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I. DERECHOS FUNDAMENTALES AFEC-
TADOS.

En el ambito de la asistencia sanitaria son dos
los derechos constitucionales afectados: el derecho
fundamental a la intimidad personal regulado en el
art. 18.1 CE, si bien el ambito propio de este dere-
cho es la intimidad corporal, y el derecho funda-
mental a la proteccion de datos derivado del art.
18.4 CE pues seglin doctrina del Tribunal Consti-
tucional recogida principalmente en sus Sentencias
1993/254, de 20 de julio y 2000/292, de 30 de
noviembre, contempla como un derecho funda-
mental independiente y desvinculado del derecho a
la intimidad personal y familiar, aquel que tiene
todo ciudadano a disponer libremente de sus datos.

Segun sefiala la STC 2000/292, de 30 de no-
viembre, ambos derechos comparten el objetivo de
ofrecer una eficaz proteccion constitucional de la
vida privada personal y familiar. Pero la peculiari-
dad del derecho fundamental a la proteccion de
datos radica en su distinta funcién, objetivo y con-
tenido. La funcién del derecho fundamental a la
intimidad (articulo 18.1 CE) es la de proteger fren-
te a cualquier invasion que pueda realizarse en
aquel ambito de la vida personal y familiar. En
cambio, el derecho fundamental a la proteccion de
datos (articulo 18.4 CE) persigue garantizar a la
persona un poder de control sobre sus datos perso-
nales, sobre su uso y destino, con el propoésito de
impedir un tréfico ilicito y lesivo para su dignidad.
Asi, el objeto del derecho fundamental a la protec-
cion de datos no se reduce solo a los datos intimos
de la persona, sino a cualquier tipo de dato perso-
nal, sea o no intimo, cuyo conocimiento o empleo
por terceros pueda afectar a sus derechos, sean o
no fundamentales, porque su objeto no es solo la
intimidad individual, que para ello esta la protec-
cion que el articulo 18.1 CE otorga, sino la reserva
de todos los datos de caracter personal, particular-
mente los informatizados.

II. MARCO NORMATIVO.

El régimen juridico de la proteccion de los da-
tos de salud se articula a través de diversos instru-
mentos que operan en los ambitos competenciales
correspondientes: la Union Europea, el Estado y
las Comunidades Autéonomas. En el ambito euro-
peo destacan las Directivas 95/46/CE y el art. 8 de

la Carta Europea de Derechos Fundamentales de 7
de diciembre de 2000. De la normativa nacional
estatal cabe sefialar, ademas de los citados articu-
los de la Constitucion, la Ley 14/1986, General de
Sanidad, la Ley Organica 15/1999, de Proteccion
de Datos Personales, y su reglamento de desarro-
llo, la Ley 34/2002, de Servicios de la Informacion
y Comercio Electronico, la Ley 41/2002, basica
reguladora de la Autonomia del Paciente, la Ley
16/2003, de Cohesion y Calidad del Sistema Na-
cional de Salud, la Ley 44/2003, de Ordenacion de
las Profesiones Sanitarias, la Ley 59/2003, de Fir-
ma FElectronica, la Ley 14/2006, de Técnicas de
Reproduccion Asistida Humana, la Ley Organica
7/2006, de Proteccion de la Salud y Lucha contra
el Dopaje en el Deporte, la Ley 11/2007, de Acce-
so Electronico de los Ciudadanos a los Servicios
Publicos, o la Ley 14/2007, de investigacion Bio-
médica; todas ellas con su normativa de desarrollo,
ademas de las normas de calidad aplicables, como
la ISO 17799:2005. A este arsenal legislativo debe
afadirse, ademas de otras normas estatales no cita-
das, la legislacion autonomica existente, cuya sola
cita excederia las posibilidades de esta presenta-
cion.

No obstante, las normas esenciales para el es-
tudio que nos ocupa son las siguientes:

- Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre,
de proteccion de datos de caracter personal
(LOPD).

- Reglamento de desarrollo de la LOPD apro-
bado por el Real Decreto 1720/2007, de 21
de diciembre.

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica re-
guladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de in-
formacion y documentacion clinica (LBAP),
y Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo, sobre
los derechos del paciente a las voluntades
anticipadas, a la informaciéon y a la docu-
mentacion cinica.

Asi pues, la problematica de la confidenciali-
dad y proteccion de los datos de salud tiene que ser
abordada desde dos ambitos normativos distintos,
que se complementan y que, por ende, han de inte-
grarse para una aplicacion conjunta y armonica: de
un lado, desde la LOPD, que tienen el caracter de
ley general para el tratamiento de datos personales,
a la que ha de acompaiiarse su Reglamento de
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2007, y, de otro, desde la LBAP y, en su caso,
legislacion autonomica, que es la ley especial en
materia de proteccion y tratamiento de datos de
salud.

I11. LOS DATOS PERSONALES DE SALUD.

1. Definiciones de datos de salud y de los do-
cumentos que pueden contenerlos.

Tanto en la legislacion de proteccion de datos
como en la sanitaria encontramos diferentes refe-
rencias conceptuales para describir los datos per-
sonales de salud: historia clinica, datos de salud,
datos genéticos, etc. Son conceptos diferentes,
siendo el mas amplio y genérico el de “datos rela-
cionados con la salud”, y mas especificos el de
“historia clinica” o el de “datos genéticos”.

A. Datos personales relacionados con la salud.

Segun el articulo 5. g) del Reglamento de la
LOPD, los datos de caracter personal relacionados
con la salud son “las informaciones concernientes
a la salud pasada, presente y futura, fisica o men-
tal, de un individuo. En particular, se consideran
datos relacionados con la salud de las personas
los referidos a su porcentaje de discapacidad y a
su informacién genética'”

''Y. GOMEZ SANCHEZ, en “La proteccion de los datos
genéticos: el derecho a la autodeterminacion informativa.”
Revista D. y S., nim. extraordinario, 2008, p. 61, destaca la
singularidad de la informacién genética obtenida mediante
analisis de ADN de cualquier tipo y naturaleza resulta eviden-
te. En general:

-Permite al propio sujeto obtener informacioén sobre su
configuracion genética, las consecuencias presentes o futuras
de tal configuracion, y le posibilita la adopcion de decisiones
y el gjercicio de sus derechos y libertades.

- Permite identificar al sujeto, vivo o muerto, y/o relacio-
narle con otros sujetos vivos o muertos.

- Permite conocer al sujeto -pero también a terceros- el es-
tado de salud actual y prever la mayor o menor propension a
padecer patologias futuras.

- Permite detectar predisposiciones genéticas de los indi-
viduos (no necesariamente de caracter patologico) y capacida-
des de diversa naturaleza.

- Aporta datos relevantes que pueden trascender el ambito
exclusivamente individual para afectar a la descendencia, a un
grupo familiar o étnico determinado y, en ultima instancia, a
un “patrimonio genético” comun -pero diverso- de toda la
Humanidad.

Por otra parte, el articulo 3 de la LBAP incor-
pora los conceptos de documentacion clinica, en-
tendida como “el soporte de cualquier tipo o clase
que contiene un conjunto de datos e informaciones
de caracter asistencial’; y de informacioén clinica,
referido a “todo dato, cualquiera que sea su for-
ma, 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”.

Existen ademas otros conceptos que guardan
una estrecha relacion, tales como el de dato genéti-
co, definido en el art. 3.j) de la Ley 14/2007, de
Investigacion Biomédica, como la “informacion
sobre las caracteristicas hereditarias de una per-
sona, identificada o identificable obtenida por
andlisis de acidos nucleicos u otros andlisis cienti-
ficos”.

B. Historia Clinica.

Con caracter general el art. 3 de la LBAP, de-
fine la historia clinica como “el conjunto de docu-
mentos que contiene los datos, valoraciones e in-
formaciones de cualquier indole sobre la situacion
y evolucion clinica de un paciente a lo largo del
proceso asistencial”. A su vez, articulo 15.1 arti-
culo 15.1 completa la regulaciéon de la historia
clinica disponiendo que “fodo paciente o usuario
tiene derecho a que quede constancia, por escrito
o0 en el soporte técnico mas adecuado, de la infor-
macion obtenida en todos sus procesos asistencia-
les, realizados por el servicio de salud tanto en el
ambito de atencion primaria como de atencion
especializada”. Por tanto, implicitamente establece
el deber de elaborar la historia clinica de cada pa-
ciente.

Por su parte, el articulo 10.1 de la Ley Foral
11/2002 establece que la historia clinica recoge el
conjunto de documentos relativos al proceso asis-
tencial de cada enfermo, identificando a los médi-
cos y demas profesionales asistenciales que han
intervenido en el mismo. Afiade que debe procu-

- Puede aportar informacién para el futuro aunque la rele-
vancia de dicha informacion no se conozca en el momento de
extraer las muestras biologicas;

- Aporta datos que podrian ser utilizados en campos muy
diversos de la organizacion de las sociedades (cultura, medio
ambiente, educacion, biodiversidad....).
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rarse la maxima integracion posible de la docu-
mentacion clinica de cada paciente, y que dicha
integracion debe hacerse, como minimo, en el
ambito de cada centro, donde debe existir una his-
toria clinica Unica para cada paciente

Su finalidad principal segtn el art. 15.2 de la
LBAP es la de “...facilitar la asistencia sanitaria,
dejando constancia de todos aquellos datos que,
bajo criterio médico, permitan el conocimiento
veraz y actualizado del estado de salud”.

Asi pues, la legalmente necesaria elaboracion
de la historia clinica persigue que se garantice al
ciudadano la mejor asistencia sanitaria posible, lo
que, ademas, debe conseguirse respetando los de-
rechos fundamentales a la intimidad y a la protec-
cion de los datos. Por tanto, la historia clinica no
tiene como norte la salvaguarda de los derechos
fundamentales del articulo 18 CE y, a partir de ahi,
garantizar la asistencia sanitaria, sino justamente lo
contrario. Evidentemente, su elaboracion y utiliza-
cion exige la satisfaccion integra de los tres dere-
chos afectados, pero en caso de conflicto, no solo
de naturaleza juridica, sino de otra indole, tales
como organizativos, econdmicos o informaticos,
cuando resulte forzado optar por la prevalencia de
alguno de aquellos, entiendo que prima sobre los
derechos fundamentales a la intimidad y a la pro-
teccion de datos, el derecho a la asistencia sanita-
ria. Ello porque, en tltima instancia, asi se preser-
va el derecho fundamental a la vida, que es presu-
puesto del ejercicio del resto de derechos.

Las historias clinicas de los servicios publicos
estan informatizadas o en proceso de informatiza-
cion. De ahi que convenga recordar que el Anexo
de la Ley 11/2007, de Acceso Electronico a Servi-
cios Publicos, define el documento electrénico
como “la informacion de cualquier naturaleza en
forma electronica, archivada en un soporte elec-
tronico segun un formato determinado y suscepti-
ble de identificacion y tratamiento diferenciado”.

En el ambito de los Servicios Sociales, la his-
toria social es el equivalente a la historia clinica en
los centros sanitarios.

2. Nivel de proteccion de los datos de salud:
especial proteccion.

El articulo 7.1 de la LBAP establece que foda
persona tiene derecho a que se respete el cardcter

confidencial de los datos referentes a su salud, y a
que nadie pueda acceder a ellos sin previa autori-
zacion amparada por la Ley.

Por su parte, el articulo 7 de la LOPD califica
los datos de salud como especialmente protegidos
y, al respecto, precisa en su apartado 3 que /os
datos de caracter personal que hagan referencia
al origen racial, a la salud y a la vida sexual solo
podran ser recabados, tratados y cedidos cuando,
por razones de interés general, asi lo disponga
una ley o el afectado consienta expresamente. Asi
pues, los datos de salud disfrutan de un estatuto
juridico particular dada su calificacion de datos
especialmente protegidos.

No obstante, afiade el articulo 8 LOPD que las
instituciones, los centros publicos y privados y los
profesionales podran proceder al tratamiento de los
datos de salud de las personas que a ellos acudan o
hayan de ser tratados en los mismos de cuerdo con
lo dispuesto en la legislacion estatal o autonémica
sobre sanidad.

Y, en efecto, la legislacion sanitaria, como ve-
remos seguidamente, contiene normas especificas
y prevé excepcionar el régimen de proteccion de
los datos de salud del paciente, pudiéndose acceder
a ellos, ser tratados o cedidos, cuando se pretenda
evitar un dafio a terceros, al propio paciente, o por
imperativo legal.

IV. ELL TRATAMIENTO DE DATOS RELA-
CIONADOS CON LA SALUD.

1. Principios informantes de la recogida y tra-
tamiento de datos de salud.

Me limito a enumerarlos pues ya han sido ob-
jeto de explicacion por los ponentes que me han
precedido.

- Proporcionalidad y exactitud.

- Limitacion de objetivos, que en el ambito sa-
nitario no es otro que el de facilitar la asistencia
sanitaria, si bien se contemplan algunas excepcio-
nes, Como veremos.

- Exactitud de los datos.

- Cancelacion de datos innecesarios, principio
que, sin embargo, tiene importantes brechas en el
ambito sanitario, como también veremos.
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- Transparencia y autonomia de la voluntad (lo
que afecta a la informacioén en la recogida de los
datos, consentimiento en relacion tanto con el
tratamiento de los datos de salud como el acceso a
los mismos, y el derecho de oposicion al trata-
miento).

- Confidencialidad y seguridad en el tratamien-
to.

2. Obligaciones previas al tratamiento de los
datos: creacion, notificacion e inscripcion de
ficheros de titularidad publica y privada.

Fichero es todo conjunto organizado de datos
de carécter personal, que permita el acceso a los
datos con arreglo a criterios determinados, cual-
quiera que sea la forma o modalidad de su crea-
cion, almacenamiento, organizacion y acceso. Por
tanto, manuales e informatizados.

Deben declararse todos aquellos ficheros que
contengan datos de caracter personal, tanto si son
informatizados, manuales estructurados o parcial-
mente informatizados (mixtos), siempre que estén
identificadas o sean identificables las personas
titulares de los datos.

No pueden crearse ficheros que contengan da-
tos de caracter personal sin que se haya publicado
la disposicion que los crea. La LOPD tipifica como
infraccidn grave “proceder a la creacion de fiche-
ros de titularidad publica o iniciar la recogida de
datos de cardcter personal para los mismos, sin
autorizacion de disposicion general, publicada en
el Boletin Oficial del Estado o Diario Oficial co-
rrespondiente”. También tipifica como infraccion
leve, cuando no sea constitutivo de infraccion gra-
ve, “no solicitar la inscripcion del fichero de datos
de caracter personal en el Registro General de
Proteccion de Datos”.

El contenido minimo de la disposicion de crea-
cion del fichero viene descrito en el articulo 54 del
Reglamento LOPD?,

2 «La disposicion o acuerdo de creacién del fichero debera
contener los siguientes extremos:

a) La identificacion del fichero o tratamiento, indicando su
denominacion, asi como la descripcion de su finalidad y usos
previstos.

b) El origen de los datos, indicando el colectivo de perso-
nas sobre los que se pretende obtener datos de caracter perso-

Actualmente, son muchos los centros de servi-
cios sociales que también prestan una actividad
sanitaria y socio-sanitaria. La actividad sanitaria se
desarrolla por profesionales sanitarios. La asisten-
cia social por trabajadores sociales. Entonces, se
debe tener especial cuidado en diferenciar y sepa-
rar el archivo y custodia de los datos de la historia
social de aquellos que tienen como fin especifica-
mente la asistencia sanitaria, que se integran en la
historia clinica. La historia social s6lo debe reco-
ger aquellos datos de salud que repercutan en la
situacion personal y social del usuario de la presta-
cion social.

En suma, es recomendable que se separen y se
traten separadamente en distintos ficheros la histo-
ria social y la historia clinica, y que se configuren
perfiles de acceso para cada profesional que traba-
je en Servicios Sociales, de manera que sélo acce-
dan a los datos necesarios para el ejercicio de sus
funciones.

La complejidad que conlleva cada uno de los
aspectos aludidos es enorme ya que se trata de un
marco en el que el dato de salud merece una espe-
cial proteccion. Por ello, a los problemas generales
que conlleva la aplicacion de las medidas contem-
pladas en la LOPD y su reglamento a cualquier
fichero que contenga datos personales, se les afia-
den los particulares que se presentan cuando di-
chos datos personales son de salud.

Los ficheros de datos de titularidad privada
deben ser notificados a la AEPD con caracter pre-
vio a su creacion. La notificacion debe incorporar

nal o que resulten obligados a suministrarlos, el procedimiento
de recogida de los datos y su procedencia.

c) La estructura basica del fichero mediante la descripcion
detallada de los datos identificativos, y en su caso, de los
datos especialmente protegidos, asi como de las restantes
categorias de datos de caracter personal incluidas en el mismo
y el sistema de tratamiento utilizado en su organizacion.

d) Las comunicaciones de datos previstas, indicando en su
caso, los destinatarios o categorias de destinatarios.

e) Las transferencias internacionales de datos previstas a
terceros paises, con indicacion, en su caso, de los paises de
destino de los datos.

f) Los 6rganos responsables del fichero.

g) Los servicios o unidades ante los que pudiesen ejerci-
tarse los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion.

h) El nivel basico, medio o alto de seguridad que resulte
exigible, de acuerdo con lo establecido en el titulo VIII del
presente Reglamento.”
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similares datos a los publicos (articulo 55.2 del
Reglamento de la LOPD).

La Agencia de Proteccion de Datos de la Co-
munidad de Madrid recomienda no autorizar la
creacion de Centros de Servicios Sociales hasta
que hayan creado y registrado sus ficheros de datos
de caracter personal.

3. La informacion y el consentimiento para el
tratamiento de datos de salud.

A. La informacion debida.

En la primera fase del tratamiento de los datos,
la autonomia personal se manifiesta en el derecho
de los ciudadanos a conocer y determinar qué da-
tos sobre su salud van a ser recogidos y registra-
dos. Asi, establece el articulo 5 LOPD que los
interesados a los que se soliciten datos personales
deberan ser previamente informados de modo ex-
preso, preciso e inequivoco:

- De la existencia de un fichero o tratamiento
de datos de caracter personal, de la finalidad
de la recogida de éstos y de los destinatarios
de la informacion.

- Del caracter obligatorio o facultativo de su
respuesta a las preguntas que les sean
planteadas.

- De las consecuencias de la obtencion de los
datos o de la negativa a suministrarlos.

- De la posibilidad de ejercitar los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacién y oposi-
cion.

- De la identidad y direccion del responsable

del tratamiento o, en su caso, de su represen-
tante.

En el ambito de la informacion que nos ocupa
es conveniente distinguir la informacioén para el
tratamiento de datos de salud de la informacion
clinica para que el paciente pueda ejercer su dere-
cho de autodeterminacion a través del consenti-
miento informado. La primera se hace en los cen-
tros sanitarios normalmente a través de una leyen-
da en un impreso al entrar en el sistema sanitario, y
en los centros y servicios de los Servicios Sociales
se suele contener en los formularios de recogida de
datos para la prestacion correspondiente. La se-
gunda como regla general se proporciona de forma

oral por el médico dejando después constancia en
la historia clinica (articulo 4.1 LBAP).

En la informacion que se debe dar para la re-
cogida de sus datos de salud, no tiene légica ni
sentido que cada vez que se hace un acto médico y
se recaban nuevos datos, haya de practicarse nue-
vamente la informacién. Por el contrario, la infor-
macion clinica ha de facilitarse cada vez que se
hace un nuevo acto médico (articulo 4.2 LBAP).

Para dar cumplimiento al deber de informacion
para el tratamiento de datos pueden utilizarse dife-
rentes medios. Uno de los que propone la LOPD es
la inclusion de textos informativos en los impresos
y cuestionarios que se utilicen. De modo comple-
mentario pueden colocarse carteles informativos,
accesibles a los ciudadanos, en los puntos en que
se realice la recogida de los datos. En cualquier
caso, para la recogida de los datos conviene anali-
zar en cada supuesto concreto las peculiaridades
del colectivo del que se estan recogiendo (meno-
res, mayores, discapacitados, etc.) y la forma mas
efectiva para que se dé cumplimiento al deber es-
tablecido legalmente. En cualquier caso, ha de
llevarse a cabo a través de un medio que permita
acreditar su cumplimiento (articulo 18 Reglamento
LOPD) y corresponde al responsable del fichero la
prueba del cumplimiento de la informacion.

Ademas de informar a la persona, también de-
be obtenerse su consentimiento expreso para tratar
sus datos de salud o, en su caso, la existencia de
una habilitacién legal para ello’ (articulo 7.3
LOPD).

B. Excepciones al consentimiento expreso pa-
ra el tratamiento de datos.

Las establece el articulo 6.2 en relacion con el
7.6 LOPD en los siguientes términos: pueden ser
objeto de tratamiento los datos de salud sin
consentimiento cuando dicho tratamiento resulte
necesario para la prevencion o para el diagnostico
médicos, la prestacion de asistencia sanitaria o
tratamientos médicos o la gestion de servicios
sanitarios, siempre que dicho tratamiento de datos
se realice por un profesional sanitario sujeto al

secreto profesional o por otra persona sujeta, asi-

? Por ejemplo, Ley Organica de Proteccion de la Salud y
de la Lucha contra el Dopaje en el Deporte; Ley sobre Trafico
y Circulacion de Vehiculos de Motor y Seguridad Vial; Ley
de Prevencion de Riesgos Laborales.
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to profesional o por otra persona sujeta, asimismo,
a una obligacion equivalente de secreto.

A lo dicho hay que afadir lo previsto en el ar-
ticulo 8 LOPD en relaciéon con los articulos 23 y
siguientes de la Ley General de Sanidad, normas
que habilitan a las instituciones y centros sanita-
rios, tanto publicos como privados, y a los profe-
sionales, a proceder al tratamiento de los datos de
caracter personal relativos a la salud de las perso-
nas que a ellos acudan o hayan de ser tratadas en
los mismos de acuerdo con la legislacion estatal o
autondémica sobre sanidad. De este modo, basta
con el consentimiento previo que se deriva de la
relacion de los usuarios con los centros y profesio-
nales sanitarios para admitir también el tratamiento
de sus datos sin necesidad de que presten un con-
sentimiento especifico. Al respecto, es preciso
tener presente que tanto la LBAP como la Ley
Foral 11/2002 parten del contrato verbal y obligan
imperativamente a establecer un contenido minimo
de los datos sanitarios en las historias clinicas,
contenidos minimos que necesariamente han de ser
tratados®.

* El articulo 11 de la Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo, es-
tablece el siguiente contenido de la historia clinica. 1. La
historia clinica debe tener un ntimero de identificacion y debe
incluir los siguientes datos: a) Datos de identificacién del
enfermo y de la asistencia: Nombre y apellidos del enfermo.
Fecha de nacimiento. Sexo. Codigo de identificacion personal
contenido en la tarjeta sanitaria individual. Domicilio habitual
y teléfono. Fecha de asistencia y de ingreso, si procede. Indi-
cacion de la procedencia, en caso de derivacion desde otro
centro asistencial. Servicio o unidad en que se presta la asis-
tencia, si procede. Numero de habitacion y de cama, en caso
de ingreso. Médico responsable del enfermo. b) Datos clini-
co-asistenciales: Antecedentes familiares y personales fisio-
logicos y patologicos. Descripcion de la enfermedad o el
problema de salud actual y motivos sucesivos de consulta.
Procedimientos clinicos empleados y sus resultados, con los
dictamenes correspondientes emitidos en caso de procedi-
mientos o examenes especializados, y también las hojas de
interconsulta. Hojas de curso clinico, en caso de ingreso.
Hojas de tratamiento médico. Hoja de consentimiento infor-
mado, si procede. Hoja de informacion facilitada al paciente
en relacion con el diagnostico y el plan terapéutico prescrito,
si procede. Informes de epicrisis o de alta, en su caso. Docu-
mento de alta voluntaria, en su caso. Informe de necropsia, si
existe. En caso de intervencion quirtrgica, debe incluirse la
hoja operatoria y el informe de anestesia, y en caso de parto,
los datos de registro. El informe de urgencia. La autorizacion
de ingreso. El informe de anatomia patologica. En su caso, el
documento de voluntades anticipadas, asi como posible condi-
cion de donante de organos. La evolucion y planificacion de
los cuidados de enfermeria. La aplicacion terapéutica de en-

También pueden ser objeto de tratamiento los
datos de salud cuando el mismo sea necesario para
salvaguardar el interés vital del afectado o de otra
persona, en el supuesto de que el afectado esté
fisica o juridicamente incapacitado para dar su
consentimiento. Subyace aqui la prevalencia del
derecho a la vida sobre el derecho a la intimidad o
la proteccion de datos personales (Segtn el TC sin
vida no hay derecho a la intimidad: STC 1985/53).

4. Medidas de seguridad en el tratamiento de
datos de salud: aspectos generales.

A. Niveles de seguridad.

Con caracter general los centros publicos de
servicios sociales tendran que implantar las medi-
das de seguridad adecuadas al grado de proteccion
que requieran los datos contenidos en cada uno de
los ficheros, atendiendo a lo dispuesto en las nor-
mas de aplicacion.

Tanto para los ficheros automatizados como
para los manuales (ubicados en archivadores, ar-
marios u otros soportes) o parcialmente automati-
zados (mixtos), las medidas de seguridad se clasi-
fican en tres niveles, basico, medio y alto, en fun-
cion de la naturaleza de la informacion tratada.

Con caracter general, todos los ficheros mane-
jados por los centros y servicios publicos que con-
tengan datos de caracter personal deberan adoptar
las medidas de seguridad calificadas como de nivel
basico (sean automatizados, parcialmente automa-
tizados —mixtos- o manuales). Ademas, todos
aquellos ficheros que contengan datos de salud
deben observar medidas de seguridad de nivel alto.

En el ambito de los servicios sociales, con ca-
racter general los ficheros deben tener medidas de
seguridad de nivel medio o alto. No obstante, en lo
que hace a concretos datos de salud precisa el arti-
culo 81 del Reglamento LOPD lo siguiente:

5. En caso de ficheros o tratamientos de
datos de ideologia, afiliacion sindical, reli-
gion, creencias, origen racial, salud o vida
sexual bastara la implantacion de las medidas
de seguridad de nivel bdsico cuando:

fermeria. El grafico de constantes. El informe clinico de alta.
¢) Datos sociales: Informe social, si procede
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a) Los datos se utilicen con la unica finali-
dad de realizar una transferencia dineraria a
las entidades de las que los afectados sean
asociados o miembros.

b) Se trate de ficheros o tratamientos no
automatizados en los que de forma incidental o
accesoria se contengan aquellos datos sin
guardar relacion con su finalidad.

6. También podran implantarse las medi-
das de seguridad de nivel basico en los fiche-
ros o tratamientos que contengan_datos relati-
vos_a la salud, referentes exclusivamente al
grado de discapacidad o la simple declaracion
de la condicion de discapacidad o invalidez
del afectado, con motivo del cumplimiento de
deberes publicos.

El alcance que la AEPD da a esta excepcion en
el informe juridico emitido el 1 de julio de 2008,
es el siguiente:

“En consecuencia, de lo sefialado en el presen-
te informe cabe concluir que sera de aplicacion la
prevision contenida en el articulo 81.6 del Regla-
mento de desarrollo de la Ley Organica y, en con-
secuencia, sera unicamente exigibles las medidas
de seguridad de nivel basico en aquellos ficheros
que contengan uno o varios de los siguientes datos:

- La mera indicacion del grado de porcentaje
de minusvalia del afectado o de los miem-
bros de su unidad familiar a los efectos pre-
vistos para el calculo de las retenciones en la
legislacion reguladora del Impuesto sobre la
Renta de las Personas Fisicas.

- La indicacion de datos “apto” o “no apto” de
un trabajador a los efectos previstos en la
Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.

- Los datos relacionados con las obligaciones
impuestas al empresario por la legislacion
vigente en materia de seguridad social que se
limiten a sefalar la existencia o no de en-
fermedad comun, enfermedad profesional o
accidente laboral o no laboral, asi como la
incapacidad laboral del trabajador.

Por el contrario, si el fichero contuviera cua-
lesquiera datos relacionados con los resultados de
las acciones de vigilancia de la salud distintos del
meramente referido de aptitud del trabajador o
incorporasen los datos relacionados con la concreta

enfermedad o accidente padecido por el trabajador,
no sera posible entender aplicable el articulo 81.6
del Reglamento, debiendo implantarse las medidas
de seguridad de nivel alto.”

B. Documento de seguridad.

El responsable del fichero o tratamiento, tanto
sea informatizado como manual, debe elaborar un
documento de seguridad que recoja las medidas de
indole técnica y organizativa acordes a la normati-
va de seguridad vigente, y que es de obligado
cumplimiento para el personal con acceso a los
sistemas de informacion.

El documento de seguridad puede ser tinico y
comprensivo de todos los ficheros o tratamientos,
o bien individualizado para cada fichero o trata-
miento. También pueden elaborarse distintos do-
cumentos de seguridad agrupando ficheros o tra-
tamientos segun el sistema de tratamiento utilizado
para su organizacion, o bien atendiendo a criterios
organizativos del responsable. En todo caso, ha de
tener el caracter de documento interno de la orga-
nizacion.

El documento debe contener, como minimo,
los aspectos resefiados en el articulo 88.3 del Re-
glamento de la LOPD.

C. El responsable y el encargado del trata-
miento.

a) Centros publicos.

Conforme al articulo 3 de la LOPD el respon-
sable del fichero es la persona fisica o juridica, de
naturaleza publica o privada, u 6rgano administra-
tivo, que decida sobre la finalidad, contenido y uso
del tratamiento.

En los ficheros de titularidad publica, el res-
ponsable del fichero es el 6rgano administrativo
que trata la informacion y tiene competencias en la
materia, teniendo capacidad de decidir sobre el
contenido, finalidad y uso del tratamiento de datos
que se realiza. El responsable de un fichero debe
indicarse expresamente en el correspondiente
anexo de la disposicion en la que se crea el mismo.

El Reglamento de desarrollo de la LOPD prevé
la posibilidad de la existencia de varios responsa-
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bles para un tnico fichero o tratamiento de datos
de carécter personal (por ejemplo cuando en un
centro sanitario se realicen diferentes actividades,
siendo cada una de ellas competencia de diferentes
organos e instituciones sanitarias). En este caso,
cada uno de los responsables debe notificar, a fin
de proceder a su inscripcion en el Registro de Fi-
cheros de Datos Personales, la inscripcion del co-
rrespondiente fichero.

Conforme al articulo 5 del Reglamento LOPD,
el encargado del fichero es quien, en la practica,
trata fisicamente los datos y los soportes, carecien-
do de autonomia y actuando siempre por cuenta y
riesgo del responsable

En los hospitales, la gestion de un fichero de
historias clinicas corresponde a las Unidades de
Admision y Documentacién Clinica. Ahora bien,
la custodia de dichas historias clinicas debe estar
bajo la responsabilidad de la direccion el centro
sanitario (articulo 17.4 LBAP). Por tanto, en los
centros sanitarios corresponde la responsabilidad
del fichero de historias clinicas a la direccion del
centro.

b) Centros privados concertados.

No parece que una entidad privada que preste
un servicio publico en el marco de un contrato de
gestion de servicios publicos, pueda ser considera-
do un simple encargado del tratamiento. Se trata de
cesiones de datos en las que el centro contratado
tiene el caracter de responsable del fichero, que es
privado, al llevar a cabo una actividad asistencial y
conservar con esa finalidad la historia clinica’.
Recuérdese que la LBAP atribuye la responsabili-
dad del fichero a cada centro sanitario y al profe-
sional individual, que deben conservar las historias
clinicas de sus pacientes. El paso de un modelo de
historia clinica descentralizada en cada uno de los
centros a un modelo de historia clinica centralizada
e informatizada a nivel de Servicio Autonémico de
Salud transforma estas cesiones de historias clini-
cas en accesos dentro del marco del mismo respon-
sable del fichero.

De todo lo anterior, puede inferirse que en el
ambito de los Servicios Sociales, el responsable

> En este mismo sentido se pronuncia el informe
0501/2005 de la Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos.

del fichero es cada Centro o Servicio, ello sin per-
juicio de que la gestion y custodia del fichero pue-
da encomendarse a una concreta unidad.

D. Prohibicion de acceso sin autorizacion o
habilitacion legal y deber de secreto.

a) Prohibicion de acceso.

Recordemos que el articulo 7.1 de la LBAP es-
tablece que nadie puede acceder a datos de salud
sin previa autorizacion amparada por la Ley.

El articulo 197.2 del Cédigo Penal tipifica co-
mo delito el que, sin estar autorizado, acceda a
datos reservados de caracter personal que se hallen
registrados en ficheros o soportes informaticos,
electronicos o telematicos, o en cualquier otro tipo
de archivo o registro publico o privado.

b) Deber de secreto.

El derecho a que se mantenga la confidenciali-
dad de los datos de salud tiene como reverso el
deber de secreto de quien accede a los mismos
para el desempefio de sus funciones. A partir de la
LBAP se ha producido una ampliacion de los suje-
tos tradicionalmente obligados al secreto profesio-
nal, en cuanto su articulo 16.6 hace recaer esta
obligacion sobre cualquier persona que tenga acce-
so a la informacion contenida en las historias clini-
cas.

Por su parte, el articulo 10 LOPD establece
que el responsable del fichero y quienes interven-
gan en cualquier fase del tratamiento de los datos
estan obligados al secreto profesional respecto de
los mismos y al deber de guardarlos, obligaciones
que subsisten aun después de finalizar sus relacio-
nes con el titular del fichero, o, en su caso, con el
responsable del mismo.

El art. 199.2 del Cddigo Penal tipifica como
delito la revelacion de secretos profesionales. Se-
gun expresa la STS de 4 de abril de 2001 para el
ambito sanitario “Se trata de un delito especial
propio, con el elemento especial de autoria deri-
vado de la exigencia de que el autor sea profesio-
nal, esto es que realice una actividad con cardcter
publico y juridicamente reglamentada. La accion
consiste en divulgar secretos de otra persona con
incumplimiento de su obligacion de sigilo, tal
obligacion viene impuesta por el ordenamiento,
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Ley General de Sanidad 14/1986, de 25 de abril,
cuyo articulo 10.3 estable el derecho de los ciuda-
danos tienen derecho «a la confidencialidad de
toda la informacion relacionado con su proceso y
con su estancia en instituciones sanitarias» y con-
currente en el historial clinico-sanitario, en el que
deben «quedar plenamente garantizados el dere-
cho del enfermo a su intimidad personal y familiar
y el deber de guardar el secreto por quien, en vir-
tud de sus competencias, tenga acceso a la historia
clinica» (art. 6.1).”

Por su parte, el articulo 44 de la LOPD tipifica
como infraccion administrativa leve, grave o muy
grave, el incumplimiento del deber de secreto pro-
fesional.

E. Prohibicion de uso para finalidades in-
compatibles.

Establece el articulo 4.2 LOPD que los datos
de caracter personal objeto de tratamiento no
podran usarse para finalidades incompatibles con
aquellas para las que los datos hubieran sido re-
cogidos.

La Sentencia de la Audiencia Nacional, de 12
de junio de 2007 —JUR 199159-, elabora el si-
guiente concepto de “fines incompatibles”:

Respecto de la interpretacion del término
finalidades incompatibles, la SAN, Secl?, de
17-3-2004 (rec.641/2001) senala "Cuando el
art. 4.2 de la LOPD, CE del Parlamento y del
Consejo, de 24 de octubre de 1995, pero la
trasposicion del término incompatibles resulta
confusa y equivoca y como tal ha quedado
plasmado en el derecho espafiol. Baste sefialar
que un dato de caracter personal recabado para
una determinada finalidad puede ser indebida-
mente utilizado para otra actividad diferente
que sin embargo no sea estrictamente incompa-
tible con aquella. Aplicando de forma literalis-
ta el articulo 4.2 de la Ley Organica, quedaria
privado de sentido y vaciado de contenido y
para evitar este resultado indeseable esta Sala
considera que lo que prohibe el precepto es que
los datos de caracter personal se utilicen para
una finalidad distinta de aquella para la que
han sido recogidos".

En este sentido la SAN 11-2-2004, que a
su vez sigue el criterio de la de 8-2-2002, dice

10

«En relacién con la interpretacion de la expre-
sion finalidades incompatibles que establece el
art. 4.2 de la Ley Organica 15/1999, esta Sala
no puede compartir el criterio que postula el
recurrente, pues aunque el articulo 4.2 de la
Ley 5/1992, ya no se refiere a "finalidades dis-
tintas", sino a "finalidades incompatibles", re-
velando una ampliacion de la posibilidad de
utilizacion de los datos, sin embargo la inter-
pretacion sistematica del precepto y la ambi-
gliedad del término finalidades incompatibles
avalan la interpretacion realizada en el acto
administrativo impugnado. En efecto, segun el
diccionario de la Real Academia "incompatibi-
lidad" significa "repugnancia que tiene una co-
sa para unirse con otra, o de dos 0 mas perso-
nas entre si", por tanto una interpretacion lite-
ral ampararia el uso de los datos para cualquier
fin abriendo una gama indefinida e ilimitada de
finalidades, pues es muy dificil imaginar usos
que produzcan la repugnancia que evoca la in-
compatibilidad, por lo que "semejante interpre-
tacion conduce al absurdo y como tal ha de re-
chazarse Teniendo en cuenta, ademas, que di-
cho término se introduce en la Ley de 1999,
como ha declarado la doctrina, por una traduc-
cion poco precisa del articulo 6 de la Directiva
46/1995, de 24 de octubre." Conclusion igual-
mente avalada por la interpretacion sistematica
aludida, pues como sefialabamos en la citada
sentencia de febrero de 2002, "semejante pres-
cripcion no puede ser entendida sino como un
enunciado de cardcter general, que no puede
prevalecer sobre la regulacion especifica de
una materia" citando al efecto el articulo 6 de
la citada Ley, y afiadiendo que la interpretacion
de dicho art. 6.2, a sensu contrario, impone
"que cuando los datos se usen con otra finali-
dad distinta se precisard el consentimiento del
afectado”. Y no parece que el art. 4.2, venga a
efectuar una ampliacion sobre la posibilidad de
utilizacion de los datos, porque ello supondria
dejar sin contenido el art. 6.2, cuya redaccion
en este punto es igual a su homonimo de la Ley
5/92».

En conclusion, si la recogida o entrega de
datos de caracter personal se realizd con unos
fines determinados, cualquier uso o tratamiento
posterior que no esté en consonancia con las
finalidades para las que fueron facilitados y
sobre las que el afectado no consintio, es in-
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compatible con la finalidad que determiné la
entrega, utilizando la LOPD la expresion fina-
lidades incompatibles como sinénimo de fina-
lidades distintas.

5. Medidas de seguridad de nivel alto aplica-
bles a ficheros y tratamientos automatizados.

El documento electronico, normalmente histo-
ria clinica electronica, se ha de gestionar mediante
el sistema o soporte de informacion especificamen-
te creado al efecto, con la finalidad de garantizar la
calidad, accesibilidad y seguridad técnica de la
informacién clinica, asi como la coordinacién y la
continuidad asistencial.

Los profesionales que necesiten cumplimentar
o consultar la historia clinica electronica de un
paciente o usuario deben utilizar exclusivamente el
sistema o soporte creado.

Los datos de salud, como datos especialmente
protegidos, han de tratarse y cederse en los térmi-
nos previstos en los articulos 7, 8 y 11 de la LOPD
y 101 a 104 del Reglamento de la LOPD.

De entrada, no es necesario el consentimiento
de la persona interesada para la comunicacién de
datos de salud a través de medios electronicos,
entre organismos, centros, servicios y estableci-
mientos del Departamento de Salud y del Depar-
tamento de Asuntos Sociales, asi como entre estos.

El sistema o soporte que se implante debe
identificar de forma inequivoca y personalizada a
todo profesional que intente acceder a la informa-
cion contenida en la historia clinica de un paciente
0 usuario, y ha de verificar su autorizacion.

Deben establecerse las medidas técnicas y ope-
rativas de control de los accesos de los profesiona-
les a la informacion contenida en la historia clini-
ca. Normalmente este acceso se realiza mediante el
uso de la tarjeta identificativa del profesional y su
firma electronica reconocida.

De cada intento de acceso al sistema se debe
guardar, como minimo, la identificacion del profe-
sional de que se trate, la fecha y hora en que se
realizo, la parte de la historia clinica accedida y el
tipo de acceso. Si el acceso al sistema es denegado
por no cumplirse los criterios de acceso, esta dene-
gacion debe quedar también registrada.

En el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
la historia clinica esta informatizada. Hablamos,
entonces, de historia clinica electronica. Esta per-
mite establecer distintos mecanismos de seguridad
a efectos de la proteccion de los datos, imposibles
de realizar con historiales tradicionales en formato

papel.

6. Medidas de seguridad de nivel alto aplica-
bles a ficheros y tratamientos no automatizados.

Una de las grandes novedades introducidas por
el Reglamento de la LOPD es la regulacion de las
medidas de seguridad de los ficheros no informati-
zados. La hace en los siguientes términos:

A. Almacenamiento de la informacion.

- Los armarios, archivadores u otros elementos
en los que se almacenen los ficheros no automati-
zados con datos de caracter personal deben encon-
trarse en areas en las que el acceso esté protegido
con puertas de acceso dotadas de sistemas de aper-
tura mediante llave u otro dispositivo equivalente.
Dichas areas deben permanecer cerradas cuando
no sea preciso el acceso a los documentos inclui-
dos en el fichero.

- Si, atendidas las caracteristicas de los locales
de que dispusiera el responsable del fichero o tra-
tamiento, no fuera posible cumplir lo establecido
en el apartado anterior, el responsable debe adoptar
medidas alternativas que, debidamente motivadas,
se incluiran en el documento de seguridad.

B. Copia o reproduccion

- La generacion de copias o la reproduccion de
los documentos unicamente puede ser realizada
bajo el control del personal autorizado en el docu-
mento de seguridad.

- Debe procederse a la destruccion de las co-
pias o reproducciones desechadas de forma que se
evite el acceso a la informacion contenida en las
mismas o su recuperacion posterior.

C. Acceso a la documentacion.

- El acceso a la documentacion se ha de limitar
exclusivamente al personal autorizado.

11
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- Se deben establecer mecanismos que permi-
tan identificar los accesos realizados en el caso de
documentos que puedan ser utilizados por multi-
ples usuarios.

- El acceso de personas no incluidas en el apar-
tado anterior debe quedar adecuadamente registra-
do de acuerdo con el procedimiento establecido al
efecto en el documento de seguridad.

D. Traslado de documentacion.

Siempre que se proceda al traslado fisico de la
documentacién contenida en un fichero, deben
adoptarse medidas dirigidas a impedir el acceso o
manipulacion de la informacion objeto de traslado.

V.EL ACCESO DEL PACIENTE Y USUARIO
A SUS DATOS DE SALUD Y LA DISPONIBI-
LIDAD SOBRE LOS MISMOS.

1. Régimen juridico del acceso.

El articulo 18.1 LBAP establece que el pacien-
te tiene derecho de acceso, con las reservas que
comentaré, a la documentacion de la historia clini-
ca y a obtener copia de los datos que figuran en
ella. Ademas, en la normativa autonémica nos
encontramos con especificaciones que suponen un
avance sustancial al respecto. Asi, el articulo 5.1
de la Ley Foral 11/2002, sobre los Derechos del
Paciente a las Voluntades Anticipadas, a la Infor-
macion y a la Documentaciéon Clinica, afiade el
derecho “a conocer en todo caso quién ha accedi-
do a sus datos sanitarios, el motivo del acceso y el
uso que se ha hecho de ellos, salvo en caso de uso
codificado de los mismos”.

El derecho de acceso a los datos de salud se os-
tenta a partir de los 14 afios de edad. Asi lo entien-
de la AEPD, criterio que comparto.

2. Procedimientos o formulas de acceso.

El citado articulo 18.1 también obliga a los
centros sanitarios a regular el procedimiento que
garantice la observancia del derecho de acceso. Por
su parte, el articulo 14.1 de la Ley Foral 11/2002
establece que corresponde a la Administracion
regular el procedimiento que garantice el acceso.
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Hasta el momento, la Administracion de la Comu-
nidad Foral no ha regulado dicho procedimiento.

En todo caso, conforme a los articulos 23 a 30
del Reglamento de la LOPD el acceso se hara a
través de las siguientes formas:

- El acceso ha de ser ejercitado por el interesa-
do, acreditando su identidad, o por representacion
voluntaria o legal (incapaces, incapacitados).

- El acceso a la historia clinica debe articularse
de forma sencilla y a través de un procedimiento
gratuito sin que, en ningun caso, pueda suponer un
ingreso adicional para el responsable del trata-
miento ante el que se ejercitan (articulo 23.4). No
parece, por tanto, que puedan establecerse tasas o
precios publicos por la obtencion de copias de las
historias clinicas.

- Debe concederse al afectado su derecho de
acceso ante los servicios de atencion al paciente de
los centros sanitarios (art. 24.4). Entiendo que lo
mismo en los de servicios sociales.

- Las solicitudes de acceso deben contener las
menciones minimas exigidas por el art. 25 del
Reglamento de la LOPD®.

- Las solicitudes de acceso deben ser resueltas
en el plazo maximo de un mes a contar desde la
fecha de su recepcion, y hacerse efectivas en la
propia respuesta o en el plazo de los diez dias si-
guientes (art. 29). El interesado puede optar por
recibir la informacion mediante visualizacion en
pantalla, escrito, copia o fotocopia remitida por
correo certificado o no, correo electronico o cual-

® a) Nombre y apellidos del interesado; fotocopia de su
documento nacional de identidad, o de su pasaporte u otro
documento valido que lo identifique y, en su caso, de la per-
sona que lo represente, o instrumentos electronicos equivalen-
tes; asi como el documento o instrumento electrénico acredita-
tivo de tal representacion. La utilizacion de firma electronica
identificativa del afectado eximira de la presentacion de las
fotocopias del DNI o documento equivalente.

El parrafo anterior se entendera sin perjuicio de la norma-
tiva especifica aplicable a la comprobacion de datos de identi-
dad por las Administraciones Publicas en los procedimientos
administrativos.

b) Peticion en que se concreta la solicitud.

c) Direccion a efectos de notificaciones, fecha y firma del
solicitante.

d) Documentos acreditativos de la peticion que formula,
en su caso.
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quier otro sistema adecuado a la configuracion o
implantacion material del fichero (art. 28).

- El derecho de acceso incluye conocer la iden-
tidad de los profesionales que han incorporado
datos a la historia clinica, incluso las cesiones rea-
lizadas o previstas.

- El derecho de acceso solo puede ser ejercido
en intervalos no inferiores a doce meses, salvo que
el interesado acredite un interés legitimo, en cuyo
caso podra ejercerlo antes. El problema es que
resultard complejo determinar cuando hay un inte-
rés legitimo y cuando no.

3. Limites al acceso.

El derecho de acceso del paciente o usuario a
la informacion contenida en la documentacion de
la historia clinica no puede ejercitarse en perjuicio
del derecho de terceras personas a la confidencia-
lidad de los datos que constan en ella recogidos en
interés terapéutico del paciente (un tercero que
actua en beneficio del paciente: por ejemplo, la
declaracion de la esposa de que el marido bebe
alcohol en exceso), ni en perjuicio del derecho de
los profesionales participantes en su elaboracion,
los cuales pueden oponer al derecho de acceso a
reserva de sus anotaciones subjetivas (articulo 18.3
LBAP).

El Decreto 29/2009, de 5 de febrero, de Gali-
cia, por el que se regula el uso y acceso a la histo-
ria clinica electronica, ha definido por primera vez
el concepto de “anotaciones subjetivas”. En su
articulo 21 entiende por tales las valoraciones per-
sonales, sustentadas o no en los datos clinicos de
que se disponga en ese momento, que no formando
parte de la historia clinica actual del la paciente o
usuario, puedan influir en el diagndstico y futuro
tratamiento médico una vez constatadas. Afiade
este articulo que el personal sanitario debera abs-
tenerse de incluir expresiones, comentarios o datos
que no tengan relacion con la asistencia sanitaria
del paciente o que carezcan de valor sanitario.

También puede limitarse el acceso del paciente
o usuario a la informacién sanitaria cuando se
acredite la existencia de un estado de necesidad
terapéutica, es decir, cuando se entienda que el
conocimiento de determinados datos de su salud
puede ser gravemente perjudicial para el paciente.

En efecto, cuando en los centros, establecimientos
y servicios se producen casos excepcionales en los
que, por razones objetivas, el conocimiento de su
situacion por parte de una persona pueda perjudi-
car de manera grave a su salud, el médico asignado
puede actuar profesionalmente sin informar antes
al paciente, debiendo en todo caso informar a su
representante legal o a personas vinculadas al pa-
ciente por razones familiares o de hecho y dejar
constancia razonada en la historia clinica de la
necesidad terapéutica existente (articulo 5.4
LBAP). Obviamente, esta excepcion ha de exten-
derse a los datos de la historia clinica.

4. Derecho a la cancelacion de los datos de
salud.

De entrada, conviene sefialar que la LOPD
contempla la posibilidad de que el interesado exija
la rectificacion o la cancelacion de sus datos per-
sonales. No obstante, la legislacion sanitaria con-
tiene al respecto una regulacion especifica.

Dispone el articulo 17 LBAP que:

1. Los centros sanitarios tienen la obliga-
cion de conservar la documentacion clinica en
condiciones que garanticen su correcto man-
tenimiento y seguridad, aunque no necesaria-
mente en el soporte original, para la debida
asistencia al paciente durante el tiempo ade-
cuado a cada caso y, como minimo, cinco anos
contados desde la fecha del alta de cada pro-
ceso asistencial.

2. La documentacion clinica también se
conservard a efectos judiciales de conformidad
con la legislacion vigente. Se conservard, asi-
mismo, cuando existan razones epidemiologi-
cas, de investigacion o de organizacion y fun-
cionamiento del Sistema Nacional de Salud. Su
tratamiento se hara de forma que se evite en lo
posible la identificacion de las personas afec-
tadas.

Por tanto, el paciente no puede exigir la cance-
lacion de sus datos de salud cuando pueda causarle
un perjuicio o a un tercero o cuando no haya trans-
currido el plazo minimo fijado por la LBAP —cinco
afios-. Transcurrido ese plazo, los datos no se des-
truyen sino que se bloquean segin dispone el arti-
culo 16.3 LOPD, conservandose uUnicamente a

13
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disposicion de los Administraciones Publicas y
Jueces para la atencion de posibles responsabilida-
des nacidas del tratamiento durante el plazo de
prescripcion de éstas. So6lo cumplido los plazos de
prescripcion se procedera a su definitiva supresion.

VI. EL. ACCESO A LOS DATOS DE SALUD
POR PERSONAS DISTINTAS AL INTERE-
SADO.

1. El acceso por parte de familiares.

De entrada, los familiares no tienen derecho de
acceso a la historia del paciente salvo consenti-
miento expreso de este. Cuando fallezca el pacien-
te podran acceder salvo expresa prohibicion del
mismo.

Se ha de entender por familiar la pareja, hijos,
padres y hermanos. Por el contrario, a los tios,
primos, etc., salvo excepciones, se les ha de dar la
consideracion de terceros mas que la de familiares.

En todo caso, el acceso de un familiar a la his-
toria clinica motivado por un riesgo para su salud
se limitara a los datos pertinentes. Colisionan aqui
dos derechos: el derecho del titular de la historia
clinica a la intimidad de sus datos de salud y el
derecho a la integridad fisica de quien, estando su
salud en riesgo, precisa del conocimiento de cierta
informacion contenida en al historia clinica de otra
persona y que puede ser decisiva para su diagnos-
tico y tratamiento. Problema realmente dificil de
resolver en la practica por lo parca que ha sido la
LBAP al respecto.

Y, en efecto, en el ambito familiar, con fre-
cuencia, se plantean problemas de dificil resolu-
cién. Como muestra, cabe traer a colacion los test
genéticos. Es el caso, por ejemplo, de una paciente
que se ha sometido a un test genético para conocer
su predisposicion a sufrir un cancer de mama. Si
resulta positivo significa que los familiares tam-
bién tienen esa predisposicion. Entonces, el dilema
de los médicos es si deben informar a los familia-
res de esa circunstancia a fin de prevenir esa en-
fermedad o si debe prevalecer el derecho de la
paciente a la proteccion de sus datos si se niega a
que se facilite ese dato. Las posiciones son encon-
tradas. Un sector defiende que debe facilitarse la
informacién a los familiares pues prevalece el
derecho a la vida sobre el derecho a la intimidad, y
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otro sector considera que debe ocultarse esa infor-
macion a los familiares si no la consiente el pa-
ciente.

2. El acceso por parte de terceros o del publi-
co en general.

El articulo 11.1 LOPD establece que los datos
de caracter personal objeto de tratamiento solo
pueden ser comunicados a un tercero para el cum-
plimiento de fines directamente relacionados con
las funciones legitimas del cedente y del cesionario
con el previo consentimiento del interesado. No
obstante, puntualiza este articulo en su apartado 2
f) que no seré necesario el consentimiento cuando
la cesidon de datos de salud sea necesaria para solu-
cionar una urgencia que requiera acceder a un fi-
chero o para realizar estudios epidemiologicos
conforme disponga la legislacion sanitaria. Asi, el
articulo 6 de la LBAP reconoce el derecho de los
ciudadanos a la informacion epidemioldgica. Logi-
camente, los datos se disocian.

En lo que hace a personajes de relieve publico,
segun doctrina del TC Ia libertad de informacion
prevalece sobre la intimidad personal siempre que
la comunicacioén a la opinioén publica esté justifica-
da por razon de interés publico. La doctrina juridi-
ca del TC y del Supremo define como personas
publicas a aquéllas de "relevancia social e interés
informativo". Incluso el Tribunal Europeo de De-
rechos Humanos mantiene el criterio de "que sobre
los hechos que tienen interés publico prima el de-
recho de la informacion sobre el del honor y que
son personajes que tienen que soportar un plus de

intromisién en su vida privada"’.

3. El acceso por facultativos sanitarios.

La LBAP reconoce el derecho a acceder a la
informacion contenida en las historias clinicas, sin
necesidad de consentimiento del paciente, a los
profesionales asistenciales que realicen el diagnos-
tico y el tratamiento (art. 16.1)

7 Resultaria interesante estudiar el caso de un politico que
ejerce un cargo publico, que padece una adiccion severa o se
le diagnostica una enfermedad mental invalidante, lo que
puede interferir claramente en su capacidad para gobernar.
(Es razon suficiente para hacer publicos esos datos?
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El acceso a la historia clinica de los médicos
internos residentes o alumnos de grado de titula-
ciones sanitarias, adscritos en periodo de forma-
cion reglada a un centro del sistema sanitario pua-
blico, con finalidad docente, requiere la autoriza-
cion de la direccion del centro sanitario a propues-
ta motivada de la persona tutora responsable de su
formacion.

No obstante, en la historia clinica, particular-
mente en la electrdnica, cabe establecer determi-
nadas restricciones a los propios facultativos sani-
tarios, en el sentido de sélo poder acceder a los
datos clinicos necesarios para el diagnostico y
tratamiento. Por ejemplo, el conocimiento de que
el feto de una mujer embarazada sea fruto de un
ovulo donado es clave para el obstetra, pero es
irrelevante para cualquier otro profesional (trauma-
télogo ante un esguince de tobillo), y es una in-
formacion muy sensible para la mujer.

4. El acceso por personal de enfermeria, tra-
bajadores sociales, etc.

Ha de permitirse el acceso a la informacion
contenida en la historia clinica al personal de en-
fermeria, auxiliar de clinica, trabajadores sociales,
a fin de garantizar una asistencia al paciente (arti-
culo 16.1 LBAP).

El acceso debe estar restringido a los datos im-
prescindibles para el ejercicio de sus funciones en
relacion con su puesto de trabajo. Rige aqui el
principio de proporcionalidad. Es recomendable
que se fijen perfiles de acceso para cada profesio-
nal segun su titulacion y funciones de forma que
solo accedan a los necesarios para realizar las fun-
ciones que le son propias.

5. El acceso por profesionales sanitarios de
centros, servicios y establecimientos concertados
para la prestacion de servicios.

También se debe permitir el acceso a la infor-
macién contenida en la historia clinica a los profe-
sionales sanitarios que trabajen para las personas
fisicas o juridicas que presten servicios concerta-
dos en otros centros sanitarios o de Servicios So-
ciales de la Administracion de la Comunidad Fo-

¥ En este sentido, informe 656/2008 de la Agencia Espa-
fiola de Proteccion de Datos.

ral, previa acreditacion del cumplimiento de las
exigencias contenidas en la normativa de protec-
cion de datos personales. Este acceso estara limita-
do a las historias clinicas de los pacientes o usuario
que los centros publicos remitan a los centros con-
certados y en el marco temporal que dure esa aten-
cion.

Estos centros concertados deben incorporar a
la historia clinica electronica la documentacion

clinica generada por la asistencia sanitaria presta-
da.

6. El acceso a efectos de las actividades de
inspeccion, evaluacion, acreditacion y planifica-
cion sanitaria.

Ha de permitirse el acceso a la informacion
contenida en la historia clinica al personal debida-
mente acreditado que ejerza funciones de inspec-
cion, evaluacion, acreditacion y planificacion, en
la medida en que lo precise para el cumplimiento
de sus funciones de comprobacion de la calidad de
la asistencia, del respeto de los derechos del pa-
ciente o de cualquier otro deber del centro en rela-
cion con los pacientes y usuarios o la propia Ad-
ministracion sanitaria o de servicios sociales. El
acceso mencionado tiene el alcance propio de la
labor encomendada a la autoridad que accede, y
debe respetar el derecho a la intimidad personal y
familiar de los pacientes o usuarios.

Disociacion de datos. El acceso a la informa-
cioén contenida en la historia clinica con fines de
evaluacion, acreditacion y planificacion sanitaria
obliga a preservar los datos de identificacion per-
sonal del la paciente o usuario, separados de los de
caracter clinico-asistencial, de manera que como
regla general quede asegurado el anonimato, ex-
cepto que el propio paciente o usuario diese su
consentimiento para no separarlos.

7. El acceso a requerimiento Judicial, de la
Fiscalia, del Defensor del Pueblo y de las Fuer-
zas y Cuerpos de Seguridad.

Ha de facilitarse siempre el acceso a la infor-
macion contenida en la historia clinica del paciente
0 usuario para una investigacion judicial o para
una investigacion del Defensor del Pueblo (articulo
11.2 LOPD). Cuando la autoridad judicial o el
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Defensor del Pueblo lo consideren imprescindible
y asi lo solicite, se facilitara la informacion com-
pleta de la historia clinica con la unificacion de los
datos identificativos y los clinico-asistenciales. En
el resto de los supuestos, la informacion quedara
limitada estrictamente para los fines especificos de
cada caso (articulo 22.2 y 3 LOPD).

Incluso, sin necesidad de requerimiento judi-
cial, debe ponerse en conocimiento del juzgado o
Ministerio Fiscal los pacientes atendidos por agre-
siones y los casos sospechosos de abusos, incluso
aunque éste no lo quiera. Y al respecto, recorde-
mos que, segun dispone el articulo 16.3 LOPD, los
datos de salud, aunque hayan pasado los cinco
afios de conservacion que exige la LBAP, han de
seguir conservandose, si bien bloqueados, a dispo-
sicion de los Administraciones Publicas y Jueces,
para la atencion de posibles responsabilidades
nacidas del tratamiento durante el plazo de pres-
cripcion de éstas. Solo cumplido los plazos de
prescripcidn se procederd a su definitiva supresion.

Los Tribunales Eclesiasticos no son organos
Integrados en el Poder Judicial a los efectos del
articulo 11.2 LOPD, por lo que no puede cedérse-
les9 datos personales sin consentimiento del afecta-
do’.

8. El acceso a efectos de responsabilidad pa-
trimonial.

En los supuestos de procedimientos adminis-
trativos de exigencia de responsabilidad patrimo-
nial sobre la asistencia sanitaria debe permitirse
que los organos administrativos competentes para
su tramitacion y resolucion tengan acceso a la in-
formacion contenida en la historia clinica del re-
clamante, limitado estrictamente a los fines especi-
ficos de cada caso. Asi lo prevé el articulo 16.3 de
la LOPD.

9. El acceso a efectos de funciones adminis-
trativas del centro, facturacion de servicios sani-
tarios, etc.

Autoriza el articulo 16.4 LBAP que el personal
de administracion y gestion de los centros sanita-

° En este mismo sentido, informe 611/2008 de la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos.
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rios pueda acceder a los datos de salud relaciona-
dos con sus propias funciones.

A las compaiiias de aseguramiento privado so-
lo se les debe facilitar aquellos datos de la historia
clinica imprescindibles a efectos de facturacion,
con la finalidad de la justificacion del gasto (acci-
dentes de circulacion, etc.). Cualquier otra infor-
macion clinica solicitada por la compaiiia asegura-
dora requerird el consentimiento expreso del pa-
ciente.

10. El acceso a datos de personas fallecidas.

Ya he dicho que, conforme dispone el Regla-
mento de la LOPD, el régimen de proteccion de
datos de la LOPD no es de aplicacion a los datos
referidos a personas fallecidas. Esto trae causa de
que en el derecho civil la personalidad de las per-
sonas fisicas se extingue con la muerte'’. No obs-
tante, el Reglamento de la LOPD admite que las
personas vinculadas al fallecido, por razones fami-
liares o analogas, puedan dirigirse a los responsa-
bles de los ficheros o tratamientos para notificar la
muerte y, tras la acreditacion suficiente, pedir la
cancelacion de los datos.

Sin embargo, en el ambito de los datos de sa-
lud hay que estar a lo que dispone la LBAP. Asi,
establece el articulo 18.4 que los familiares o per-
sonas vinculadas por analoga relacion pueden ac-
ceder a los datos de la historia clinica del fallecido
Unicamente si éste no lo hubiera prohibido de for-
ma expresa. Aun no existiendo prohibicion expre-
sa, tampoco pueden acceder en tres casos: a) in-
formacion que afecte a la intimidad del fallecido;
b) la que se refiera a las anotaciones subjetivas de
los profesionales; ¢) la que perjudique a terceros.

11. El acceso con fines historicos, estadisticos
y cientificos, asi como epidemiologicos, de salud
publica y de investigacion.

El acceso a la informacion contenida en la his-
toria clinica con fines epidemiolégicos'', de salud
publica, de investigacion o de docencia se rige por
lo dispuesto en la LOPD, en la Ley 14/1986, de 25

1 La STC 2000/292, de 30 de mayo, asi lo contempla
también.

' por Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, se
crea la Red Nacional de Vigilancia Epidemiologica.
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de abril, General de Sanidad, y demas normas de
aplicacion en cada caso, entre otras, la Ley
12/1989, de 9 de mayo, de la funcion estadistica
publica, la Ley 13/1986, de 14 de abril, de investi-
gacion cientifica y tecnolédgica y la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de investigacion biomédica.

Necesaria disociacion de los datos. El acceso a
la informacion contenida en la historia clinica con
estos fines obliga a preservar los datos de identifi-
cacion personal del paciente o usuario, separados
de los de caracter clinico-asistencial, de manera
que, como regla general, quede asegurado el ano-
nimato, excepto que el propio paciente o usuario
diese su consentimiento para no separarlos, o bien
existan criterios técnicos y/o cientificos que re-
quieran la identificacion de la persona a efectos
epidemiologicos y de salud publica. El acceso a los
datos y documentos de la historia clinica queda
limitado estrictamente a los fines especificos en
cada caso.

No obstante, en el ambito de la salud publica
en determinados casos no cabe disociar los datos.
Es el caso de las enfermedades de declaracion
obligatoria individual, no numérica (enfermedades
infectocontagiosas)'”.

El acceso a la informacion contenida en la his-
toria clinica con fines de investigacion se puede
llevar a cabo unicamente para proyectos de inves-
tigacion que sean cientificamente aprobados. Esta
aprobacion normalmente se efectiia por el érgano
de la Consejeria de Salud competente en materia
de investigacion y a propuesta de la direccion del

12 La Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas
Especiales en Materia de Salud Publica, habilita directamente
a las autoridades sanitarias de las distintas Administraciones
Publicas para el reconocimiento, tratamiento, hospitalizacion
o control de personas cuando se aprecie indicios racionales
que permitan suponer la existencia de peligro para la salud de
la poblacion debido a la situacion sanitaria concreta de una
persona o grupo de personas o por las condiciones sanitarias
en que se desarrolle una actividad.

Sin embargo, en estos casos el derecho a la intimidad y a
la confidencialidad de los datos sanitarios con el correlativo
deber de su proteccion no estd debidamente garantizado. Se
hace preciso regular adecuadamente lo relativo a la confiden-
cialidad y proteccion de los datos de salud de las personas
implicadas en tratamientos obligatorios por padecer enferme-
dades transmisibles (mas cuando socialmente se siguen consi-
derando vergonzantes). La regulacion de la LOPD y de la
LBAP son claramente insuficientes y no dan respuesta ade-
cuada a estas especificidades propias del ambito sanitario.

centro al que pertenece el investigador principal
del proyecto"’.

Al objeto de garantizar la confidencialidad de
la informacion clinica, a efectos de su difusion o
publicacién se han de tener en cuenta necesaria-
mente las siguientes normas:

a) No se difundiran aquellos datos que permi-
tan la identificacion del paciente o usuario.

b) Cuando sea absolutamente necesario identi-
ficar al paciente o usuario, sera preceptiva la auto-
rizacion por escrito del mismo.

¢) La difusion o publicacion de resultados se-
guird en todo caso las normas y sugerencias relati-
vas a la buena practica en investigacion.

d) Cuando sea necesaria la publicacion de
imagenes médicas o cualquier otro soporte audio-
visual que muestren partes del cuerpo del paciente
o0 usuario, y de ellas se pudiera llegar a conocer su
identidad, sera obligatorio el permiso escrito del
mismo.

VII. LOS DATOS DE SALUD DELL MENOR
DE EDAD. PECULIARIDADES.

La LBAP prevé tres niveles de madurez en los
menores de edad conforme a la legislacion civil
(menores de 18 afios). En el caso de personas con
16 afos se les reconoce plena capacidad y no cabe
el consentimiento por representacion (mayoria de
edad sanitaria). Entre los 12 aflos y los 16 se estara
al criterio de capacidad natural (madurez intelec-
tual y emocional), presumiéndose la madurez en
los que han cumplido 14 afios. Por debajo de los
12 afios es siempre necesaria la conformidad de los
padres o tutores. El articulo 9.3.c), in fine, dispone
que soélo en caso de actuacion de grave riesgo en el
menor maduro, segun el criterio del facultativo, se
informara a los padres y su opinion sera tenida en
cuenta.

El Convenio de 4 de abril de 1997 para la pro-
teccion de los derechos humanos y la dignidad del
ser humano con respecto a las aplicaciones de la
biologia y la medicina, hecho en Oviedo y ratifica-

13 Por Orden Foral de 31 de octubre de 1991 se cred la
Comision Asesora Técnica en materia de Investigacion de
ciencias de la salud.
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do por instrumento de 23 de julio de 1999, en su
articulo 6.2 establece que “La opinion del menor
serd tomada en consideracion como un factor que
serd tanto mds determinante en funcion de su edad
y su grado de madurez.”

La Ley Foral 11/2002 es mas explicita y en su
articulo 8.2 b) dispone que “Los menores emanci-
pados y los adolescentes de mas de dieciséis arios
deberan dar personalmente su consentimiento. En
el caso de los menores, el consentimiento debe
darlo su representante después de haber escucha-
do su opinion, en todo caso, si es mayor de doce
anos.”

Por su parte, la LOPD apuesta por llevar hasta
sus ultimas consecuencias la prevision contenida
en la Ley Organica 1/1996, de 8 de enero, sobre
proteccion juridica del menor, haciéndole titular de
su derecho al acceso y a consentir de forma auto-
noma el tratamiento de sus datos a partir de los 14
afios (articulo 13 del Reglamento de la LOPD),
criterio éste tradicionalmente sustentado por la
AEPD también en relacion con el derecho de acce-
so a la historia clinica (Informe 409/2004).

Y es que, en el ambito de la proteccion de da-
tos personales se ha interpretado tradicionalmente
que los mayores de catorce afios tiene madurez
suficiente para otorgar su consentimiento para el
tratamiento de sus datos personales, asi como para
ejercitar derechos'”.

En efecto, establece el articulo 13 del Regla-
mento de la LOPD sobre el consentimiento para el
tratamiento de datos de menores de edad lo si-
guiente:

1. Podra procederse al tratamiento de los
datos de los mayores de catorce anios con su
consentimiento, salvo en aquellos casos en los
que la Ley exija para su prestacion la asisten-
cia de los titulares de la patria potestad o tute-
la. En el caso de los menores de catorce arios
se requerird el consentimiento de los padres o
tutores.

(....)

3. Cuando el tratamiento se refiera a datos
de menores de edad, la informacion dirigida a

' En este mismo sentido, informe 409/2004 de la Agencia
Espafiola de Proteccion de datos.
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los mismos debera expresarse en un lenguaje
que sea facilmente comprensible por aquéllos,
con expresa indicacion de lo dispuesto en este
articulo.

4. Correspondera al responsable del fiche-
ro o tratamiento articular los procedimientos
que garanticen que se ha comprobado de mo-
do efectivo la edad del menor y la autenticidad
del consentimiento prestado en su caso, por los
padres, tutores o representantes legales.

Sin embargo, esta interpretacion no es pacifica.
También se postula el derecho de los padres a co-
nocer para poder ejercer correctamente sus obliga-
ciones.

Veamos dos ejemplos de la interpretacion con-
traria.

El Fiscal de menores del Tribunal Superior de
Justicia de Castilla-La Mancha, en el XVI Congre-
so de la Sociedad Espafiola de Medicina de Ado-
lescentes, declard" que “el médico no puede ocul-
tar informacion clinica a los padres de un menor
que no ha cumplido dieciséis afios y si actiia asi sin
el conocimiento y consentimiento de ellos, aunque
sea a peticion del menor, incumple la ley y su ac-
tuacion incurre en responsabilidad.”

El nuevo Codigo de Deontologia de Médicos
de Cataluna, alineandose con la constatada tenden-
cia doctrinal y legal, en su articulo 33 establecio
que “El médico, en caso de tratar a un paciente
menor de edad y cuando lo considere con las sufi-
cientes condiciones de madurez, deberd respetar
la confidencialidad hacia los padres o tutores y
hacer prevalecer la voluntad del menor.” Pues
bien, un conjunto de 112 médicos interpuso recur-
so contencioso-administrativo contra este articulo
y el Juzgado de lo Contencioso-Administrativo
num. 12 de Barcelona, en Sentencia de 17 de sep-
tiembre de 2007, nim. 251/2007, lo ha anulado en
base a dos argumentos:

a) La formulacion del articulo 33, defensor de
la confidencialidad de la informacion sanitaria del
menor maduro y de su capacidad de tomar decisio-
nes, va mas alla de lo que prevé la misma norma
legal que sustenta el derecho del menor (LBAP).
Esta norma establece unos limites y matices que la
norma deontoldgica no formula, en un redactado

15 yéase Diario Médico de 27 de abril de 2005.
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excesivamente genérico, que habla de “madurez”
en lugar de referirse a “capacidad intelectual y
emocional”, como hace la Ley, y que afirma el
deber de respetar la decision de la menor en caso
de aborto, cuando la LBAP exige la mayoria de
edad.

b) El articulo 33 va contra el ejercicio de la pa-
tria potestad, en tanto que ésta “no debe interpre-
tarse solo como un conjunto de deberes tutelares
sino también como un derecho de los padres sobre
su descendencia, de proyectar en sus hijos su pro-
pia personalidad, sus valores, sus creencias y su
cultura...”

Esta Sentencia es apelable y entiendo que esta
apelada ante la Sala de los Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
Cataluna. Que yo sepa, todavia no ha recaido Sen-
tencia.

La doctrina en general'®, posicion en la que
personalmente también me situo, no comparte el
criterio del Fiscal de menores y del Juez de Barce-
lona. Conforme a la legislacion aplicable ya citada
basta con que el menor de edad sea capaz de en-
tender intelectualmente y emocionalmente para
que sea ¢l, y nadir mas que él, quien deba ser in-
formado y consentir el acceso a sus datos por sus
padres.

El anulado articulo 33 es correcto pues no vul-
nera ni violenta la LBAP, que reconoce explicita-
mente la autonomia del menor de 16 afios con
juicio natural suficiente. Valorar la madurez de un
menor precisamente implica analizar su capacidad
intelectual y emocional. Sin embargo, la Sentencia
llega a afirmar que “e/ médico no es nadie para
valorar la madurez del menor”. Y no sélo no la
violenta sino que estd en plena armonia con la
misma. Si al Juez no le gusta esto lo que, en todo
caso, tendria que hacer es plantear cuestion de
inconstitucionalidad de los respectivos preceptos
de la LBAP antes de hacer una interpretacion for-

16 Véase, por toda, “Documento sobre salud sexual y re-
productiva en la adolescencia” elaborado por el Grupo de
Opinidn del Observatori de Bioética i Dret, Barcelona, 2002,
pp. 14y 15y A: DE LAMA AYMA “La confidencialidad en
el ambito médico; aspectos problematicos del deber de secre-
to en la interrupcion del embarazo de una menor de edad.”,
InDret. Revista para el Analisis del Derecho, nim. 2/2006,
num. 347, (www.indret.com) pp. 12 y 13, asi como los autores
citados en el trabajo, y R. URIOSTE UGARTE, en Diario
Meédico de 10 de abril de 2006.

zada de la misma al objeto de anular el articulo 33.
En definitiva, si la LBAP reconoce al menor de 16
afios maduro la “mayoria de edad sanitaria”, preva-
lecera el derecho del menor a decidir que no se
informe a sus padres sobre el derecho de los padres
a ejercer la patria potestad y a pedir y recibir in-
formacion sanitaria. La prevalencia que la Senten-
cia da a la patria potestad implica un menosprecio
de los derechos personales de los hijos reconocidos
por abundante legislacion nacional e internacional.
Entiendo que la “patria potestad” no implica un
“derecho absoluto” de los padres o tutores a impo-
ner a los hijos menores un comportamiento deter-
minado.

Como acertadamente apunta DE LAMA AY-
MA'" lo habitual es que el menor maduro permita
que se informe a los padres, pero el problema se
presenta cuando el menor maduro se opone expre-
samente a que se comunique su situacion médica a
sus padres. Entonces, si no se respeta su opcion,
ademas de vulnerarse la normativa aplicable, pue-
de resultar seriamente perjudicial para el menor en
la medida en que puede mostrarse reticente o con-
trario a acudir al médico y a revelarle la informa-
cion necesaria para el tratamiento ante el temor de
que se informe a los padres (temas como relacio-
nes sexuales, enfermedades venéreas, drogas, etc.).
En estos casos, no cabe duda de que, no ya desde
un punto de vista juridico, sino médico-sanitario,
debe prevalecer la confidencialidad por ser mas
beneficioso para el menor'®. Unicamente estara
justificado no respetar el derecho a la confidencia-
lidad del menor maduro cuando sea legalmente
necesario el doble consentimiento o cuando el
menor actie poniendo en grave riesgo su salud
(articulo 9.3.c LBAP) de una forma un tanto irra-
zonable, lo que, ademas, hard dudar seriamente de
que realmente tenga el grado de madurez necesa-
rio.

" “La confidencialidad en el dmbito médico; aspectos
problematicos del deber de secreto en la interrupcion del
embarazo de una menor de edad.”, InDret. Revista para el
Analisis del Derecho, num. 2/2006, p. 10.

'8 Esta es también la opinion plasmada en el “Documento
sobre salud sexual y reproductiva en la adolescencia” elabora-

do por el Grupo de Opinion del Observatori de Bioética i Dret,
Barcelona, 2002, p.9.
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1. PLANTEAMIENTO.

Con el presente trabajo se pretende, de un lado,
realizar un andlisis monografico del derecho de
acceso del paciente a su historia clinica abordando
cuestiones tradicionalmente problematicas que
tienen que ver con la extension, alcance y requisi-
tos formales para el ejercicio de este derecho en
diferentes situaciones habituales en el medio clini-
co.

Por otro lado, se abordan los limites legales al
derecho de acceso del paciente a la informacion
contenida en su historia clinica y se ofrece una
propuesta de procedimiento para hacer efectivo el
derecho de los profesionales sanitarios a la reserva
de sus anotaciones subjetivas en el ambito de los
Servicios de Salud.

2. El derecho de acceso como instrumento
fundamental del derecho a la proteccion de datos
de cardcter personal.

El derecho de los ciudadanos a controlar sus
datos personales forma parte del contenido esen-
cial del derecho a la intimidad personal y familiar
reconocido en el articulo 18.1 de la Constitucion;
pero sobre todo es un instrumento para garantizar
la eficacia del derecho fundamental a la proteccion
de datos (art. 18.4 de la Constitucion). Ciertamente
se trata de derechos diferentes. Asi, en tanto que la
funcion del primero es proteger a la persona frente
a cualquier invasion que pueda realizarse en aquel
ambito de su vida que el individuo desea excluir
del conocimiento ajeno y de las intromisiones de
terceros en contra de su voluntad', el segundo
otorga a la persona un poder de control sobre sus
datos personales, sobre su uso y destino, con el
proposito de impedir un trafico ilicito y lesivo para
la dignidad del afectado’.

Segtn la STC num. 292/2000, el derecho a la
proteccion de datos garantiza a los individuos un
poder de disposicion sobre sus datos de caracter
personal; y no sélo de los relativos a la vida priva-
da o intima, sino sobre todos aquellos que identifi-

''STC ntim. 144/1999, de 22 de julio.

2 STC nam. 292/2000, de 30 de noviembre, sobre el recur-
so de inconstitucionalidad interpuesto por el Defensor del
Pueblo contra determinados preceptos de la LO 15/1999, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal.
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quen o permitan la identificacion de la persona,
pudiendo servir para revelar su perfil ideologico,
racial, sexual, econdmico o de cualquier otra indo-
le.

La citada STC se refiere al derecho de acceso
como una facultad o poder juridico al sefialar que
“el derecho de proteccion de datos atribuye a su
titular un haz de facultades que emanan del dere-
cho fundamental a la proteccion de datos y sirven
a la capital funcion que desemperia este derecho
fundamental: garantizar a la persona un poder de
control sobre sus datos personales, lo que solo es
posible y efectivo imponiendo a terceros los men-
cionados deberes de hacer”. Entre las facultades a
las que se refiere el Tribunal Constitucional desta-
can el derecho a que se requiera el previo consen-
timiento de la persona para la recogida, tratamiento
y uso de sus datos, el derecho a saber y ser infor-
mado sobre el destino y uso de esos datos, y el
derecho a acceder, rectificar, cancelar y oponerse a
su tratamiento.

3. Régimen juridico de los datos de cardcter
personal relativos a la salud.

La incorporacion de datos de caracter personal
a las historias clinicas y su tratamiento posterior
obliga, desde el punto de vista juridico, a poner en
relacion dos ramas del Ordenamiento que deben
estudiarse de forma complementaria y no exclu-
yente para dar solucion a las cuestiones que se
plantean en torno a la confidencialidad de los datos
de salud.

A pesar de que el concepto legal de historia
clinica gira casi de forma exclusiva en torno a la
vertiente asistencial de este tipo de documentos”,
no puede desconocerse que la historia clinica es
también un conjunto organizado de datos de carac-
ter personal sometido al régimen juridico de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre (LOPD) y a
sus disposiciones de desarrollo.

3 La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, tras sefialar que la
documentacion clinica es el “soporte de cualquier tipo o clase
que contiene un conjunto de datos e informaciones de cardc-
ter asistencial”, define la historia clinica como “el conjunto
de documentos que contienen datos, valoraciones e informa-
ciones de cualquier indole sobre la situacion y la evolucion
clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial” (art.
3)
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De este modo, y ante la ausencia en el Orde-
namiento espafiol de una norma especifica que
regule de forma unitaria e integrada las especifici-
dades del tratamiento de los datos relativos a la
salud de las personas, la historia clinica esta sujeta
a una doble regulacion: la de la legislacion sanita-
ria estatal y autonémica, y la de la normativa gene-
ral sobre proteccion de datos de caracter personal.

3.1. Marco legal del derecho de acceso a la
historia clinica.

El acceso de los ciudadanos a los archivos y
registros administrativos aparece reconocido, en
primer término, en el articulo 105 de la Constitu-
cion con las salvedades que en el mismo se esta-
blecen. En desarrollo de este precepto, la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, contempla el dere-
cho de los ciudadanos a acceder a los registros y a
los documentos que, formando parte de un expe-
diente, obren en los archivos administrativos, es-
pecificando que se regird por sus disposiciones
especificas el acceso a documentos y expedientes
que contengan datos sanitarios personales de los
pacientes (art. 37.1y 6)

Estas disposiciones especificas, como se ha an-
ticipado, han de buscarse en la normativa sobre
proteccion de datos personales, y en la medida en
que los datos que en ella se contienen se refieren a
la salud de las personas, en el régimen especial de
las normas sanitarias, en particular, en las normas
estatales y autonomicas sobre informacion y do-
cumentacion clinica.

3.2. El derecho de acceso en la normativa sa-
nitaria.

El derecho de acceso del paciente a su historia
clinica se plasmo por primera vez en los arts. 10.5
y 61 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad y, como prestacion del Sistema Nacional
de Salud, en el Real Decreto 63/1995, de 20 de
enero”.

* El Anexo 1.5.6 de este Real Decreto (actualmente susti-
tuido por el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre)
contemplaba como prestacion de la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud “e/ derecho a la comunicacion o
entrega, a peticion del interesado, de un ejemplar de su histo-
ria clinica o de determinados datos contenidos en la misma”.

En la actualidad, las normas fundamentales so-
bre historia clinica se contienen, con caracter basi-
co, en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de documentacion clini-
ca (en adelante, Ley 41/2002). Bajo la rabrica
“Usos de la historia clinica”, esta norma regula las
diferentes finalidades o destinos de la documenta-
cion sanitaria, y determina qué persona, en cum-
plimiento de cada uno de esas finalidades, puede
acceder a la historia clinica.

Si nos ajustamos a la literalidad de la Ley, ve-
mos que dedica el art. 16 a los usos” y el art. 18 al
derecho de acceso, utilizando el término uso como
sinébnimo de finalidad, utilidad u objetivo, y el
término acceso en el sentido de conocer, de obte-
ner informacion.

En la sistematica de la Ley 41/2002, los dife-
rentes usos a los que esta sujeta la historia clinica
justifican cada uno de los supuestos de acceso, de
forma que la legitimidad del acceso vendra deter-
minado por dos variables: el sujeto que accede y la
finalidad o motivo del acceso. Asimismo, el moti-
vo o finalidad del acceso es lo que delimita el al-
cance y extension de este derecho, permitiéndonos
distinguir un acceso amplio para los profesionales
sanitarios que asisten al paciente y otros mas o
menos limitados, segin los casos.

Para el acceso por parte del paciente reserva la
Ley, con caracter exclusivo, el término derecho,
sin asociar su ejercicio al cumplimiento de un uso
o finalidad determinada. En este punto no nos pa-
rece acertado el empleo del término derecho aso-
ciado al acceso de los profesionales a la historia
clinica de sus pacientes que realizan determinadas
normas autonémicas (y buena parte de la doctrina),
al entender que en tales casos no estamos propia-
mente ante el ejercicio por los profesionales sanita-
rios de un verdadero derecho, sino mas bien ante el
reconocimiento de un poder o una facultad que se
justifica en el cumplimiento de un fin, cual es la
adecuada asistencia sanitaria; a diferencia de lo

> Este precepto contiene la relacion de sujetos que pueden
acceder legitimamente a la historia clinica y asi, junto a los
profesionales asistenciales, se permite el acceso a quiénes
lleven a cabo estudios epidemiologicos o de investigacion, al
personal docente, a los jueces y tribunales, al personal de
administracion y gestion de los centros sanitarios y, por ulti-
mo, personal que ejerza funciones de inspeccion sanitaria y de
comprobacion de la calidad asistencial.
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que sucede en el caso del paciente, donde podemos
afirmar sin duda que nos encontramos ante un
derecho subjetivo, ya que no sélo hay un interés
protegido juridicamente, sino que hay una norma
que tutela y protege ese interés hasta el punto —y
esto es lo que determina la existencia de un dere-
cho subjetivo- de que la norma pone a disposicion
del individuo mecanismos legales de tutela y pro-
teccion que le permiten, en ultimo término, recla-
mar una sancion para el caso de que sea incumpli-
do su mandato®.

Una propuesta de clarificacion terminologica
es la contenida en la Circular 1/2009, de 27 de
febrero, de la Direccion-Gerencia del Servicio de
Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM)’, en la
que se reserva el término uso para referirse a la
utilizacion de las historias clinicas en el ambito
sanitario, acceso para referirse al derecho del pa-
ciente a conocer el contenido y obtener copia de la
su historia clinica (por si o a través de representan-
tes legales o voluntarios), y cesion para los casos
en los que la totalidad o parte de la historia clinica
se trasmite a terceros en los supuestos legalmente
previstos.

3.3. El derecho de acceso en la normativa so-
bre proteccion de datos de cardcter personal.

Por su parte, la normativa de proteccion de da-
tos recoge el derecho del interesado a solicitar y
obtener gratuitamente informacién sobre sus datos
de caracter personal sujetos a tratamiento, el origen
de dichos datos y las comunicaciones realizadas o
que se prevén hacer de los mismos, en primer tér-
mino, en el art. 15 de la LOPD. Esta norma, ade-
mas, califica los datos relativos a la salud de las
personas como datos especialmente protegidos y
establece para su recogida, custodia y eventual
cesion un régimen singularmente estricto, en la
medida en que so6lo podran ser tratados cuando,
por razones de interés general, asi lo disponga una
Ley o el afectado consienta expresamente.

El Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciem-
bre, por el que se aprueba el Reglamento de desa-

8 Este caracter de verdadero derecho subjetivo del acceso
del paciente a su historia clinica viene expresamente recogido
en la STC niim. 292/200, de 30 de noviembre.

7 http://sescam.jccm.es/web1/profesionales/Servicios Juri-
dicos/circulares/c 01 09.pdf
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rrollo de la LOPD (en adelante, el Reglamento)
presenta una regulacion bastante mas detallada de
los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion, todos ellos aplicables a los datos perso-
nales que se contienen en la historia clinica. Esta
norma reglamentaria define el derecho de acceso
como “el derecho del afectado a obtener informa-
cion sobre si sus propios datos de cardcter perso-
nal estan siendo objeto de tratamiento, la finalidad
del tratamiento que, en su caso, se esté realizando,
asi como la informacion disponible sobre el origen
de dichos datos y las comunicaciones realizadas o
previstas de los mismos” (art. 27).

El afectado podra obtener informacion del res-
ponsable del tratamiento relativa a datos concretos
o a la totalidad de sus datos sometidos a tratamien-
to o, simplemente, si sus datos estan siendo objeto
de tratamiento o no. El medio de acceso debera ser
sencillo y gratuito.

Respecto de los datos de salud, una de las
aportaciones fundamentales del Reglamento de
desarrollo de la LOPD es precisamente la defini-
cion de los mismos. El art. 5 de esta norma sefiala
que son datos de caracter personal relacionados
con la salud “las informaciones concernientes a la
salud pasada, presente y futura, fisica o mental, de
un individuo” y, en particular, “los referidos a su
porcentaje de discapacidad y a su informacion
genética”.

4. PRESUPUESTOS FORMALES PARA EL
EJERCICIO DEL DERECHO DE ACCESO A
LA HISTORIA CLINICA: CAPACIDAD Y
LEGITIMACION.

El derecho a la informacion en el ambito sani-
tario se concreta, a nivel basico, en el derecho del
paciente “a conocer, con motivo de cualquier ac-
tuacion en el ambito de su salud, toda la informa-
cion disponible” (art. 4.1 de la Ley 41/2002) y, en
segundo término, en el derecho “a la documenta-
cion de la historia clinica y a obtener copia de los
datos que figuren en ella” (art. 18.1). Las normas
autonomicas sobre derechos de informacion e his-
toria clinica contienen declaraciones similares.

Sin embargo, la normativa sanitaria es bastante
escueta en la regulacion de los términos y condi-
ciones en los que se ha de desarrollar ese derecho
de acceso. Son practicamente nulas las referencias



El derecho de acceso a la historia clinica por el paciente: propuesta para la reserva de anotaciones subjetivas

a los requisitos o al procedimiento para su ejerci-
cio, no existiendo tampoco referencias al acceso a
la historia clinica electronica, documento virtual
implantado ya en gran parte de los centros de nues-
tro sistema sanitario.

Esta falta de detalle debe ser completada con la
normativa general sobre proteccion de datos, en
particular, con las disposiciones del Real Decreto
1720/2007.

4.1. Capacidad: en particular, la cuestion de
la minoria de edad.

El art. 23 del Real Decreto 1720/2007 atribuye
el ejercicio del derecho de acceso a la persona
fisica titular de los datos objeto de tratamiento y
reconoce expresamente su caracter personalisimo,
lo que significa que debe ser ejercido exclusiva-
mente por su titular, sin perjuicio de los supuestos
de representacion legal o voluntaria. La primera,
con fundamento en la Ley, opera en los casos de
incapacidad de hecho, incapacitacion judicial o por
debajo de cierta edad. En los casos descritos, el
representante debe acreditar su condicion®.

En cuanto a la representacion voluntaria, el art.
23 del Reglamento exige que quede claramente
acreditada la identidad del representado y la repre-
sentacion conferida, hasta el punto de que el acce-
so debe ser denegado cuando la solicitud sea for-
mulada por persona distinta del afectado y no se
acredite que la misma actia en representacion’.

Por lo que respecta a la extension de la repre-
sentacion conferida, el Reglamento exige que el

8 El art. 23.2 b) del Real Decreto 1720/2007 sefiala que
“Cuando el afectado se encuentre en situacion de incapaci-
dad o minoria de edad que le imposibilite el ejercicio perso-
nal de estos derechos -acceso, rectificacion y cancelacion-
podran ejercitarse por su representante legal, en cuyo caso
serd necesario que acredite tal condicion”.

% Art. 23.2.b) del Real Decreto 1720/2007: “Los derechos
también podran ejercitarse a través de representante volunta-
rio, expresamente designado par ejercicio del derecho. En ese
caso, debera constar claramente acreditada la identidad del
representado, mediante la aportacion de copia de su Docu-
mento Nacional de Identidad o documento equivalente, y la
representacion conferida por aquél. Cuando el responsable
del fichero sea un érgano de las Administraciones Publicas o
de la Administracion de Justicia, podra acreditarse la repre-
sentacion por cualquier medio vailido en derecho que deje
constancia fidedigna, o mediante declaracion en comparecen-
cia personal del interesado.”

representante ha de ser “designado expresamente
para el ejercicio de este derecho”, 1o que nos lleva
a excluir como documento valido los poderes ge-
nerales para pleitos que no contemplen de forma
expresa que la representacion conferida abarca la
obtencion de datos de caracter personal del repre-
sentado.

Especialmente problematica es la cuestion de
la edad minima a partir de la cual puede la persona
ejercer el derecho de acceso sin necesidad de acu-
dir a la representacion de sus padres o tutores.
Ante el silencio de la Ley 41/2002 sobre el particu-
lar, la doctrina venia aplicando por analogia la
edad minima -dieciséis afios cumplidos, salvo
emancipacion- que establece el art. 9 para la pres-
tacion del consentimiento informado sin necesidad
de representacion.

Sin embargo, la soluciéon mas ajustada la en-
contramos actualmente en el art. 13 del Real De-
creto 1720/2007, que permite a la persona con
catorce afios cumplidos consentir por si mismo el
tratamiento de sus datos de caracter personal, “sal-
vo en aquellos casos en los que la Ley exija para
su prestacion la asistencia de los titulares de la
patria potestad o tutela”. Por debajo de esta edad,
el precepto exige el consentimiento de los padres o
tutores. Llegados a este punto, la conclusion es
clara: si la norma permite a los menores de edad,
mayores de catorce afios, -con las salvedades le-
galmente establecidas- manifestar su voluntad y
consentir el tratamiento de los datos personales
que le conciernen, no deberia exigirse una edad
mas elevada para simplemente solicitar informa-
cion sobre el tratamiento los mismos.

Este ha sido el criterio adoptado por el Servicio
de Salud de Castilla-La Mancha'’, de conformidad
con el Informe nam 409/2004 de la Agencia Espa-
fiola de Proteccion de Datos (AEPD), que ya antes
de la entrada en vigor del Reglamento se basaba en
el articulo 162.1 del Codigo Civil, que excluye de
la representacion legal de la patria potestad “los
actos relativos a los derechos de la personalidad u
otros que el hijo, de acuerdo con las leyes y sus
condiciones de madurez, pueda realizar por si

>

mismo”.

19 primero en la Circular 2/2007, de 9 de febrero, sobre
uso, acceso, cesion y conservacion de la historia clinica, y
actualmente en la Circular 1/2009, de 27 de febrero, que ha
sustituido a la anterior.
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Asi, y teniendo en cuenta que el acceso a los
ficheros que contengan datos personales es una
manifestacion de los derechos fundamentales a la
intimidad y a la proteccioén de datos, resulta claro,
a la luz de lo previsto en el Codigo Civil (que les
permite la adquisicion de nacionalidad por derecho
de opcion, o la realizacion de testamento que no
sea olografo) que las personas con catorce afios
cumplidos ostentan la capacidad civil necesaria
para ejercitar el derecho de acceso a sus datos per-
sonales sin necesidad de representacion legal de
los padres o tutores. Este mismo criterio, interpre-
tado en sentido contrario, nos permite concluir que
si son los padres los que solicitan informacion
sobre datos personales de sus hijos mayores de
catorce afios, el acceso deberia ser denegado salvo,
claro esta, que cuenten con el consentimiento del
hijo y asi lo acrediten.

Este criterio, sin embargo, no es compartido
por la normativa de determinadas Comunidades
Auténomas. Asi, el Decreto 101/2005, de 22 de
diciembre, por el que se regula la historia clinica
en Castilla y Leon, dispone en su articulo 15 que
“la historia clinica de un menor, cuando tenga
dieciséis arios cumplidos, no se facilitara al repre-
sentante legal de éste, salvo que cuente con su
autorizacion expresa o cuando aquél deba comple-
tar o sustituir la capacidad del menor en los su-
puestos contemplado en la normativa vigente”, si
bien, en el segundo apartado permite a los menores
de dicha edad suficientemente maduros prohibir el
acceso de su representante legal a los datos que
constan en su historia clinica ella. Por su parte, el
Decreto 246/2005, de 8 de noviembre, por el que
se regula el ejercicio del derecho de las personas
menores de edad a recibir atenciéon sanitaria en
condiciones adaptadas a las necesidades propias de
su edad y desarrollo en Andalucia establece en su
articulo 7 que “la madre, el padre o la persona
representante legal de las personas menores de
dieciséis arios podrdn acceder a la historia clinica
de éstas a través del procedimiento que reglamen-
tariamente se determine. b) En los casos de perso-
nas menores de edad, pero con dieciséis arios
cumplidos o emancipadas, el derecho de acceso a
su historia clinica puede ejercerse por ellas mis-
mas o por representacion voluntaria debidamente
acreditada.”

Consideramos que deberia procederse a adap-
tar los citados preceptos, ambos anteriores al Real
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Decreto 1720/2007, al criterio de la normativa
basica en respeto del orden constitucional de dis-
tribucion de competencias entre el Estado y las
Comunidades Auténomas.

4.2. Legitimacion para el acceso a la historia
clinica.

El acceso del paciente a la informacion conte-
nida en su historia clinica resulta evidente pues,
como sefialan SANCHEZ CARO, J. y ABE-
LLAN, F', ésta se redacta y conserva para facili-
tar su asistencia, lo que supone darle a conocer la
biografia patologica contenida en su historial.

En torno a la legitimacion para el acceso a la
historia clinica se plantean, sin embargo, tres cues-
tiones que pueden ser problematicas en determina-
dos casos: la necesidad o no de que el paciente
deba justificar su pretension de acceso acreditando
un interés legitimo, la legitimacion para el acceso a
historias clinicas de personas fallecidas, y el acce-
so de terceros motivado por un riesgo para su sa-
lud.

4.2.1. Justificacion del acceso a la historia cli-
nica.

La cuestion de si el paciente que pretende ac-
ceder a su historial clinico debe justificar su pre-
tension acreditando un interés legitimo, o si, por el
contrario, basta para el ejercicio de este derecho la
acreditacion de su capacidad y de su condicion de
titular de los datos, no ha sido abordada de manera
explicita por la normativa estatal o autonomica.

La Ley 41/2002 nada dice al respecto, por lo
que, en principio, no debiera ser posible imponer
restricciones al ejercicio de este derecho; lo que no
quiere decir que no las haya respecto a la extension
de la informaciéon que se le suministre, cuestion
¢ésta a la que nos referiremos mas adelante.

Ante el silencio de la normativa de aplicacion
entendemos que el paciente puede ejercer su dere-
cho libremente y sin restricciones, pudiendo justi-
ficar dicho acceso en un interés particular, lo que
en la practica equivale a una no justificacion.

"' SANCHEZ CARO, J. y ABELLAN, F. “Derechos y
deberes de los pacientes”.Ed. Comares, 2003.
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Sobre esta cuestion SANCHEZ CARO y
ABELLAN" distinguen el acceso del paciente por
un interés particular, del acceso por un interés
sanitario, y ello con el fin de hacer efectivas, en el
primer caso, las restricciones legalmente impuestas
sobre datos de terceras personas recogidos en inte-
rés terapéutico del paciente y las denominada ano-
taciones subjetivas, y que a juicio de los citados
autores no deben operar cuando el acceso lo es por
interés sanitario pues, en este caso de solicitud de
copia de su historia clinica por un paciente que
desea ser valorado por otro profesional, no cabria
imponer restriccion alguna toda vez que el nuevo
facultativo debe conocer la historia clinica del
paciente en su totalidad, lo que, como sefalan los
citados autores, se instrumenta mediante la remi-
sion directa del expediente al profesional sanitario.

Sin embargo, lo que cabe preguntarse es si en
este caso nos encontramos realmente ante un caso
de acceso o0, mas bien, se trata de una cesion de
datos entre profesionales sanitarios legitimada por
el consentimiento del paciente, consentimiento
manifestado a través de su solicitud de acceso a su
historia clinica justificado por dicho interés.

Sea como fuere, la normativa sobre proteccion
de datos tampoco exige al afectado acreditacion de
interés legitimo para ejercer el derecho de acceso,
salvo que el mismo se pretenda ejercer antes de
que hayan transcurrido los doce meses a que se
refieren el art. 15.3 de la LOPD y el art. 30.1 del
Reglamento. Esta ultima norma justifica la dene-
gacion del acceso cuando el derecho “ya se haya
ejercitado en los doce meses anteriores a la solici-
tud, salvo que se acredite un interés legitimo al
efecto”.

Ambos preceptos, interpretados en sentido
contrario, avalan la postura que mantenemos de
que basta el mero interés particular para solicitar y
obtener el acceso a la historia clinica, y que s6lo si
el acceso se solicita de forma reiterada en periodos
inferiores a doce meses sera necesario justificar
dicha pretensiéon mediante la acreditacion de un
interés legitimo, evaluando caso por caso la justifi-
cacion de ese interés legitimo y los medios a través
de los cuales se considere acreditado.

12 Op. Cit. nim. 11 (pags. 74 a 78)

4.2.2. Legitimacion para el acceso a historias
clinicas de pacientes fallecidos.

Si nos atenemos a lo dispuesto en el articulo 32
del Cédigo Civil, la muerte de la persona determi-
na, en principio, la extincion de los derechos in-
herentes a la personalidad, entre ellos, el de pro-
teccion de datos y todas sus facultades, entre las
que se encuentra, como vimos al principio, el dere-
cho de acceso. Asi lo tiene declarado la AEPD" y
asi lo ha sefalado también la STC nam. 292/2000.
La plasmacion normativa de esta doctrina viene de
la mano del Real Decreto 1720/2007, cuyo articulo
2.4 no deja lugar a dudas sobre esta cuestion al
excluir expresamente de su ambito de aplicacion a
los datos referidos a las personas fallecidas.

Esto no impide, sin embargo, que el propio
Reglamento reconozca alguna facultad a las perso-
nas vinculadas al fallecido por razones familiares o
analogas, quienes pueden dirigirse a los responsa-
bles del fichero o tratamiento con la finalidad de
notificar el obito y solicitar, cuando hubiere lugar a
ello, la cancelacion de los datos. Vemos, por tanto,
que el Reglamento no otorga a los parientes o fa-
miliares del fallecido la facultad de acceder a los
datos personales de este; y tan solo les permite
solicitar su cancelacion, en los casos en que dicha
cancelacion sea legalmente posible.

Sin embargo, en materia de documentacion
clinica la situacion es distinta, pues el art. 18.4 de
la Ley 41/2002 concede a las personas vinculadas
al fallecido por razones familiares o de hecho la
facultad de obtener informacion, de acceder, en
definitiva, a su historia clinica siempre y cuando el
paciente no lo hubiera prohibido expresamente y
asi se acredite, sin que dicho acceso pueda exten-
derse a la informacion que afecte a la intimidad del
fallecido ni a las anotaciones subjetivas de los
profesionales, ni se produzca en perjuicio de terce-
ros. Llegados a este punto se plantean cuatro cues-
tiones fundamentales:

a. La primera, se refiere a la indefinicion en
que incurre el citado precepto en la deter-
minacion de quienes pueden acceder a la
documentacion clinica del paciente falle-

" Informe 61/2008 de la AEPD, sobre aplicacion de las
normas de proteccion de datos a los datos de las personas
fallecidas.
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cido. La AEPD' ha interpretado la expre-
sion “personas vinculadas a él por razo-
nes familiares o de hecho”, a la luz de lo
dispuesto en la Ley Organica 1/1982, de 5
de mayo. La interpretacion conjunta de
ambas normas permitiria el ejercicio del
derecho de acceso a la historia clinica del
fallecido al conyuge o persona vinculada
con aquél por una relacion de hecho simi-
lar, ascendientes y descendientes, asi como
a las personas que hubieran sido designa-
das por el fallecido para ejercer las accio-
nes a las que ser refiere la propia Ley Or-
ganica y, en ultima instancia, a los herede-
ros que ademas se encontrasen vinculados
a aquél por relaciones familiares o de
hecho.

La segunda, consiste en dilucidar si la pre-
tension de acceso por los familiares a la
historia clinica del paciente fallecido debe
justificarse y acreditarse; o si, por el con-
trario, es suficiente alegar un interés parti-
cular, como ocurre en el caso del paciente
respecto de su propia historia clinica. De
lo dispuesto en el art. 18.4 de la Ley
41/2002 no puede deducirse la necesidad
de acreditar dicho interés. Por otra parte,
parece claro que el legislador ha querido
distinguir un derecho de informacion mas
amplio, atribuido a las personas vinculadas
personalmente al paciente fallecido, de
otro mucho mas estricto, en relacion con
los que la propia Ley denomina terceros,
cuyo derecho de informacion debe justifi-
carse, en cualquier caso, en un riesgo para
su salud y se limitara a los datos estricta-
mente necesarios.

En tercer lugar lo que se plantea es la re-
serva misma de informacion recogida en el
citado articulo 18.4 in fine, que debe en-
tenderse aplicable tanto respecto de los
familiares del fallecido como de los terce-
ros. Dice el mencionado articulo que “no
se facilitarda informacion que afecte a la
intimidad del fallecido ni a las anotacio-
nes subjetivas de los profesionales, ni que
perjudique a terceros”. Estas dos ultimas
limitaciones no platean mayores proble-
mas que los ya vistos respecto del acceso
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 Informe 171/2008 de la AEPD.

por el propio paciente; sin embargo, esta
menos claro el alcance de la primera limi-
tacion, referida a la informacion que afecte
a la intimidad del fallecido, ya que si par-
timos de la naturaleza de la informacion
que habitualmente contienen las historias
clinicas, podriamos llegar a la conclusion
de que toda ella afecta a la intimidad de la
persona, lo que dejaria vacio de contenido
el propio articulo 18.4. Esta cuestion po-
dria solventarse, por analogia, cifiendo la
reserva de informaciéon a aquellos datos
que el paciente haya sustraido de forma
expresa al conocimiento de sus familiares
y allegados.

La ultima cuestion se refiere al alcance de
la prohibicion de acceso a la historia clini-
ca, manifestada en vida por el propio pa-
ciente, y a su acreditacion. En principio,
este legitimo deseo del paciente de mante-
ner oculta su historia clinica, incluso des-
pués de su muerte, no deberia plantear
ningun problema cuando el acceso por los
familiares o parientes no va mas alla de un
simple interés particular; pero deberia ce-
der ante la urgencia vital de un tercero, sea
familiar o no. Asimismo, y sin llegar a este
extremo, parece claro que los familiares y
personas que hayan convivido con el pa-
ciente fallecido deberian poder obtener la
informacion necesaria de su historia clini-
ca en los casos de enfermedades contagio-
sas o enfermedades hereditarias. En estos
casos, como sefialan SANCHEZ CARO y
ABELLAN" la solucién debe pasar por
las coordenadas del estado de necesidad,
ponderando todos los bienes y valores en
conflicto, incluida, desde luego, la grave-
dad de la enfermedad. En cuanto a su
acreditacion, quizas el medio mas eficaz
de conocer y hacer efectivo el deseo del
paciente de prohibir el acceso de sus fami-
liares a su historia clinica, después de su
fallecimiento, es a través de la propia his-
toria clinica, dejando constancia en la
misma. También podria acreditarse la vo-
luntad del paciente en este aspecto concre-
to mediante el documento de instrucciones
previas.

'3 Ob. cit. nim. 11 (pag. 77)
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4.2.3. Legitimacion de terceras personas para
el acceso a la historia clinica de un paciente moti-
vado por un riesgo para su salud.

Finalmente, una breve referencia al acceso de
un tercero a la historia clinica motivado por un
riesgo para su salud que el citado art. 18.4 de la
Ley 41/2002 limita exclusivamente a aquellos
datos que resulten pertinentes. En este caso, al
derecho del paciente fallecido a su intimidad y a la
confidencialidad de su historia clinica se opone el
derecho de un tercero a obtener datos o informa-
ciones que puedan servir para evitar un riesgo o
atajar un problema de salud. De forma analoga, la
LOPD contempla la posibilidad de tratar los datos
de salud sin consentimiento del interesado —por
hallarse fisica o juridicamente incapacitado- cuan-
do sea necesario para salvaguardar el interés vital
del propio afectado o de otra persona. Estas situa-
ciones obligaran de nuevo a los profesionales y
responsables de los servicios de documentacion a
ponderar los intereses en conflicto a la vista de
cada caso.

5. CONDICIONES DE EJERCICIO DEL DE-
RECHO DE ACCESO.

Como anticipabamos en epigrafes anteriores, la
Ley Basica no contiene mencion alguna en rela-
cion a cuestiones de procedimiento, limitandose a
una remision expresa a la regulacion que hagan los
centros sanitarios, a los que obliga a garantizar la
observancia de los derechos reconocidos en el art.
18; esto es, el derecho del paciente a conocer la
documentacion de su historia clinica y a obtener
copia de los datos que figuran en ella.

Para completar esta laguna debemos acudir
nuevamente a las normas de proteccion de datos.
La LOPD tampoco contiene demasiada informa-
cion al respecto y deja su regulacion al desarrollo
reglamentario'’, de forma que es el Real Decreto
1720/2007 la norma de referencia para estas cues-
tiones de procedimiento. Con caracter general, los
derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion se regulan en los arts. 24 y 25 del Re-
glamento. Del derecho de acceso en particular se

S El art. 17 de la LOPD sefiala que: “Los procedimientos
para ejercitar el derecho de oposicion, acceso, asi como los
de rectificacion y cancelacion serd establecidos reglamenta-
riamente”.

ocupan los arts. 28, 29 y 30 de la misma norma. De
estos preceptos, cuyo contenido debe ser respetado
por las Administraciones y centros sanitarios que
regulen mediante instrucciones internas el proce-
dimiento de acceso a la historia clinica, interesa
destacar lo siguiente:

a. Como regla general, el ejercicio del dere-
cho de acceso requiere por parte del inte-
resado la presentacion de un escrito o co-
municacion dirigida al responsable del fi-
chero o encargado del tratamiento'’. En el
ambito sanitario, por evidentes razones de
organizacion y eficacia administrativa, las
solicitudes de acceso a la historia se trami-
tan en el servicio de documentacion clinica
del centro y se resuelven, por el Gerente
del mismo centro, como responsable o en-
cargado del tratamiento e, incluso, por los
Jefes de los servicios de documentacion
clinica previa delegacion de firma del res-
ponsable'®. En cuanto al contenido del es-
crito de solicitud viene recogido en el arti-
culo 25 del Reglamento, sin perjuicio de lo
dispuesto en la normativa estatal o auto-
nomica que establezcan los procedimien-
tos generales o especificos sobre ficheros
concretos. Si nos parece importante desta-
car, por su frecuente utilizaciéon en otros
ambitos, la prohibicion contenida en el
Reglamento de que se obligue al afectado
a: “el envio de cartas certificadas o seme-
Jantes, la utilizacion de servicios de tele-
comunicaciones que implique una tarifa-

" El art. 26 del Reglamento 1720/2007 dispone que:
“Cuando los afectados ejercitasen sus derechos ante un en-
cargado del tratamiento y solicitasen el ejercicio de su dere-
cho ante el mismo, el encargado deberd dar traslado de la
solicitud al responsable, a fin de que por el mismo se resuel-
va, a menos que en la relacion existente con el responsable
del tratamiento se prevea precisamente que el encargado
atenderd, por cuenta del responsable, las solicitudes de ejer-
cicio por los afectados de sus derechos de acceso, rectifica-
cion, cancelacion u oposicion”.

'8 Esta es la solucion adoptada en la Circular 1/2009 del
SESCAM, que considera a los Directores Gerentes de los
centros e instituciones sanitarias, encargados del tratamiento
y les encomienda la funcion de “atender, por cuenta del
responsable del fichero, las solicitudes de ejercicio de los
derechos de acceso (...)”, disponiendo a su vez que “Los
encargados del tratamiento podran delegar en los responsa-
bles de los servicios o unidades de Documentacion Clinica la

firma de las resoluciones de los procedimientos para el ejer-

cicio de los derechos de acceso (...)”
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cion adicional o cualesquiera otros me-
dios que impliquen un coste excesivo para
el interesado”. En este punto llama la
atencion lo dispuesto en el art. 14.1 del
Decreto 101/2005, de 28 de diciembre, por
el que se regula la historia clinica en Casti-
lla y Leodn, en el que, tras establecer la
obligacion de solicitar por escrito el acceso
a la historia clinica, se dispone que cuando
se pretenda obtener copia de la misma,
“debera efectuarse de forma presencial,
bien la solicitud o la retirada, y previa
identificacion del paciente o su represen-
tante”. Ni la Ley 41/2002 ni las normas
sobre proteccion de datos exigen que la
presentacion de la solicitud o la retirada de
los documentos deba hacerse de forma
presencial, sin que su justificaciéon —
garantizar la confidencialidad de la histo-
ria clinica- parezca suficiente para impo-
ner esta carga de mas que dudosa legali-
dad.

b. A tenor de lo dispuesto en el articulo 24.4
del Reglamento, debe concederse al pa-
ciente o usuario la posibilidad de ejercer
su derecho de acceso, no solo ante los ser-
vicios de admision, encargados segin la
Ley 41/2002 del archivo y custodia de las
historias clinicas, sino también ante los
servicios de atencion al paciente o de aten-
cion al usuario de los centros sanitarios.

c. Siempre y cuando el interesado pueda
acreditar el envio y la recepcion de su soli-
citud de acceso, y que la misma cumpla
con lo dispuesto en el articulo 25.1 del
Reglamento'”, el responsable del fichero o
tratamiento debera atender la peticion sin
posibilidad de denegacion por no haber

' El articulo 25 del Real Decreto 1720/2007 establece el
contenido minimo del escrito o comunicacion de acceso: “a)
nombre y apellidos del interesado, fotocopia de su documento
nacional de identidad, o de su pasaporte u otro documento
valido que lo identifique y, en su caso, la persona que lo
represente, o instrumentos electronicos equivalentes; ast
como el documento o instrumento electronico acreditativo de
tal representacion. La utilizacion de la firma electronica
identificativa del afectado eximird de la presentacion de la
fotocopias del DNI o documento equivalente; b) Peticion en
que se concreta la solicitud; ¢) Direccion a efectos de notifi-
caciones, fecha y firma del solicitante; d) documentos acredi-
tativos de la peticion que se formula, en su caso.”
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utilizado el paciente el procedimiento es-
pecifico que, en su caso, haya establecido
el centro sanitario. El articulo 24.5 del Re-
glamento, en el que se contiene esta dispo-
sicion, nos permite concluir que las Admi-
nistraciones y centros sanitarios deberian
establecer procedimientos sencillos, sin
excesivos ni complejos tramites, ya que,
de todos modos, aunque el paciente no
cumpla con alguno de ellos, su solicitud
debe ser atendida si cumple con lo exigido
en el Reglamento.

d. El ejercicio del derecho de acceso debe ser
gratuito. Aunque la Ley 41/2002 nada dice
al respecto, el art. 15 de la LOPD deja cla-
ro que “el interesado tendra derecho a so-
licitar 'y obtener gratuitamente informa-
cion sobre sus datos de cardcter personal
(...)”. En este punto se observa que la
transposicion del derecho comunitario ha
sido excesivamente rigurosa si tenemos en
cuenta que la Directiva 95/46”° solo prohi-
be los gastos a cargo del interesado si éstos
se consideran excesivos. No podemos ob-
viar que la realizacion masiva de copias de
determinados documentos —placas radio-
logicas, por ejemplo- puede suponer para
algunos centros sanitarios un gasto nada
desdefiable. Sin embargo, el Reglamento
no parece dejar resquicio alguno para que
los responsables de los ficheros puedan
cobrar algln tipo de tasa o exaccion por la
entrega de copias de la historia clinica
pues en su art. 24.2 sefiala que “deberd
concederse al interesado un medio senci-
llo y gratuito”, insistiendo en su art. 28.2
cuando permite restringir los sistemas de
consulta o medios de acceso al fichero
“siempre que el (sistema de consulta) gue
se ofrezca al afectado sea gratuito y ase-
gure la comunicacion escrita si asi lo exi-
ge”. No obstante, si el afectado exige un
procedimiento que implique un coste des-
proporcionado, surtiendo el mismo efecto
y proporcionando la misma seguridad que

2 Directiva 94/96/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 24/10/1995, relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y
a la libre circulacion de estos datos, incorporada al Ordena-
miento espafiol a través de la LOPD.
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el ofrecido por el responsable, puede éste
exigir los gastos derivados de su eleccion
(art. 28.3). Lo cierto es que ésta prohibi-
cion puede, de alguna forma, oponerse a la
potestad normativa de las Comunidades
Auténomas y a su facultad de establecer
tasas o precios publicos por la obtencion
de copias de los documentos de la historia
clinica, maxime si tenemos en cuenta que
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, prevé
expresamente dicha posibilidad®'. En el
ambito autondémico, la mayoria de las
normas legales o reglamentarias sobre do-
cumentacion clinica no se pronuncian so-
bre esta cuestion, salvo la Ley 3/2005, de 8
de julio, de Informacion y Autonomia del
Paciente de Extremadura, que prevé en su
articulo 35 el derecho del paciente a obte-
ner copias y certificados de los documen-
tos de la historia clinica “previo pago, en
su caso, de las exacciones que se hallen
legalmente establecidas.”

e. Debe concederse al interesado un medio
sencillo, de entre los legalmente admiti-
dos, para el ejercicio del derecho de acce-
s0”?, pudiendo optar entre medios tradicio-
nales, como el escrito, la copia o la foto-
copia, y otros mas adaptados a las nuevas
tecnologias, como la telecopia, la visuali-
zacion en pantalla o el correo electronico.
El responsable del fichero puede, ademas,
ofrecer al interesado cualquier otro medio
siempre que se garantice la seguridad y la
confidencialidad de la informacion. Si el
afectado opta por un medio menos seguro
que el ofrecido por el responsable, aquél
debera responder de los riesgos que pudie-

2L El art. 37.8 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun dispone que: “El dere-
cho de acceso conllevara el de obtener copias o certificados
de los documentos cuyo examen sea autorizado por la Admi-
nistracion, previo pago, en sus caso, de las exacciones que se
hallen legalmente establecidas .

22 E] art. 28.2 Real Decreto 1720/2007 recoge como sis-
temas de consulta del fichero los siguientes: a)Visualizacion
en pantalla; b)Escrito, copia o fotocopia remitida por correo,
certificado o no, c)telecopia; d) Correo electronico u otros
sistemas de comunicacion electronicas; e) Cualquier otro
sistema que sea adecuado a la configuracion o implantacion
material del fichero o a la naturaleza del tratamiento, ofreci-
do por el responsable”.

ran derivarse de su eleccion, lo que tiene
especial significado cuando, como ocurre
con la historia clinica, la informacion con-
tiene datos de salud. En este punto interesa
mencionar el Decreto 29/2009, de 5 de fe-
brero, por el que se regula el uso y acceso
a la historia clinica electronica en la Co-
munidad Auténoma de Galicia, que no so-
lo permite el acceso directo de los pacien-
tes y usuarios a su historia clinica mas alla
de los supuestos previstos en la Ley
3/2001% sino que prevé el ejercicio del de-
recho de acceso a la historia clinica elec-
tronica no so6lo mediante solicitud, sino
también directamente a través de medios
electronicos™.

f. Las solicitudes de acceso deberan ser re-
sueltas en el plazo maximo de un mes a
contar desde la fecha de su recepcion. Si el
responsable del fichero otorga el acceso,
pero no acompana a la resolucion la in-
formacion solicitada, dispone de un plazo
de diez dias desde la fecha de la comuni-
cacion para hacer efectivo el acceso (art.
29 del Reglamento).

g. El derecho de acceso solo podra ejercerse
a intervalos no inferiores a doce meses,
salvo que el interesado acredite un interés
legitimo, en cuyo caso podra ejercitarlo
antes. Debemos entender que esta limita-
cion temporal rige unicamente respecto de
la informacion concreta anteriormente so-
licitada, de forma que si el paciente, antes
de los doce meses ejerce su derecho de ac-
ceso para obtener informes o datos incor-
porados a su historia clinica con posterio-
ridad, el referido limite temporal no debe-
ria regir. Por otra parte, el interés legitimo
al que se refieren tanto la LOPD como su

3 Ley 3/2001, de 28 de marzo, reguladora del consenti-
miento informado y de la historia clinica de los pacientes en
Galicia, modificada por Ley 3/2005, de 7 de marzo, que prevé
en su articulo 15 bis lo siguiente: “2.En los supuestos de
procedimientos administrativos de exigencia de responsabili-
dad patrimonial o en las denuncias previas a la formalizacion
de un litigio sobre la asistencia sanitaria, se permitird que el
paciente tenga acceso directo a la historia clinica en la forma
y con los requisitos que se regulen legal o reglamentariamen-
te.”

2 Tal y como prevé la Ley 11/2007, de 22 de junio, de ac-
ceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos.
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Reglamento obligara a los servicios de do-
cumentacion de los centros sanitarios a de-
terminar en cada caso concreto su concu-
rrencia y acreditacion.

6. EXTENSION Y LIMITES DEL. DERECHO
DE ACCESO DEL PACIENTE A SU HISTO-
RIA CLINICA.

El derecho de acceso del paciente a su historia
clinica no plantea tantos problemas en su formula-
cion general como en sus limites y excepciones.

6.1. Alcance general del derecho de acceso.

Con caracter general, la LOPD reconoce el de-
recho del interesado a obtener informacion de sus
datos sometidos a tratamiento, el origen de los
mismos y las comunicaciones realizadas o que se
prevean, y no contempla de modo directo la
posibilidad de limitar o condicionar, en supuestos
concretos o a través de una prevision legal expresa,
este derecho. Por su parte, el Reglamento, en su
articulo 27, reconoce el derecho del afectado a
saber: primero, si sus propios datos de caracter
personal estan siendo objeto de tratamiento o no;
segundo, y en caso afirmativo, la finalidad del
tratamiento; tercero, la informacion disponible
sobre el origen de sus datos objeto de tratamiento;
y cuarto, las comunicaciones realizadas o previs-
tas. Esta informacion se puede solicitar por el afec-
tado, con caracter general, respecto de la totalidad
de sus datos sometidos a tratamiento, respecto de
datos concretos o, incluso, respecto de los datos de
un determinado fichero.

6.2. Contenido del derecho de acceso a la his-
toria clinica.

La cuestion relativa a qué documentos, datos e
informes de la historia clinica deben ser entregados
al paciente no es en absoluto pacifica y son nume-
rosas las resoluciones de la AEPD y las sentencias
judiciales que, ante las reclamaciones de los ciuda-
danos por deficiencias en la documentacion entre-
gada, han venido a concluir que el paciente tiene
derecho a conocer su historia clinica completa.

Nuevamente la regla general parece bastante
clara, y ya hemos visto que la Ley 41/2002 reco-
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noce el derecho de acceso -con las reservas a las
que nos referiremos mas adelante- a la documenta-
cion de la historia clinica y a obtener copia de los
datos que figuran en ella; por lo que, en principio,
podemos afirmar que el paciente tiene derecho a
conocer y obtener copia de todos los documentos e
informes contenidos en al relacion que figura en el
articulo 15 de la Ley 41/2002.

En la practica, sin embargo, frente a quienes
interpretan esta norma en sentido amplio y entien-
den que el derecho de acceso comprende el histo-
rial clinico en su integridad, incluidas las pruebas
diagnosticas, radiografias y demas documentos
reproducibles mediante copia, no es extrafio
encontrar algunos centros sanitarios cuyos
reglamentos internos tUnicamente permiten la
entrega al paciente de determinados datos e

1nf088%§(.) seflalabamos anteriormente, no es ésta la
postura de los Tribunales ni de la Agencia Espafio-
la de Proteccion de Datos. Asi, en el Informe nim.
304/2005, la AEPD entendié que el paciente tenia
derecho a conocer los datos referidos a los medi-
camentos que se le habian suministrado con el
argumento de que esa informacidon no se encuentra
excepcionada por el articulo 18.3 de la Ley
41/2002. En el mismo sentido, y ante la solicitud
por parte de un paciente de diversa documentacion
de su historia clinica, la AEPD entendio que: “en
relacion con las hojas de ordenes médicas y de
enfermeria y del protocolo quirurgico, si son do-
cumentos que forman parte de la historia clinica
ha de ser entregada copia al reclamante, indepen-
dientemente de que exista o no el original. Respec-
to de las terapias electrocompulsivas, la Unidad
de Documentacion Clinica y Admision no tiene
que interpretar las pruebas, sino que tiene que
darle copia de ellas al reclamante. En lo referente
a las hojas de evolucion, le seran dadas copias al
interesado sin que aparezcan en ellas las anota-
ciones subjetivas. Por ultimo, debe ser entregada
copia del informe de anestesia que incluya los
farmacos que se utilizaron para la misma” (Reso-
lucion de la AEPD num. R/00611/2008).

Ejemplos similares encontramos en el ambito
judicial. Asi, la STSJ del Pais Vasco de 13 de di-
ciembre de 1996 (aplicando el art. 10.5 de la Ley
General de Sanidad) considerd que de la normativa
de aplicacidon “se desprende la necesidad y obliga-
toriedad de los organismos publicos sanitarios de
facilitar a los interesados sus propios historiales
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médicos en su integridad, para no ver limitado o
coartado el derecho a la informacion sobre su
estado de salud y los medios que se ha dedicado a
su reintegracion y proteccion’ y continiia diciendo
que “entender los preceptos citados de forma mas
restrictiva supondria dejar en manos de la Admi-
nistracion Sanitaria la informacion del propio
estado de salud de los pacientes, sin posibilidad de
acudir a otras vias que consideren humanamente
mas aconsejables, contrastando, o pudiendo fisca-
lizar la labor que los propios servicios médicos
efectuen con respecto a su propia salud, lo cual
chocaria con el espiritu de las normas y la consti-
tucionalidad de la que derivan”. Con estos argu-
mentos, el Tribunal declara que el organismo sani-
tario “no cumple sus obligaciones emitiendo un
simple informe de informes” y ordena que sea
entregada al paciente cuanta documentacion médi-
ca obre en su historial.

Aplicando ya la Ley 41/2002, la STSJ de Ma-
drid de 28 de febrero de 2006, dilucida si el actor
tiene derecho de acceder, mediante la obtencion de
copia, a su historia clinica completa y, muy espe-
cialmente, a las diversas pruebas diagnosticas que
le han sido practicadas, y no solo a los informes
emitidos sobre dichas pruebas, y declara que “de
conformidad con este precepto (se refiere al articu-
lo 18 de la Ley 41/2002) y con las limitaciones
contenidas en su apartado 3 —tendentes a salva-
guardar derechos de terceros-, limitaciones que no
son las que han sido opuestas por la Administra-
cion demandada en el presente caso, el actor ten-
dria derecho a obtener copia de la documentacion
integra obrante en su historia clinica, que incluya,
por tanto, las pruebas diagnosticas que sean, 10gi-
camente, reproducibles mediante copia, y no solo
a los informes efectuados sobre tales pruebas”. La
citada sentencia concluye, reconociendo el derecho
del paciente a la entrega de copia de su historia
clinica completa: “que excluya las anotaciones
atinentes a la intimidad de terceras personas que
consten en ella, asi como las anotaciones subjeti-
vas efectuadas por los profesionales que la han
elaborado, y que incluya las pruebas diagnosticas
practicadas, tales como radiografias, TAC, gam-
magrafias y similares (y no soélo los informes sobre
tales pruebas) en la medida en que puedan ser
reproducidas”. Esta sentencia se apoya también en
el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, sobre
Ordenacion de las Prestaciones Sanitarias para
distinguir y reconocer como dos derechos clara-

mente diferenciados; por un lado, el derecho de
acceso a la historia clinica y, por otro, el derecho
de acceso a los informes citado en el Anexo 1.5.4
de la citada norma®, de lo que cabe deducir que no
son s6lo estos informes los que deben ser entrega-
dos al interesado. Por ultimo, el Tribunal rechaza
que la Administracion pueda discrecionalmente
optar entre hacer entrega de un ejemplar de la his-
toria clinica o s6lo de determinados datos de la
misma; ya esta amplia discrecionalidad se compa-
dece mal con el derecho de informacion del pa-
ciente reconocido en el articulo 18.3 de la Ley
41/2002, concluyendo el Tribunal que: “ningun
obstaculo existe para pueda proporcionarse al
paciente copia de las diversas pruebas diagnosti-
cas practicadas obviamente si pueden ser repro-
ducidas, en la medida en que puedan ser reprodu-
cidas, y no exclusivamente de los informes sobre
tales pruebas, pues tal limitacion no se encuentra
prevista en norma alguna”.

Sobre los datos o pruebas no reproducibles
mediante copia, las normas de proteccion de datos,
en especial el Real Decreto 1720/2007, introducen
importantes e innovadores sistemas de consulta
como la visualizacion en pantalla o los sistemas de
comunicacion electronicos. Las nuevas tecnologias
aplicadas a la documentacion clinica y el citado
Real Decreto, que permite utilizar cualquier siste-
ma de consulta adecuado a la configuracion o im-
plantacion material del fichero, deberia servir para
que los centros sanitarios puedan informar al pa-
ciente, incluso sobre aquellos datos o pruebas que,
por no ser reproducibles mediante copia, no pue-
den entregarse materialmente al interesado.

2 E1 RD 63/1995, reconocia en su Anexo 1.5.6 el derecho
a “la comunicacion o entrega, a peticion del interesado, de un
ejemplar de su historia clinica o de determinados datos con-
tenidos en la misma, sin perjuicio de la obligacion de su
conservacion en el centro sanitario” y por otra parte, en el
Anexo 1.5.4 reconocia el derecho al “informe de alta, al fina-
lizar la estancia en una institucion hospitalaria o el informe
de consulta externa de atencion especializada” y en el Anexo
1.5.7, el derecho a “la expedicion de los demas informes o
certificados sobre el estado de salud que deriven de las demas
prestaciones sanitarias de este anexo o sena exigibles por
disposicion legal o reglamentaria”. Las referencias a los
Anexos del Real Decreto 63/1995 hay que entenderlas hechas,
en la actualidad, a los Anexos del Real Decreto 1030/2006, de
15 de septiembre.
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6.3. ;Existe un derecho de acceso a los regis-
tros de accesos?

Se ha planteado en varias ocasiones, y desde
diferentes ambitos, si el derecho de acceso del
paciente comprende el derecho a conocer los datos
de aquellos profesionales que han accedido a su
historia clinica recogidos en los registros. Para dar
respuesta a esta cuestion debemos partir del art.
27.1 del Reglamento, que no ampara estas preten-
siones, por lo que la respuesta debe ser negativa.
Por lo demas, la AEPD* ya se habia pronunciado
sobre esta cuestion con anterioridad a la entrada en
vigor del Real Decreto 1720/2007 senalando que
“el derecho concedido al interesado por la Ley
unicamente abarcaria el conocimiento de la in-
formacion sometida a tratamiento, pero no qué
personas, dentro del ambito de la organizacion del
responsable del fichero han podido tener acceso a
dicha informacion”. El principal argumento a fa-
vor de esta postura viene de la mano de la propia
normativa de proteccion de datos. En palabras del
citado informe: “(...) la informacion reclamada en
relacion con las personas que hubieran conocido
el contenido de la informacion de la consultante
obrante en los ficheros de dicho Servicio deberia
ser considerada como datos de cardcter personal,
por lo que su revelacion a la interesada, persona
distinta del usuario, supondria una cesion o co-
municacion de datos, que deberia contar con el
consentimiento de aquel usuario o encontrarse
habilitada por la Ley, lo que no sucederia en este
caso, dado el alcance que la Ley Orgdnica
15/1999 otorga al derecho de acceso”

Una vez mas encontramos que este criterio no
es unanime en la normativa autonémica. Por el
contrario, la Ley extremefia sobre informacion
sanitaria’’ permite de modo expreso al paciente
conocer quién ha accedido a sus datos sanitarios, el
motivo del acceso y el uso que se ha hecho de
ellos. Nuevamente, esta disposicion nos plantea
serias dudas en cuanto a su legalidad, al amparar la
comunicacion al paciente de datos personales de
terceros sin el consentimiento los afectados.

En cualquier caso, si el paciente considera que
el uso que se estd haciendo de su historia clinica no

%6 Informe niim. 167/2005 sobre naturaleza y alcance del
derecho de acceso.

T Art. 35.3 de la Ley 3/2005, de Informacién Sanitaria y
Autonomia del Paciente de Extremadura.
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es el adecuado, o sospecha que se estan producien-
do accesos no autorizados, siempre puede recabar
la tutela de la AEPD vy, en tultimo término, de los
Tribunales.

Con el fin de controlar los posibles accesos no
autorizados, cuestion especialmente preocupante
cuando hablamos de historia clinica electronica, el
Real Decreto 1720/2007 tiene previsto, entre las
medidas de seguridad de nivel alto —aplicables a
los ficheros que contienen datos de salud, entre
otros- la implantacion del denominado registro de
accesos™, que obliga a guardar de cada intento de
acceso al fichero automatizado unos datos mini-
mos: identificacion del usuario, fecha y hora en
que se realizo, fichero accedido, tipo de acceso y si
ha sido autorizado o denegado. Si el acceso ha sido
autorizado, se debera guardar la informacion que
permite identificar el registro accedido.

Como dato curioso y muestra de la eficacia y
alcance que puede llegar a tener este control de
accesos, cabe citar uno de los fundamentos de
derecho de una reciente sentencia® en la que la
Sala, al enjuiciar un delito de acceso a datos reser-
vados de caracter personal, llega a calificar de
irregular el acceso de un médico a su propia histo-
ria clinica, ya que como paciente no podia hacerlo
por ese medio y, como médico y funcionario (...)
tampoco”.

6.4. Limites al derecho de acceso.

Como ya hemos anticipado, la formulacion ge-
neral del derecho de acceso, en la que coinciden la
legislacion sanitaria y la normativa sobre protec-
cion de datos, no plantea en el ambito sanitario
tantos problemas como la definicion de sus limites
o excepciones. Nos referimos a las restricciones al
derecho de acceso recogidas en la Ley 41/2002,
cuyo articulo 18 reconoce el derecho del paciente
de acceder a la documentacion de su historia clini-
ca “con las reservas sefialadas en el apartado 3 de
este articulo”.

Estas reservas al derecho de acceso del pacien-
te a obtener toda la informacion disponible sobre
sus datos de salud deben entenderse en sentido

28 Art. 103 del Real Decreto 1720/2007.

2 Sentencia de la Audiencia Provincial de Palma de Ma-
llorca de 11 de febrero de 2009 (FJ III)
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estricto, ya que aunque se hallen previstas expre-
samente en una norma legal, no dejan por ello de
ser restricciones al desarrollo de un derecho fun-
damental.

A estas reservas, a las que se refiere la Ley
41/2002, apuntadas o reconocidas en diferentes
textos juridicos europeos™, nos referimos a conti-
nuacion:

a) El derecho de acceso del paciente no com-
prende los datos confidenciales de terce-
ras personas incorporados a la historia
clinica en interés terapéutico del paciente.
En ocasiones, en la historia clinica de un
paciente figuran datos de salud de otras
personas que son igualmente dignos de
proteccién® No podemos olvidar que los
datos de salud gozan de un régimen de es-
pecial proteccion, de forma que el
tratamiento que implica su incorporacion a
un historial sanitario ajeno, amparado en la
propia Ley 41/2002, se justifica en el inte-
rés terapéutico del paciente. Sin embargo,
esta finalidad no justifica la revelacion de
los datos ajenos al paciente (debemos re-
cordar que la historia clinica no es propie-
dad del paciente), revelacion que exigiria
el consentimiento expreso del afectado.

b) La segunda reserva a que hace referencia
el articulo 18.3 de la Ley 41/2002 son las
denominadas anotaciones subjetivas, de
las que nos ocuparemos de manera particu-
lar en los siguientes epigrafes.

30 La Declaracion para la promocion de los Derechos de
los pacientes en Europa excluye del acceso los datos relativos
a terceras personas. La Directiva 95/46 establece limitaciones
en el acceso para la proteccion del interesado o de los dere-
chos y libertades de otras personas. La Recomendacion R (97)
5, de 13 de febrero de 1997, del Comité de Ministros del
Consejo de Europa sefiala que pueden establecerse limitacio-
nes para proteger al afectado y los derechos y libertades de
éstos. Finalmente, el Convenio de Oviedo relativo a los dere-
chos humanos y la biomedicina, partiendo del reconocimiento
del derecho de toda persona a conocer toda la informacion
respecto de su salud, permite establecer restricciones legales
para la prevencion de infracciones penales, la proteccion de la
salud publica o la proteccion de derechos y libertades de
terceros.

3 El art. 7.1 de la Ley 41/2002 dispone que: “Toda perso-
na tiene derecho a que se respete el carecer confidencial de
los datos referentes a su salud, y a que nadie pueda acceder a
ellos sin previa autorizacion amparada por la Ley.”

¢) Por ultimo, y aunque no aparece formula-

do expresamente entre los limites del art.
18, es criterio unanimemente aceptado que
el paciente tampoco deberia conocer aque-
lla informacion que pudiera perjudicar
gravemente su salud. Esta nueva restric-
cion al derecho de acceso del paciente a su
historia clinica encuentra su fundamento
en el articulo 5.4 de la Ley 41/2002, que
reconoce el derecho del médico a limitar la
informacion asistencial cuando concurra
un estado de necesidad terapéutica. En es-
tos casos, cuando por razones objetivas el
conocimiento por el paciente de su situa-
cion pueda perjudicar su salud de manera
grave, se otorga al médico la facultad de
actuar sin informar antes al paciente. Si en
tales casos, la Ley permite ocultar infor-
macion sanitaria al paciente, por las mis-
mas razones y con idéntico alcance deberia
restringirse su acceso a estos mismos datos
de la historia clinica. Dicho de otra forma,
careceria de justificacion legal y ética
permitir, por las razones expuestas, que se
oculte informacion asistencial al paciente
y, posteriormente, revelarle dicha informa-
cion al permitirle un acceso ilimitado a su
historia clinica. En cualquier caso, la efec-
tividad de esta reserva de informacion exi-
ge que el facultativo que haga uso de ella,
deje constancia en la historia clinica de los
datos que el paciente no deberia conocer,
de forma que el personal del servicio o
unidad del centro sanitario encargado de la
tramitacion de las solicitudes de acceso,
tenga claro qué informacion debe y no de-
be entregar al paciente. Por ultimo, es pre-
ciso tener en cuenta que, una vez superada
la situacion grave que objetivamente justi-
fico la ocultacion de informacion asisten-
cial, la reserva debe quedar sin efecto. Lo
contrario nos llevaria a que cierta informa-
cion de la historia clinica, que en algunos
casos podria ser crucial, permaneceria
oculta al mismo por tiempo indefinido, lo
que nos parece excesivo y carente de justi-
ficacion.
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7. ELL. DERECHO DE RESERVA DE LAS
ANOTACIONES SUBJETIVAS.

Algunas de las cuestiones mas controvertidas
en relacion con el derecho de acceso a la historia
clinica tienen que ver con la existencia de un ambi-
to reservado al conocimiento del paciente, un am-
bito de informacion exclusivamente médico consti-
tuido por lo que la Ley 41/2002 llama anotaciones
subjetivas.

Tres son los problemas fundamentales en torno
a las anotaciones subjetivas de los que nos ocupa-
remos. En primer término, la propia significacion y
el contenido de este concepto juridico indetermi-
nado: ;Qué debemos entender por anotaciones
subjetivas? ;Qué amplitud ha de darse a ese con-
cepto? En segundo lugar, el fundamento y alcance
de la reserva legal que impide al paciente el acceso
a su contenido. (En relaciéon a quienes opera esa
reserva? (Solo frente al paciente titular de los da-
tos, o también frente a otros posibles cesionarios
de la historia clinica? Por Gltimo, nos referiremos a
la titularidad de esa reserva y realizaremos una
propuesta de procedimiento para hacerla efectiva.

7.1. El concepto de anotaciones subjetivas.

La historia clinica de un paciente puede conte-
ner, junto a datos objetivos sobre la atencion reci-
bida (resultado de pruebas diagnosticas, informes
médicos, pautas de medicacion, cuidados de en-
fermeria, etc...) comentarios personales, impresio-
nes o hipotesis de los profesionales responsables
de su asistencia. La primera cuestion radica, pues,
en deslindar ese contenido subjetivo sobre el que la
Ley 41/2002 extiende el derecho de reserva de los
profesionales que han intervenido en la elabora-
cion de la historia (arts. 18.3 y 4).

Ante el silencio de la Ley 41/2002 sobre este
punto —hay que recordar que el art. 3 de la Ley
contiene una tabla de definiciones entre las que no
figura la de las anotaciones subjetivas- la doctrina
ha propuesto varias posibles. Asi, DE LORENZO
Y APARICI* recopila las siguientes: “impresio-
nes personales del medico sobre actitudes del pa-

* DE LORENZO Y APARICI, O. “Problematica de las
anotaciones subjetivas de la Ley 41/2002”. Comunicacion XII
Congreso de la Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario,
2006.
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ciente que no han sido contrastadas de una mane-
ra objetiva” (CANTERO RIVAS) o “anotaciones
que recogen impresiones del profesional no apo-
yadas en datos objetivos que carecen de trascen-
dencia para el conocimiento veraz y actual estado
de salud del paciente” (ALMAGRO NOSETE)

Por su parte, SANCHEZ CARO y ABE-
LLAN®, incluyen bajo la denominacién de anota-
ciones subjetivas los “comentarios o impresiones
personales que puede hacer el médico en un mo-
mento determinado, siempre que tengan trascen-
dencia clinica, pues en otro caso no deberian in-
cluirse en el historial”.

A nivel autondmico pocas han sido las normas
que han abordado el concepto de anotaciones sub-
jetivas. La primera en hacerlo fue la Ley 3/2005,
de 8 de julio, de informacion sanitaria y autonomia
del paciente de Extremadura, que en su art. 32
define las anotaciones subjetivas como “las impre-
siones de los profesionales sanitarios, basadas en
la exclusiva percepcion de aquellos, y que, en todo
caso, carecen de trascendencia para el conoci-
miento veraz y actualizado del estado de salud del
paciente, sin que puedan tener la consideracion de
un diagnostico”

Recientemente, el Decreto 29/2009, de 5 de
febrero, por el que se regula el uso y acceso a la
historia clinica electronica en Galicia contiene la
siguiente definicion: “se entiende por anotaciones
subjetivas las valoraciones personales, sustenta-
das o no en los datos clinicos de que se disponga
en ese momento, que no formando parte de la his-
toria clinica actual del/de la paciente o usuario/a,
puedan influir en el diagnostico y futuro trata-
miento médico una vez constatadas”.

Como facilmente puede comprobarse, las defi-
niciones normativas o doctrinales transcritas dis-
crepan en un punto fundamental, cual es la tras-
cendencia clinica o no de las anotaciones subjeti-
vas. A nuestro juicio, deben descartarse las defini-
ciones que excluyen la relevancia clinica de las
anotaciones subjetivas, en primer término, por su
inadecuacion a lo dispuesto en el art. 15 de la Ley
41/2002, que senala expresamente que la historia
clinica deberé incorpora toda aquella “informacion
que se considere trascendental para el conoci-
miento veraz y actualizado del estado de salud del

33 SANCHEZ CARO y ABELLAN. Op. Cit. nam. 11.
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paciente”. Si partimos, como algunas de las defini-
ciones transcritas, de la irrelevancia clinica de las
anotaciones subjetivas, la pregunta es obligada:
(qué sentido tiene incorporarlas a la historia clini-
ca?

Tras decantarnos, pues, por las definiciones
que inciden en la trascendencia clinica de esos
comentarios o impresiones subjetivas que los pro-
fesionales sanitarios realizan en la historia para
permitir un mejor conocimiento del estado de sa-
lud del paciente, consideramos que resulta necesa-
rio avanzar en su delimitacion, pues aun las defini-
ciones que inciden en este extremo no pasan de ser
conceptos juridicos indeterminados que no llegan a
precisar qué informacion concreta pueden com-
prender.

La propuesta incorporada recientemente en la
Circular 1/2009 del SESCAM en base a los traba-
jos desarrollados en el seno del Proyecto de Histo-
ria Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud**
pretende acotar el tipo de informacion que debe
considerarse subjetiva a través de una definicion
intencional, que proporciona las diferentes cuali-
dades que debe reunir una determinada informa-
cion para caer dentro del campo de lo definido. De
este modo, y a los efectos de la citada Circular, se
consideran anotaciones subjetivas Unicamente
aquellas que puedan encuadrarse en alguno de los
siguientes apartados:

a. Valoraciones sobre hipotesis diagnosticas
no demostradas.

b. Sospechas acerca de incumplimientos te-
rapéuticos.

Sospechas de tratamientos no declarados.
d. Sospechas de habitos no reconocidos.

e. Sospechas de haber sido victima de malos
tratos.

f. Comportamientos insolitos.

Y a continuacion se precisa que los profesiona-
les sanitarios “deberan abstenerse de realizar en
las historias clinicas anotaciones que carezcan de

* Proyecto de Historia Clinica Digital en el Sistema Na-
cional de Salud. Conjunto Minimo de Datos de Informes
Clinicos (Version 4.0. 11/05/07) Instituto de Informacion
Sanitaria. Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.
Ministerio de Sanidad y Consumo

interés para el manejo de los problemas de salud
por el mismo u otro profesional” (Instruccion
4.3.7.b).

De este modo se pretende ofrecer, tanto a los
profesionales responsables de la elaboracion de la
historia, como a los responsables de los servicios
de admision y documentacion clinica, una orienta-
cion mas ajustada que les permita valorar si un
determinado dato, comentario o informacion, debe
formar parte o no del campo reservado a las anota-
ciones subjetivas, reduciendo, en la medida de lo
posible, la inseguridad propia de los conceptos
juridicos indeterminados.

7.2. Fundamento y alcance de la reserva legal.

Entendemos que el fundamento de la incor-
poracion de anotaciones subjetivas a la historia
clinica —y, tal vez, el de la propia reserva- se en-
cuentra en su valor intrinseco como elementos de
mejora de la relacion asistencial. Los profesionales
responsables del seguimiento de un sinnimero de
pacientes son conscientes de su importancia a la
hora de personalizar la atencién, permitiendo que
se detallen aspectos clinicos y no clinicos referidos
a una determinada persona, auto-recomendaciones,
recordatorios, etc... En definitiva, aspectos de la
relacion clinica que dificilmente serian registrados
en la historia si los profesionales encargados de su
elaboracion fueran conscientes de que el paciente
puede acceder a su contenido. Pensemos, por
ejemplo, en las hipdtesis no contrastadas en fase
tentativa para establecer un diagnoéstico o fijar un
tratamiento final, en las impresiones sobre el aban-
dono de un tratamiento prescrito —que el paciente
niega haber abandonado-, en los comentarios sobre
consumo de toxicos no reconocidos por el enfer-
mo, o en las impresiones subjetivas de los psiquia-
tras y psicologos, tan frecuentes en las distintas
fases del tratamiento de multiples enfermedades
mentales.

De entre las razones que fundamentan la re-
serva legal que impide al paciente acceder a las
anotaciones subjetivas realizadas por los profesio-
nales responsables de su atencion debemos descar-
tar las reminiscencias de clase o el simple privile-
gio al que alude algun sector de la doctrina® para

> SEOANE RODRIGUEZ, J.A; DE ASIS, J.F. y HER-
NANDEZ ROBLES, P. “La reserva de las anotaciones subje-
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atestiguar la asimetria que preside las relaciones
asistenciales. Este argumento no nos parece soste-
nible en un momento, el actual, en el que si hay
algo caracteriza las ultimas tendencias del derecho
sanitario, es precisamente el reconocimiento de un
ext3eénso catalogo de derechos a favor de los pacien-
tes™.

Tampoco podemos compartir la opiniéon de
quienes sostienen que es el elemento creativo que
éstas conllevan, y que trasciende de la mera
recopilacidon de datos obtenidos a través de pruebas
o examenes médicos, lo que justifica la reserva.
Quienes sostienen esta postura entienden que las
anotaciones subjetivas serian una manifestacion
del derecho a la propiedad intelectual del medico y
apelan al reconocimiento de su derecho moral
como autor en los términos en los que se contem-
pla en la ley de propiedad intelectual®’. Esta postu-
ra, ligada al ya superado debate en torno a la pro-
piedad de la historia clinica®®, no parece correcto
en términos generales y, especialmente, en el am-
bito de la medicina publica pues, como nos recuer-
da CANTERO RIVAS®, “resulta dificil encajar
la creacion literaria, artistica o cientifica en el
concepto de historia clinica, maxime si se tiene en
cuenta que la normativa reguladora de la propie-
dad intelectual considera que, en supuestos de
empleados, se ceden los derechos relativos a la
propiedad intelectual a cambio de la remunera-
cion correspondiente”

Asi pues, la limitacion al acceso del paciente
reconocida en el art. 18.3 y 4 de la Ley 41/2002
tiene su apoyo, a nuestro juicio, en el respeto del
derecho a la confidencialidad en torno a tales apre-
ciaciones que corresponde a los profesionales sani-
tarios, interpretacion que nos parece mas ajustada
desde el momento en que la Ley configura la pre-

tivas: jderecho o privilegio?” Revista Calidad Asistencial.
Vol. Num. 1, 2006.

3 LARIOS RISCO, D. “La nueva relacion asistencial”.
Marco Juridico de las Profesiones Sanitarias. Ed. Lexnova,
2006.

3 DE LORENZO Y APARICI, O. Op. Cit. nam. 32.

¥ La Sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona
de 25 de abril de 2003 deja claro que, si bien la HC afecta al
derecho a la intimidad del paciente, esta adscrita a multiples
fines, por lo que no se puede hablar de un derecho de propie-
dad sobre ella.

3 CANTERO RIVAS, R. “La historia clinica: naturaleza
y régimen juridico”. Seminarios de la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos. Madrid, 2008.
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servacion de las anotaciones subjetivas como un
verdadero “derecho de reserva” oponible por los
profesionales participantes en su elaboracion, lo
que nos lleva directamente al analisis de la ltima
de las cuestiones propuestas.

7.3. Procedimiento para la reserva de las ano-
taciones subjetivas: la propuesta de la Circular
172009 del SESCAM.

Si la definicion y el alcance de lo que deben
considerarse anotaciones subjetivas, y la justifica-
cion de su reserva en un ambito juridico que atri-
buye al paciente un amplio derecho de acceso a los
datos de su historia clinica resultan complejos en el
plano tedrico, los mayores problemas practicos se
presentan a la hora de determinar a quién corres-
ponde, ante una solicitud de acceso, determinar
qué datos o informaciones van a ser hurtados al
conocimiento del paciente por considerarse subje-
tivos, y quién ha de ejercer esta reserva.

La garantia de los derechos en conflicto (dere-
cho de acceso del paciente vs. derecho de reserva
del profesional), exige el disefio e implementacion
de un procedimiento adecuado que evite los per-
juicios que podrian derivarse de interpretaciones
excesivamente amplias o estrictas de esta prevision
legal.

A falta de tales procedimientos, los servicios
de admision y documentacion clinica se ven obli-
gados a delimitar caso por caso el contenido de la
informacién que facilitan con motivo de cada soli-
citud. La practica nos demuestra que la ausencia de
criterios uniformes provoca situaciones indesea-
bles que derivan en la privacion de bloques enteros
de la historia clinica en los que habitualmente se
concentran, de existir, la mayor parte de las apre-
ciaciones subjetivas: nos referimos al expurgo de
los evolutivos médicos y a las hojas de cuidados de
enfermeria. Esta solucidon resulta claramente in-
adecuada, y asi lo ha puesto de manifiesto la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos enten-
diendo que®® “la informacion contenida en las
hojas de evolucion forma parte de la documenta-
cion minima que ha de conformar una historia
clinica de conformidad con la Ley 41/2002” y que
“dicha documentacion no se puede considerar sin

4 Resolucion niim. R/00611/2008 de 2 de junio de 2008,
dictada en el Procedimiento N: TD/00068/2008.
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mds anotaciones subjetivas” sin perjuicio de que
“en caso de que en la documentacion aparezcan
anotaciones subjetivas se procedera a la entrega
de la documentacion sin que aparezcan en ella
tales observaciones”.

La siguiente cuestion, entonces, es {quién debe
retirar las anotaciones subjetivas de las historias?
Ni la Ley 41/2002 ni las normas autondmicas so-
bre informacion y acceso del paciente a la docu-
mentacion clinica resuelven este problema, limi-
tandose a sefalar, en el mejor de los casos, que
corresponde a los centros sanitarios la regulacion
del procedimiento que garantice este derecho con
pleno respeto del principio de proporcionalidad.

Existe una opiniéon mas o menos extendida®'
que parece coincidir en que la revision de las ano-
taciones subjetivas no debe dejarse al criterio de
los propios facultativos que las crean. Quienes
defiende esta postura alertan del riesgo de que, con
motivo de evitar posibles responsabilidades (ima-
ginemos un medico que, de forma previa, tiene
conocimiento de que se le va a demandar y preten-
da retirar de la copia de la historia clinica toda
informacién o documento que pudiera comprome-
terle), se limitara el acceso a componentes de la
historia clinica que, si bien estan dotados de cierta
subjetividad, no pueden tener un caracter indepen-
diente en relacion con las valoraciones del médico
que han conducido a decantarse por un determina-
do diagnostico o tratamiento.

En opinidon de quienes sostienen esta postura,
el encargado de tal valoracion debe ser el propio
centro sanitario, que debe centralizar esta tarea,
que en definitiva se traducira en una labor objetivi-
zadora de la historia clinica, en algin 6rgano espe-
cialmente designado. En concreto, se pretende que
la revision de las anotaciones subjetivas corres-
ponda a la comision de historias clinicas, 6érgano
previsto en el Real Decreto 521/1987, de 15 de
abril*?, independiente del médico y del paciente,
que garantizaria la objetividad en el proceso de
reserva evitando asi la suspicacia de que, al ser el

4l CANTERO RIVAS, R. Op. Cit. nim. 39; PINAR, J.L.
“Las anotaciones subjetivas no pueden incluir datos clinicos”.
Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos, 2004.

42 Real Decreto 521/1987, de 15 de abril, por el que se
aprueba el Reglamento sobre estructura, organizacion y fun-
cionamiento de los hospitales gestionados por el Instituto
Nacional de la Salud.

propio médico el que lleva a cabo la eliminacion
de las anotaciones, podria considerarse que esta
eliminando elementos relevantes para el conoci-
miento del verdadero estado de salud del paciente
o para la exigencia de una posible responsabilidad
legal.

Sin embargo, encontramos al menos dos razo-
nes que se oponen al criterio de que el derecho de
reserva de las anotaciones subjetivas sea ejercitado
por las comisiones de historias clinicas u otros
organos colegiados similares: una material y otra
juridica.

La primera, de orden practico, apunta a la im-
posibilidad material de que las comisiones de his-
torias clinicas procedan a la revision, una por una,
de los miles de paginas correspondientes a los
cientos de historias clinicas que se solicitan
anualmente en los centros sanitarios de atencion
especializada. Por otro lado, hay que recordar que
los centros de atencién primaria también reciben
solicitudes de acceso a historias clinicas y que, en
estos centros, no existen comisiones de historias
clinicas u 6rganos similares.

Con todo, y a pesar de ser ésta una razon de
peso que, en las condiciones de trabajo de la mayo-
ria de los centros sanitarios del Sistema Nacional
de Salud, hace inviable en la practica la solucion
propuesta, resulta indudable que las limitaciones
de medios materiales o humanos para acometer
esta tarea no pueden erigirse como obstaculo a la
garantia de los derechos del paciente, que incluyen
la obligacion de los centros de establecer meca-
nismos de custodia activa y diligente de las histo-
rias clinicas, custodia que debe permitir tanto la
recogida, como la integracion y la recuperacion de
la informacion de las historias clinicas (art. 19).

Pero a esta razéon de orden practico se afiade
otra de tipo juridico que impide, a nuestro juicio,
que la determinacién de qué parte de la historia
clinica puede considerarse subjetiva quede en ma-
nos de un 6rgano ajeno a los profesionales que han
participado en su elaboracion. La propia literalidad
del art. 18.3 configura la reserva como un verdade-
ro “derecho de los profesionales que han partici-
pado en su elaboracion” los cuales, segun el tenor
literal de la norma “pueden oponer al derecho de
acceso, la reserva de sus anotaciones subjetivas”

Considerando estos factores —fundamental-
mente el segundo, por cuanto la reserva opuesta
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por una comision de historias clinicas u 6rgano
equivalente implicaria privar de su ejercicio a los
profesionales a los que la Ley otorga de manera
directa esa facultad, lo cual no se compadece con
el tenor literal de la norma-, y sin ignorar el riesgo
que supone la posibilidad de que un ejercicio des-
proporcionado de esta facultad por parte de los
profesionales asistenciales hurte al paciente el
conocimiento de datos relevantes sobre su salud, el
Servicio de Salud de Castilla-La Mancha ha regu-
lado un procedimiento interno con el que se pre-
tende hacer compatible el derecho de reserva de
los profesionales con el derecho del paciente de
acceso a la parte no subjetiva de su historia clinica.

De este modo, y para la entrega de copias de
historias clinicas no informatizadas (en formato
papel), la Circular 1/2009 prevé que “con el fin de
hacer posible el derecho de reserva de las anota-
ciones subjetivas, el Servicio de Documentacion
Clinica o unidad equivalente comunicara a los
profesionales o servicios que hubieran participado
en su elaboracion que disponen de un plazo de
diez dias naturales para que puedan realizar su
propuesta de reserva”. Se pretende, de este modo,
que los servicios que centralizan en los centros e
instituciones sanitarias del SESCAM las solicitu-
des de copias de historia clinica (servicios de ad-
misién y documentacion clinica de hospitales y
unidades equivalentes en atencion primaria) pon-
gan en conocimiento de los profesionales o servi-
cios participantes en la elaboracion de la historia,
el hecho de que el paciente pretende acceder a su
contenido, otorgandoles un breve plazo para que
puedan, si lo estiman oportuno, formular una pro-
puesta de reserva. Con ello se posibilita que los
titulares del derecho de reserva —el profesional o
profesionales que elaboraron la historia- puedan
ejercer esa facultad que la Ley 41/2002 les atribu-
ye de manera personal, si bien en un plazo relati-
vamente breve al que obliga el propio procedi-
miento para la efectividad del derecho de acceso
que, segun el Reglamento de desarrollo de la
LOPD, debe ser resuelto en su integridad en el
plazo maximo de un mes (art. 29.1)

Transcurrido este el plazo de diez dias sin que
el profesional o profesionales hayan realizado su
propuesta de reserva, “se entenderda que no existe
reserva por parte de los profesionales o Servicios
interesados y se procederd a la tramitacion ordi-
naria de la solicitud”. De este modo, este proce-
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dimiento interno atribuye a los profesionales una
cierta carga para el ejercicio de su derecho de re-
serva, al obligarles a ejercerlo en un plazo breve
cuyo incumplimiento en ninguin caso perjudica la
tramitacion del expediente. Entendemos que Ia
imposicion de esta carga para que los profesionales
puedan hacer efectivo su derecho de reserva cons-
tituye también una garantia para el acceso del pa-
ciente, al respetar el principio de que las restric-
ciones o excepciones a este derecho han de resultar
proporcionadas.

En caso de que los profesionales implicados
realicen su propuesta de reserva en el plazo fijado,
ésta “serd valorada por el Servicio de Documenta-
cion Clinica o unidad equivalente a los efectos de
decidir si se limita el acceso del paciente a aquella
informacion que se corresponda con el concepto
de anotacion subjetiva del apartado b) de la pre-
sente Instruccion”. En este apartado, como sefiala-
bamos anteriormente, se contiene una definicion
indicativa de qué datos, comentarios o apreciacio-
nes pueden considerarse subjetivos a los efectos de
la citada Circular.

Con ello se pretende que sean los propios pro-
fesionales implicados los que, en su caso, valoren
qué datos, informaciones o comentarios corres-
ponden a valoraciones subjetivas incluidas en la
historia clinica en interés terapéutico del paciente a
efectos de proponer su reserva, pero sin que esta
propuesta resulte vinculante para el Servicio de
Admision o unidad equivalente, a quien le corres-
ponde, en definitiva, decidir si la propuesta resulta
0 no ajustada a las instrucciones contenidas en la
citada Circular, evitando de ese modo la posibili-
dad de un ejercicio abusivo del derecho de reserva
por los profesionales sanitarios, dado que dicha
practica, ademas de suponer una excepcion al de-
recho de acceso a la historia clinica completa, po-
dria impedir el conocimiento por el afectado de
determinados datos que han influido sustancial-
mente en el diagndstico y tratamiento médicos.

Este procedimiento para la reserva de las ano-
taciones subjetivas resulta, en la practica, limitado
por dos condiciones ya que, en primer término, su
efectividad se halla condicionada a que los profe-
sionales afectados manifiesten expresamente su
deseo de que sus anotaciones personales en la his-
toria clinica no sean reveladas al paciente y, en
segundo término, esta sujeta a un control posterior
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por parte de los especialistas en documentacion
clinica.

En segundo término, y cuando se trata de soli-
citudes de historias clinicas en formato electronico,
la Circular prevé que “el acceso al contenido de
las mismas no incluird, con cardacter general, el
apartado reservado para las anotaciones subjeti-
vas, salvo que los facultativos o servicios interesa-
dos lo permitan”. Como puede apreciarse, la regla
se invierte en caso de historias clinicas electronicas
ya que en €ste caso se parte de una presuncion. La
presuncién consiste el propio profesional encarga-
do de su elaboracién, al incluir un determinado
dato o informacion en el campo destinado a las
anotaciones subjetivas, ya estd manifestando im-
plicitamente su oposicion a que esa informacion no
sea conocida por el paciente. De este modo, son
los profesionales los que, a priori, delimitan el
contenido del apartado destinado a las anotaciones
subjetivas en el mismo momento en que cumpli-
mentan la historia sabiendo que la copia destinada
al paciente no incluira, por regla general, las im-
presiones o comentarios que hayan realizado en
ese campo.

Para fundamentar esta opcion partimos de que
la incorporacion de campos o documentos especi-
ficos para las anotaciones subjetivas esta respalda-
do por la Ley 41/2002, que al regular el contenido
minimo de la historia clinica en su art. 15.2 no
impide que, ademas de los documentos alli recogi-
dos, puedan incorporarse otros (como el corres-
pondiente a las anotaciones subjetivas), siempre y
cuando éstos contengan informacion “que se con-
sidere trascendental para el conocimiento veraz y
actualizado del estado de salud del paciente” (art.
15.1)

La formacion de los profesionales sanitarios en
el manejo de las herramientas de historia electroni-
ca es decisiva de cara a evitar que los campos de
anotaciones subjetivas se conviertan en cotos ve-
dados en los que los profesionales reflejen comen-
tarios inapropiados que carezcan de interés tera-
péutico o datos relevantes que pretenden hurtar a
los pacientes de cara a una posible reclamacion o
demanda. En este sentido, resultan de interés las
menciones contenidas en la propia Circular
1/2009, o en el Decreto 29/2009, de 5 de febrero,
que regula la historia clinica electronica en Galicia,
que recuerdan a los profesionales sanitarios que
“deben abstenerse de incluir expresiones, comen-

tarios o datos que no tengan relacion con la asis-
tencia sanitaria del paciente o que carezcan de
valor sanitario”.

Ademas de la necesaria formacion, y siguiendo
las previsiones de la Ley 41/2002, la utilizacion
adecuada del campo de las anotaciones subjetivas
en historias clinicas electronicas debe estar sujeta a
una evaluacion periddica por parte de los respon-
sables de calidad de los centros, comisiones de
historias clinicas o del personal sanitario debida-
mente acreditado que ejerza funciones de inspec-
cion.

A pesar de la regla general expuesta respecto a
los historiales electronicos, que implica la reserva
automatica de la informacion contenida en el cam-
po de anotaciones subjetivas, la Circular prevé que
la solicitud de acceso sea comunicada a los profe-
sionales responsables de la elaboracion de la histo-
ria a la que el paciente pretenda acceder para que
éstos, llegado el caso, puedan manifestar su renun-
cia al ejercicio de su derecho de reserva en el plazo
de diez dias al que nos referiamos anteriormente.
De ese modo, se da cumplimiento a la literalidad
del art. 18.3 de la Ley 41/2002, que establece en
términos potestativos (no imperativos) esa facultad
de oposicidn o reserva que es, por tanto, renuncia-
ble para su titular.

En cualquier caso, la resolucion que finalmente
autorice o deniegue el acceso debe hacer constar
las limitaciones legales a las que estd sujeta la
entrega de documentacion clinica y, entre ellas, a
la posibilidad de que la copia de la historia clinica
no contenga las anotaciones subjetivas respecto de
las cuales hayan ejercitado el derecho de oposicion
los profesionales sanitarios participantes en su
elaboracion.

Debemos recordar, por ultimo, que el ejercicio
de este derecho de reserva en ningun caso puede
equipararse a una eliminacioén o retirada de datos
de la historia clinica, pues las anotaciones subjeti-
vas permaneceran en el documento original, pese a
que no hayan sido facilitadas al paciente, de modo
que estén a disposicion de las personas que acce-
dan al contenido de la historia clinica con fines
asistenciales y aun con otros fines (judiciales, por
ejemplo), pues la propia Ley 41/2002 limita expre-
samente la facultad de reserva ante solicitudes de
acceso a la historia clinica por parte el paciente o
por personas vinculadas a una persona fallecida.
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La historia clinica, tal y como la conocemos
hoy, es un documento que empieza a utilizarse en
la segunda mitad del siglo XX; es la narracion
escrita, en soporte papel o informatico (a partir de
los afios 90 del siglo pasado), clara, precisa, deta-
llada y ordenada de todos los datos y conocimien-
tos, tanto personales como familiares, que se refie-
ren a un paciente y que sirven de base para el jui-
cio definitivo de su enfermedad actual o de su
estado de salud. Resume la herencia y habitos de
un ser humano, su constitucion, fisiologia y psico-
logia, su ambiente y, siempre que sea posible, la
etiologia y evolucion de la enfermedad.

No es solo un simple relato o la descripcion de
una enfermedad aislada. Comprende, principal-
mente, las consideraciones del médico y tiene un
gran valor para el diagnostico, el tratamiento, el
pronoéstico y la epidemiologia, ademas de docu-
mentar la habilidad y conocimientos del médico
que la realiza. Ademas la historia clinica se utiliza
para otras finalidades no menos importantes: in-
vestigacion, docencia, epidemiologia, educacion
sanitaria y promocion de la salud publica.

La normativa que regula la historia clinica co-
mo tal, la encontramos en la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, en la que se establece
que el paciente tiene derecho a que quede constan-
cia por escrito de todo su proceso, (en una historia
clinica), asi como a recibir un informe de alta al
finalizar su estancia hospitalaria y al informe de
consulta externa. Afiade que la historia clinica se
identifica con un nimero unico por cada paciente y
debe ser almacenada de forma centralizada en un
unico lugar. Posteriormente, el Real Decreto
63/1995, de 20 de enero, sobre Ordenacion de
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de
Salud, en el mismo sentido, indica que el paciente
tiene derecho a la comunicacion o entrega, a peti-
cion del interesado, de un ejemplar de su historia
clinica o de determinados datos contenidos en la
misma, sin perjuicio de la obligacion de su conser-
vacion en el centro sanitario.

La historia clinica se ha regulado, de forma
pormenorizada, a través de la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en mate-
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ria de informacién y documentacion clinica, asi
como por Leyes de cada Comunidad Autéonoma.

A lo largo de la Ley 41/2002, podemos apre-
ciar que se regula la documentacion en la que se
recogen datos de salud. Este tipo de datos son con-
templados por la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre de Proteccion de Datos de caracter per-
sonal, como especialmente protegidos, esto es,
para su recogida, tratamiento y cesion se exige un
consentimiento reforzado, éste ha de ser expreso.

En dos articulos, la Ley 41/2002 determina ex-
presamente que se aplicara la LOPD; el primero de
ellos es el 17, apartado 6, al indicar: “Son de apli-
cacion a la documentacion clinica las medidas
técnicas de seguridad establecidas por la legisla-
cion reguladora de la conservacion de los ficheros
que contienen datos de cardcter personal y, en
general, por la Ley Orgdnica 15/1999, de Protec-
cion de Datos de Cardcter Personal”.

La segunda referencia es la fundamental para
el tema de la disociacion de los datos, ya que al
regular los usos de la historia clinica, en el articulo
16, apartado 3 indica: “3. El acceso a la historia
clinica con fines judiciales, epidemiologicos, de
salud publica, de investigacion o de docencia, se
rige por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en
la Ley 14/1986, General de Sanidad, y demas
normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la
historia clinica con estos fines obliga a preservar
los datos de identificacion personal del paciente,
separados de los de cardcter clinico-asistencial,
de manera que como regla general quede asegu-
rado 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 impres-
cindible la unificacion de los datos identificativos
con los clinico-asistenciales, en los cuales se esta-
ra 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 ca-

»»

SO .

En este apartado se establece la obligacion de
que cuando se acceda a historias clinicas con fines
epidemiologicos, de salud publica, de investiga-
cion y de docencia, los datos personales tienen que
estar anonimizados o disociados, salvo que exista
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consentimiento expreso del paciente para que se
acceda con los datos identificativos. En el supuesto
de su uso para fines judiciales esta obligacion rige
con caracter general, pero si la autoridad judicial
considera imprescindible que se acceda a la histo-
ria clinica sin disociar los datos, se utilizara con
datos personales.

La investigacion, con caracter general, funda-
mentada en el estudio de documentacion clinica y
médica incluida en archivos, generalmente en pa-
pel, se ha venido realizando desde hace muchisi-
mos anos, sin que existiera ninguna limitacion para
ello. Esta situacion ha cambiado de modo impor-
tante debido a dos factores:

1. La aparicion de unas nuevas reglas como
consecuencia de la aprobacion y publicacion de
leyes internacionales y nacionales relativas a la
proteccion de los datos y la importancia que las
normas actuales conceden a la proteccion de la
intimidad, la privacidad y la confidencialidad de
los datos de caracter personal, y

2. La facilidad de acceso a la informacion, in-
cluida la clinica, que se ha conseguido con la in-
formatizacion de la documentacion, lo que hace
mas factible la invasion de nuestra intimidad por
terceros. No debemos olvidar que las historias
clinicas han estado en un soporte papel hasta hace
muy pocos afios (aun en este momento, muchos
médicos que ejercen la medicina en el ambito pri-
vado continuan trabajando con documentacion en
papel, incluso Hospitales publicos y privados si-
guen con la labor, inacabada, de automatizacion de
documentacion que forma parte del fichero de
historias clinicas), y debemos recordar que la Ley
Organica 5/1992, de 29 de octubre, de regulacion
del tratamiento automatizado de los datos de carac-
ter personal, no incluia en su ambito de aplicacion
los ficheros no automatizados. Hasta el afio 2000,
con la entrada en vigor de la LOPD, los ficheros
no automatizados no debian cumplir la normativa
de proteccién de datos.

A ello, debe anadirse un tercer elemento que
estd adquiriendo cada vez mas relieve: la posibili-
dad de utilizar datos genéticos de los sujetos y el
grado adicional de riesgo percibido por la sociedad
por ello.

Al seguir avanzando en el tema de la disocia-
cion de los datos personales con fines de investiga-
cion, docencia, etc, no debemos ignorar que es
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necesario el conocimiento de los datos recogidos
en el pasado, la evolucion de la enfermedad, los
tratamientos... La informacion clinica almacenada
en diferentes registros ha constituido una herra-
mienta fundamental para la investigacion biomédi-
ca, y, en particular, para la investigacion epidemio-
logica, habiendo sido innumerables las aportacio-
nes que el uso juicioso de la misma ha realizado a
la medicina clinica; por lo que debe evitarse una
restriccion en el acceso y uso de la informacion
clinica con fines de investigacion, cuando los suje-
tos son identificables, que perjudique en el avance
del conocimiento, maxime cuando no existe un
riesgo real de abuso en la investigacion. Podria, en
situaciones concretas, surgir una colision entre dos
derechos fundamentales: el derecho a la proteccion
de datos de caracter personal, derivado del articulo
18 de la Constitucidon y consagrado como derecho
auténomo e informador del texto constitucional
por la Sentencia del Tribunal Constitucional
292/2000, de 30 de noviembre, por un lado; y el
derecho a la proteccion de la salud, contenido en el
articulo 43.1 de la Constitucion.

Para resolver esta cuestion, debe indicarse que,
en primer lugar, la propia Ley Organica 15/1999
permite establecer los limites para la exigencia del
consentimiento, dado que su articulo 6.1 exige,
como regla general, el consentimiento para el tra-
tamiento de los datos “salvo que la Ley disponga
otra cosa”. A la vista de este precepto, el legisla-
dor ha creado un sistema en que el derecho a la
proteccion de datos de caracter personal cede en
aquellos supuestos en que el propio legislador
(constitucional u ordinario) haya considerado la
existencia de motivos razonados y fundados que
justifiquen la necesidad del tratamiento de los da-
tos, incorporando dichos supuestos a normas de, al
menos, el mismo rango que la que regula la mate-
ria protegida. La propia LOPD recoge como ex-
cepciones al consentimiento, en el articulo 7, apar-
tado 6: “No obstante lo dispuesto en los apartados
anteriores, podran ser objeto de tratamiento los
datos de caracter personal a que se refieren los
apartados 2 y 3 de este articulo, cuando dicho
tratamiento resulte necesario para la prevencion o
para el diagnostico médicos, la prestacion de asis-
tencia sanitaria o tratamientos médicos o la ges-
tion de servicios sanitarios, siempre que dicho
tratamiento de datos se realice por un profesional
sanitario sujeto al secreto profesional o por otra

persona sujeta asimismo a una obligacion equiva-
lente de secreto.

También podran ser objeto de tratamiento los
datos a que se refiere el parrafo anterior cuando
el tratamiento sea necesario para salvaguardar el
interés vital del afectado o de otra persona, en el
supuesto de que el afectado esté fisica o juridica-
mente incapacitado para dar su consentimiento”.

Antes de abordar las numerosas y complejas
cuestiones a resolver acerca de la disociacion de
los datos personales en la documentacion que for-
ma parte de la historia clinica y que puede utilizar-
se con fines de investigacion: ensayos clinicos,
genética, informacion sanitaria..., es necesario que
repasemos las definiciones recogidas tanto en la
normativa de proteccion de datos como en la sani-
taria.

La Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de caracter personal define:

“Datos de cardcter personal: cualquier in-
formacion concerniente a personas fisicas
identificadas o identificables”.

“Procedimiento de disociacion: todo tra-
tamiento de datos personales de modo que la
informacion que se obtenga no pueda asociar-
se a persona identificada o identificable”.

El Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciem-
bre, por el que se aprueba el Reglamento de desa-
rrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de di-
ciembre de Proteccion de Datos de Caracter Perso-

nal, ha detallado mas las definiciones, determinan-
do:

“Dato disociado: aquél que no permite la
identificacion de un afectado o interesado”.

“Persona identificable: toda persona cuya
identidad pueda determinarse, directa o
indirectamente, mediante cualquier
informacion referida a su identidad fisica,
fisiologica, psiquica, economica, cultural o
social. Una persona fisica no se considerard
identificable si dicha identificacion requiere
plazos o actividades desproporcionados”.

“Procedimiento de disociacion: Todo tra-
tamiento de datos personales que permita la
obtencion de datos disociados”.
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Para comprender el sentido de estas definicio-
nes, vamos a tener en consideracion lo que sefala
el Diccionario de la Real Academia Espafiola al
indicar el significado de las palabras claves:

“Identificar: Reconocer si una persona o
cosa es la misma que se supone o se busca.
Conocer los datos personales necesarios para
ser reconocido”.

“Indirectamente: De modo indirecto, a
traveés de otros”.

“Disociar: Separar algo de otra cosa a la
que estaba unida”.

“Desproporcionado: Que no tiene la pro-

i

porcion conveniente o necesaria’’.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica, define:

“Anonimizacion: proceso por el cual deja
de ser posible establecer por medios razona-
bles el nexo entre un dato y el sujeto al que se
refiere. Es aplicable también a la muestra bio-
logica™.

“Dato anonimo: dato registrado sin un

nexo con una persona identificada o identifi-
cable”.

“Dato anonimizado o irreversiblemente
disociado: dato que no puede asociarse a una
persona identificada o identificable por haber-
se destruido el nexo con toda informacion que
identifique al sujeto, o porque dicha asocia-
cion exige un esfuerzo no razonable, enten-
diendo por tal el empleo de una cantidad de
tiempo, gastos y trabajo desproporcionados”.

“Dato genético de cardcter personal: in-
formacion sobre las caracteristicas heredita-
rias de una persona, identificada o identifica-
ble obtenida por andlisis de dcidos nucleicos u
otros analisis cientificos”.

“Dato codificado o reversiblemente dis-
ociado: dato no asociado a una persona iden-
tificada o identificable por haberse sustituido o
desligado la informacion que identifica a esa
persona utilizando un codigo que permita la
operacion inversa”.

“Trazabilidad: capacidad de asociar un
material biologico determinado con informa-
cion registrada referida a cada paso en la ca-
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dena de su obtencion, asi como a lo largo de
todo el proceso de investigacion”.

La Directiva 95/46, de 24 de octubre, Directiva
95/46/CE del Parlamento europeo y del Consejo,
de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al trata-
miento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos, en su Considerando 26, se refiere a
estas cuestiones en el sentido siguiente:

(26)Considerando que los principios de la
proteccion deberan aplicarse a cualquier in-
formacion relativa a una persona identificada
o identificable; que, para determinar si una
persona es identificable, hay que considerar el
conjunto de los medios que puedan ser razo-
nablemente utilizados por el responsable del
tratamiento o por cualquier otra persona, para
identificar a dicha persona; que los principios
de la proteccion no se aplicaran a aquellos da-
tos hechos anonimos de manera tal que ya no
sea posible identificar al interesado; que los
codigos de conducta con arreglo al articulo 27
pueden constituir un elemento util para pro-
porcionar indicaciones sobre los medios gra-
cias a los cuales los datos pueden hacerse
anonimos y conservarse de forma tal que im-
pida identificar al interesado.

Datos personales: toda informacion sobre
una persona fisica identificada o identificable
(el «interesadoy); se considerara identificable
toda persona cuya identidad pueda determi-
narse, directa o indirectamente, en particular
mediante un numero de identificacion o uno o
varios elementos especificos, caracteristicos
de su identidad fisica, fisiologica, psiquica,
economica, cultural o social.

DATOS RELATIVOS A PERSONAS IDEN-
TIFICADAS, A PERSONAS IDENTIFICA-
BLES Y DATOS ANONIMOS.

En el ambito de la proteccion de datos persona-
les suelen distinguirse tres categorias de datos, en
atencion a la posibilidad de identificacion de la
persona de la que provienen los datos, siguiendo
los criterios recogidos en la Directiva 95/46:

1. Los datos relativos a personas identificadas,
que son aquellos datos que aparecen vinculados
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con la persona respecto de la que aportan informa-
cion.

2. Los datos relativos a personas identificables:
se trata de datos que no se asocian directamente a
una persona determinada, puesto que ésta no apa-
rece identificada o no existe una vinculacion entre
datos y persona, pero es facil vincular esos datos a
la persona a la que se refieren por diferentes pro-
cedimientos, en general técnicos, y, en principio,
facilmente realizables.

La Directiva, para poder considerar identifica-
ble a una persona en relacién con sus datos, parece
centrar su atencion en que dichos datos sean identi-
ficables mediante un numero de identificacion.
Este procedimiento puede considerarse como uno
de los diversos existentes para obtener una pseu-
doanomizacion, lo que significa que estos conti-
nuarian siendo datos personales, al ser sencillo el
proceso de identificacion de la persona.

En algunos casos, durante la realizacion de una
investigacion médica o genética es aconsejable
trabajar con datos sometidos a un procedimiento
de pseudoanonimizacion ya que puede necesitarse
disponer de la identidad de los sujetos de la inves-
tigacion, aunque sea solo en supuestos excepciona-
les y, por consiguiente, no es aconsejable la ano-
nimizacion de los datos.

3. Los datos an6nimos o anonimizados irrever-
siblemente: son aquellos datos respecto de los que
no es conocida la identidad de la persona a la que
se refieren ni es posible su identificacion, bien
porque dichos datos fueron recogidos de este mo-
do, bien porque aunque fueran recogidos junto con
la identificacion de la persona, han sido transfor-
mados con posterioridad en anoénimos. Esta segun-
da modalidad de los datos anénimos consiste en
someter a un proceso de disociacion los datos iden-
tificativos de una persona respecto a los demas
datos que se refieren a ella, de tal modo que no
permitan ya la identificaciéon de esa persona. Por
consiguiente, es preciso que tal proceso de disocia-
cion sea irreversible, es decir, que no pueda vol-
verse a la situacion anterior a la disociacion, esto
es, se han anonimizado.

En resumen, los datos anénimos se recogen asi
en origen. Los anonimizados son datos de caracter
personal, pero que han sido sometidos a un trata-
miento de datos (procedimiento de disociacion) de
tal manera que la identidad del sujeto queda defini-

tivamente desligada de los datos de caracter perso-
nal, o su asociacion con la persona no esta al al-
cance del investigador o le requiere un esfuerzo no
razonable.

La consecuencia fundamental es que tanto los
datos anonimos como los anonimizados constitu-
yen un tipo de informacion cuyo tratamiento queda
en el ambito de los requerimientos establecidos por
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de caracter personal.

Esta misma conclusién es recogida en la Clau-
sula 26 de la Directiva de Proteccion de Datos, la
anonimizacion de datos personales pone a éstos
fuera del alcance de la Directiva. Para que los da-
tos personales estén anonimizados debera ser im-
posible la identificacion del sujeto de los datos
directamente (es decir, por los mismos datos) o
indirectamente (es decir, por los mismos datos en
conjunto con otros datos o medios cuyo uso sea
"razonablemente probable", como un niimero de
identificacidon) o por uno o mas factores especifi-
cos de la identidad fisica, psicologica, mental,
econdmica, cultural o social del sujeto. Los datos
codificados o encriptados no son andénimos para
los fines de la ley europea de proteccion de datos si
alguien puede decodificarlos o desencriptarlos sin
hacer un esfuerzo considerable.

Al igual que ha venido manteniendo la Agen-
cia Espafiola de Proteccion de Datos, las iniciales
del nombre y apellidos, un cédigo o nimero de
anonimizacion, el nimero de identificacion fiscal,
el niimero de afiliacion al Sistema Publico de Sa-
lud, el numero de historia clinica, no constituyen
un sistema adecuado para disociar los datos perso-
nales. La propia definicion de la Ley de Investiga-
cion Biomédica sobre dato reversiblemente dis-
ociado lo denomina codificado.

CRITERIOS PARA DETERMINAR SI UN
DATO ESTA DISOCIADO.

Tras repasar detenidamente los conceptos defi-
nidos en la normativa de proteccion de datos y en
la Ley de Investigacion Biomédica, pueden ex-
traerse las conclusiones siguientes: los datos y las
muestras pueden asociarse a datos personales o
pueden ser anénimos desde un principio; o bien
pueden estar asociados a datos personales y me-
diante un proceso de disociacion destruirse el nexo
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de union con el dato personal y anonimizarse, re-
versible o ireversiblemente.

No obstante, pueden concretarse los criterios
que nos llevaran a saber si estamos trabajando con
datos personales o anonimizados.

El conjunto de normas resefiadas nos indican
los criterios que debemos tener en cuenta para
entender que los datos o muestras estan disociados,
y estos criterios son:

- Medios razonables para identificar a una
persona,

- Tiempo,
- Gastos,
- Actividad desproporcionada.

Si bien la normativa de proteccion de datos di-
ferencia entre datos personales y datos disociados,
con lo que parece que sugiere que es posible ano-
nimizar, de forma absoluta, los datos personales,
esas mismas normas establecen los criterios para
determinar si una persona es identificable a partir
de los datos que se han anonimizado; para lo que
hay que considerar el conjunto de los medios que
puedan ser utilizados, de manera razonable por el
responsable del tratamiento o por cualquier otra
persona, para identificar a dicha persona. Al in-
cluir, en la propia Directiva, la palabra “razonable”
se esta indicando que si es posible identificar de
una persona, pero admitiendo que si esa identifica-
cion exige un esfuerzo exagerado, se entiende que
una persona ya no es identificable, aunque en la
practica por medio de procedimientos extraordina-
rios, complejos, trabajosos, caros,..., pudiera llegar
a ser identificarse.

Todos estos conceptos son indeterminados, por
lo que debera aplicarse, en gran medida, el sentido
comun para valorar si para identificar al titular de
los datos se exigen esfuerzos desproporcionados.
De todas formas, no se pueden establecer criterios
generales y, como indico el Grupo de Trabajo del
Articulo 29, en su Documento de Trabajo Sobre
Datos Genéticos, aprobado el 17 de marzo de
2004, o el documento sobre las Directrices euro-
peas sobre confidencialidad y privacidad en la
asistencia sanitaria, la determinacion de si los es-
fuerzos son razonables o no, se establecera caso
por caso y siempre atendiendo a la finalidad ulti-
ma. A mi criterio, esto es fundamental en el &mbito
del estudio e investigacion a partir de las historias
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clinicas, ya que la finalidad ultima es el conoci-
miento cientifico, no conocer la identidad de la
persona cuya documentacion se estad evaluando.
Solo se necesitaran una serie de datos para que la
investigacion sea util y que sera diferente en cada
caso.

También, hay que ser conscientes de que aun-
que un fichero con datos de caracter personal haya
sido disociado y exija esfuerzos desproporcionados
volver a identificar a los sujetos incluidos, en tér-
minos generales, no es posible garantizar que la
identificacion no vaya a producirse, posiblemente
mediante complejos y costosos trabajos informati-
Cos.

La consecuencia fundamental de que se trabaje
con un fichero con datos personales o con datos
anonimizados o ireversiblemente disociados es la
aplicacion, en el primer supuesto, de la normativa
de proteccion de datos en su totalidad (informa-
cion, consentimiento, acceso, seguridad...), no
siendo necesaria su aplicacion en el segundo caso.

;OUE SUPONDRIA PARA LA INVESTIGA-
CION CON HISTORIAS CLINICAS UTILI-
ZAR DICHAS HISTORIAS SIN ANONIMI-
ZAR LOS DATOS PERSONALES?.

En este apartado, hemos de acudir a la Ley
41/2002 para comprobar la finalidad de la historia
clinica. Retomamos nuevamente el articulo 16 de
la mencionada Ley, en cuyo apartado 1 se recogen
los usos y la finalidad de la historia clinica: “I. La
historia clinica es un instrumento destinado fun-
damentalmente a garantizar una asistencia ade-
cuada al paciente. Los profesionales asistenciales
del centro que realizan el diagnostico o el trata-
miento del paciente tienen acceso a la historia
clinica de éste como instrumento fundamental para
su adecuada asistencia”.

Relacionando este articulo con el 7.6 de la
LOPD, llegamos a la conclusion de que el uso de
la historia clinica con la finalidad de la asistencia
adecuada al paciente, no requiere su consentimien-
to, pero cualquier otro uso de la historia clinica,
con los datos personales o identificables del pa-
ciente, si requeriria su consentimiento expreso.

Esto nos lleva a cuestionarnos si es necesario
el consentimiento para la disociacion por parte del
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paciente cuyos datos van a ser disociados. Al repa-
sar las definiciones relacionadas con la disociacion
0 anonimizacion, se indicaba que el procedimiento
de disociacion de los datos personales es un trata-
miento de datos cuya finalidad es que no sea posi-
ble la identificacion del interesado.

En base a ello, (el proceso de anonimizacion
requiere o no el consentimiento previo de la perso-
na afectada? o ;es necesario al menos que sea in-
formada sobre dicho proceso, también previamen-
te?. A este respecto, la Directiva y la LOPD sefia-
lan, como principio basico, que el tratamiento de
los datos personales requiere que el interesado
preste su consentimiento de forma inequivoca,
requisito que se refuerza en relacion con los datos
de salud exigiendo que ese consentimiento sea
expreso. Asimismo, se recoge la obligacion de que
el consentimiento sea informado.

En este sentido, el articulo 3.c) de la LOPD de-
fine el tratamiento de datos como: “operaciones y
procedimientos técnicos de cardcter automatizado
0 no, que permitan la recogida, grabacion, con-
servacion, elaboracion, modificacion, bloqueo y
cancelacion, asi como las cesiones de datos que
resulten de comunicaciones, consultas, interco-
nexiones y transferencias”. La definicion recoge la
anonimizacion de datos como un tratamiento, ya
que va a modificarlos o alterarlos con la finalidad
de que no pueda identificarse a la persona de la
que provienen dichos datos; el procedimiento de
anonimizacion comporta una actividad de trata-
miento de datos personales. Significa esto que
hasta que no se ha producido la anonimizacion de
los datos personales, éstos gozan de la considera-
cion de tales y les son aplicables los principios de
proteccion de los datos.

El tener que solicitar el consentimiento para
anonimizar los datos puede suponer una dificultad,
en algunos supuestos, imposible de superar (sobre
todo en casos en que han transcurrido muchos afios
desde que fueron obtenidos y los pacientes han
podido fallecer, trasladarse de domicilio...).

(Es necesario facilitar la informacion requerida
por el articulo 5 de la LOPD para el tratamiento de
datos disociados?.

Los ciudadanos somos cada dia mas conscien-
tes de la importancia que tiene el avance cientifico,
a través de la investigacion. Las noticias de salud

relacionadas con los descubrimientos de nuevos
genes involucrados en metastasis, nacimiento de
nifios que salvan la vida a sus hermanos, etc... y
publicadas en los Diarios son seguidas por una
gran mayoria de lectores. La LOPD determina que
los datos de caracter personal objeto de tratamiento
no podran usarse para finalidades incompatibles
con aquellas para las que los datos hubieran sido
recogidos. Pero afiade a continuacion que no se
considerara incompatible el tratamiento posterior
de éstos con fines historicos, estadisticos o cienti-
ficos. La Directiva indica que es necesario que los
Estados establezcan las garantias oportunas (arti-
culo 6.1,b de la Directiva). En la legislacion espa-
fiola no se han desarrollado las garantias que se
requeririan para tratar los datos con finalidades
cientificas, aunque, por ejemplo, se hubiesen reca-
bado para el tratamiento y diagndstico médico.

También la LOPD excepciona la obligatorie-
dad de que los datos de caracter personal sean
cancelados cuando hayan dejado de ser necesarios
o pertinentes para la finalidad para la cual hubieran
sido recabados o registrados, cuando atendidos los
valores historicos, estadisticos o cientificos de
acuerdo con la legislacion especifica, se decida el
mantenimiento integro de determinados datos.
Tampoco, en este caso, se ha desarrollado esta
singularidad del valor cientifico de los datos.

El articulo 5 de la LOPD establece la obliga-
cion de informar a las personas a las que se les
soliciten datos personales de la existencia de un
fichero, de la finalidad de la recogida de los datos,
del responsable del fichero, etc..., informacion que
seria necesaria si los datos se sometieran a un pro-
ceso de disociacion. No obstante, si los datos no se
recogen del propio afectado, no seria necesario
facilitar dicha informacién cuando el tratamiento
tenga fines historicos, estadisticos o cientificos,
siempre estableciéndose medidas compensatorias
adecuadas. Tampoco se han aclarado en el Regla-
mento de desarrollo de la LOPD las caracteristicas
especificas de esta excepcion cuando se traten
datos con fines cientificos.

En consecuencia, no seria necesario informar
al paciente de que su historia clinica sera utilizada
con fines de investigacion, docencia,... con los
datos personales anonimizados.
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ANONIMIZACION PARA UTILIZACION DE
DATOS EN INVESTIGACION.

La anonimizacién no es una alternativa a la ob-
tencion del consentimiento expreso, sino que mas
bien es una proteccion adicional para que la infor-
macion confidencial sea usada unicamente de for-
ma legitima o divulgada con consentimiento.

La Recomendacion del Consejo de Europa so-
bre Proteccion de datos médicos, R (97) 5, senala
en el principio 12 (“investigacion cientifica™) que
los datos médicos que se utilicen con fines de in-
vestigacion cientifica seran andénimos: “Siempre
que ello sea posible, los datos médicos utilizados
para fines de investigacion cientifica deberan ser
anonimos. Las organizaciones profesionales y
cientificas, asi como las autoridades publicas
promoveran el desarrollo de técnicas y procedi-
mientos que aseguren el anonimato” (principio
12.1).

Como se deduce de la lectura de este apartado,
se trata de promover procedimientos que aseguren
un anonimato real de los datos, con caracter gene-
ral. No obstante, la Recomendacion esta aceptando
que, en algin caso, sea necesaria la investigacion
con datos personales, no anonimizados, para lo
cual exige el cumplimiento de un conjunto de re-
quisitos:

“No obstante, si dicha anonimizacion compor-
tara la imposibilidad de llevar adelante un proyec-
to de investigacion cientifica, y tal proyecto persi-
guiera objetivos legitimos, podra realizarse con
datos de cardcter personal siempre que se cum-
plan las siguientes condiciones: a) el sujeto de los
datos ha dado su consentimiento informado para
uno o mas objetivos cientificos; b) cuando el sujeto
de los datos sea una persona legalmente incapaz
privada de tomar decisiones libres, y el derecho
interno no le permite actuar en su propia repre-
sentacion, que sus representantes legales, una
autoridad o una persona o institucion fijadas por
la ley, hayan dado su consentimiento en el marco
de un proyecto de investigacion relacionado con la
situacion médica o la enfermedad del sujeto de los
datos; c) el descubrimiento de los datos para el
objetivo de un proyecto de investigacion cientifica
bien definido relacionado con un interés publico
relevante ha sido autorizado por la institucion que
prevéa el derecho interno, siempre que: i. el sujeto
de los datos no se ha opuesto expresamente al
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descubrimiento de los datos; y, ii. sea impractica-
ble contactar con el sujeto de los datos para obte-
ner su consentimiento, incluso aunque se realiza-
ran esfuerzos razonables para ello; y, iii. los inte-
reses del proyecto de investigacion justifican la
autorizacion, o, d) la investigacion cientifica estd
prevista por la ley y constituye una medida nece-
saria por motivos de salud publica” (principio
12.2).

Por ultimo, La Recomendacion R (97) 5 consi-
dera que debe informarse al sujeto de la investiga-
cion cuando esta vaya a ser realizada por su médi-
co y el paciente no ha rechazado que se utilicen sus
datos personales: “Sin perjuicio de las regulacio-
nes complementarias que establezca el derecho
interno, los profesionales de la salud facultados
para llevar a cabo su propia investigacion médica
podran utilizar los datos médicos de que dispon-
gan en tanto que el sujeto de los datos haya sido
informado sobre esta posibilidad y no se ha opues-
to a ello” (principio n°® 12.3).

Lo mas destacable de estos requisitos es, como
no podria ser de otra forma, la exigencia del con-
sentimiento del interesado y la intervencion de una
o varias instituciones para dar su autorizacion, y
bien pudiera ser una de ellas un comité ético sobre
investigacion.

En el mismo sentido, 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, establece
en su articulo 16, apartado 3 que el acceso a la
historia clinica con fines judiciales, epidemiologi-
cos, de salud publica, de investigacion o de docen-
cia, se rige por lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Per-
sonal.

UTILIZACION DE LA HISTORIA CLIiNICA
PARA FINES JUDICIALES, CON DATOS
PERSONALES Y ANONIMIZADOS

Como hemos sefialado, el articulo 16.3 de la
Ley de Autonomia del paciente, determina que el
acceso a la historia clinica con fines judiciales,
epidemiolodgicos, de salud publica, de investiga-
cién o de docencia se realizara preservando los
datos de identificacion personal del paciente, sepa-
rados de los de caracter clinico-asistencial, de ma-
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nera que como regla general quede asegurado el
anonimato, salvo que el propio paciente haya dado
su consentimiento para no separarlos. A continua-
cion, excepciona de esa obligacion de separar los
datos sanitarios y los personales el supuesto de que
la autoridad judicial considere imprescindible la
unificacién de ambos tipos de datos.

Esta excepcidn se debe a que en las ocasiones
en que es necesario acceder a la historia clinica
con datos personales, sin contar con el consenti-
miento del afectado, se plantea una colision entre
dos derechos fundamentales: el derecho a la pro-
teccion de datos de carécter personal, derivado del
articulo 18 de la Constitucion y consagrado como
derecho auténomo e informador del texto constitu-
cional por la Sentencia del Tribunal Constitucional
292/2000, de 30 de noviembre, por un lado; y el
derecho a la tutela judicial efectiva de los jueces y
tribunales, contenido en el articulo 24 de la Consti-
tucién, lo que implica para su efectividad la asis-
tencia letrada y representacion procesal. Como ha
dicho el Tribunal Constitucional, este derecho
“comporta de forma esencial el que el interesado
pueda encomendar su representacion y asesora-
miento técnico a quién merezca su confianza y
considere mas adecuado para instrumentar su
propia defensa”.

La propia Ley Organica 15/1999 permite esta-
blecer los limites para la exigencia del consenti-
miento, dado que su articulo 6.1 exige, como regla
general, el consentimiento para el tratamiento de
los datos "salvo que la Ley disponga otra cosa".
(No olvidemos que el tratamiento de datos, de
acuerdo con la definicién recogida en el articulo
3.c) de la LOPD también puede suponer la cesion
de los datos).

A la vista de este precepto, el legislador ha
creado un sistema en que el derecho a la protec-
cion de datos de caracter personal cede en aquellos
supuestos en que el propio legislador (constitucio-
nal u ordinario) haya considerado la existencia de
motivos razonados y fundados que justifiquen la
necesidad del tratamiento de los datos, incorporan-
do dichos supuestos a normas de, al menos, el
mismo rango que la que regula la materia protegi-
da.

En efecto, la exigibilidad del consentimiento
de los pacientes para el tratamiento de sus datos
supondria dejar a disposicion de aquél el almace-

namiento de la informacion necesaria para que el
denunciado pueda ejercer, en plenitud, su derecho
a la tutela judicial efectiva. Asi, la falta de estos
datos o su comunicacion a la contraparte, puede
implicar, ldogicamente, una merma en la posibilidad
de aportacion por el interesado de "los medios de
prueba pertinentes para su defensa", vulnerandose
otra de las garantias derivadas del citado derecho a
la tutela efectiva y coartandose la posibilidad de
obtener el pleno desenvolvimiento de este derecho.

Tal y como sostiene reiterada jurisprudencia
del Tribunal Constitucional (por todas, STC
186/2000, de 10 de julio, con cita de otras muchas)
"el derecho a la intimidad no es absoluto, como no
lo es ninguno de los derechos fundamentales, pu-
diendo ceder ante intereses constitucionalmente
relevantes, siempre que el recorte que aquél haya
de experimentar se revele como necesario para
lograr el fin legitimo previsto, proporcionado para
alcanzarlo y, en todo caso, sea respetuoso con el
contenido esencial del derecho”.

Pues bien, aplicando la doctrina antedicha a
supuestos concretos, deberia darse una prevalencia
al derecho consagrado por el articulo 24 de la
Constitucion, que garantiza a los ciudadanos la
tutela judicial efectiva de jueces y tribunales, en
los término expuestos.

DOCENCIA

En este apartado nos referiremos a la utiliza-
cion de las historias clinicas para realizar estudios,
investigaciones, ejemplos en Universidades de
Medicina, medios de comunicacién... En estos
supuestos, la parte de la historia clinica a la que se
debe acceder es la clinico-sanitaria, nunca a los
datos identificativos del paciente. Esta actuacion es
sencilla en el supuesto de que las historias clinicas
estén automatizadas, ya que es posible realizar el
estudio o la investigacion sin que sean accesibles
los datos personales ni las anotaciones subjetivas.
En el caso de que las historias clinicas contintien
en soporte papel, cualquier acceso con fines forma-
tivos serd a la totalidad de las mismas.

Hace muy poco tiempo, se recibié una denun-
cia en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos
de una persona que habia sufrido un complejo
proceso infeccioso en la boca. Al finalizar el tra-
tamiento, el médico le comentd que su caso, el
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tratamiento recibido y el resultado del mismo era
tan interesante, que lo habia llevado a la Universi-
dad, donde impartia clases, para ponerlo como
ejemplo. El denunciante indicaba que el médico no
contaba con el consentimiento para la difusion de
sus datos de salud con finalidad docente. Tras las
actuaciones previas de investigacion pudo acredi-
tarse que toda la informacion utilizada en la activi-
dad docente estaba anonimizada de forma que era
imposible identificar al paciente.

ANONIMIZACION DE DATOS EN ENSA-
YOS CLINICOS

Los ensayos clinicos controlados son necesa-
rios para la autorizacion de un medicamento, de
acuerdo con la Ley General de Sanidad. La Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios dedica su titulo tercero a los
ensayos clinicos, y se desarrolla mediante el RD
223/2004 por el que se establecen los requisitos
para la realizacion de ensayos clinicos con medi-
camentos. Por su parte, la Union Europea ha veni-
do publicando diferentes directivas para regular los
Ensayos clinicos.

El Reglamento que regula los ensayos clinicos
hace referencia expresa a la sujecion de los ensa-
yos clinicos a la normativa de proteccion de datos,
en su articulo 3, apartados 2 y 6.

La investigacion de medicamentos que se rea-
liza con seres humanos pretende como objetivo
primordial la obtencidon de un conocimiento gene-
ralizable, cuyo principal beneficiario es la sociedad
en su conjunto, no el sujeto particular que a ella se
somete. El problema ético fundamental que plan-
tea, pues, es que la consecucion del beneficio co-
lectivo requiere del “sacrificio” de unos pocos, sea
en términos directos de salud (los posibles riesgos
fisicos o psiquicos de la investigacion), o sea en
términos de exposicion de sus datos a terceros.
Para que ambos intereses, el individual (el del
sujeto del ensayo clinico) y el colectivo (todas las
personas que se benefician del farmaco una vez
que se haya autorizado), aparentemente en coli-
sion, converjan es necesario que el sujeto que to-
mara el farmaco en investigacion consienta expre-
samente participar en la investigacion, una vez
informado de los riesgos y de los beneficios de la
misma y para su salud presente y futura.
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Solo se podra recabar o utilizar datos de carac-
ter personal con fines de investigacion de aquellos
sujetos que hayan otorgado de forma expresa su
consentimiento, salvo en aquellos concretos y ex-
traordinarios casos en los que se pueda justificar
una excepcion y siempre con el conocimiento y
consentimiento del Comité Etico de Ensayos Cli-
nicos.

El consentimiento informado, el sanitario y el
de proteccion de datos, son procesos que requieren
informacién, comprension y voluntariedad. FEl
investigador y el Comité de Etica de la Investiga-
cion deben asegurarse de que el proceso reune
estas tres condiciones. La informacion debe ser
clara, utilizando palabras adaptadas al nivel de
comprension del sujeto. Se suministrara por escrito
y se complementara verbalmente. El sujeto partici-
pante en el ensayo clinico debe ser informado co-
mo minimo, en lo referido a proteccion de datos,
de los siguientes aspectos:

a) Quien es el responsable del fichero o fi-
cheros en los que se van a incluir sus da-
tos.

b) El tratamiento que se va a hacer de sus da-
tos, casi siempre se le informa que se faci-
litaran al Promotor anonimizados.

¢) Quiénes tendran acceso a sus datos.

d) Que se va a garantizar la confidencialidad
de los datos.

e) Si se prevé que sus datos sean cedidos a
terceros o se realizaran transferencias a
paises con distinto nivel de proteccion que
en Europa (en general al Promotor del en-
sayo para el cumplimiento de sus obliga-
ciones, por ejemplo, abono del seguro)

f) Los derechos que le asisten de acuerdo con
la normativa legal vigente en Espafa (en-
tre ellos los de acceso, oposicion, cancela-
cion y rectificacion de la informacion), pa-
ra cuyo ejercicio se dirigiran al Investiga-
dor del ensayo clinico.

Se aconseja que la informacidn escrita que se
suministre al paciente, asi como el formulario de
consentimiento que debe ser firmado, estén en el
mismo documento con las paginas numeradas de
forma correlativa (hay algunas publicaciones mé-
dicas que insertan un texto para el cumplimiento
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de las exigencias de la normativa de proteccion de
datos).

El responsable de recabar el consentimiento in-
formado, el investigador, debe dar al sujeto el
tiempo y las facilidades necesarios para que medite
su decision, y debe ponerse a su disposicion para
aclarar las dudas que surjan, o para ampliar la in-
formacion. En ocasiones, y siempre que el sujeto
lo autorice, puede ser prudente y aconsejable in-
formar también a la familia y al médico de aten-
cion primaria que le corresponda.

En lo referente a la posibilidad de anonimizar
los datos de los participantes en los ensayos clini-
cos, es una cuestion que entrafia una gran dificul-
tad y que esta siendo debatida desde hace bastante
tiempo entre representantes de la industria farma-
céutica promotora de los ensayos clinicos y la
Agencia Espafola de Proteccion de Datos.

El primer problema que nos encontramos es la
pluralidad de intervinientes, debiendo determinar
si se trata de responsables del fichero, responsables
del tratamiento o encargados del tratamiento, y en
funcién de ello, a qué tipo de datos va a tener acce-
so, datos identificados o datos anonimizados de
forma irreversible.

Como ya se ha sefialado, el Investigador recaba
los datos personales de los sujetos participantes en
el ensayo clinico y los incluye en un fichero, que
debe ser distinto del fichero de historias clinicas,
ya que la finalidad de este fichero es incluir todos
los datos necesarios para prestar asistencia sanita-
ria al titular de los datos, mientras que el fichero de
ensayos clinicos tiene como finalidad determinar la
seguridad y eficacia de un farmaco, aunque ello no
sirva para mejorar o prevenir enfermedades en el
sujeto participante (voluntarios sanos). Por tanto,
el Investigador va a trabajar con un fichero de
datos personales, en ninglin caso los datos con los
que el y su equipo trabajan puede ser disociados.

Al transmitir la informacién al Promotor puede
hacerlo con datos personales o disociados.

El promotor guarda los datos de una forma en
la que no se puede identificar al sujeto de los da-
tos; pero el investigador debera guardar los datos
personales. El promotor tiene la consideracion de
responsable del tratamiento de los datos.

ANONI’MIZACI(')N EN ESTUDIOS EPIDE-
MIOLOGICOS.

Los estudios epidemioldgicos son los estudios
en los que se basa la investigacion médica, tam-
bién llamados estudios de investigacion médica.
Existen diferentes tipos de estudios, en funcion de
lo cual se podran anonimizar los datos personales o
no. Los tipos son:

- Estudio retrospectivo: es un estudio longitu-
dinal en el tiempo que se analiza en el pre-
sente, pero con datos del pasado.

- Estudio transversal: es un estudio que se rea-
liza con los datos obtenidos en un momento
puntual como el estudio de prevalencia.

- Estudio prospectivo: es un estudio longitudi-
nal en el tiempo que se disefia y comienza a
realizarse en el presente, pero los datos se
analizan transcurrido un determinado tiem-
po, en el futuro.

Se trata de ficheros que se crean de forma es-
pecifica, con la finalidad de realizar estudios entre
un gran numero de personas pertenecientes a un
area geografica o administrativa concreta, y que
presentan una enfermedad, condiciéon de salud o
caracteristica, son incluidos y seguidos en el tiem-
po. En los dos primeros casos, es posible trabajar
con datos anonimizados, en el tercero es necesario
conocer los datos personales, ya que se hara un
seguimiento en el tiempo. La identificacion de los
sujetos estudiados es necesaria para realizar su
seguimiento y evitar la duplicacion de la informa-
cion. Los registros de enfermedades raras que han
empezado a realizarse en Espafia son ejemplos
tipicos.

Lo habitual es solicitar un consentimiento in-
formado especifico a los sujetos cuyos datos se
pretende recoger, o a sus tutores legales, con lo
cual se atiende a los principios éticos y legales del
registro. Se han planteado graves problemas de
validez cientifica del registro cuando un gran nu-
mero de sujetos no otorga el consentimiento, dado
que en estos casos los pacientes incluidos en él
pueden no ser representativos de la poblacion afec-
tada por la enfermedad.

Las historias clinicas de los pacientes son usa-
das con frecuencia para estudios de planificacion
sanitaria y, en especial, para la investigacion clini-
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ca y epidemiolodgica, por ejemplo para analizar la
relacion entre caracteristicas individuales y riesgo
de desarrollar determinadas enfermedades (por
ejemplo, la relacion entre fumar y el desarrollo de
enfermedades respiratorias). En general, el uso de
la informacién de caracter personal con fines de
investigacion no se puede considerar que quede
englobado en el acuerdo tacito o consentimiento
implicito para la asistencia sanitaria, aunque en
muchas ocasiones no es necesario conocer los
datos personales para realizar el estudio epidemio-
logico proyectado.

Un supuesto que ha sido denunciado en la
Agencia Espaiola de Proteccion de Datos es la
realizaciéon de un estudio epidemiologico entre
jovenes de entre 13 y 17 afios, que estudian en
institutos de una Comunidad Auténoma sobre fac-
tores de riesgo ambientales y genéticos de las en-
fermedades respiratorias.

Antes de iniciar la investigacion, se envid una
carta a los Directores de los Institutos de Ensefian-
za Secundaria informando del estudio y solicitando
que el Centro colaborara en el mismo. La partici-
pacion consistia en que el alumnado que estudiase
desde 2°, de ESO a 1° de Bachillerato contestaran
un cuestionario amplio sobre habitos de suefio,
estado de animo, salud, actividad fisica, consumo
de tabaco (en la familia y ellos mismos), alimentos
y bebidas, ... en una primera visita, en lo que tarda-
rian unos pocos minutos. Después habria cuatro
visitas mas, en la que contestarian un cuestionario
mas breve, para lo que precisarian 2 o 3 minutos;
recogiendo durante la segunda visita a cada alum-
no una muestra de saliva. Se indicaba que el estu-
dio era totalmente anénimo, garantizando la confi-
dencialidad de los datos custodiados y que serian
utilizados para fines cientificos. Al finalizar la
investigacion, enviarian a los Directores los resul-
tados de la misma.

Se preveia enviar una carta informativa sobre
el estudio a los padres de los menores, y, ademas,
se solicitaba autorizacion para que sus hijos parti-
cipasen en el estudio. En ninglin caso se recogerian
los nombres de los adolescentes. Para relacionar el
primer cuestionario con los posteriores, se utiliza-
ron los datos siguientes:

- Sexo.

- Tres ultimos numeros del movil.
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- Dia, mes y afio de nacimiento.
- Estatura en centimetros.
- Peso en kilogramos.

Los datos con los que se realiza el estudio epi-
demioldgico son datos anénimos, ya que nunca se
han recogido los nombres y apellidos de los jove-
nes. Pero, ;Con los datos recogidos se podrian
identificar por medios razonables, o resultarian
necesarios esfuerzos desproporcionados asociar a
un adolescente concreto con los datos recogidos?.

Si tenemos en cuenta la finalidad tltima del es-
tudio no seria prioritario identificar a los partici-
pantes, pero si se tuviese interés en identificar a un
adolescente por algiin motivo, sin esfuerzos des-
proporcionados, se podria hacer. Nos encontramos,
a mi criterio, ante un sistema de codificacion o
anonimizacion reversible de los datos personales
recogidos. La eliminacion del nombre y direccion
no es suficiente para asegurar el anonimato. La
identidad de una persona participante en el estudio
puede deducirse de otros datos no eliminados (a mi
criterio, si se identifica el Instituto en el que cursan
los estudios), como la fecha de nacimiento, peso,
estatura, curso académico.

ANONIMIZACION DE DATOS EN INVES-
TIGACION GENETICA.

Los datos genéticos revelan caracteristicas que
los singularizan, en particular si se comparan con
otros datos de salud. Proporcionan o podran pro-
porcionar, en el futuro, la informacién cientifica,
médica y personal pertinente durante toda la vida
de una persona. Esta informacion puede también
incidir significativamente en la familia de la per-
sona en cuestion, durante varias generaciones y, en
algunos casos, en el conjunto del grupo al que
pertenece esta persona.

(Es necesario (o incluso posible) anonimizar
de forma irreversible los datos en investigaciones
genéticas? Hay dos razones a favor de la codifica-
cion o anonimizacién reversible: 1) una razén
cientifica, que es la pérdida de relevancia, calidad
y valor cientificos de la investigacion y sus hallaz-
gos si se anonimizan los datos; 2) la ausencia de
identificabilidad implica pérdida de control sobre
tales informaciones por parte de los participantes,
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en la medida en que ya no se aplicaria la normativa
de proteccion de datos de caracter personal.

En los ultimos afios se han recogido y registra-
do un gran numero de datos genéticos para activi-
dades de investigacion, ya que han demostrado que
contribuyen de manera importante a la asistencia
sanitaria.

La anonimizacién seria la solucidon, desde el
punto de vista de proteccion de datos. Sin embar-
go, durante un plazo y a efectos de la investiga-
cion, el investigador debe estar en condiciones de
vincular los datos con el interesado (por ejemplo,
para evaluar la evoluciéon de una enfermedad, la
reaccion a un tratamiento, etc.).

CONCLUSIONES.

a) El concepto de anonimizacion es relativo,
dado que la irreversibilidad de la anonimizacién no
es posible siempre.

b) Los datos personales sobre los que existe la
intenciéon de someterlos a un procedimiento de
anonimizacion continiian gozando de la naturaleza
juridica de datos personales, sometidos a los prin-
cipios de proteccion de datos recogidos en su nor-
mativa.

¢) Cualquier dato que ha quedado fuera de la
proteccion de la normativa de proteccion de datos
al ser anonimizado, desde el momento en que
vuelve a entrar en la definicion de datos personales
recupera la proteccion juridica.

d) Los datos personales y las muestras y los
datos pseudonimizados estan sometidos al régimen
de proteccion de datos personales. En la medida en
que la pseudonimizaciéon comporta un ocultamien-
to temporal y reversible de los datos entran dentro
de la categoria de los datos de personas identifica-
bles.
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1.- INTRODUCCION.

Corresponde a la Comunidad Gallega el honor
de haber publicado el primer Decreto regulador de
la historia clinica electronica'(en adelante HCE).

En las siguientes lineas se sitiia la HCE en el
marco de las tecnologias de la informacion y de la
comunicacion, con especial incidencia en su refle-
jo en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, asi como en las alternativas para su
organizacion en los Servicios de Salud correspon-
dientes. Ademas, por su proximidad e importancia,
se hace una referencia a la HCE en Francia. A
continuacion, se estudia el concepto, los principios
generales y las fuentes normativas, para pasar,
seguidamente, al estudio particular de cada uno de
los usos y accesos de la HCE, tanto en la doctrina
como en la legislacion. Por ultimo, se examina
detenidamente el decreto pionero de la Xunta de
Galicia.

La irrupcion de las tecnologias de la informa-
cion y de la comunicacién en la actividad sanitaria
es reciente pero ha significado un cambio trascen-
dental si se compara con la situacion anterior, ya
que ha permitido un modelo de gestion del cono-
cimiento en el que el tratamiento de la informa-
cion, en el sentido mas amplio posible, se convier-
te en fuente fundamental de la productividad y de
la mejora continua®. No en vano los sistemas pu-
blicos sanitarios afirman que la persona es el cen-
tro de los sistemas de informacion integrados y
subrayan la necesidad de la interoperabilidad, de
manera que se integre la informacion procedente
de diversas fuentes.

Hace aproximadamente catorce afios que los
sistemas informaticos se introdujeron en los cen-
tros sanitarios piblicos espafioles®, cuyo comienzo
se inici6 por los procesos no especificamente sani-
tarios de los hospitales (gestion de pacientes, ser-
vicios centrales) y que solo posteriormente alcanzo

! Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que se regula el
uso y acceso a la historia clinica electronica.

2 JIMENEZ DE AZCARATE, Javier Carnicero “Historia
clinica electrénica: Oportunidades y riesgos”, en la obra His-
toria clinica electronica, confidencialidad y proteccion de la
informacion, experiencias en gestion sanitaria. Escola Galega
de Administracion Sanitaria FEGAS, 2008, p. 9y ss.

* ETREROS, Javier “Proyecto de historia clinica digital
del Sistema Nacional de Salud”, o.pp. .21y ss.
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a la historia clinica, con mas rapidez en el ambito
de la atencion primaria que en la hospitalaria®.

Debe recordarse, ademas, que la integracion de
la informacion generada de tal manera constituye
una importante base documental en orden a la eva-
luacion, planificacion, gestion sanitaria e investi-
gacion biomédica’.

Son conocidas las ventajas e inconvenientes de
la HCE. Entre las primeras, destacan la legibilidad,
la homogenizacion y la estructuracion, la disponi-
bilidad de acceso, su importante consideracion de
fuente de informacion y la seguridad de los datos.
A lo que habria que afiadir la posibilidad de apli-
cacion de la telemedicina, la evitacion de la repeti-
cion de pruebas y, en general, la aplicacion de la
asistencia sanitaria y la facilidad para la investiga-
cion. Pero también sus inconvenientes, siempre
mucho menores que sus ventajas, entre los que hay
que sefialar el esfuerzo adicional que se pide a los
profesionales para la introduccion de datos, la ne-
cesidad de mayores inversiones y recursos y la
dependencia que el sistema sanitario contrae con la
informatizacion (dependencia tecnoldgica). Debe
destacarse, ademas, que significa un cambio cultu-
ral en el marco de la organizacion sanitaria, y que
es obligado extender la citada historia a la totalidad
de la poblacion, desde el momento en que aporta

% Segun se puede leer en el Diario Médico del miércoles, 1
de abril del 2009, “La historia clinica electronica, el cuento de
nunca acabar”, firmado por su Subdirector, MADRID, Miguel
la historia clinica electrénica (o digital como también se la
llama) tiene poca implantaciéon en EE.UU. En concreto, afir-
ma que “Hasta ahora me parecia que las noticias que se publi-
can sobre historias electronicas indicaban que, poco a poco,
éstas se extienden, y, de repente, The New England Journal of
Medicine publico un estudio la semana pasada que dice que en
Estados Unidos (el pais mas avanzado, se supone, informati-
vamente) solo el 9 por ciento de los hospitales han digitaliza-
do sus historias y tan solo el 1,5 pueden decir que es un siste-
ma completo. Algo falla: o esto no es tan bueno, o no es tan
coste efectivo, o lo médicos y los politicos no estan interesa-
dos”

Sin embargo, los centros hospitalarios del Sistema Nacio-
nal de Salud espafiol vienen generando y almacenando en
formato digital casi todos los informes clinicos (de alta, con-
sulta, resultados de laboratorios e imagen), que no son otra
cosa que parte del contenido de la historia clinica electrénica.

> PEREIRA ALVAREZ, Mar “La informacion asistencial
v la historia clinica electronica: Un nuevo escenario”, en la
obra citada, pp. 47 y ss.
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beneficios adicionales para los ciudadanos y para
los profesionales.’

Entre los riesgos destaca con particular inci-
dencia el que se refiere a la proteccion de la confi-
dencialidad de los datos, que sera tratado poste-
riormente en sus diferentes versiones (acceso solo
a aquellos datos que la funcion requiere, la posibi-
lidad del ciudadano de limitar el acceso a sus datos
o de modificar o adicionar datos en su historia, la
posibilidad de que otros profesionales distintos
puedan acceder a los datos fuera del ambito del
centro y el intercambio de datos entre los Servicios
de Salud). En resumen, se trata de buscar el desea-
do equilibrio entre la posibilidad de disposicion de
la informacién y la proteccion de los datos.

2.- EL. CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y LA
HCE.

El pleno del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud aprobd, el 10 de octubre de
2007, el proyecto de historia clinica digital o HCE
comun para el Sistema, al amparo de la ley de
cohesion y calidad.’

El proyecto se acordd con todas la comunida-
des auténomas y sienta las bases del intercambio
electronico de informacion clinica, con el fin de
que los ciudadanos reciban la mejor atencidn sani-
taria posible en cualquier centro o servicio del
sistema sanitario publico. En el momento actual se
lleva a cabo a través de experiencias piloto.

El Consejo Interterritorial afirma que la histo-
ria clinica digital (utiliza este nombre) es un regis-
tro electronico especificamente disefiado para faci-
litar la anotacién de observaciones, acciones €
instrucciones de manera automatica, de tal manera
que ofrece la posibilidad de acceso remoto a la

8 Consecuencia del principio de igualdad constitucional y
que tiene su reflejo en las leyes: ley 14/986, general de sani-
dad, articulos 3.2, 3.3 y 40.16 y ley 16/2003, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud, articulo 23.

" En concreto, del articulo 56 de la ley 16/2003, de cohe-
sion y calidad del Sistema Nacional de Salud, a la que hay que
afiadir la ley 41/2002 de autonomia del paciente, en su dispo-
sicion adicional tercera que establece que el Ministerio de
Sanidad y Consumo se ocupara de establecer los sistemas que
hagan posible acceder a la informacion que pueda existir en
diferentes servicios de salud de un solo paciente

misma en el &mbito del Sistema Nacional de Salud
a los profesionales debidamente autorizados. Es
decir, el proyecto permitird el acceso electronico
de los profesionales sanitarios a la informacion
clinica relevante de un paciente que venga de otra
comunidad auténoma, con totales garantias de
confidencialidad e integridad de los datos, inscri-
biéndose en las estrategias de mejora de la aten-
cion sanitaria a los ciudadanos en cualquier centro
0 servicio.

Se trata, pues (en cuanto orientacion estratégi-
ca), de compartir conjuntos relevantes de datos
clinicos y no se trata de promover el acceso indis-
criminado de los profesionales sanitarios a las
historias clinicas de los pacientes de fuera de su
comunidad. En sintesis, consiste en seleccionar
aquella informacion considerada clinicamente
relevante y ponerla a disposicion del ciudadano y
de los profesionales sanitarios que deban atender-
los.

El proyecto prevé una implantacion gradual.
En primer lugar, se dara acceso a la informacion
sintética que ya se produce rutinariamente (infor-
mes clinicos de alta, de hospitalizacién, de consul-
ta especializada, de urgencias, de atencion primaria
y de pruebas diagnosticas de laboratorio y radio-
diagnostico, entre otros). En una segunda fase, esta
previsto acometer actuaciones que requieren mas
esfuerzo en inversion, como es el acceso a la ima-
gen diagnostica.

Como objetivo prioritario, se va a trabajar en el
desarrollo de la denominada historia clinica resu-
mida del paciente con criterios basicos comunes, lo
que posibilitara a los profesionales autorizados a
acceder en el conjunto del sistema sanitario. Este
resumen, cuya utilidad es reconocida en el resto de
los paises de nuestro entorno, es el nicleo esencial
de informacion y esta formado por el conjunto de
datos de la salud de una persona que son relevantes
para prestarle atencion sanitaria. Su disponibilidad
en el momento de producirse la asistencia al pa-
ciente en cualquier dispositivo sanitario se consi-
dera como un elemento de calidad de primer or-
den.

El proyecto refuerza el papel del propio ciuda-
dano en el acceso a sus datos de salud, hasta tal
punto que esta previsto facilitar el acceso directo
de los propios usuarios a sus datos de una forma
segura.
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Los expertos que han participado en el proyec-
to han trabajado sobre las propuestas que diecisiete
sociedades cientificas habian realizado, previa-
mente, sobre los datos clinicos que consideran
relevantes para la atencion de una persona en cual-
quier punto del sistema Sanitario.

Se prevé la implantacion definitiva entre Mayo
de 2010 y Mayo de 2011.

3.- ALTERNATIVAS PARA LA ORGANIZA-
CION DE LOS SISTEMAS DE HCE.

Tres son las principales alternativas para la or-
ganizacion de los sistemas de HCE. La primera, el
almacenamiento descentralizado, en la que el sis-
tema proporciona acceso remoto a los historiales
médicos custodiados por los profesionales o las
instituciones sanitarias; la segunda, el almacena-
miento centralizado, al que los profesionales deben
transmitir la informacion; por ultimo, el almace-
namiento bajo el control del interesado, ofreciendo
a éste un servicio electronico especial bajo su con-
trol.

El grupo de trabajo 29/95 (GT 29)* entiende,
desde el punto de vista tedrico, que la tercera alter-
nativa (almacenamiento bajo el control del intere-
sado) debe ser objeto de consideracion (respeta la
autodeterminacion). No obstante, en lo que hace
referencia a la calidad de los datos (exactitud y
amplitud) puede plantear problemas si es Unica-
mente el interesado quien decide los que se guar-
dan en su HCE vy, sobre todo, si no se integra en el
sistema la intervencion de un profesional médico,
por lo que, definitivamente, se inclina por el siste-
ma centralizado.

Dicho grupo opina, en lo que hace referencia al
almacenamiento descentralizado, que ofrece flan-
cos a la critica desde el momento en que la locali-
zacion de los datos de un paciente en tal sistema
depende de la calidad del sistema de busqueda.
Mas atin, en este modelo organizativo el profesio-
nal o la institucion sanitaria son responsables de la
HCE por lo que, a la vista de la complejidad de la
arquitectura de este modelo, podria ser necesario
designar un organismo central encargado de ges-
tionar y controlar todo el sistema, y también de

¥ Grupo de Trabajo, configurado como 6érgano consultivo,
creado por la Directiva 95/46

60

garantizar su compatibilidad. En resumen, podria
ser util que los interesados tuvieran que someter
sus problemas de proteccion de datos a un orga-
nismo central, en vez de tener que buscar entre una
multitud de responsables.

La principal ventaja del llamado sistema de
almacenamiento centralizado es, probablemente,
su mayor disponibilidad y seguridad técnica (acce-
s0 24 horas), lo que no es tan facil de garantizar si
el sistema de HCE se extiende mas alla de los hos-
pitales. Habria, pues, en este sistema un solo res-
ponsable, con independencia de los profesionales o
instituciones sanitarias que hayan enviado sus da-
tos (parcial o globalmente) al sistema central.

Por lo que respecta a la proteccion de datos,
pueden, sin embargo, formularse objeciones contra
el sistema centralizado, por lo que se refiere a la
mayor posibilidad de uso ilicito de dicho almace-
namiento. A tal efecto, el GT 29 entiende que po-
drian establecerse, de manera preventiva, disposi-
ciones y medidas de seguridad especiales (por
ejemplo, almacenamiento cifrado), a fin de com-
pensar, al menos en gran parte, los riesgos de segu-
ridad que plantea la centralizacion de los datos. Sin
embargo, la responsabilidad de la confidencialidad
escapa entonces a los profesionales médicos, lo
que puede influir en la confianza de los pacientes
en el sistema.

Puede decirse, por tanto, que, si las bases de
datos y la aplicacion estan distribuidas, parece que
la disponibilidad seria mayor, pues no depende de
las comunicaciones. Sin embargo, en este caso es
mas dificil garantizar el adecuado nivel de servicio
cuando los servidores, y por lo tanto la informa-
cion, estan dispersas en el territorio. Es verdad que
el modelo centralizado nace mas dependiente de
las comunicaciones, pero permite garantizar el
adecuado nivel de servicio de la aplicacion infor-
matica con mayor facilidad.

Puede recordarse, como antecedente de lo que
se ha dicho, las alegaciones formuladas al Decreto
de receta electronica andaluz por el Sindicato M¢é-
dico Andaluz (CEMSATSE, Seccion Médica), por
el consejo Andaluz de Consejos de Médicos y por
la Plataforma 10 minutos, a favor del sistema des-
centralizado (que dicho Decreto rechaza), por en-
tender “que la intimidad y el secreto médico deben
ser valores irrenunciables en la practica de la me-
dicina y en la atencion de los pacientes en el siste-
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ma sanitario publico”. Dichas organizaciones pro-
ponen que “las bases de datos descentralizadas,
con intercambio de la informacion estrictamente
pertinente para la correcta asistencia al ciudadano
y la transmision de los datos necesarios para la
gestion y la informacion de forma andénima, mini-
mizan las posibilidades de vulnerar la intimidad de
los pacientes y permiten al médico cumplir mejor
con su deber de mantener el secreto médico”.

No obstante, ya se ha expuesto que el GT 29 se
inclina por el almacenamiento centralizado.

Todo lo anterior quiere decir que las tecnologi-
as de proteccion de la intimidad deberan aplicarse,
en la medida de lo posible, con la finalidad de
promover la proteccion de los datos personales. La
encriptacion deberia utilizarse no so6lo para la
transferencia, sino también para el almacenamiento
de datos en los sistema de HCE, tal y como se ha
expuesto anteriormente. Todas las medidas de
seguridad deben ser de facil utilizacion, a fin de
generar su aplicacion. Los costes correspondientes
deben considerarse como una inversion en la com-
patibilidad de los sistemas de HCE con los dere-
chos fundamentales, que es una de las condiciones
mas importantes para el éxito de estos sistemas.

4.- LA HCE EN FRANCIA

La reforma de la HCE en Francia (Dossier mé-
dical personnel) se abre con la ley de 13 de agosto
de 2004. Dicha norma, establece la HCE con el fin
de favorecer la coordinacion, la calidad y la conti-
nuidad de los cuidados. Obliga al médico a trasla-
dar a la HCE los elementos diagnosticos y terapéu-
ticos necesarios para dicha coordinacion y subor-
dina el acceso a la autorizacion de los propios pa-
cientes, por lo que la responsabilidad de los profe-
sionales de la salud es proporcional a la posibilidad
de acceso a dicha historia.

La ley de 30 de enero de 2007 permite el acce-
so sin consentimiento (en los casos en que el pa-
ciente no puede manifestar su voluntad), cuando se
trata de situaciones que conllevan un riesgo inme-
diato para la salud, salvo si con anterioridad se
hubiera manifestado por el ciudadano su oposicion
expresa a que la HCE fuera consultada. Lo mismo
sucede (la necesidad de obtener el consentimiento
informado del paciente) en el caso de que inter-

venga otro profesional de la salud y tenga que
acceder a la HCE del paciente.

La misma ley establece que el acceso a la HCE
estd totalmente prohibido en relacion con el
contrato de seguro y con la medicina de empresa.

Por otro lado, dicha norma permite que se re-
gulen reglamentariamente las condiciones de acce-
so a las diferentes categorias de informacion que
figuran en la HCE (siguiendo el criterio del GT
29).

La ley citada permite la creacion, con el con-
sentimiento del paciente, de una HFE (historia
farmacéutica electronica), de manera que, salvo
oposicidn del paciente al acceso por el farmacéuti-
co (y a la inclusion de datos en la misma por estos
profesionales), todo farmacéutico comunitario
puede incluir dichos datos en la HFE con ocasion
de la dispensacion. Ademas, las informaciones de
esta historia farmacéutica, que sean utiles para la
coordinacion de los cuidados, se trasladan a la
HCE.

El modelo francés es, pues, un modelo de al-
macenamiento controlado por el paciente, dando al
mismo el poder de decidir los datos que deben
figurar en la HCE, asi como el acceso a través de
Internet.

S.- CONCEPTOS Y PRINCIPIOS GENERA-
LES DE LA HCE.

La HCE (digital o informatizada, como tam-
bién se conoce) no es otra cosa que “un historial
médico completo o una documentacion similar del
estado de salud fisico y mental, pasado y presente
de un individuo, en formato electronico, que per-
mite acceder facilmente a estos datos a efectos de
tratamientos médicos y otros fines estrechamente
relacionados.” (Definicion del grupo de trabajo del
articulo 29 de la Directiva 45/46, de 15 de febrero
de 2007, que habria que matizar en el sentido de
entender que se amplia a los datos de los profesio-
nales sanitarios).

La HCE constituye la base para el logro de una
mayor calidad y seguridad en la informacion
médica, superando con mucho a las formas
tradicionales de documentaciéon médica manual.
Ahora bien, no solo puede tratar mas datos
personales, sino también hacer que dichos datos
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sean mas facilmente accesibles para un nimero
mayor de destinatarios, lo que origina una nueva
situacion de riesgo (piénsese en el interés de
terceros, tales como compaiiias de seguros y
servicios de seguridad del Estado, por ejemplo).

Puede afirmarse que la HCE afiade un soporte
nuevo a la historia clinica manual pero no destruye
ni altera su concepto basico. Plantea, eso si, cues-
tiones especificas derivadas de la funcionalidad del
soporte y, al mismo tiempo, constituye una opor-
tunidad unica para solucionar una serie de proble-
mas pendientes en la historia clinica tradicional.

Por otro lado, tal y como se expone de forma
detallada mas adelante, cuando se trata del acceso
de los profesionales a la HCE, los principios gene-
rales a tener en cuenta, como iluminadores de la
regulacion que haya de producirse en esta materia,
son, fundamentalmente, el principio de la vincula-
cion asistencial con el paciente, el principio de
proporcionalidad y el principio de autonomia.

El principio de vinculacion asistencial es la
llave que legitima el acceso a la HCE por los pro-
fesionales sanitarios, por el personal con funciones
de inspeccion, evaluacion, acreditacion y planifi-
cacion, asi como por el personal con funciones
administrativas, de gestion o de atencion al pacien-
te.

Mientras que el principio de proporcionalidad
es aquel que marca en cada momento, y en rela-
cion con cada situacion concreta, el alcance y me-
dida que puede tener el acceso a la HCE. Sin duda,
las funciones respectivas de cada uno de los agen-
tes implicados (profesionales clinicos, investigado-
res, inspectores, administrativos, etc.) van a resul-
tar decisivas para medir esta cuestion...

Por 1ltimo, no hay que olvidar el principio de
autonomia, que permite el acceso del paciente.

6.- FUENTES NORMATIVAS DE LA HCE.

Deben distinguirse las que corresponden al
ambito de la Uniéon Europea y las que correspon-
den al ambito estatal.

6.1. En el ambito de la Union Europea

a) El Convenio Europeo para la proteccion de
los Derechos Humanos y de las Libertades
fundamentales, de 4 de noviembre de
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b)

d)

2

6.2.

1950, enmendado por el Protocolo nimero
11, de 11 de mayo de 1994 (articulo 8, que
se refiere al respeto a la vida privada o fa-
miliar).

La Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea, de 7 de diciembre de
2000, que sanciona el derecho a la protec-
cion de datos. Se trata de un derecho que
no es absoluto y que puede restringirse si
intereses publicos especificos asi lo re-
quieren (apartado 2 del articulo 8 del Con-
venio Europeo citado).

La Directiva 95/46/CE, sobre proteccion
de datos y la Directiva 2002/58/CE, sobre
la privacidad y las comunicaciones elec-
tronicas.

El convenio del Consejo de Europa sobre
la proteccion de las personas con respecto
al tratamiento informatizado de los datos
de caracter personal (Convenio 108/81) y
el Protocolo Adicional a dicho Convenio,
relativo a las autoridades de control y los
transitos transfronterizos de datos (Proto-
colo 181).

La Recomendacion nimero R (97) 5 del
Consejo de Europa, sobre la proteccion de
datos médicos (de 13 de febrero de 1997).

Las recomendaciones presentadas en el
“documento de trabajo sobre la disponibi-
lidad en linea de los historiales médicos
electronicos”, debido al grupo de trabajo
internacional sobre proteccion de datos en
las telecomunicaciones (adoptado en su
39* reunién en Washington D.C., 6-7 de
abril de 20006).

“Documento de trabajo sobre el tratamien-
to de datos personales relativos a la salud
en los historiales médicos electronicos”,
adoptado el 15 de febrero de 2007. Grupo
de Trabajo sobre proteccion de datos del
articulo 29 de la Directiva 95/46 (se trata
de un grupo auspiciado por la Direccion
General de justicia, libertad y seguridad de
la Comision Europea).

En el ambito estatal

La Constitucion Espafiola (articulos 18.1 y
18.4).
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g

h)

)

k)

D

La ley 12/1989, de 9 de mayo, de la fun-
cion estadistica publica

La ley 15/1999, de 13 de diciembre, Orga-
nica de Proteccion de Datos.

El Reglamento de la citada ley Organica
de proteccion de datos, aprobado por Real
decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

La ley 41/2002, de 14 de noviembre, regu-
ladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de in-
formacion y documentacion clinica.

La ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohe-
sion y calidad del Sistema Nacional de Sa-
lud (EI articulo 33.2 —receta electronica- y
el Capitulo V, que trata del sistema de in-
formacion sanitaria, en particular su articu-
lo 56).

El Real decreto 183/2004, de 30 de enero,
de tarjeta sanitaria individual, que desarro-
lla la ley anterior.

La ley 59/2003, de 19 de diciembre, de
firma electronica.

La ley 44/2003, de 21 de noviembre, de
ordenaciéon de las profesiones sanitarias
(articulo 4.7, apartado a), que hace refe-
rencia a la HCE).

La ley 13/1986, de 14 abril, de investiga-
cion cientifica y tecnologica.

La ley 29/2006, de 26 de julio, de garanti-
as y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios (articulo 77.8, que se
refiere a la receta electronica).

La ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso
electronico por los ciudadanos a los Servi-
cios Publicos (articulo 6, teniendo en
cuenta los plazos de entrada en vigor esta-
blecidos en la disposicion final tercera. En
las Comunidades Autéonomas a partir del
31-12-2009, siempre que lo permitan sus
disponibilidades presupuestarias)

La ley 14/2007, de 3 de julio, de investiga-
cion biomédica (articulo 1.2., en cuanto
establece un plus para los datos genéticos).

. En la Comunidad Gallega

El Decreto 70/2004, de 25 de marzo, por el
que se establece el coédigo numérico per-

sonal de los profesionales que intervienen
en los procedimientos de prestacion y ges-
tion de servicios del Sistema Sanitario Pa-
blico

b) La ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora
del consentimiento informado y de la his-
toria clinica de los pacientes.

¢) Laley 3/2005, de 7 de marzo, que modifi-
ca la ley 3/2001, reguladora del consenti-
miento informado y de la historia clinica
de los pacientes.

d) La Orden de 14 de junio del 2007, por la
que se crean determinados fichero automa-
tizados de datos de caracter personal en la

Conselleria de Sanidad y en el Servicio
Gallego de Salud.

e) El Decreto 259/2007, de 13 de diciembre,
por el que se crea el Registro gallego de
instrucciones previas sobre cuidados y tra-
tamiento de la salud

f) La Orden de 25 de enero del 2008, por la
que se regulan los servicios prestados de
forma electronica, informatica y telematica
en la Conselleria de Sanidad y en el Servi-
cio Gallego de Salud.

g) Laley 8/2008, de 10 de julio, de Salud de
Galicia (articulos 9 y 10).

7.- EL DERECHO DE USO Y ACCESO POR
LOS PACIENTES Y FAMILIARES.

7.1. La cuestion en la doctrina y en la legisla-
cion.

Puede decirse, con caracter general, que las
cuestiones relativas a la historia clinica estan dota-
das de una gran complejidad, ya que afectan a una
multiplicidad de personas, como se pone de relieve
a lo largo del estudio de los diferentes accesos que
se desarrollan en este trabajo. Los datos pueden
recabarse por muchas personas y para distintas
finalidades: en primer lugar, por el paciente (en su
caso, por las personas vinculadas a él por razones
familiares o de hecho); por las fuerzas y cuerpos
de seguridad del Estado en funcion de sus propias
necesidades; por la inspeccion de servicios sanita-
rios, con la finalidad de llevar a cabo la evaluacion
correspondiente de la incapacidad temporal, trami-
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tar correctamente los expedientes disciplinarios,
realizar informaciones sobre denuncias por impru-
dencia o negligencia médica o de otros profesiona-
les; por la Seguridad Social, para la correcta trami-
tacion de las pensiones y suministrar informacion
adecuada a los equipos de valoracion; por las com-
pafiias de seguros, en relacion con las polizas con-
tratadas; por diferentes o6rganos de las Administra-
ciones publicas para asuntos muy variados; para
determinados intereses publicos, que deben ser
necesariamente contemplados, tales como los judi-
ciales, epidemioldgicos o relacionados con la in-
vestigacion o salud publica; en fin, por los profe-
sionales sanitarios, con motivo del cumplimiento
fundamental de la finalidad asistencial, ademas de
la docente, investigadora u otras.

Si se tienen presente los intereses que
representan las personas o instituciones a que nos
hemos referido anteriormente, no puede extrafiar
que en muchas ocasiones sea dificil resolver el
conflicto y ponderar adecuadamente los intereses
concernidos en cada caso. Ademas, los bienes y
valores que estan en juego hacen que el problema
sea extraordinariamente sensible.

Toca ahora describir algunos problemas rela-
cionados con el derecho de acceso de los pacien-
tes, en cuyo ambito debe contemplarse, también, la
ponderacidén de valores e intereses propios de la
relacion clinica.

De entrada, conviene advertir que hay que
combinar aspectos teoricos de dos campos diferen-
ciados o, al menos, que no coinciden totalmente.
En primer lugar, los aspectos materiales derivados
de la relacion médico-paciente, o de la relacion
clinica en general, (que nuestro Derecho ha regu-
lado a través de la ley de autonomia del paciente)
y, por otro, los aspectos derivados de la necesidad
de proteger el derecho fundamental a la proteccion
de datos (que estan nucleados alrededor de la legis-
lacion de proteccion de datos, que no siempre se
puede armonizar facilmente con la ley de autono-
mia del paciente). Esta complejidad se ha puesto
recientemente de relieve en el grupo de trabajo
sobre proteccion de datos del articulo 29, en con-
creto en las reflexiones tituladas “Documento de
trabajo sobre el tratamiento de datos personales
relativos a la salud en los historiales médicos elec-
tronicos (HCE)”, adoptado el 15 de febrero de
2007. Dicho grupo, que se creo en virtud del arti-
culo 29 de la Directiva 95/46, es un 6rgano consul-
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tivo independiente, como ya se dijo, que interviene
en materia de proteccion de las personas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales. Pues
bien, en el mencionado documento se puede ob-
servar la dificultad para armonizar todos los valo-
res ¢ intereses comprometidos en el ambito que
ahora nos ocupa, hasta el extremo de que propor-
ciona recomendaciones sobre once cuestiones para
las que parece especialmente necesario establecer
garantias especiales en los sistemas de HCE, a fin
de garantizar los derechos de proteccion de datos
de los pacientes y de otras personas.

El acceso del paciente a la informacion de la
historia clinica parece evidente, dado que la misma
se redacta y conserva para facilitar su asistencia, lo
que supone dar a conocer al paciente la biografia
patologica contenida en su historial, si bien, desde
el punto de vista doctrinal, se puede distinguir
entre el acceso del paciente (o sus representantes)
por un interés particular o un interés sanitario.

En el caso de querer acceder por un interés
particular, hay que tener en cuenta que se pueden
establecer dos excepciones a dicho acceso: los
datos incorporados a la historia clinica por terceros
en interés terapéutico del paciente y las anotacio-
nes subjetivas que pueda hacer el médico en un
momento determinado, siempre que tengan tras-
cendencia clinica (en otro caso no deberian incluir-
se en el historial).

Un problema concreto tiene lugar cuando se
plantea si es posible que el titular de la patria po-
testad de un menor pueda, en todo caso, recabar
datos del hijo, contenidos en la HCE mantenida
por un centro sanitario.

La Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos,
de acuerdo con la legalidad vigente, (articulo 162,
1° del Codigo Civil y 9 y 18.1 de la ley 41/2002,
de autonomia del paciente) diferencia dos supues-
tos basicos: el primero, referido a los mayores de
catorce afos, a los que la ley atribuye capacidad
para la realizacion de determinados negocios juri-
dicos; el segundo, a los menores de dicha edad.
(Informe 409/2004, acceso por el titular de la pa-
tria potestad a las historias clinicas de los meno-
res).

Respecto de los mayores de catorce afios, se
plantea si tienen condiciones suficientes de madu-
rez, siendo la respuesta, a juicio de dicha Agencia,
afirmativa, toda vez que nuestro ordenamiento
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juridico viene, en diversos casos, a reconocer a los
mayores de catorce afios la suficiente capacidad de
discernimiento y madurez para adoptar por ellos
mismos determinados actos de la vida civil. Se
recuerda, a tal efecto, los supuestos de adquisicion
de la nacionalidad espafiola por ejercicio del dere-
cho de opcidn o por residencia, que se efectuara
por el mayor de catorce afios, asistido de su repre-
sentante legal, o la capacidad para testar prevista
en el Codigo Civil para dichos mayores de catorce
afnos (662.1 de dicho texto legal, con la unica ex-
cepcion del testamento oldgrafo). A lo que habria
que anadir la posibilidad de contraer matrimonio,
con dispensa del juez, a partir de dicha edad (48
del mismo texto).

Por otra parte, debe recordarse que, segun tiene
seflalado la Direccion General de Registros y del
Notariado (Resoluciéon de 3 de marzo de 1989) “no
existe una norma que, de modo expreso, declare su
incapacidad para actuar validamente en el orden
civil, norma respecto de la cual habrian de consi-
derarse como excepcionales todas las hipotesis en
que se autorizase a aquel para obrar por si; y no
cabe derivar esa incapacidad ni del articulo 322 del
Caodigo Civil, en el que se establece el limite de
edad a partir del cual se es capaz para todos los
actos de la vida civil, ni tampoco de la representa-
cion legal que corresponde a los padres o tutores
respecto de los hijos menores no emancipados”. En
resumen, la minoria de edad no supone una causa
de incapacitacion, por lo que aquella habra de ser
analizada en cada caso concreto a los efectos de
calificar la suficiencia en la prestacion del consen-
timiento, en atencidn a la trascendencia del acto de
disposicion y a la madurez del disponente.

En consecuencia, entiende la Agencia de Pro-
teccion de Datos que si el padre o la madre de una
mayor de catorce afos acude a un centro sanitario
solicitando un informe de analitica o cualquier
dato incorporado a la HCE de su hijo, sin constar
autorizacion alguna de éste, no debe procederse a
la entrega de la informacion en tanto no conste la
autorizacion fehaciente del hijo (por supuesto,
salvo en los casos en que el hijo haya sido previa-
mente sujeto a incapacitacion).

Respecto de los restantes menores de edad, no
puede ofrecerse una solucion claramente favorable
a la posibilidad de que por los mismos pueda pres-
tarse el consentimiento al tratamiento, por lo que la
referencia deberd buscarse en el citado articulo

162, 1° del Codigo Civil, tomando en cuenta, fun-
damentalmente, sus condiciones de madurez.

Todo lo expuesto tiene su traduccién en la ac-
tualidad en el articulo 13.1 del Reglamento de
Proteccion de Datos (Real decreto 1720/2007) a
proposito del consentimiento para el tratamiento de
datos de menores de edad, que se declara admisi-
ble a partir de los catorce afios, salvo que la ley
exija para su prestacion la asistencia de los titula-
res de la patria potestad o tutela.

La doctrina también se ha ocupado del acceso
a la HCE de los pacientes fallecidos, habiéndose
planteado la cuestion relativa al acceso a la infor-
macion por parte de parientes o familiares que
hayan convivido con el paciente y que tengan la
posibilidad de ser contagiados con la enfermedad
que padeciera el difunto. En estos casos, mas que
de un derecho de acceso a la historia clinica, pare-
ce que se trata de un problema de informacion,
esto es, si el médico debe revelar las circunstancias
de la enfermedad a las personas referidas. El mis-
mo problema se presenta con las enfermedades
hereditarias, estimandose que la solucién debe de
pasar por las coordenadas del estado de necesidad,
ponderando todos los bienes y valores en conflicto,
incluido, desde luego, la gravedad de la enferme-
dad.

Un caso particular tiene lugar cuando el fami-
liar de un fallecido reclama la copia de la historia
clinica. Ha de tenerse en cuenta que se trata de
datos protegidos que pueden afectar, en principio,
al derecho fundamental a la intimidad establecido
en la Constituciéon y que, en cuanto tales, pueden
no ser transmisibles a terceras personas. Esta cues-
tion tan delicada puede solucionarse optando cier-
tas cautelas. En particular, podria facilitarse el
acceso a la historia clinica a los familiares (salvo
en el supuesto de que el fallecido lo hubiese prohi-
bido expresamente), excepto respecto de aquella
informacion que afecte a la intimidad de las perso-
nas, los datos que perjudiquen a terceros o las ano-
taciones subjetivas. Se trata, desde luego, de echar
una pesada carga a los centros sanitarios, mas eno-
josa cuando se trata de historias clinicas manuales
que cuando se trate de HCE.

La contemplacion de las normas materiales re-
lativas a la HCE (fundamentalmente, la ley de
autonomia del paciente, ademas de las normas de
las comunidades auténomas) y las normas relativas
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a la proteccion de datos (fundamentalmente la ley
organica de proteccion de datos y su reglamento)
pone de relieve la existencia de algunos problemas
planteados desde el angulo de la legislacion de
proteccion de datos, con motivo de su aplicacion al
ambito de la salud (tal y como se ha sefialado ante-
riormente): en lo que se refiere al nivel de protec-
cion (por ejemplo, habria que dotar del nivel
maximo de proteccion a la cita previa de todos los
centros sanitarios espafioles, ya que de la misma se
puede deducir ficilmente cuestiones que afectan a
los aspectos intimos de la salud que deben ser pro-
tegidos, por ejemplo, citar a una persona en la
planta donde estan los enfermos de SIDA); en lo
referente a la cancelacion (posibilidad que choca,
sin embargo, con lo establecido por las leyes sani-
tarias, que invierten la regla general); en lo que se
refiere a la cesion de datos (la regulacion estable-
cida en las normas de proteccion de datos, literal-
mente interpretada, impediria adoptar soluciones
razonables a problemas tan cotidianos como los
cambios de hospital, por lo que no parece facil-
mente asumible un criterio tan rigido); en lo que se
refiere al consentimiento expreso o inequivoco (lo
que supondria, de acuerdo con la legislacion de
proteccion de datos, en la practica, que el consen-
timiento fuera siempre por escrito para evitar eno-
josos problemas de prueba, lo que esta en contra de
la regla general en el ambito de la relacion clinica);
en fin, que es lo que aqui ahora interesa, en lo refe-
rente al acceso a la historia clinica.

Hemos visto, a propodsito de este derecho de
acceso a la historia clinica, como la doctrina ha
establecido algunas excepciones al mismo, ademas
de planteamientos singulares sobre las historias
clinicas de los pacientes fallecidos y para el caso
de acceso de un tercero a dicha historia, motivada
por un riesgo para su salud.

En todo caso, tal y como se desprende de la ley
de autonomia del paciente y del Reglamento de
proteccion de datos, los problemas teéricos plan-
teados, asi como su solucion, han tenido su traduc-
cion directa en la mencionada ley basica y en la
legislacion de proteccion de datos, con indepen-
dencia de la mayor o menor dificultad de su armo-
nizacion.

Por otro lado, se suscita como cuestion nove-
dosa la posibilidad de que los ciudadanos puedan
consultar también por medios telematicos la histo-
ria clinica electronica, al amparo de su derecho a
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relacionarse con la Administracion publica (sanita-
ria) por los citados canales, contemplado expresa-
mente en la ley de acceso electronico de los ciuda-
danos a los Servicios Publicos, lo que habra de
establecerse teniendo en cuenta lo dispuesto por la
normativa de proteccion de datos personales y de
firma electronica.

7.2. Referencia especifica a las normas apli-
cables

Los preceptos aplicables al caso pueden clasi-
ficarse en tres grandes bloques: los relativos a la
ley de autonomia del paciente, los relativos a las
leyes especificas de la Comunidad Gallega y, por
ultimo, los que resultan de la legislacion de protec-
cion de datos (es fundamental, a este respecto, el
Reglamento recientemente dictado).

En Ia ley de autonomia del paciente se pueden
distinguir, a su vez, cuatro apartados: los preceptos
de caracter general, (articulos 2.5, 2.6, 2.7, 3, 4, 5,
7y 9, que se refieren, respectivamente, a facilitar
los datos; al deber de informaciéon y documenta-
cion clinica; al acceso y reserva; a la documenta-
cion clinica en general y al médico responsable; a
la informacion asistencial y a la renuncia; al titular
del derecho a la informacion asistencial, a los in-
capaces de hecho, a las personas vinculadas y a la
necesidad terapéutica; a la intimidad y a las urgen-
cias). Los especificos de la historia clinica, (articu-
los 14,15, 16 y 17, que hacen referencia a la segu-
ridad; a la finalidad, contenido minimo y respon-
sabilidad en la cumplimentacion; a los usos y a la
conservacion. Los especificos de la historia clinica
en cuanto al acceso a la misma (articulo 18, que se
refiere al paciente en cuanto a posibilidades de
acceso, limitaciones y procedimiento, al represen-
tante, a los pacientes fallecidos y al acceso por
personas vinculadas o por un tercero motivado por
riesgo para su salud). En fin, otros preceptos rela-
cionados con dicho documento (articulo 19 y dis-
posiciones adicionales tercera, quinta y sexta, que
se refieren a la custodia activa, a la coordinacion, a
la  informacion 'y  documentacion  sobre
medicamentos y productos sanitarios y al régimen
sancionador).

Con la finalidad de no repetir lo ya conocido,
conviene recordar ahora que los preceptos especi-
ficos reguladores del acceso a la historia clinica
por el paciente, resuelven las cuestiones conflicti-
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vas tal y como se han expuesto anteriormente des-
de el punto de vista doctrinal.

Obvio es decir la trascendencia que tienen los
preceptos de las leyes de la Comunidad Gallega
3/2001 y 3/2005 (articulos 6.b, parrafo ultimo, 7,
13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20,21, disposicion adi-
cional primera y disposicion adicional tercera, que
hacen referencia, respectivamente, al menor madu-
ro; a la necesidad terapéutica; a la historia clinica;
al soporte; al ambito territorial; al contenido; a los
requisitos; a la propiedad y custodia; a la conser-
vacion; al régimen sancionador; a la inspeccion y a
la informatizacion de las historias clinicas).

Su contenido se adapta a la ley de autonomia
del paciente, aunque contiene desarrollos porme-
norizados de la misma que son francamente intere-
santes, si bien no constituyen otra cosa que mati-
zaciones de la legislacion basica, sin contravencion
de la misma.

Mas importante para el caso que tratamos son
los preceptos derivados de las normas de protec-
cion de datos y, como ya anticipabamos, los conte-
nidos en el Reglamento reciente. (Ademas de la
ley organica 15/99, hay que tener en cuenta algu-
nos articulos principales del Reglamento, aprobado
por Real decreto 1720/2007, aunque todos son de
general aplicacion al caso: Disposicion transitoria
segunda, regla 3".- (Plazos de implantacion de las
medidas de seguridad.) Articulos 5 (definiciones);
10.5 (tratamiento o cesion de datos de salud); 13.1
(consentimiento sobre tratamiento de datos del
menor de edad); 18 (deber de informacion al inte-
resado); 20 (encargado del tratamiento); 23 a 26
(derecho de acceso, caracter personalisimo); 27, 28
y 30 (derecho de acceso); 80.3 (niveles de seguri-
dad); y 104 (telecomunicaciones).

A lo anterior hay que los articulos 3 y 15 de la
ley 59/2003, de Firma Electrénica. (Validez y efi-
cacia de la firma y del DNI electronico). Articulo 6
de la ley 11/2007, de acceso electronico de los
ciudadanos a los Servicios Publicos. (Derecho a
relacionarse por medios electronicos sin perjuicio
de su entrada en vigor, tal y como ha expuesto al
principio de este informe).

A este respecto, conviene recordar que los fi-
cheros, tanto automatizados como no automatiza-
dos, creados con posterioridad a la fecha de entra-
da en vigor del Real decreto que aprueba el Re-
glamento, deberan tener implantados, desde el

momento de su creacidn, la totalidad de las medi-
das de seguridad reguladas en el mismo (disposi-
cion transitoria segunda, regla 3%); la importancia
del consentimiento para el tratamiento de los datos
de los mayores de catorce afios; la concreta regula-
cion de la informacion al interesado; las pormeno-
rizadas reglas relativas al encargado del tratamien-
to; en fin, la detallada regulacion del derecho de
acceso y de los niveles de seguridad.

Todas las normas citadas son de aplicacion en
Espana, por imponerlo asi la disposiciéon final pri-
mera de dicho Reglamento, que atribuye al Estado
la competencia exclusiva para la regulacion de las
condiciones basicas que garanticen la igualdad de
todos los espaiioles en el ejercicio de los derechos
y en el cumplimiento de los deberes constituciona-
les.

Por lo que se refiere al acceso directo de los
ciudadanos a su HCE por medios electronicos, sera
de aplicacion, en su momento, el articulo 6 de la
ley 11/2007, de acceso electronico de los ciudada-
nos a los servicios publicos, donde se reconoce a
estos ultimos el derecho a relacionarse con las
Administraciones publicas utilizando medios elec-
tronicos, y ello para poder recabar informaciones,
realizar consultas y alegaciones, formular solicitu-
des, obtener copias electronicas, etc.

También el articulo 3, de la ley 59/2003, de
firma electronica, que establece que la firma elec-
tronica avanzada es aquella que permite identificar
al firmante, a quien esta vinculada de forma unica,
y que ademas su validez es igual a la firma manus-
crita, de lo que se deduce la idoneidad de este me-
canismo de seguridad para controlar los accesos
directos por el paciente a su HCE. Igualmente, el
articulo 15 de esta misma norma, que prescribe
que todas las personas fisicas o juridicas, publicas
o privadas, reconoceran la eficacia del documento
nacional de identidad electronico para acreditar la
identidad personal de los ciudadanos, prevision
normativa que habla asimismo de la potencialidad
del nuevo DNI para esta finalidad.

Por ultimo, debe tenerse presente, en materia
de seguridad, el articulo 104 del mencionado Re-
glamento de proteccion de datos, referido a las
telecomunicaciones, que indica que la transmisioén
de datos de caracter personal a través de redes
publicas o redes inalambricas de comunicaciones
electronicas se realizara cifrando los datos o bien
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utilizando cualquier otro mecanismo que garantice
que la informacion no sea inteligible ni manipula-
da por terceros. Esta obligacion debe de comple-
mentarse con las medidas de seguridad aplicables a
los datos de salud.

8.- ACCESO POR LOS PROFESIONALES
CON FINALIDAD ASISTENCIAL.

8.1 La cuestion en la doctrina y en la legisla-
cion. Anadlisis de los principios de vinculacion
asistencial y de proporcionalidad

Como principios generales a tener en cuenta en
esta materia, en orden a su regulacion normativa
en cada uno de los ambitos de aplicacion, hay que
referirse fundamentalmente al principio de la vin-
culacion asistencial con el paciente, y al principio
de proporcionalidad.

Con arreglo al primero de ellos, la efectiva rea-
lizacion de actos sanitarios por el profesional al
paciente es la unica que justifica, en el contexto de
la asistencia sanitaria, el acceso por el primero a la
documentacion clinica del segundo, en nuestro
caso a su HCE. Se convierte, por tanto, este princi-
pio, consagrado en la normativa sanitaria mas re-
ciente (la ley 41/2002 de autonomia del paciente
en Espafia, o El Codigo de la Seguridad Social en
Francia) en el elemento clave legitimador del acce-
so referido.

Ocurre ademas en este campo que lo que em-
pieza planteandose desde una perspectiva de legi-
timacion o derecho de acceso por el profesional, se
transforma posteriormente en una auténtica obliga-
cion de acceder, desde el momento en que se con-
cluye que la mejor asistencia al paciente exige la
generacion de una documentacion clinica veraz y
actualizada sobre su estado de salud (o la HCE),
cuya cumplimentacion se atribuye a los
profesionales sanitarios. Asistimos, por tanto, al
surgimiento de un derecho-deber en este campo.

Por su parte, el principio de proporcionalidad
nos habla en este caso de como modular el alcance
del acceso de que aqui se trata, esto es, de la
amplitud que debe reconocérsele. Su formulacion
clasica proviene del Convenio del Consejo de Eu-
ropa para la proteccion de los derechos humanos y
de las libertades fundamentales, de 1950. En con-
creto, en el articulo 8 de esta norma se proclama,
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entre otros, el derecho al respeto a la vida privada
y familiar, estableciéndose lo siguiente en orden a
su limitacion:

«No podra haber injerencia de la autoridad pu-
blica en el ejercicio de este derecho, sino en tanto
en cuanto esta injerencia esté prevista por ley y
constituya una medida que, en una sociedad demo-
cratica, sea necesaria para la seguridad nacional, la
seguridad publica, el bienestar econdmico del pais,
la defensa del orden y la prevencion del delito, la
proteccion de la salud o de la moral, o la protec-
cion de los derechos y las libertades de los demasy.

Asi pues, se observa que en la medida en que
la necesidad de proteger la salud de los pacientes
(y solo en esa medida) obliga al conocimiento por
los profesionales de la intimidad de los ciudadanos
consistente en sus datos de salud contenidos en la
HCE, estard amparada legalmente, siempre y
cuando ademas esa actuacion esté prevista por una
ley. Este es el caso en el que nos hallamos, ya que
las leyes sanitarias, tanto estatales como autonomi-
cas, que regulan la relacion clinica recogen crite-
rios de acceso a la historia clinica extrapolables a
la HCE.

Y este criterio de proporcionalidad sera tam-
bién aplicable, logicamente, como se vera mas
adelante, a los accesos a la HCE que se planteen
fuera de la actividad estrictamente asistencial des-
arrollada por los profesionales sanitarios. Nos refe-
rimos a los supuestos de acceso por el personal con
funciones administrativas, investigadores, etc.
También hay que referirse brevemente al ambito
de la salud laboral, donde la ley 31/1995, de pre-
vencion de riesgos laborales, deja claro que los
datos relativos a la vigilancia de la salud de los
trabajadores no seran accesibles mas que al perso-
nal médico y autoridades sanitarias que lleven a
cabo la vigilancia de la salud, sin que puedan faci-
litarse (salvo con consentimiento del afectado) al
empleador o a otras personas (incluidos los com-
pafieros de trabajo). El empleador tendra derecho
tan solo a conocer las conclusiones en relacion con
la aptitud del trabajador para el desempefio de su
puesto de trabajo (articulo 22.4).

8.2.- Referencia especifica a las normas apli-
cables

Mas alla de la logica incidencia en este aparta-
do de las grandes leyes estatales, como la ley de
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cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
la ley de ordenacion de las profesiones sanitarias y,
en otro plano, la ley orgéanica de proteccion de
datos personales, (articulos 5.1 y 7.6) las disposi-
ciones legales que de una forma mas directa con-
fluyen en el aspecto concreto del acceso a la HCE
por los profesionales, serian las siguientes:

En el ambito de la Comunidad Auténoma de
Galicia, la ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora
del consentimiento informado y de la historia cli-
nica de los pacientes, y su modificacion posterior
operada por la ley 3/2005, de 7 de marzo. (articu-
los 17.1. sobre responsabilidad de los profesionales
en la elaboracion).

Y en cuanto a la legislacion estatal, sin duda la
ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica (articulos
15.1, 15.3 y 15.4) y el Reglamento de proteccion
de datos, promulgado mediante Real decreto
1720/2007, de 21 de diciembre, con entrada en
vigor el 19 de abril de 2008 (disposicion final se-
gunda del Reglamento y articulos 89, 91, 93 y 103
sobre el control de accesos)

8.3.- Aplicacion de las normas materiales a
los supuestos de acceso a la HCE por el profesio-
nal sanitario

8.4.- Aplicacion de las leyes sanitarias

La ley 41/2002, basica estatal, reguladora de la
autonomia del paciente, contiene diversos precep-
tos a tener en cuenta en esta materia. De entrada, el
articulo 16.1, establece que la historia clinica es un
instrumento destinado fundamentalmente a garan-
tizar una asistencia adecuada al paciente, y que los
profesionales asistenciales del centro que realizan
el diagnostico o el tratamiento del paciente tienen
acceso a la historia clinica de éste como instrumen-
to fundamental para su adecuada asistencia.

El apartado segundo de este mismo articulo re-
fuerza lo anterior al afirmar que cada centro esta-
blecera los métodos que posibiliten en todo mo-
mento el acceso a la historia clinica de cada pa-
ciente por los profesionales que le asisten. Por su
parte, el articulo 15.4 de la misma norma, estable-
ce que la historia clinica se llevara con criterios de

unidad y de integracion, en cada institucion asis-
tencial como minimo, para facilitar el mejor y mas
oportuno conocimiento por los facultativos de los
datos de un determinado paciente en cada proceso
asistencial.

De la lectura de estos preceptos, se desprende
la doble perspectiva comentada del acceso a la
documentacion clinica cuando se habla de los pro-
fesionales sanitarios, esto es, la de su legitimacion
para acceder por razén de su vinculacion asisten-
cial y la que da un paso mdas y convierte el acceso
en una obligacion consustancial a la labor que se
desarrolla. Esto ultimo se aprecia definitivamente
en el articulo 15.3 de la ley estatal 41/2002, y en el
articulo 17.1, de la ley gallega 3/2001 (en su modi-
ficacion de 2005) que determinan que la elabora-
cion de la historia clinica, en los aspectos relacio-
nados con la asistencia directa al paciente, sera
responsabilidad de los profesionales que interven-
gan en ella.

Esta responsabilidad estd referida al hecho de
que, conforme establece el articulo 15.1 de la ley
estatal de autonomia del paciente, la historia clini-
ca ha de incorporar la informacion que se conside-
re trascendental para el conocimiento veraz y ac-
tualizado del estado de salud del paciente; y tam-
bién al derecho paralelo de los pacientes consisten-
te en que quede constancia, por escrito o en el
soporte técnico mas adecuado, de la informacion
obtenida en todos sus procesos asistenciales, y ello
tanto en el d&mbito de atencién primaria como de
atencion especializada.

8.5.- Aplicacion de las normas de proteccion
de datos

Por lo que se refiere al campo de la proteccion
de datos personales, hay que distinguir dos aspec-
tos distintos: por un lado, la obtencién del consen-
timiento para tratar los datos (que lleva implicita la
posibilidad de acceder a los mismos); y, por otro,
la obligacién de informar a los afectados sobre los
derechos basicos en este terreno, recogidos en el
articulo 5.1 de la ley organica 15/1999, de protec-
cion de datos personales (LOPD).

Interesa detenernos aqui en el tema del consen-
timiento, y a este respecto hay que recordar la au-
torizacion de los profesionales sanitarios para tra-
tar este tipo de datos, concretamente los datos de
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salud de los pacientes, sin necesidad de contar con
la autorizacion de los mismos. Se trata de la ex-
cepcion contenida en el articulo 7.6 de la LOPD,
que esta circunscrita a cuando el tratamiento resul-
te necesario para la prevencion o para el diagnosti-
co médicos, la prestacion de asistencia sanitaria o
tratamientos médicos o la gestion de servicios
sanitarios, siempre que dicho tratamiento de datos
se realice por un profesional sanitario sujeto a se-
creto profesional o por otra persona sujeta asimis-
mo a una obligacion equivalente de secreto. Dice
la ley que también podra ser objeto de tratamiento
estos datos de salud cuando el tratamiento sea ne-
cesario para salvaguardar el interés vital del afec-
tado o de otra persona, en el supuesto de que el
afectado esté fisica o juridicamente incapacitado
para dar su consentimiento.

Sentado, por tanto, que no es preciso recabar el
consentimiento del paciente por parte del profesio-
nal sanitario que desea acceder a sus datos de salud
por motivos asistenciales, procede analizar ahora
como ha de ser el citado acceso, en qué medida, y
como se ha de controlar, cuestiones de gran tras-
cendencia para el funcionamiento de la HCE. Para
todo ello resulta esencial la regulacion contenida
en el Reglamento de proteccion de datos persona-
les, aprobado mediante Real decreto 1720/2007.
Las claves contenidas en esta normativa son las
siguientes:

En primer lugar, la proclamacion de que los
usuarios tendran acceso Unicamente a aquellos
recursos que precisen para el desarrollo de sus
funciones (articulo 91.1 del Reglamento), lo que
nos conecta con uno de los principios basicos en
esta materia anteriormente comentado (el principio
de proporcionalidad). Llevado esto a la HCE supo-
ne que los profesionales sanitarios podran consul-
tarla en la medida en que se justifique por sus co-
metidos. Esa situacion conlleva una teorica y pre-
via definicion por el responsable del centro u hos-
pital de las funciones y obligaciones de cada uno
de los profesionales para determinar las respectivas
autorizaciones de acceso a los datos de salud de los
pacientes (articulo 89 del Reglamento). En ultima
instancia, el responsable de la HCE habra de evitar
que un profesional pueda acceder a recursos distin-
tos a los autorizados (articulo 91.3 del Reglamen-
to). Para conseguir estos objetivos, resulta indis-
pensable la existencia de un mecanismo dentro del
sistema de HCE que permita la identificacion de

70

forma inequivoca y personalizada de todo profe-
sional sanitario que intente acceder a la misma y
que verifique que esta autorizado (articulo 93.2 del
Reglamento). Mas aun, tratandose de la HCE, de
cada intento de acceso se guardaran como minimo,
la identificacion del profesional, la fecha y hora en
que se realizo, la parte de la HCE accedida, el tipo
de acceso y si ha sido autorizado o denegado (arti-
culo 103.1 del Reglamento).

8.6.- Propuestas de regulacion de la HCE
surgidas en el seno del Grupo de Trabajo sobre
proteccion de datos de la Comision Europea

8.6.1.- Alcance del requisito del previo acuer-
do del paciente para que el profesional acceda a
sus datos de la HCE. Consideracion de datos es-
pecialmente intimos para el paciente

Hay que referirse necesariamente, por su
actualidad e interés en la materia, a las propuestas
incluidas en el “Documento de trabajo sobre el
tratamiento de datos personales relativos a la salud
en los  historiales médicos electronicos”
(00323/07/ES. WP 131), de 15 de febrero de 2007,
realizado por el Grupo de Trabajo sobre proteccion
de datos del articulo 29 de la Directiva 95/46. Este
documento tiene el atractivo de que resalta diver-
sos problemas que pueden derivarse de la implan-
tacion de la HCE, poniéndolos en relacion con la
Directiva europea sobre proteccion de datos.

Por lo que se refiere al acceso de los profesio-
nales a la HCE, el documento proclama que uno de
los fines de la HCE, aparte del genérico de favore-
cer una prestacion sanitaria de mayor calidad y
seguridad, es proporcionar acceso a la documenta-
cién médica con fines de tratamiento a profesiona-
les que no hayan tomado parte en los tratamientos
anteriores documentados en un historial clinico
(apartado 11.6). Esta posibilidad resulta especial-
mente destacable cuando estamos ante un sistema
de almacenamiento centralizado en el que todos
los profesionales vuelcan su documentacion al
Sistema, que, a su vez, permite el acceso a la HCE
del paciente a profesionales de distintos centros
sanitarios.

Ahora bien, la situacién anterior, de posible
disponibilidad de la HCE por parte de un gran
numero de profesionales relacionados con el pa-
ciente, conduce al mencionado Grupo de Trabajo a
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incorporar en su Documento un contrapeso a favor
de los pacientes que se concreta en diversas pro-
puestas dirigidas a salvaguardar su intimidad en
ciertos casos y el principio de autodeterminacion.
De esta manera, se postula que se tenga presente
siempre, a modo de garantia, el “acuerdo” del pa-
ciente al acceso y tratamiento de sus datos perso-
nales, que no tiene por qué equivaler en todos los
supuestos a la exigencia de contar con un consen-
timiento informado explicito, en el sentido juridico
de este requisito (apartado III.1).

De hecho, el Grupo propone considerar de
forma especial a determinado tipo de datos de sa-
lud (que entiende especialmente intimos), como
los datos psiquiatricos, los datos sobre abortos (a
los que podrian anadirse los datos genéticos, los
referentes a las técnicas de reproduccion asistida y
adopcion, el VIH, los relacionados con la extrac-
cion y trasplante de organos, etc.), distinguiéndo-
los del resto de datos de salud. En cuanto a los
primeros, el Grupo de Trabajo si es partidario de
condicionar su acceso o introduccion en la HCE
por los profesionales a un consentimiento previo y
explicito del paciente (apartado II1.6, b). Y por lo
que respecta a los segundos, bastaria con reconocer
la posibilidad para el paciente de denegar su acce-
$0 0 comunicacion a un profesional en un momen-
to dado.

8.6.2.- El mecanismo de ‘“sobres cerrados”
con determinada informacion del paciente

Sobre este particular, el Grupo se plantea si,
llegado el caso de que un paciente impida el acce-
so a determinada informacién contenida en la
HCE, deba enmascararse tal supresion para que sea
indetectable, o en ciertos casos deba darse un men-
saje en el sentido de que existe informacion adi-
cional pero que solo esta disponible en condiciones
muy concretas. Nos inclinamos por esta segunda
opcion, habida cuenta de que el alcance e impor-
tancia de los antecedentes médicos de un paciente
es algo que sblo puede valorar el médico que le
atiende en ese momento, quien, a la vista de una
alerta sobre la existencia de mas informacion en el
sistema, puede también advertir al paciente de la
conveniencia de que le autorice a consultarla para
tener la presente en su juicio diagnostico, o en el
tratamiento que desea implantar, situaciones y
antecedentes que en otro caso le pasarian desaper-
cibidas.

En otras palabras, el desconocimiento del pa-
ciente sobre la relevancia para su salud de deter-
minadas informaciones médicas sobre su persona
que ha decidido restringir, podria perjudicarle no-
toriamente si no se prevé una via de informacion,
al menos indiciaria, a favor del profesional. El
mecanismo técnico de establecer “sobres cerrados”
de informacion dentro de la HCE parece que puede
ser una herramienta adecuada para salvar este tipo
de situaciones, en las que el paciente desea preser-
var todo lo posible su intimidad, respecto de cier-
tos tratamientos recibidos que considera que no
tienen por qué tener repercusion en otros procesos
asistenciales, y, al mismo tiempo, no perjudicarse
adoptando posturas inflexibles en ese ambito.

Mas cuestionable nos parece la propuesta del
Grupo de Trabajo relativa al reconocimiento al
paciente de un derecho de retirada total de su in-
formacion del sistema de HCE. Logicamente, el
caracter de prestacion publica de la mayor parte de
la asistencia sanitaria que se presta en Espafia, la
necesidad de implantar criterios organizativos
homogéneos donde primen la eficiencia, y el man-
dato legal de que se tienda al formato electronico
de la documentacion clinica contenido en diversas
normas sanitarias (entre ellas, en el articulo 4.6.
apartado a), de la ley de ordenacion de las profe-
siones sanitarias), pueden hacer inviables decisio-
nes individuales de los pacientes como la referida,
que podrian impedir, ademas, las investigaciones
epidemiologicas o de salud publica.

Por lo demas, el Documento que estamos co-
mentando pone de relieve la condicion ya comen-
tada de que el acceso por los profesionales pueda
hacerse siempre que haya vinculacion asistencial.
Asi, considera un principio esencial en este campo
que, aparte del propio paciente, sélo puedan tener
acceso a la HCE aquellos profesionales de la salud
o personal autorizado de instituciones sanitarias
que participen en ese momento en el tratamiento
del paciente. Mas concretamente, manifiesta que
debe existir una relacion de tratamiento médico
real y actual entre el paciente y el profesional de la
salud que desee acceder a su HCE.

8.6.3.- La fijacion de modulos de acceso para
los profesionales

Por ultimo, hay que hacer referencia a la cues-
tion, también analizada por el Grupo de Trabajo,
de si es factible establecer para los profesionales
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sanitarios niveles de acceso en funcion de catego-
rias profesionales (médicos generalitas, médicos de
hospital, farmacéuticos, enfermeras, psicologos,
etc.). Para ello, se sugiere la implantacion de dere-
chos de acceso modulares, creando categorias de
datos médicos (modulo de datos de medicacion,
moédulo de datos de urgencia, modulo de datos de
vacunacion, etc.) y estableciendo también criterios
en materia de duracion adecuada de almacena-
miento.

Respecto del acceso a base de mddulos, habria
que resaltar que si bien en algunos casos podria
perfilarse con cierta facilidad (mo6dulo de datos
personales para el personal de funciones adminis-
trativas, médulo de medicacion para el acceso por
farmacéuticos, etc.), en la mayoria de los supuestos
podria resultar contraproducente establecer un
corsé férreo en esta materia, al ser muy variable la
casuistica a considerar, que a la postre tendria que
tener en cuenta las circunstancias concretas y per-
sonales de cada paciente asistido. En definitiva, la
justificacion del acceso a la HCE de los pacientes
no puede predeterminarse siempre en funcion de
categorias profesionales, sino que tiene que valo-
rarse respecto de situaciones individualizadas a
tenor de la actuacion profesional que se precise en
cada momento.

De ahi, que seamos partidarios de establecer
muy pocos moédulos de informacion cerrados de-
ntro de la HCE, y considerar de forma flexible y
amplia el acceso por los profesionales a toda la
HCE, dandoles un claro voto de confianza en este
campo en el sentido de apostar no tanto por prede-
terminar de antemano niveles de acceso cerrados
en funcion de las distintas categorias profesionales,
sino por establecer controles de supervision a pos-
teriori sobre su actuacion. Tan solo habria que
considerar, a nuestro modo de ver, la posibilidad
excepcional de que el paciente pueda condicionar a
su previo consentimiento el conocimiento por el
profesional de ciertos tratamientos especialmente
intimos para €, que se han referido mas arriba.

9.- ACCESO PARA FINES DE INVESTIGA-
CION Y DOCENCIA, PUBLICACIONES
CIENTIFICAS Y ESTUDIOS ESTADISTICOS
0 EPIDEMIOLOGICOS.

9.1.- La cuestion en la doctrina y en la legis-
lacion

72

Siempre se ha admitido el uso de la historia
clinica para los fines comentados, pero con dos
matizaciones importantes: la primera que, siempre
que sea posible, se garantice el anonimato, salvo
que el propio paciente dé su consentimiento, sepa-
rando los datos de identificacion personal del
mismo de los de caracter clinico-asistencial. Y la
segunda, que el acceso a los datos y documentos
de la historia clinica quede limitado estrictamente
a los fines especificos de cada caso.

El criterio expuesto ha sido refrendado por la
Agencia de Proteccion de Datos de la Comunidad
de Madrid (Resolucion de 30 de julio de 2004, a
proposito de la Recomendacion 2/2004, de 30 de
julio, sobre custodia, archivo y seguridad de los
datos de caracter personal de las historias clinicas
no informatizadas).

En concreto, se analizan en la mencionada Re-
solucion las cesiones para realizar estudios epide-
miologicos, trayéndose a colacion la ley 41/2002
en la medida en que obliga a preservar los datos de
identificacion personal de los pacientes separados
de los de caracter clinico asistencial, de manera
que como regla general quede asegurado el anoni-
mato, salvo que el propio paciente haya dado su
consentimiento para no separarlos.

El criterio que venimos comentando es tam-
bién el que asume el Grupo de Trabajo sobre Pro-
teccion de Datos del articulo 29 de la Directiva
95/46. Dicho grupo entiende que el tratamiento de
los datos de las HCE, a efectos de estadisticas ofi-
ciales y de investigacion médica y cientifica puede
permitirse como excepcion en la medida en que
sea conforme a la Directiva, lo que exige que esté
previsto por la ley para fines previamente determi-
nados y especificos, en condiciones especiales que
garanticen la proporcionalidad, con el fin de prote-
ger los derechos fundamentales y el derecho a la
intimidad de las personas. Concluye en el sentido
de que, siempre que sea viable y posible, los datos
deben utilizarse para otras finalidades (por ejem-
plo, estadisticas o control de calidad) solo de for-
ma anéonima o al menos utilizando pseudonimos
seguros (lo que supone la transposicion de identifi-
cadores —como nombres y fechas de nacimiento,
etc.- bajo una nueva designacion, preferiblemente
mediante encriptacion, de modo que el receptor de
la informacion no pueda identificar al sujeto de los
datos).
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9.2.- Referencia especifica a las normas apli-
cables

Las normas que resultan de la ley de autono-
mia del paciente se explican claramente en funcion
de su propia literalidad. (articulos 16.3 y 23, sobre
investigacion, docencia, salud publica, epidemio-
logia y estadistica) Otro tanto hay que decir de las
normas de la Comunidad Gallega, que vienen a ser
un trasunto de la mencionada ley basica. (articulos
19.3 y 19.8).

Mas importancia tienen, desde el punto de vis-
ta informatico, las normas correspondientes al
Reglamento de Proteccion de Datos. En principio,
no se considera incompatible con los fines de la
ley el tratamiento de los datos de caracter personal
con fines historicos, estadisticos o cientificos. A tal
efecto, el Reglamento realiza una remision a las
leyes correspondientes (estadistica publica, patri-
monio historico espafiol y fomento y coordinacion
general de la investigacion cientifica y técnica).
Por otro lado, admite la posibilidad de la cesion de
los datos de caracter personal sin contar sin el con-
sentimiento del interesado cuando dicha cesion se
lleve a cabo entre Administraciones Publicas, con-
curriendo una serie de supuestos.

Sin embargo, el precepto mas especifico y de
mayor valor para los fines que ahora se pretenden
es el que establece (articulo 10.5) que los datos
especialmente protegidos (como son los de salud)
solo podran tratarse y cederse en los términos pre-
vistos en los articulo 7 y 8 de la ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre. En resumidas cuen-
tas, se requiere la ley o el consentimiento especifi-
co del interesado, con las excepciones que nos son
conocidas y han sido ya tratadas.

10. ACCESO POR MOTIVOS JUDICIALES.

10.1.- La cuestion en la doctrina y en la legis-
lacion

Hay que comenzar aludiendo a la obligacion
constitucional de colaborar con los Jueces y Tribu-
nales en el curso de los procesos y en la ejecucion
de lo resuelto (articulo 118 de la Constitucion Es-
pafiola), que supone sin duda un elemento infor-
mador de primer orden de la regulaciéon en materia
de acceso judicial a los historiales clinicos.

Ademas, la obligacion de los profesionales sa-
nitarios de colaborar con la Administracion de
Justicia en la persecucion del delito tiene su ante-
cedente mas paradigmatico en las previsiones de la
ley de Enjuiciamiento Criminal de 1882 (articulo
262), donde se afirma que los que por razon de sus
cargos, profesiones u oficios tuvieren noticia de
algin delito publico, estaran obligados a denun-
ciarlo inmediatamente al Ministerio Fiscal, al tri-
bunal competente, al Juez de instrucciéon y, en su
defecto, al municipal o al funcionario de policia
mas proximo al sitio, si se tratara de un delito fla-
grante. Ademas, se establecen unas previsiones
especiales en materia sancionadora para cuando
quien omite dar parte fuera un profesor de Medici-
na, Cirugia o Farmacia, y los hechos tuviesen rela-
cion con el ejercicio de sus actividades profesiona-
les.

Ahora bien, con independencia de la obliga-
cion personal de los profesionales, hoy dia, las
leyes sanitarias estatales y autonémicas incorporan
previsiones especificas para que los responsables
de los centros sanitarios colaboren con la investi-
gacion judicial, remitiendo a los jueces los antece-
dentes clinicos que precisen para su labor. Es en
este punto, donde también se discute doctrinalmen-
te si esta facultad de los jueces es de caracter ilimi-
tado, o debe de quedar restringida a lo estrictamen-
te necesario para la consecucion de un fin determi-
nado, en el sentido de que se tamice también por el
principio de proporcionalidad, ampliamente co-
mentado en este trabajo.

No cabe duda de que, en algunos supuestos, la
remision a un procedimiento judicial de la historia
clinica completa de un paciente puede poner en
peligro la intimidad de este Ultimo en cuestiones
que, a lo mejor, no siempre van a afectar a los
hechos enjuiciados. Esta posibilidad se acrecienta
notablemente cuando hablamos de un Sistema
centralizado de HCE, en el que pueden estar reco-
gidos episodios asistenciales de muy diversa natu-
raleza (un accidente de trafico con secuelas trau-
matologicas, tratamiento psiquiatrico por depre-
sion, una enfermedad venérea ya curada, abortos,
etc.). Logicamente, de alguna forma debe evitarse
que, por ejemplo, al socaire de un procedimiento
matrimonial uno de los contendientes pretenda
utilizar antecedentes clinicos de su conyuge, rela-
tivos a patologias ya superadas, para obtener
ventaja en orden a quedarse con la custodia de los
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taja en orden a quedarse con la custodia de los
hijos comunes.

Por las razones anteriores, y porque en ultima
instancia los profesionales sanitarios y los centros
donde trabajan son garantes de la confidencialidad
de los datos de los pacientes, se insiste cada vez
mas por la doctrina en la necesaria motivacion y
concrecion de las peticiones judiciales en este te-
rreno.

10.2.- Referencia especifica a las normas
aplicables

El articulo 16.3, de la ley 41/2002, basica de
autonomia del paciente, y el articulo 19.3, de la ley
3/2001, de Galicia (en su modificacion de 2005),
regulan el acceso a la historia clinica con fines
judiciales, contemplandola expresamente y deter-
minando que cuando la autoridad judicial lo consi-
dere imprescindible se unificaran los datos identi-
ficativos del paciente con los clinico asistenciales.
No obstante, se subraya al final de estos preceptos,
que el acceso a los datos y documentos de Ia histo-
ria clinica queda limitado estrictamente a los fines
especificos de cada caso, lo que nos conduce de
nuevo al principio de proporcionalidad ya comen-
tado.

Ademas, la ley gallega determina en su articulo
19.2, que, en los supuestos de procedimientos ad-
ministrativos de exigencia de responsabilidad o en
las denuncias previas a la formalizaciéon de un
litigio sobre la asistencia sanitaria, se permitira que
el paciente tenga acceso directo a la historia clini-
ca, en la forma y con los requisitos que se regulen
legal o reglamentariamente. Y que también tendran
acceso a la historia clinica los 6rganos competen-
tes para tramitar y resolver los procedimientos de
responsabilidad patrimonial por el funcionamiento
de la Administracion sanitaria, asi como la inspec-
cion sanitaria en el ejercicio de sus funciones.

Por su parte, el articulo 17.2, de la misma ley
41/2002, recoge una excepcion al plazo minimo de
conservacion de la documentacion clinica, al afir-
mar que esta ultima se conservara a efectos judi-
ciales de conformidad con la legislacion vigente.
Igualmente, la ley 3/2001 de Galicia, dispone que
se conservaran indefinidamente, entre otras, la
informacion de aquellas historias clinicas cuya
conservacion sea procedente por razones judicia-
les.
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En el campo de la proteccion de datos, hay que
resaltar lo establecido por el articulo 11.2, d), de la
ley organica 15/1999, cuando manifiesta que no
serd necesario el consentimiento del afectado
cuando la comunicacion o cesiéon de datos tenga
por destinatario, entre otros, los jueces o Tribuna-
les en el ejercicio de las funciones que tienen atri-
buidas.

Dentro de este mismo ambito de la proteccion
de datos, el Reglamento aprobado por Real decreto
1720/2007, aborda el tema de la conservacion de la
documentacion clinica con fines judiciales, esta-
bleciendo en su articulo 8.6, que los datos de ca-
racter personal seran cancelados cuando hayan
dejado de ser necesarios o pertinentes para la fina-
lidad para la cual hubieran sido recabados o regis-
trados. Pero que, no obstante lo anterior, podran
conservarse durante el tiempo en que pueda exigir-
se algin tipo de responsabilidad derivada de una
relacion u obligacion juridica o de la ejecucion de
un contrato o de la aplicacién de medidas precon-
tractuales solicitadas por el interesado. De esta
forma, se da solucion también al problema de la
disparidad de los plazos de conservacion de la
documentacion clinica contenidos en la normativa
sanitaria y los generales de prescripcion de las
obligaciones juridicas, permitiendo extender Ia
conservacion de la documentacion hasta la finali-
zacion de estos ultimos.

Por ultimo, hay que hacer referencia también a
un documento no normativo, pero de indudable
interés en la materia, como es la Recomendacion
2/2004, de 30 de julio, de la Agencia de Proteccion
de Datos de la Comunidad de Madrid, sobre custo-
dia, archivo y seguridad de los datos de caracter
personal de las historias clinicas no informatiza-
das.

En este documento se entiende necesario que
la peticion judicial venga motivada y concrete los
documentos de la historia clinica que sean precisos
conocer para su actuacion e investigacion, proce-
diéndose por el centro al envio de una copia de los
mismos o a facilitar el acceso dentro del propio
centro. Sin embargo, hay que decir que esta reco-
mendacion no es coincidente con la postura de la
Agencia Espaifiola de Proteccion de Datos Persona-
les, expuestos en su Informe 36/2004, donde, eva-
cuando una consulta de un centro sanitario que
consideraba genérica la solicitud judicial que habia
recibido, se aboga por cumplir sin mas la entrega
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de la documentacion en los términos que el érgano
judicial habia determinado.

11. ACCESO PARA FUNCIONES DE INS-
PECCION, EVALUACION. ACREDITACION
Y PLANIFICACION.

11.1.- La cuestion en la doctrina y en la legis-
lacion

El acceso por la inspeccion a la documentacion
clinica recogida en la HCE no plantea en principio
mayores problemas que los ya comentados de la
aplicacion del principio de proporcionalidad y la
proteccion de la intimidad de los datos de los pa-
cientes.

Para que sea legitimo este acceso, el personal
ha de encontrarse en el ejercicio de las funciones
inspectoras, y proceder en su actuacion en los tér-
minos y con el alcance determinado por la autori-
dad competente, refiriéndose a tales cuestiones en
su consideracion basica, la ley de autonomia del
paciente.

11.2.- Referencia especifica a las normas
aplicables

El articulo 16.5, de la ley 41/2002, basica de
autonomia del paciente, y el articulo 19.7, de la ley
3/2001, de Galicia (en su modificacion de 2005),
regulan el acceso a la historia clinica en estos ca-
sos, cuando afirman que el personal sanitario debi-
damente acreditado que ejerza funciones de ins-
peccion, evaluacion, acreditacion y planificacion
tiene acceso a las historias clinicas en el cumpli-
miento de sus funciones de comprobacion de la
calidad de la asistencia, del respeto de los derechos
del paciente o de cualquier otra obligacion del
centro en relacion con los pacientes y usuarios o la
propia Administracion sanitaria.

El acceso mencionado tiene que ser respetuoso
con el derecho a la intimidad de los pacientes,
como previene el articulo 19.8, de la misma ley
gallega, cuando establece que en todos los casos
quedara plenamente garantizado el derecho del
paciente a su intimidad personal y familiar, por lo
que el personal que acceda a esta informacion
guardara el correspondiente secreto profesional.

En el campo de la proteccion de datos, hay que
resaltar lo establecido por los arts. 7.3 y 11.2, de la
ley organica 15/1999, que eximen de recabar el
consentimiento del afectado para la comunicacion
de sus datos cuando la cesion esté autorizada en
una ley, lo que conecta con las habilitaciones lega-
les para la funcién interventora e inspectora de la
Comunidad gallega, y también con lo establecido
en el articulo 124.2, del Decreto 2065/1974, por el
que se aprueba el Texto Refundido de la ley Gene-
ral de la Seguridad Social, que sefiala que los ins-
pectores médicos y farmacéuticos del Cuerpo de
Inspeccion Sanitaria de la Administracion de la
Seguridad Social tendran la consideracion de auto-
ridad publica en el desempefio de tal funcion y
recibiran de las autoridades y de sus agentes la
colaboracion y el auxilio que a aquélla se deben (
en vigor en virtud de lo dispuesto por la disposi-
cion derogatoria Uinica, apartado a) del Real decre-
to legislativo 1/1994, de 20 de junio, por el que se
aprueba el texto refundido de la ley general de la
seguridad social)

Dentro de este mismo ambito de la proteccion
de datos, hay que aludir también al Informe
164/2005, de la Agencia Espaiiola de Proteccion
de Datos Personales, que considera conforme a
Derecho el acceso por la inspeccion siempre y
cuando se haya producido previamente un reque-
rimiento individualizado de la Inspeccion Médica
en el que se indiquen adecuadamente las actuacio-
nes relacionadas con cometidos inspectores.

También resultan aplicables aqui las previsio-
nes del Real decreto 1720/2007, comentadas res-
pecto del acceso de los profesionales, a las que nos
remitimos.

12. Acceso para funciones de Administracion,
Gestion y Atencion al Paciente, y acceso por
cuenta de terceros por externalizacion de Servi-
cios Sanitarios.

12.1.- La cuestion en la doctrina y en la legis-
lacion

Al igual que se manifesto en el epigrafe prece-
dente, el acceso por el personal con funciones ad-
ministrativas a la HCE no plantea en principio
mayores problemas que los ya comentados de la
aplicacion del principio de proporcionalidad y la
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proteccion de la intimidad de los datos de los pa-
cientes.

Para que sea legitimo este acceso, el personal
con funciones administrativas ha de circunscribirse
exclusivamente a los datos de la HCE que precise
para el desempefio de sus funciones.

Por lo que se refiere al acceso por terceros a
los datos de salud de los pacientes contenidos en la
HCE, motivados por la externalizacion de servi-
cios (pruebas de laboratorio, pruebas diagnosticas
extrahospitalarias, etc.), la normativa de proteccion
de datos personales permite eludir la consideracion
de que esos supuestos consistan en una cesion de
datos en sentido estricto del responsable de la do-
cumentacion clinica a quien realiza la prestacion
(lo que conllevaria recabar el consentimiento de
los afectados) y concebirlos como meros accesos
para la prestacion de un servicio al responsable del
tratamiento. Para ello, resulta imprescindible que
se articule un contrato entre ambas partes (respon-
sable del tratamiento y encargado que realiza la
prestacion), en los términos que contempla la cita-
da normativa.

En cualquier caso, el acceso a la HCE por parte
de la entidad que preste un servicio aislado o com-
plementario a otro centro sanitario habra de estar
limitado a los datos que ella misma genere por
dicha prestacion, y que habra de volcar al sistema
de HCE (por ejemplo, los resultados de un analisis
de sangre).

12.2.- Referencia especifica a las normas
aplicables

El articulo 16.4, de la ley 41/2002, basica de
autonomia del paciente, y el articulo 19.5, de la ley
3/2001, de Galicia (en su modificacion de 2005),
regulan el acceso a la historia clinica en estos ca-
sos, cuando afirman que el personal de administra-
cion y gestion de los centros sanitarios solo puede
acceder a los datos de la historia clinica relaciona-
dos con sus propias funciones. Esta misma situa-
cion puede afirmarse respecto del personal de
atencion al paciente.

Al igual que se decia en el caso de la inspec-
cion sanitaria, en el caso del personal administrati-
vo el acceso mencionado tiene que ser respetuoso
con el derecho a la intimidad de los pacientes,
como previene el articulo 19.8, de la misma ley
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gallega, cuando establece que en todos los casos
quedara plenamente garantizado el derecho del
paciente a su intimidad personal y familiar, por lo
que el personal que acceda a esta informacion
guardara el correspondiente secreto profesional.

En el campo de la proteccion de datos, como se
recuerda en el Informe 248/2005, de la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos, hay que resaltar
lo establecido en los siguientes preceptos. En pri-
mer lugar, en el articulo 7.6 de la ley organica
15/1999, que dispone que podran ser objeto de
tratamiento los datos personales de salud cuando
dicho tratamiento resulte necesario para la preven-
cion o para el diagnéstico médicos, la prestacion
de asistencia sanitaria o tratamientos médicos o la
gestion de servicios sanitarios, siempre que dicho
tratamiento de datos se realice por un profesional
sanitario sujeto a secreto profesional o por otra
persona sujeta asimismo a una obligacion equiva-
lente de secreto.

Seguidamente, hay que referirse al articulo 8
de la misma ley organica, donde se dispone que las
instituciones y los centros sanitarios publicos y
privados y los profesionales correspondientes po-
dran proceder al tratamiento de los datos de carac-
ter personal relativos a la salud de las personas que
a ellos acudan o hayan de ser tratados en los mis-
mos, de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion
estatal o autonomica sobre sanidad.

Y el articulo 10, también de la ley orgénica de
proteccidon de datos, que matiza que el responsable
del fichero, y quienes intervengan en cualquier
fase del tratamiento de los datos de caracter perso-
nal, estan obligados al secreto profesional respecto
de los mismos y al deber de guardarlos, obligacio-
nes que subsistiran aun después de finalizar sus
relaciones con el titular del fichero o, en su caso,
con el responsable del mismo.

Igualmente resultan aplicables aqui las previ-
siones del Real decreto 1720/2007, comentadas
respecto del acceso de los profesionales, a las que
nos remitimos.

Por lo que se refiere al acceso a los datos por
terceros (empresas) motivados por prestaciones
aisladas o complementarias de servicios al respon-
sable de los datos (al hospital), del tipo, por ejem-
plo, de pruebas diagnosticas extrahospitalarias, son
de aplicaciéon el articulo 12 de la ley organica
15/1999 de proteccion de datos personales, y los
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arts. 21 y 22 del Reglamento de la citada ley, que
exigen la formalizacion de un contrato entre el
responsable de los datos y la empresa subcontrata-
da, en el que conste expresamente lo siguiente: que
el subcontratado no podra utilizar los datos para
otros fines, ni comunicarlos a otras personas; que
se compromete a adoptar las medidas de seguridad
previstas legalmente; y que se obliga a destruir o
devolver los datos al responsable del tratamiento
una vez cumplida la prestacion.

Una vez llegado el momento de la finalizacion
de la prestacion, el Reglamento matiza que el en-
cargado del tratamiento conservara, debidamente
bloqueados, los datos en tanto pudieran derivarse
responsabilidades de su relacion con el responsable
del tratamiento. El bloqueo supone la reserva de
los datos con el fin de impedir su tratamiento ex-
cepto para su puesta a disposicion de las Adminis-
traciones publicas, Jueces y Tribunales, para la
atencion de las posibles responsabilidades nacidas
del tratamiento y s6lo durante el plazo de prescrip-
cion de dichas responsabilidades, momento a partir
del cual debera procederse a la supresion de los
datos (articulo 5.1, b, del Reglamento).

13.- El Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por
el que se regula el uso y acceso a la HCE.

La impresion general que produce la lectura de
la citada norma es favorable desde el punto de
vista de su sistematizacion y adaptacion a la legis-
lacion basica del Estado, si bien efectuaremos des-
pués algunas matizaciones en relacion con aspec-
tos concretos de la misma. El Decreto ordena y
regula la materia correspondiente con sencillez y
concrecion, realizando desarrollos y adaptaciones
que han de estimarse adecuadas al caso, con algu-
na excepcion tal y como deciamos anteriormente.

Se realiza a continuaciéon un comentario sobre
la disposicion reglamentaria aludida, siguiendo el
tenor literal de su propio articulado.

13.1. Objeto y normas aplicables (articulos 1°
y29)

El Decreto tiene por objeto regular el acceso y
uso de la informacion contenida en la HCE, sin
perjuicio de la aplicacion de las normas legales
correspondientes (a las que ya nos hemos referido

anteriormente), si bien su exposicion de motivos se
refiere particularmente a la ley general de sanidad,
a la ley de autonomia del paciente, a la ley de co-
hesion y calidad, a las normas sobre proteccion de
datos y a la ley reguladora del acceso electronico
de los ciudadanos a los servicios publicos. Por lo
que se refiere a la Comunidad gallega, se mencio-
na expresamente la ley 3/2001, reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica
de los pacientes, modificada por la ley 3/2005

También en la exposicion de motivos se reco-
gen los principios generales que hay que tener en
cuenta en la regulacion de ésta materia: el princi-
pio de vinculacion asistencial con el paciente, el
principio de proporcionalidad y el principio de
autonomia.

Desde el punto de vista formal, el Decreto
consta de tres capitulos, dos disposiciones transito-
rias, una derogatoria y dos disposiciones finales.
Las transitorias se refieren a la coexistencia duran-
te un tiempo de la historia clinica en soporte papel
con la HCE y a los modulos de especial custodia y
acceso via internet, para los que se establece un
plazo maximo de un afio en orden a su implanta-
cion. La derogatoria cumple su funcidon propia en
su doble version de derogacion expresa y tacita y
las disposiciones finales permiten el desarrollo y
determinan la entrada en vigor.

13.2. El derecho-deber de acceso (articulo 3°).

Sobre la base de que la elaboracion de la HCE
es responsabilidad de los profesionales que inter-
vienen en ella, se establece el derecho de acceso y
el deber de acceder y cumplimentar la misma. Esto
es, se constituye un derecho-deber, reconocido ya
en la propia exposicion de motivos.

La ley de ordenacion de las profesiones sanita-
rias establece que la plena autonomia técnica y
cientifica, que los profesionales sanitarios necesi-
tan para el ejercicio de su funcion, requiere como
principio la existencia de formalizacion escrita de
su trabajo, reflejada en una historia clinica que
debera ser comun para cada centro y Unica para
cada paciente atendido en él. Dicha historia clini-
ca, contintia la ley citada, tendera a ser soportada
en medios electronicos y a ser compartida entre
profesionales, centros y niveles asistenciales
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(LOPS 4.7 apartado a). También en la ley de auto-
nomia del paciente, (articulos 15y 17.5).

Tal forma de entender la llevanza de su trabajo
genera, desde luego, un derecho del médico, u
otros profesionales sanitarios, en orden a constatar
la realidad clinica, si bien puede ser contemplado
también desde el angulo del deber, con la finalidad
de que su trabajo este debidamente organizado en
beneficio del paciente.

13.3. El proyecto IANUS (articulo 4°)

Una cuestion fundamental, como se comprende
facilmente, es la gestion de la HCE. El Decreto
afirma que se llevara a cabo mediante el sistema de
informacion corporativo denominado IANUS, que
garantiza la calidad, accesibilidad y seguridad
técnica de la informacion clinica, asi como la
coordinacion y continuidad asistencial, hasta el
punto de que se configura como la principal
herramienta de trabajo, aunque se admiten, muy
matizadamente, excepciones.

El sistema IANUS integra, (como recuerda la
exposicion de motivos) en un unico sistema de
informacion toda la documentacion clinica genera-
da en los diferentes niveles de prestacion a lo largo
de todo el proceso asistencial, de manera que pro-
mueve la participacion en la informacion y la
transferencia de conocimiento.

Para llevar a cabo el sistema IANUS la Admi-
nistracion sanitaria gallega constituyé un grupo de
documentacion clinica encargado de normalizar el
disefio y contenido de los documentos que habrian
de incorporarse a la HCE, fijando criterios para su
digitalizacion y codificacion.

Cuestion de excepcional importancia es la con-
cerniente a la seguridad de la informacion clinica.
Al respecto, el sistema JANUS establece los meca-
nismos precisos para preservar los derechos de los
ciudadanos en orden a la intimidad de su historia
clinica.

Debe destacarse el papel clave que la tarjeta
sanitaria tiene en el sistema. Por una parte, es el
nexo de unidn, a través de la identificacion tnica
del ciudadano, de toda la informacion generada a
lo largo del proceso asistencial. Por otra, es la llave
de acceso a la HCE, de manera que todos los pro-
fesionales sanitarios han sido dotados de una tarje-
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ta sanitaria con chip en el que se incorpora un cer-
tificado digital, garantizando todo ello un acceso
seguro a los datos, ademas de permitir la firma
electronica de toda la documentacion clinica’.

13.4. Intimidad, confidencialidad, secreto y
proteccion de datos (articulos 5° 6°y 7°) 10

La norma comentada remite a la legislacion
sobre proteccion de datos y subraya la particulari-
dad, introducida por el Reglamento de proteccion
de datos (Real decreto 1720/2007, en obligada
adaptacion de lo dispuesto en la ley de cohesion y
calidad) y adaptada, ahora, al ambito del Servicio
Gallego de Salud, consistente en que no es necesa-
rio el consentimiento de la persona interesada para
la comunicacién de datos personales sobre la salud
a través de medios electronicos, entre organismos,
centros servicios y establecimientos de la Conse-
lleria de Sanidad, el Servicio Gallego de Salud y el
Sistema Nacional de Salud, cuando se realice para

°® PEREIRA ALVAREZ, Mar “La informacion asistencial
y la HCE: un nuevo escenario”, 0.pp.. 47 y ss.

19 El acceso y uso a la HCE presupone una serie de con-
cepto tales como los relativos a la intimidad, la confidenciali-
dad, la vida privada, la privacidad , el secreto, el privilegio
testimonial, etc.... en los que ahora no se entra y que hemos
desarrollado y tratado en diferentes publicaciones: SAN-
CHEZ-CARO, Javier: “Criterios basicos sobre el ejercicio de
los derechos de informacion y documentacion clinica en el
Sistema Nacional de Salud”, informacion y documentacion
clinica, volumen II, Consejo General del Poder Judicial y
Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid 1997, pp.. 617 a
652; también en “Documento final del grupo de expertos”,
Informacion y documentacion clinica, Ministerio de Sanidad y
Consumo, Madrid 1998; SANCHEZ-CARO, Javier Y ABE-
LLAN, Fernando: La historia clinica, Fundacion Salud 2000,
Madrid 2000; SANCHEZ-CARO, Javier y ABELLAN, Fer-
nando: Derechos y deberes de los pacientes, ley 41/2002 de
14 de noviembre: consentimiento informado, historia clinica,
intimidad e instrucciones previas. Editorial Comares, Granada
2002; SANCHEZ-CARO; Jestis Y SANCHEZ-CARO, Javier:
El médico y la intimidad, editorial Diaz de Santos, Madrid
2001; SANCHEZ-CARO, Javier y ABELLAN, Fernando :
Datos de salud y datos genéticos, su proteccion en la Union
Europea y en Espaiia, editorial Comares, Granada 2004;
SANCHEZ-CARO, Javier y ABELLAN, Fernando: Derechos
del médico en la relacion clinica, Fundacion Salud 2000 y
editorial Comares, Granada 2006; SANCHEZ-CARO, Javier:
Historia Intimidad vs historia clinica electronica , confiden-
cialidad y proteccion de la informacion, experiencias en
gestion sanitaria. Xunta de Galicia, Escola Galega de Admi-
nistracion Sanitaria FEGAS, 2008.

A ellas nos remitimos, asi como a la abundante bibliogra-
fia que alli se resefia.
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llevar a cabo la atencidn sanitaria de las personas,
tanto se realice con medios propios o concertados.
En definitiva, se dulcifica el rigido criterio que
resultaba de la ley 15/1999, desde el momento en
que ahora no se considera que entrafie una cesion o
comunicacion de datos.

Por lo demas, se garantiza el derecho a la inti-
midad personal y familiar (también habria que
incluir el derecho a la propia imagen), por lo que el
personal que acceda a cualquier dato de salud debe
de guardar el correspondiente secreto profesional.
Por supuesto, el sistema IANUS identifica de for-
ma inequivoca y personalizada todos los accesos a
la HCE y establece las medidas técnicas y operati-
vas de control precisas, si bien por defecto el acce-
so se realizara mediante el uso de la tarjeta identi-
ficativa del profesional y su firma electronica re-
conocida.

13.5. Acceso a la HCE por los profesionales
sanitarios (articulo 8°)"

El Decreto inicia la regulacion de los diferen-
tes accesos empezando por los que corresponden a
los profesionales sanitarios. Esta forma de organi-
zacion, coloca el acceso relativo a los pacientes o
usuarios en segundo lugar, lo que en principio no
se acomoda a la finalidad de situar al paciente en el
centro del sistema, si bien es el orden establecido
en la ley basica reguladora de la autonomia del
paciente.

Merece la pena destacar que el acceso esta re-
lacionado con la “asistencia directa” en los distin-
tos niveles de prestacion. La bondad del precepto
es aqui manifiesta y no es otra cosa que una mera
aplicacion de los principios generales sefialados en
la exposicion de motivos: el principio de vincula-
cion asistencial con el paciente (al que el Decreto
se refiere directamente), ademas de los principios
de proporcionalidad y de autonomia.

""E] articulo 8 dice lo siguiente:

“Los/as profesionales sanitarios tienen acceso a la infor-
macion contenida en la historia clinica electronica, como
instrumento fundamental para la idonea asistencia sanitaria
al/a la paciente o usuario/a. El sistema IANUS habilitara el
acceso a la informacion contenida en la historia clinica elec-
tronica de un/a paciente o usuario/a por los/as profesionales
sanitarios que intervengan en su asistencia directa en los
distintos niveles de prestacion.

13.6. Acceso por el personal de gestion y ser-
vicios (articulo 9°)"

Una de las ventajas de la HCE consiste en
permitir la delimitacion de los accesos segun la
funcion y finalidades previstas. Una aplicacion
concreta es la que resulta del acceso por el perso-
nal de gestion y servicios, cuyo acceso se limita
exclusivamente a los datos necesarios y que, sin
embargo, cuando se trata de historia clinica en
soporte papel hace practicamente imposible Ila
discriminacion de los datos.

13.7. Acceso por profesionales sanitarios de
centros, servicios y establecimientos concertados
para la prestacion de servicios (articulo 10°"

Ya se vio como el reglamento de proteccion de
datos permite que el acceso por terceros a los datos
de salud de los pacientes, llevado a cabo por profe-
sionales sanitarios en el marco del sistema publico
de salud, permite eludir la consideracion de que
estemos en presencia de una cesion de datos en
sentido estricto. Tal forma normativa de proceder
ha de considerarse correcta desde el momento en
que, en el caso de los centros concertados, estamos
en presencia de un contrato de gestion de servicios
publicos con todas sus consecuencias. Entre ellas,
hay que recordar que la titularidad del servicio

12 «Articulo 9°.- Acceso por el personal de gestion y servi-
cios.

El sistema IANUS permitira el acceso a la informacion
contenida en la historia clinica electronica al personal de
gestion y servicios. El acceso mencionado estara restringido a
los datos imprescindibles para el ejercicio de sus funciones en
relacion con su puesto de trabajo, y respetara el derecho a la
intimidad personal y familiar de los/as pacientes o usuario/as.”

13 «Articulo 10°.- Acceso por profesionales sanitarios de
centros, servicios y establecimientos concertados para la
prestacion de servicios.

Se permitira el acceso a la informacion contenida en la
historia clinica electronica a los/as profesionales sanitarios
que trabajen para las personas fisicas o juridicas que presten
servicios concertados en hospitales u otros centros sanitarios
del Servicio Gallego de Salud, previa acreditacion del cum-
plimiento de las exigencias contenidas en la normativa de
proteccion de datos personales. Este acceso estara limitado a
las historias clinicas de los/as pacientes o usuarios/as que los
centros sanitarios del Servicio Gallego de Salud remitan a los
centros concertados y en el marco temporal que dure esa
atencion.

Estos centros concertados incorporaran a la historia clinica
electronica la documentacion clinica generada por la asisten-
cia sanitaria prestada.”

79



Volumen 18, Numero 1.Enero-Junio 2009

publico permanece siempre en manos de la Admi-
nistracion sanitaria, sin perjuicio de que la explota-
cion corresponda al contratista, siendo ésta la cau-
sa de que los ciudadanos que sufran un dafo en
dichos centros concertados puedan reclamar direc-
tamente contra la Administracion correspondiente.

13.8. Acceso para fines estadisticos o epide-
miolégicos, de investigacion y docencia, publica-
ciones cientificas y estudios (articulo 119"

4 “Articulo 11°.- Acceso para fines estadisticos o epide-
mioldgicos, de investigacion y docencia, publicaciones cienti-
ficas y estudios.

1. El acceso a la informacion contenida en la historia cli-
nica electronica con fines epidemiologicos, de salud
publica, de investigacion o de docencia se rige por lo
dispuesto en la ley organica 15/1999, de 13 de diciem-
bre, de proteccion de datos de caracter personal, en la
ley 14/186, de 25 de abril, general de sanidad y demas
normas de aplicacion en cada caso, entre otras, la ley
12/1989, de 9 de mayo, de la funcién estadistica, la ley
13/186, de 14 de abril, de investigacion cientifica y
tecnologica y la ley 14/2007, de 3 de julio, de investi-
gacion biomédica.

El acceso a la informacion contenido en la historia
clinica electrénica con estos fines obliga a preservar
los datos de identificacion personal del/de la paciente o
usuario/a, separados de los de caracter clinico-
asistencial de manera que, como regla general, quede
asegurado el anonimato, excepto que el/la propio/a pa-
ciente o usuario/a diese su consentimiento para no se-
pararlos, o bien existan criterios técnicos y/o cientifi-
cos que requieran la identificacion de la persona a
efectos epidemioldgicos y de salud publica. El acceso
a los datos y documentos de la historia clinica electro-
nica queda limitado estrictamente a los fines especifi-
cos en cada caso.

2. El acceso a la informacion contenida en la historia cli-
nica electronica con fines de investigacion se llevara a
cabo Unicamente para proyectos de investigacion que
sean cientificamente aprobados. Esta aprobacion sera
efectuada por la Comision de Etica de Investigacion
correspondiente, previa autorizacion del o6rgano de la
Conselleria de Sanidad competente en materia de in-
vestigacion y la propuesta de la direccion del centro al
que pertenece el/la investigador/a principal del proyec-
to.

3. Al objeto de garantiza la confidencialidad de la infor-
macion clinica, a efectos de su difusion o publicacion
se tendrdn en cuenta necesariamente las siguientes
normas:

a. No se difundiran aquellos datos que permitan la
identificacion del/de la paciente o usuario/a.

b. Cuando sea absolutamente necesario identificar al/a
la paciente o usuario/a, sera preceptiva la autoriza-
cion por escrito del mismo.
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El Decreto establece la regla general (siguien-
do la ley de autonomia del paciente) consistente en
la obligacion de preservar los datos de identifica-
cion personal del paciente o usuario, separados de
los de caracter clinico-asistencial, con la finalidad
de asegurar el anonimato, salvo que hubiera con-
sentimiento para no separarlos. Sin embargo, dis-
pone que pueden ser tratados los datos sin consen-
timiento cuando “existan criterios técnicos y/o
cientificos que requieran la identificacion de la
persona a efectos epidemiolédgicos y de salud pu-
blica”. Se trata, desde luego, de un criterio razona-
ble y bien intencionado pero suscita dudas la posi-
bilidad de que se lleve a cabo en un reglamento al
margen de lo dispuesto con caracter general por la
ley de autonomia del paciente (articulo 16.3), por
lo que Unicamente parece plausible en el supuesto
de que una ley asi lo establezca.

Comentario aparte requieren los criterios que
el Decreto establece para garantizar la confidencia-
lidad de la informacion clinica a efectos de su di-
fusion o publicacion (articulo 11.3). En principio,
los criterios estan dotados de sentido comun: no
difundir datos que permitan la identificacién del
paciente o, en otro caso, exigir la autorizacion por
escrito del mismo. Sin embargo, se establece que
“cuando sea necesaria la publicacion de imagenes
médicas o cualquier otro soporte audiovisual que
muestren partes del cuerpo del/de la paciente o
usuario/a, y de ellas se pudiera llegar a conocer su
identidad, serd obligatorio el permiso escrito del
mismo”. Segun el tenor literal se infravalora el
dominio que sobre el cuerpo tiene la persona, ya
que se pueden sacar imagenes del mismo (no iden-

c. La difusion o publicacion de resultados seguird en
todo caso las normas y sugerencias relativas a la
buena practica en investigacion.

d. Cuando sea necesaria la publicacién de imagenes
médicas o cualquier otro soporte audiovisual que
muestren partes del cuerpo del/de la paciente o
usuario/a, y de ellas se pudiera llegar a conocer su
identidad sera obligatorio el permiso escrito del
mismo.

4. El acceso a la historia clinica electronica de los/as mé-
dicos internos residentes o alumnos/as de grado de
titulaciones sanitarias, adscritos en periodo de forma-
cion reglada a un centro del sistema sanitario publico
gallego, con finalidad docente, requerira la autoriza-
cion de la direccion del centro sanitario a propuesta
motivada de la persona tutor responsable de su forma-
cion”.
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tificativas de su identidad) sin consentimiento del
paciente, lo que no parece razonable.

13.9. Acceso a efectos de inspeccion, evalua-
cion, acreditacion y planificacion (articulo 129"

El precepto reglamentario separa el acceso por
parte de la inspeccion del resto de los accesos con
fines de evaluacion, acreditacion y planificacion
sanitaria, de manera que solo en estos ultimos, con
buen criterio a nuestro juicio, se obliga a preservar
los datos de identificacion personal, separados de
los de caracter clinico-asistencial, con la finalidad
de asegurar el anonimato, excepto cuando se de el
consentimiento para no separarlos.

13.10. Acceso a la HCE a requerimiento judi-
cial (articulo 13°)'°

El tenor literal del precepto permite, segun
nuestro entender, la aplicacion correcta del princi-

15 «Articulo 12°- Acceso a efectos de las actividades de
inspeccion, evaluacion, acreditacion y planificacion sanitaria.

El sistema IANUS permitird el acceso a la informacion
contenida en la historia clinica electronica al personal debi-
damente acreditado que ejerza funciones de inspeccion, eva-
luacion, acreditacion y planificacion sanitaria en la medida en
que lo precise para el cumplimiento de sus funciones de com-
probacion de la calidad de la asistencia, del respeto de los
derechos del/de la paciente o de cualquier otro deber del
centro en relacion con los/as pacientes y usuarios/as o la
propia Administracion sanitaria. El acceso mencionado tendra
el alcance de la labor encomendada por la autoridad compe-
tente, y respetara el derecho a la intimidad personal y familiar
de los/as pacientes o usuarios/as.

El acceso a la informacién contenida en la historia clinica
electronica con fines de evaluacion, acreditacion y planifica-
cién sanitaria obliga a preservar los datos de identificacion
personal del/de la paciente o usuario/a, separados de los de
caracter clinico-asistencial, de manera que como regla general
quede asegurado el anonimato, excepto que el/la propio/a
paciente o usuario/a diese su consentimiento para no separar-
los”.

16 “Articulo 13°.- Acceso a la historia clinica electrénica a
requerimiento judicial.

Se establece la plena colaboracion con la Administracion
de justicia, de modo que el sistema IANUS facilitara siempre
el acceso a la informacion contenida en la historia clinica
electronica del/de la paciente o usuario/a para la investigacion
judicial. Cuando la autoridad judicial lo considere imprescin-
dible y asi lo solicite, se facilitara la informacion completa de
la historia clinica electronica con la unificacion de los datos
identificativos y los clinico-asistenciales. En el resto de los
supuestos, la informacion quedara limitada estrictamente para
los fines especificos de cada caso”

pio de proporcionalidad, pues nada impide que,
cuando se entienda desproporcionada la informa-
cion solicitada por la autoridad judicial, el érgano
que tienen bajo su custodia la historia clinica soli-
cite una mayor precision acerca de cual es la in-
formacién concreta necesaria para su actuacion,
con la finalidad de proteger hasta el limite de lo
posible el derecho fundamental a la intimidad.
Claro es que, cuando la autoridad judicial lo consi-
dere imprescindible y asi se solicite, habra que
aportar la totalidad de la historia clinica.

No se puede olvidar que, de acuerdo con la ley
de autonomia del paciente, “el acceso a los datos y
documentos de la historia clinica queda limitado
estrictamente a los fines especificos de cada caso”.

13.11. Acceso a la HCE a efectos de respon-
sabilidad patrimonial (articulo 14°)"

El precepto es absolutamente razonable y trae
su causa de la ley 13/2001.

13.12 Acceso a la HCE a efectos de factura-
cion de servicios sanitarios (articulo 159"

También en este caso el precepto del Decreto
responde al criterio cominmente aceptado de la
materia. No obstante, plantea asimismo la cuestion
relativa al rango formal de la norma para abordar
un asunto delicado y de importancia.

La Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos,
ha emitido un informe sobre ésta materia
(449/2004) en el que concluye que la cesion solo
sera posible si el interesado ha prestado su consen-

17 «Articulo 14°.- Acceso a la historia clinica electronica a
efectos de responsabilidad patrimonial.

En los supuestos de procedimientos administrativos de
exigencia de responsabilidad patrimonial sobre la asistencia
sanitaria se permitird que los 6rganos competentes para su
tramitacion y resolucion tengan acceso a la informacion con-
tenida en la historia clinica electrénica, limitado estrictamente
a los fines especificos de cada caso”.

18 «Articulo 15°.- Acceso a la historia clinica electronica a
efectos de facturacion de servicios sanitarios.

A las compaiiias de aseguramiento privado solo se les fa-
cilitaran aquellos datos de la historia clinica electronica im-
prescindibles a efectos de facturacion, con la finalidad de la
justificacion del gasto. Cualquier otra informacion clinica
solicitada por la compaiiia aseguradora requerira el consenti-
miento expreso del/de la paciente”.
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timiento a la misma o si dicha cesion se halla habi-
litada por lo dispuesto en una norma con rango de
ley. La Agencia se basa en la ley organica 15/1999
(articulo 11.2.c) que exige, en el caso del trata-
miento de datos relacionados con la salud de las
personas, la existencia, en caso de no contarse con
el consentimiento del interesado, de una norma
especifica con rango de ley que autorice la cesion
de datos. Todo ello sin perjuicio de que la citada
comunicacion deba respetar el principio de propor-
cionalidad, consagrado en la ley organica 15/1999
(articulo 4.1).

En un sentido semejante se pronuncio la Agen-
cia en su informe 114/2006, a la hora de tratar la
informacion que es necesaria para las mutuas de
accidentes de trabajo, para abonar los servicios
sanitarios que tienen concertados con otras clinicas
y profesionales sanitarios'.

13.13. Médulos de especial custodia (articulos
1 61) y 1 71)20

Una iniciativa importante del Decreto consiste
en hacerse cargo de los modulos de especial custo-
dia, siguiendo la estela del GT-29, en una linea
abierta y progresiva de proteccion de derecho a la
intimidad. A este respecto, la enumeracion que se
hace de los modulos (genética, sexualidad y repro-
duccion, psiquiatria, trasplantes de organos, en-

Y PEREZ GOMEZ, José Maria: “La cesion a terceros de
la informacion contenida en las historias clinicas electroni-
cas”, o.pp. 179 y ss.

20 «Articulo 16°.- Médulos de especial custodia.

A través del sistema IANUS se estableceran progresiva-
mente mecanismos que permitan al/a la paciente o usuario/a
determinar un modulo o moédulos de informacion clinica que
puedan contener aquellos datos considerados de especial
custodia o intimidad en las areas de genética, sexualidad y
reproduccion, psiquiatria, trasplante de drganos, enfermedades
infecciosas que puedan perjudicar su vida social o laboral, asi
como datos relativos a la violencia doméstica.”

“Articulo 17°.- Control del acceso a los modulos de espe-
cial custodia.

Los/as profesionales que, de acuerdo con sus funciones,
precisen acceder a los datos de modulos de especial custodia,
seran advertidos por el sistema IANUS de esta circunstancia,
con el fin de que indiquen el motivo de acceso, extremen la
cautela en su manejo y que incorporen dentro de los modulos
correspondientes los nuevos datos que se puedan generar.

En el registro de accesos quedaran singularizados los co-
rrespondientes a los datos de especial custodia, lo que permiti-
ra realizar auditorias especificas”.
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fermedades infecciosas y datos relativos a la vio-
lencia domestica) no puede considerarse exhausti-
va o definitiva (por ejemplo, parece también que
debe ser objeto de una especial custodia la historia
clinica del presidente de la Comunidad Auténo-
ma).

Por otro lado, la norma reglamentaria no se
plantea el mecanismo de “sobres cerrados”.

13.14. Accesos de cardcter excepcional (arti-
culo 18%*'.

La clausula que se contiene en el Reglamento
no puede suponer, segin nuestra opinidén, una
habilitacion genérica que permita concretarse en
cada caso en un acceso cuando exista el interés
legitimo y la motivacion correspondiente. El ori-
gen de la misma, cuyo precedente inmediato es el
articulo 19 de la ley 13/2001, es el documento final
del grupo de expertos para la ley de la autonomia
del paciente, creado en 1997. En el mismo, dentro
del apartado referente a “la informacion de la his-
toria clinica”, (2.5. el acceso a la informacion de la
historia clinica) se puede leer lo siguiente:

“El acceso a la informacioén clinica de una per-
sona debe justificarse por motivos de la asistencia
sanitaria del titular de la misma.

Cualquier otro motivo de acceso a esta infor-
macion debe tener un caracter excepcional y res-
tringido, estar convenientemente motivado y res-
ponder a un interés legitimo susceptible de protec-
cion. La ley debe especificar y regular suficiente-
mente estos posibles supuestos que, como minimo,
deben alcanzar a los de investigacion y docencia,
salud publica, inspeccion sanitaria y de uso legal
por la Administracion de Justicia, velando en cual-
quier caso porque su utilizacion sea la estrictamen-
te necesaria, orientada a los datos concretos que
estén relacionados con el motivo del acceso legal-
mente permitido y manteniendo el caracter reser-

. 2
vado de los mismos”.”.

2l «Articulo 18°.- Acceso de caracter excepcional.

El acceso fuera de los supuestos recogidos en este capitulo
tendra caracter excepcional y habra de responder un interés
legitimo susceptible de proteccion y estar convenientemente
motivado”

2 Informacion y Documentacion clinica. Documento final

del grupo de expertos, noviembre 1999. Ministerio de Sanidad
y Consumo. Madrid 1998.



La historia clinica electronica gallega: un paso importante en la gestion del conocimiento

No obstante, la clausula responde a un princi-
pio general que sirve de cobertura a todos los acce-
sos recogidos, descubriendo de tal manera cual es
el fundamento racional de los mismos. Interpreta-
do asi contribuye al recto entendimiento de todo el
sistema normativo.

13.15. Acceso por los pacientes o usuarios
(articulos 19° al 22°)%

2 Capitulo 11T

Del acceso por los/las pacientes o usuarios/as.
Atrticulo 19. Derecho de acceso a los datos de la historia clini-
ca electronica.

1. El derecho de acceso a la informacioén contenida en la
historia clinica electronica podra ejercitarse:

a) Por el/la paciente o usuario/a, mediante la acreditacion
de su identidad.

b) Mediante representacion voluntaria, debidamente acre-
ditada, o legal, en los casos que corresponda.

c) A través de las personas vinculadas al/a la paciente o
usuario/a por razones familiares o de hecho, mediante la
acreditacion de este vinculo, en la medida en que el/la pacien-
te o usuario/a lo autorice.

d) Por un tercero, motivado por un riesgo objetivo para su
salud, previa acreditacion de aquel riesgo conforme a criterios
médico-cientificos.

2. En el caso de pacientes o usuarios/as fallecidos, el sis-
tema publico de salud de Galicia facilitara el acceso a la in-
formacion contenida en su historia clinica electronica a las
personas vinculadas a los mismos, por razones familiares o de
hecho, excepto que el/la fallecido/a lo prohibiera expresamen-
te y asi se acredite.

Articulo 20. Extensién del derecho de acceso a los da-
tos.

El/La paciente o usuario/a tiene derecho de acceso a la in-
formacion contenida en la historia clinica electroénica y a
obtener copia de los informes o datos que figuran en la misma,
pudiéndolo llevar a cabo mediante cualquier medio que esté
conforme con la normativa aplicable.

Articulo 21. Limites.

1. No se facilitara informacion que afecte a la intimidad de
los/as pacientes fallecidos/as, ni a las anotaciones subjetivas
de los/as profesionales, ni que perjudique a terceros.

El derecho al acceso del/de la paciente o usuario/a a la in-
formacion contenida en la historia clinica electronica no puede
ejercitarse en perjuicio del derecho de terceras personas a la
confidencialidad de los datos que constan en ella, recogidos en
interés terapéutico del/de la paciente, ni en perjuicio del dere-
cho de los/as profesionales participantes en su elaboracion, los
cuales pueden oponer al derecho de acceso a reserva de sus
anotaciones subjetivas.

A los efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior se en-
tiende por anotaciones subjetivas las valoraciones personales,
sustentadas o no en los datos clinicos de que se disponga en
ese momento, que no formando parte de la historia clinica

Lo primero que hay que destacar es la correcta
sistematizacion que efectuia la norma (articulo 19°)
a la hora de determinar las personas que pueden
tener acceso a los datos de la HCE.

Los limites recuerdan, como no podia ser de
otra manera, a los establecidos en la ley de la auto-
nomia del paciente (perjuicio para tercera personas
o para el derecho de los profesionales, salvado
mediante las anotaciones subjetivas).

Ahora bien, el Decreto define las anotaciones
subjetivas como “las valoraciones personales, sus-
tentadas o no en los datos clinicos de que se dis-
ponga en ese momento, que no formando parte de
la historia clinica actual del /de la paciente o usua-
rio/a, puedan influir en el diagnostico y futuro
tratamiento médico una vez constatadas” y tal
definicion requiere algin comentario. Por un lado,
no se entiende bien porque no han de formar parte
de la historia clinica actual si pueden repercutir,
posteriormente, en el diagnostico o tratamiento.
Por otro lado, no se olvide que con arreglo a la
propia norma “el personal sanitario debera abste-
nerse de incluir expresiones, comentarios o datos
que no tengan relacién con la asistencia sanitaria
del/de la paciente o que carezcan de valor sanita-
rio”, por lo cual puede establecerse una posible
contradiccion entre ambos textos.

actual del/de la paciente o usuario/a, puedan influir en el
diagnostico y futuro tratamiento médico una vez constatadas.

El personal sanitario debera abstenerse de incluir expre-
siones, comentarios o datos que no tengan relacion con la
asistencia sanitaria del/de la paciente o que carezcan de valor
sanitario.

2. También puede limitarse el acceso del/de la paciente o
usuario/a a la informacioén sanitaria cuando se acredite la
existencia de un estado de necesidad terapéutica.

3. En todo caso, el acceso de una tercera persona a la his-
toria clinica electronica motivado por un riesgo para su salud
se limitara a los datos pertinentes.

Articulo 22. Acceso directo a la historia clinica elec-
tréonica por medios electrénicos (internet).

A través del sistema IANUS se habilitaran los mecanis-
mos que permitan el acceso directo del/de la paciente o usua-
rio/a, por medios electronicos, a la informacion contenida en
su historia clinica electrénica que autorice la ley, garantizando
que la transmision de sus datos no sea inteligible ni manipula-
da por terceras personas, y con aplicacion de las medidas de
seguridad previstas en la normativa de proteccion de datos
personales para los datos de salud. El ejercicio de este acceso
debera realizarse previa comprobacion por el sistema TANUS
de la identidad del/de la interesado/a a través de su firma
electronica, o mediante otro mecanismo semejante que permi-
ta comprobarla con plena seguridad.
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A lo expuesto hay que afiadir, una vez mas, el
problema formal o de rango que supone una tal
definicion en un ambito meramente reglamentario,
pues podria entenderse de otra manera en las di-
versas comunidades autébnomas, por lo que parece
que no caben mas que dos soluciones sobre esta
cuestion: o se define por el legislador basico o se
esta a la espera de la unificacion judicial.

La cuestion de fondo se refiere a la exigencia o
no de que existan anotaciones subjetivas, tal y
como las previo la ley de la autonomia del pacien-
te. La Agencia Espafiola de Proteccion de Datos,
con motivo de las reclamaciones presentadas ante
la misma, ha dicho que los profesionales de la
salud y los centros sanitarios deben esforzarse en
delimitar claramente los aspectos subjetivos (deri-
vados de apreciaciones meramente personales y no
sustentados objetivamente en datos clinicos) del
resto de la informacion obrante en el historial mé-
dico del paciente, sin menoscabo de la integridad
de dicho historial. Ademas, ha afirmado que deben
ser objeto de interpretacion restringida, dado que
dicha practica, ademas de suponer una excepcion
del derecho de acceso a la historia clinica, podian
impedir el conocimiento por el afectado de deter-
minados datos que han influido substancialmente
en el diagnostico y tratamiento médico. Ha de
tenerse en cuenta, ademas, que la posible denega-
cion del acceso a las anotaciones subjetivas la tiene
que realizar el facultativo, no la entidad que las
custodia®,

Aunque caben diferentes interpretaciones de lo
que puedan ser las anotaciones subjetivas, previs-
tas en la ley de autonomia del paciente, se puede
entender que dentro de su ambito podrian incluirse
las reflexiones e impresiones transcritas en los
documentos de anamnesia y evolucion clinica por
los profesionales sanitarios encargados de la asis-
tencia de los pacientes y cuyos destinatarios son
los profesionales involucrados en la asistencia.

24 De lo anteriormente expuesto se desprende, claramente,
que la valoracion y puntuacion de las secuelas realizada por
un facultativo conforme a los criterios establecidos en el Real
decreto legislativo 8/2004, de 29 de octubre, por el que se
aprueba el Texto Refundido de la ley sobre Responsabilidad
Civil y seguro en la circulacion de vehiculos a motor , fundada
en el reconocimiento médico realizado a un lesionado, no
puede considerarse una observacion personal del médico, pues
se encuentra sustentada objetivamente en datos clinicos (Re-
solucion de la Agencia Espaiola de Proteccion de Datos niim.
R/00603/2005).
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No compartimos, sin embargo, la definicion de
las anotaciones subjetivas recogida en la ley ex-
tremefa de informacion sanitaria y autonomia del
paciente, segin la cual serian meras impresiones
de los profesionales carentes de trascendencia para
el conocimiento del estado de salud del enfermo,
ya que entonces habria que concluir que se trataria
de menciones futiles que no debieran ni tan siquie-
ra acceder a la historia clinica®.

A nuestro juicio, las anotaciones subjetivas de-
ben mantenerse en cuanto responden a necesidades
médicas sentidas e indispensables para la correcta
atencion a los pacientes, (piénsese, por ejemplo, en
la psiquiatria) en la medida en que pueden referirse
a la aptitud o comportamiento del paciente, o de
sus reacciones, o a ciertas impresiones personales
sobre el enfermo o su entorno y juicios iniciales
sobre posibilidades diagnosticas o impresiones
primarias de diagnostico™.

En la medida que tengan trascendencia clinica
(en otro caso, no tienen sentido) deben corroborar-
se mediante pruebas en el transcurso de la relacion
clinica, siempre que la objetivacion sea posible
(hay veces que no lo es). De no admitirse las mis-
mas los médicos no las harian, lo cual supondria
un perjuicio para el paciente, si bien para evitar
extralimitaciones no debe de ser su criterio el deci-
sivo, arbitrandose a tal efecto el mecanismo que se
considere mas conveniente.

El fundamento juridico de las anotaciones sub-
jetivas no es otro que el derecho a la intimidad de
los profesionales sanitarios, necesario, como ya se
ha c12i7cho, para el correcto desarrollo de su fun-
cion”’.

2 El articulo 32.4 d) de la ley 3/2005, de 8 de julio, de la
Asamblea de Extremadura, establece que se “entenderan por
anotaciones subjetivas las impresiones de los profesionales
sanitarios, basadas en la exclusiva percepcion de aquellos, y
que, en todo caso, carecen de trascendencia para el conoci-
miento veraz y actualizado del estado de salud del paciente,
sin que puedan tener la consideracion de un diagnostico”.

26 Criterio sostenido, entre otros, por el Dr. LOPEZ DE
LETONA , Juan Martinez: “ La historia Clinica y el Codigo
Penal”, en el Il Congreso Nacional de Derecho Sanitario.

7 pyede consultase al respecto el trabajo ROMEO CA-
SABONA, Carlos M?, y CASTELLANO ARROYO, Maria en
“La intimidad del paciente desde la perspectiva del secreto
médico y del acceso a la historia clinica”. Revista Derecho y
Salud, volumen 1, n° 1, julio-diciembre 1993, p. 15. Sobre las
anotaciones subjetivas puede consultarse el trabajo de CAN-
TERO RIVAS, Roberto “El acceso de los pacientes y sus
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El Decreto que se comenta apuesta por el acce-
so directo a la HCE por medios electronico (Inter-
net), lo que no merece sino un juicio favorable
pues se acomoda a los nuevos tiempos y apuesta
desde el presente por el inmediato futuro en el que
la mayor parte, por no decir la totalidad de las
transacciones, se haran a través de mecanismos
electrénico, sin perjuicio, claro esta, de los contro-
les y comprobaciones necesarios.

Por ultimo, en relacién con los articulos co-
mentados, debe destacarse que la norma establece
que también puede limitase el acceso a la informa-
cion sanitaria cuando se acredite la existencia de
una necesidad terapéutica, lo que no es sino una
aplicacion de lo dispuesto en la ley de autonomia
del paciente (articulo 4.4), ya que si el derecho a la
informacion sanitaria puede limitarse por tal cir-
cunstancia, del mismo modo se puede limitar el
acceso.

13.16. Conclusion.

El examen detenido de Decreto Gallego por el
que se regula el uso y acceso a la HCE merece un
juicio de conjunto favorable, desde el momento en
que ha sido capaz de materializar por primera vez,
las expectativas que estan planteadas en esta mate-
ria, por lo que, sin duda, en cuanto pionero, ejerce-
rd una influencia importante en el resto de las co-
munidades auténomas, sin perjuicio de que puedan
ser objeto de debate y opiniones controvertidas
algunos matices contenidos en el mismo

Madrid, 15 abril de 2009

allegados a los datos personales contenidos en la historia
clinica, en la obra Historia clinica electronica, confidenciali-
dad y proteccion de la informacion. Experiencias en gestion
sanitaria. O.pp. 137 y ss.
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ALGUNAS CONSIDERACIONES
SOBRE SEGURIDAD DE LA
INFORMACION EN EL PROYECTO
EUROPEO DE HISTORIA CLINICA
DIGITAL (PROYECTO epSOS)

Iciar Abad Acebedoj, Javier Carnicero Giménez de Azcdratez,
Javier Etreros Huerta3, Juan F Muiioz Montalv04,
Clara Vagquerizo Alonso’.”

RESUMEN: El proyecto epSOS pretende el acceso del profesional sanitario a los datos mas relevantes de
salud de un paciente en cualquiera de los doce paises participantes. Las medidas de seguridad de la informa-
cion son las mismas que en cualquier otro sistema en el que se traten datos sensibles, pero requieren la implan-
tacion de Puntos Nacionales de Contacto (NCP) para su desarrollo.

PALABRAS CLAVE: epSOS. Seguridad de la informacion. Proteccion de datos.

SUMMARY: The epSOS Project aims to give access to health professionals to the most health relevant data
of a patient that belongs to any of the twelve members that participate in the project. Safeguards regarding the
information are the same that in any other system where there are sensitive data, but for its implementation the
development of National Contact Points (NCP) is needed.

KEY WORDS: epSOS. Information safety. Data protection.
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Nacional de Salud (SNS). Ministerio de Sanidad y Politica Social.

* Licenciado en Informatica, Master en Ingenieria del Conocimiento. Subdirector adjunto. Subdireccion General de Tecnologias de
la Informacion. Ministerio de Sanidad y Politica Social.

3 Médico especialista en Medicina Intensiva. Master en Administracion Sanitaria por la Escuela Nacional de Sanidad. Unidad de
Cuidados Intensivos. Hospital Universitario de Fuenlabrada (Madrid).
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INTRODUCCION

La construccién de un espacio europeo comun
en el que definir relaciones econdémicas, politicas y
juridicas de cooperacion e integracion entre los
Estados Miembros comenz6 a ser una realidad a
partir de los afios 90 y facilito, en gran medida, el
desplazamiento de los ciudadanos y la circulacion
de capitales dentro del mismo. Consecuencia de
ello ha sido el progresivo incremento de la movili-
dad transfronteriza, tanto por razones de ocio y
turismo como por motivos laborales, dando lugar a
nuevos retos a la hora de asegurar la provision de
servicios a dichos ciudadanos en situacion de mo-
vilidad.

Uno de los mas importantes desafios surgidos
es sin duda el asegurar, a aquellos ciudadanos que
requieren asistencia sanitaria en un pais que no es
el suyo, una atencion de calidad. Para ello, es ne-
cesario poner a disposicion de los profesionales
sanitarios que les deben atender los datos relevan-
tes sobre su salud, y ademas, hacerlo mediante un
sistema por el que garantice la proteccion de esos
datos, que son especialmente sensibles. Al cum-
plimiento de este objetivo, la Comision Europea ha
dedicado importantes esfuerzos en los ultimos
afios.

Las Tecnologias de la Informacion y la Comu-
nicacion (TIC) son el instrumento imprescindible
para el intercambio seguro de informacién clinica.
Durante los altimos afios su desarrollo ¢ implanta-
cion dentro del sector sanitario ha sido una priori-
dad para todos los Estados Miembros de la Unioén
Europea, que han invertido en ello importantes
esfuerzos y han podido ofrecer a sus ciudadanos
importantes mejoras en los servicios sanitarios.

Sin embargo, las soluciones implementadas en
los distintos Estados son muy diversas y eso ha
creado una situacion en la que los sistemas no
siempre pueden “hablar entre si” o “entenderse”
(capacidad que técnicamente se denomina inter-
operabilidad) y en el que las semanticas (incluidas
las lingiiisticas), técnicas y organizativas o admi-
nistrativas estan atin por superar. Y esto supone el
riesgo, no solo de que las mejoras alcanzadas para
el ciudadano no existan mas que dentro de las
fronteras de su pais, sino de que el acceso a la in-
formacion fuera de las mismas sea atin mas limita-
do que antes. En una realidad en la que la tenden-
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cia es a que no exista soporte en papel, un obstacu-
lo técnico puede ser mas insalvable que la barrera
lingiiistica de un informe en papel.

Todo lo anterior explica que la Comision Eu-
ropea, junto a todos los Estados Miembros, haya
prestado una atencion cada vez mayor a poner los
medios necesarios para alcanzar la interoperabili-
dad europea e internacional definiendo las estrate-
gias comunes para lograrlo. Estas estrategias se
concretan, entre otros, en el proyecto epSOS
(Smart Open Services for European Patient ).

En este trabajo se describen los antecedentes,
método de trabajo y propositos del proyecto ep-
SOS. También se analizan los principales requeri-
mientos en materia de seguridad y proteccion de
datos de un proyecto que persigue compartir la
informacion clinica imprescindible para atender a
un paciente, con independencia del lugar en que
esa atencion sea prestada y también con indepen-
dencia del lugar en que se haya generado esa in-
formacion; todo ello dentro del limite territorial de
los estados miembros participantes. Por lo tanto,
las dos partes del trabajo difieren, porque en la
primera se describen los antecedentes y el proyecto
conforme a los acuerdos ya alcanzados y decisio-
nes ya adoptadas. En la segunda parte, que se re-
fiera a las consideraciones de seguridad, se anali-
zan los requerimientos que deben cumplirse, pero
todavia se encuentran en fase de discusion sobre
como se implantan. El enfoque del trabajo es es-
trictamente funcional, por lo que escapa a su al-
cance el analisis juridico de todos estos aspectos.

EL PROYECTO EUROPEQO EPSOS

Antecedentes historicos

Las conclusiones del Consejo Europeo de Lis-
boa ? de marzo del 2000 definen el acuerdo de los
Estados Miembros sobre la estrategia general en
“salud electronica” (eHealth) con el fin de asegu-
rar la futura interoperabilidad. Las bases de esa
colaboracion se desarrollaron posteriormente en el
Action Plan del afio 2004.

' Smart Open Services for European Patient. Servicios
abiertos e inteligentes para pacientes europeos.

2 Consejo Europeo (2000), conclusiones presidenciales.
Consejo Europeo de Lisboa, 23-24 de Marzo del 2000.
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Una de las acciones dentro de la politica fijada
por el Action Plan fue la creacion, en el afio 2005,
de la iniciativa eHealth- i2010°, (“i2010 — A Euro-
pean Information Society for growth and employ-
ment™) en la que se establecen unos objetivos
concretos para el afio 2010 dentro de la Sociedad
de la Informacion muchos de los cuales estan rela-
cionados con la “Salud electronica” (eHealth).

En linea con estas iniciativas y a través del
Programa “Marco para la Competitividad y la In-
novacion” (Competitiveness and Innovation Fra-
mework Programme), la Comision Europea cofi-
nancia proyectos con el objetivo de avanzar en la
agenda de la interoperabilidad transfronteriza en
salud electronica. Concretamente en el momento
actual esta cofinanciando dos proyectos:

- El proyecto CALLIOPE: (Call for interope-
rability): que busca crear una plataforma de dialo-
go y de colaboracion estratégica entre los interesa-
dos para el avance del desarrollo de servicios de
“salud electronica” interoperables y de facil adop-
cion por todos los Estados Miembros.

-El proyecto epSOS que busca desarrollar la
interoperabilidad a través de la descripcion y pos-
terior pilotaje de una Historia Clinica Resumida
(Patient Summary) y de la receta electronica
(ePrescription)

Espana, que forma parte del grupo de trabajo
eHealth-12010, se ha interesado y ha participado en
las iniciativas para la mejora, a través del uso de
las TIC, de la seguridad y calidad de la atencion
que se dispensa a las personas cuando viajan o
residen en algiin otro estado miembro de la UE, y
en esa linea ha respaldado el proyecto epSOS y ha
participado en la Recomendacion sobre interope-
rabilidad transfronteriza de sistemas de Historia
Clinica Digital °.

? Comision de la Comunidad Europea — COM (2005) 229:
Comunicacion de la Comision al Consejo, el Parlamento
Europeo, el Comité Econdmico y Social y el Comité de las
Regiones “i2010 — A4 European Information Society for
growth and employment”.

* A4 European Information Society for growth and em-
ployment. Una sociedad de la informaciéon europea para el
crecimiento y el empleo.

5 Recomendacion de la Comision Europea del 2 de Julio
de 2008 en interoperabilidad transfronteriza y sistemas de
historia clinica electronica (“Commission recommendation of
2nd July 2008 on cross-border interoperability of electronic
health  record  Systems™). Disponible en la URL

En esa Recomendacion se desarrollaron los
principios basicos para garantizar que los profesio-
nales sanitarios europeos que deban atender a los
pacientes puedan acceder a informacidén esencial
sobre éstos atn cuando dicha informacion se en-
cuentre en otro pais.

En la conferencia de Berlin de abril del 2007
sobre salud electronica ® los Estados Miembros y
la Comision expresaron su acuerdo, a través de una
declaracion comun, para realizar un pilotaje a gran
escala entre los Estados Miembros como parte de
la estrategia comun en “salud electronica” para
demostrar la utilidad de la interoperabilidad trans-
fronteriza en la practica real. Se realizé el primer
esbozo de lo que se llamo: LSP (Large Scale Pilot)
que dio lugar posteriormente a la definicion de un
proyecto para su realizacion: el epSOS.

Descripcion y objetivos del proyecto epSOS

Doce Estados Miembros respaldaron el
proyecto y participan a través de sus Ministerios de
Sanidad. Entre ellos se encuentran, ademdas de
Espafia, Austria, Suecia, Republica Checa, Alema-
nia, Dinamarca, Francia, Grecia, Italia, Holanda,
Eslovaquia y Reino Unido. El proyecto cuenta con
un presupuesto comprometido de 22 millones de €
para sus 36 meses de duracion (2008-2010), finan-
ciado hasta 11 millones de euros por la Comision
Europea a través del programa para la Competiti-
vidad y la Innovacion (Competitiveness and Inno-
vation Framewok Programme. CIP) y el resto, por
los participantes en el mismo. Cada Estado Miem-
bro participa a través de organizaciones nombradas
por él mismo que se denominan Beneficiarios. 27
Beneficiarios representan a los 12 Estados Miem-
bros ” %,

(http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/
policy/20080702-interop_recom.pdf)

® Declaracién final de los Estados Miembros y la Comi-
sion Europea del 17 de abril de 2007. eHealth Conference
2007.

7 CONSORTIUM AGREEMENT relating to the Project
entitled S.0.S. Smart Open Services - Open Health initiative
for a European large scale pilot of patient summary and elec-
tronic prescription.

8 COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNI-
TIES, DIRECTORATEGENERAL, INFORMATION SOCI-
ETY AND MEDIA. Smart Open Services. Open. eHealth
Initiative for a European Large Scale Pilot of Patient Sum-
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El proposito del proyecto, tal y como se des-
cribe en los documentos aprobados ° es: “desarro-
llar un marco practico sobre salud electronica e
infraestructura de tecnologias de la Informaciéon y
la Comunicacién, que permita acceso seguro a la
informacion de salud del paciente, particularmente
con respecto a una Historia Clinica Resumida ba-
sica y a la prescripcion electronica, entre sistemas
de salud europeos”. Este proposito se concreta en
el objetivo de asegurar que las distintas soluciones
nacionales sean interoperables permitiendo a los
profesionales el acceso electronico a los datos de
salud de un paciente de otro pais en su propia len-
gua, a través del uso de las diferentes tecnologias y
sistemas ya existentes. También se pretende que
las farmacias puedan dispensar prescripciones
realizadas en otros Estados Miembros de manera
que los pacientes puedan continuar su tratamiento
de forma segura fuera de su pais. A través de estas
situaciones concretas se pretenden demostrar los
beneficios de la interoperabilidad transfronteriza.

Por lo tanto, las dos situaciones en las que se
basa el proyecto son:

- Historia Clinica Resumida: entendida como
“el conjunto de datos minimos de salud que daria
al profesional sanitario la necesaria informacion
que necesita en caso de una asistencia inesperada o
no programada '®” Debera contener solo los datos
esenciales, cuyo conocimiento resulta absoluta-
mente imprescindible para un profesional sanitario
que deba atender a una persona y debe poder ser
leido en un tiempo muy breve (1 6 2 minutos). Se
consideran dos escenarios: el primero es el de una
asistencia concreta e imprevista, el segundo es el
de una atencion que sea programada o que requiera
continuidad en el tiempo.

- Receta electronica, que incluye dos escena-
rios: a) El paciente estando en un pais distinto a su
pais de origen necesita que le sea dispensada en
una farmacia medicacion que ha sido prescrita en
su pais de origen; b) En el pais que no es el de

mary and Electronic Prescription S.0.S. Grant Agreement No
224991. ICT PSP.

° Documento aprobado dentro del proyecto europeo ep-
SOS: Annex I “Description of Work” del 30 de Junio de
2008.

1% Documento aprobado dentro del proyecto europeo ep-
SOS: Annex I “Description of Work-” del 30 de Junio de
2008.
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origen se prescribe una medicacion que puede ser
dispensada en el pais de origen.

Estos dos servicios, Historia Clinica Resumida
y Receta Electronica, son clave en la asistencia de
calidad. Por eso, se ha pensado que el intercambio
de esta informacion constituye el primer paso para
hacer frente a los problemas que se les plantean a
los profesionales sanitarios cuando un paciente
solicita asistencia o tratamiento en el extranjero.
Mediante el intercambio de la informacion descrita
podrian solucionarse gran parte de los problemas
mas frecuentes en este contexto. Situaciones como
la obtencion de un medicamento esencial que el
paciente ha agotado, olvidado o perdido, la comu-
nicacion de detalles sobre su estado de salud a
médicos que hablan otro idioma, o la prescripcion
de tratamientos dirigidos a resolver un problema
de salud nuevo con escaso o nulo conocimiento de
la historia de salud previa del paciente, son las
situaciones a las que se pretende dar respuesta.

Para todo ello es imprescindible definir los re-
cursos semanticos necesarios que han de permitir a
las aplicaciones recibir la informacion y presentar-
la a los profesionales de forma que sea inteligible
salvando la diversidad lingiiistica y organizativa de
los diferentes paises. También las reglas y normas
que rigen estos servicios, los distintos modelos de
aseguramiento y provision de los servicios sanita-
rios, y la distinta tecnologia.

Plan de trabajo del proyecto

El proyecto epSOS parte de la utilizacion de
los sistemas que ya existen en los estados partici-
pantes, respetando las estrategias, desarrollos y
soluciones implementadas en cada uno de ellos.

De esta manera, el proyecto se basa en las ini-
ciativas nacionales (como la liderada por el MSC
en Espafa), regionales (como las de las Comuni-
dades Autonomas participantes) y locales, buscan-
do que estos sistemas sean capaces de comunicarse
entre si y proporcionar la informacion relevante en
tiempo y forma para su uso, fuera de su ambito
actual y garantizando la compatibilidad de los
diferentes sistemas de Historia Clinica Electronica
y prescripcion electronica de los Estados Miem-
bros, con independencia del idioma utilizado y de
su orientacion tecnologica, sin tener que establecer
un sistema Unico en toda Europa.
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Ademas se garantiza el respeto a la legislacion
y regulacion ya existentes, tanto nacionales como
europea, estableciendo a su vez las bases para
crear un sistema seguro, con una adecuada protec-
cion a los datos de salud y unos criterios de com-
portamiento de los sistemas bien definidos. El
proyecto también contempla la posibilidad de que,
como resultado de la experiencia obtenida en el
mismo, puedan emitirse recomendaciones de mo-
dificacion de la normativa existente a la Comision
Europea. Asi se espera poder asegurar la confianza
de profesionales sanitarios y pacientes (los usua-
rios finales) sin la cual el modelo definido no po-
dria extenderse, porque el objetivo principal de las
aplicaciones desarrolladas es la mejora de los ser-
vicios de salud a los ciudadanos europeos (servi-
cios centrados en el paciente).

Punto Nacional de Contacto (NCP)

Cada Estado Miembro debe definir un NCP
unico a través del cual se establece el flujo de co-
municacion, tanto de entrada como de salida entre
las regiones y centros de cada estado, de forma que
las comunicaciones se estableceran entre los distin-
tos NCP. El NCP es un punto de contacto Uinico
donde se proporcionan en el nivel nacional un
conjunto de funcionalidades y servicios necesarios
para permitir el adecuado trabajo de la plataforma
del epSOS. Las funciones del NCP se detallan en
la Tabla 1, entre ellas se debe destacar que el NCP
serd responsable de la identificacién y autentica-
cion de sus ciudadanos (pacientes y profesionales),
y asegurara el cumplimiento de la normativa de
proteccion de datos.

Gestion del proyecto

El plan de proyecto contempla tres fases de
trabajo'', cada una con una duracién de un afio:

- Fase de disefo: Analisis de las soluciones na-
cionales y situacion de la legislacion y regulacion
referente a Historia Clinica Resumida y Prescrip-
cion Electronica. Definicion y acuerdos de los dos
servicios definidos.

" Documento aprobado dentro del proyecto europeo ep-
SOS: Annex I “Description of Work-” del 30 de Junio de
2008.

- Fase de implementacion: Desarrollo del sis-
tema de pilotaje y pruebas de laboratorio.

- Fase de intercambio de informacion.

Par lograr los objetivos se han definido cinco
grandes dominios de trabajo:

1) Analisis y evaluacion de la situacion de
partida de cada Estado/beneficiario

2) Legislacion y regulacion

3) Especificaciones e implementacion
4) Trabajo de campo

5) Gestion del proyecto

Los dominios de trabajo se dividen en “paque-
tes de trabajo” (work packages) cada uno de los
cuales esta liderado por un beneficiario. Cada par-
ticipante (Estado Miembro que participa), a través
de sus Beneficiarios, define unos recursos de parti-
cipacion en cada “paquete de trabajo”.

Participacion espaiiola en el proyecto epSOS

La participacion espafiola en este proyecto tie-
ne lugar a través de 4 beneficiarios: el Ministerio
de Sanidad y tres Comunidades Autdénomas, que
son Andalucia, Castilla La Mancha y Catalufia.
Varios técnicos espafioles de estos grupos lideran 3
de los paquetes de trabajo mas importantes del
proyecto, como son: La definicion funcional de los
servicios de Historia Clinica Resumida (Patient
Summary) y de Receta Electronica (ePrescription),
y la definicion de las condiciones de los lugares de
prueba del proyecto. Ademas varias empresas es-
panolas forman parte del proyecto aportando el
conocimiento obtenido en los desarrollos espafio-
les.

Espafia desempefia en este proyecto un papel
relevante que se sustenta en la amplia experiencia
que nuestro Sistema Nacional de Salud puede
aportar, tanto en la implantacion de la Historia
Clinica Electronica como en Receta Electronica.
De hecho, los Servicios de Salud de las Comuni-
dades Autonomas han desarrollado, desde princi-
pios de los afios 90, diferentes iniciativas orienta-
das a implantar y extender la Historia Clinica Digi-
tal en toda su red asistencia que hoy casi alcanza el
100 % en los dispositivos y centros de Atencion
Primaria, aunque su implantaciéon es, por el mo-
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mento, inferior a esta cifra en nuestros centros
hospitalarios. En lo que se refiere a receta Electro-
nica, Espafia es el pais europeo que puede ofrecer
el mayor volumen de ciudadanos que tienen a su
disposicion este servicio ya implantado, siendo
Andalucia la Comunidad pionera en esta implanta-
cion, y estando las Islas Baleares también en fase
de implantacion avanzada. Ademas, la mayoria de
las Comunidades Autéonomas han iniciado ya este
camino.

El Ministerio de Sanidad ha venido trabajando
a lo largo de 2007 en la definiciéon de un modelo
tanto funcional como técnico en el que se ha defi-
nido por consenso con las Sociedades Cientificas y
Profesionales y con todos los Servicios de Salud de
las Comunidades Auténomas, la estructura de la
Historia Clinica Resumida.

Recursos semanticos

El Ministerio de Sanidad también viene traba-
jando en la preparacion de los diferentes recursos
semanticos que haran posible el intercambio de
informacion clinica entre diferentes comunidades
autéonomas cuando el ciudadano espaiiol se despla-
za y requiere asistencia sanitaria. Para ello, el Mi-
nisterio de Sanidad ha formalizado la incorpora-
cion de Espafia como miembro ordinario al “/nter-
nacional Health Terminology Standards Develop-
ment Organisation” (IHTSDO,) organismo sin
animo de lucro, con sede en Dinamarca, que ges-
tiona y distribuye SNOMED-CT como vocabulario
controlado internacionalmente mas extendido y del
que son socios fundadores: Australia, Canada,
Dinamarca, Lituania, Holanda, Nueva Zelanda,
Suecia, Reino Unido y Estados Unidos.

El MSC dispondra, de este modo, del nucleo
internacional de este vocabulario para su implanta-
cién en los servicios de salud de las CCAA, asu-
miendo la responsabilidad de coordinar la traduc-
cion de este nucleo que es ahora bilingiie (inglés-
espanol) gracias a la inclusion de terminologia en
espaiol desarrollada por Argentina. En una prime-
ra fase se coordinaria el paso de la terminologia
argentina a una extension nacional para Espafa y
en una segunda fase de la extensidén nacional a
todas las lenguas oficiales del Estado. El ingreso
de Espafia en este consorcio, permitirda al MSC
distribuir este nucleo mas las extensiones espafo-
las que se generen, tanto a las organizaciones sani-
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tarias publicas como privadas y a las empresas de
tecnologias de la informaciéon y comunicaciones
que precisen de su uso para los desarrollos infor-
maticos que deban realizar orientados a dar soporte
electronico a la informacion clinica dentro del
territorio nacional. Por otro lado, la participacion
de Espafia en los organos técnicos y de direccion
de IHTSDO le permitira influir en la evolucion del
desarrollo futuro del nucleo internacional de este
vocabulario, recogiendo las necesidades de nuestro
sistema sanitario publico y el de todos aquellos
sistemas de informacion orientados a la actividad
sanitaria que utilicen la lengua espafiola.

CONSIDERACIONES SOBRE SEGURIDAD
DE LA INFORMACION EN EL PROYECTO
EPSOS

Como ya se ha indicado, el proyecto epSOS
tiene dos objetivos. El primero, que el profesional
que atienda a un paciente en un pais de la UE dis-
tinto al de su residencia habitual pueda acceder a
su historia clinica resumida. El segundo, que un
medicamento pueda dispensarse en un pais distinto
al que fue prescrito. En este proyecto se deben
aplicar los mismos criterios de seguridad que en
cualquier otro en el que se traten datos personales
de salud. Sin embargo, el proyecto epSOS tiene la
peculiaridad de que las instituciones implicadas en
cada caso estan ubicadas en al menos dos paises
distintos.

El tratamiento de datos de salud exige conside-
rar la disponibilidad y confidencialidad de la in-
formacion, que son los conceptos que definen las
principales cuestiones de seguridad y proteccion de
datos: que la informacién esté disponible cuando
sea necesaria, pero que solo esté disponible para
quien esté autorizado para ello, cuando esté autori-
zado y para los usos que esté autorizado. También
es necesario garantizar que esa informacion se ha
mantenido integra y que quien haya accedido a ella
no pueda negarlo, pues también este dato forma
parte de la informaciéon. Todo lo anterior es de
aplicacion, con cardcter general siempre que se
tratan datos personales de salud, pero en el caso
del proyecto epSOS tiene algunas peculiaridades
que son las que se analizan en este trabajo. La
Tabla 2 resume los objetivos y las medidas de
seguridad que deben adoptarse para cumplir esos
objetivos.
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Disponibilidad

El concepto de disponibilidad implica poder
acceder y tratar la informacion cuando sea necesa-
rio. En el caso del proyecto epSOS esto supone
que el profesional que va a atender a un paciente
pueda acceder al resumen de la historia clinica o a
su prescripcion, con independencia del pais de la
UE (participante en el proyecto) en que esa infor-
macion se haya generado. Ademas de disponer de
un nivel de servicio adecuado, el proyecto epSOS
requiere que en cada pais exista un directorio que
pueda indicar si ese ciudadano dispone de los do-
cumentos clinicos indicados y en su caso pueda
facilitarlos. Ese directorio esta vinculado al NCP.

Identificacion y autenticacion. Consentimiento

Una vez que se dispone de la informacion y
que esta es accesible y se puede tratar, surge la
inquietud de la confidencialidad, es decir, que a la
informacién so6lo pueda acceder quien esté autori-
zado y para los fines a que esté autorizado. Para
ello se requiere identificar con absoluta certeza a la
persona que pretende acceder al sistema y com-
probar a qué informacion tiene acceso y qué tareas
puede llevar a cabo. Se trata de los mecanismos de
autenticacion y asignacion de perfiles y roles, que
se exigen siempre que se accede a datos personales
de salud.

Autenticacion del profesional

La organizacion encargada del control de acce-
so a la informacion de salud del pais en que se
presta la asistencia es quien debe autenticar, es
decir identificar con certeza al profesional. Esta
organizacion es quien debe trasladar al NCP de ese
mismo pais en que se esta prestando la asistencia,
esa autenticacion, para que se gestione el acceso a
la informacion clinica del paciente ubicada en su
pais de origen. Por ejemplo, en el caso de una asis-
tencia prestada en Espafa a un paciente extranjero,
el servicio de salud que presta la atencion es quien
autentica al profesional y certifica esa identifica-
cion al nodo central del Sistema Nacional de Salud
(NCP de Espaiia). Ese nodo del Sistema Nacional
de Salud es el que transmite la peticién de acceso
al NCP del pais de origen del paciente.

Idealmente la identificacion y autenticacion del
profesional sanitario debieran llevarse a cabo me-
diante certificado digital. La gestion de las identi-
dades del personal sanitario depende del grado de
madurez de la organizacién, tanto en materia de
sistemas de informacidon como en materia de pro-
teccion de datos. La administracion de identidades
mas o menos ortodoxa depende de la buena orga-
nizacion del servicio de salud correspondiente,
aunque puede afirmarse que la autenticacién me-
diante certificado digital todavia es la excepcion en
nuestro medio y no la regla. No obstante, esta si-
tuacion cambiara en nuestro pais a medida en que
los servicios de salud se incorporen al proyecto de
Historia Clinica Digital del SNS, porque la auten-
ticacion mediante certificado digital es uno de los
requisitos previos para la implantacion de ese pro-
yecto.

Identificacion y autenticacion del paciente

Siempre que se trata de controles de acceso se
piensa inmediatamente en la autenticacion del
profesional sanitario, pero con caracter previo se
hace necesaria la identificacion, y autenticacion en
su caso, de la persona que recibe la atencion o
cuya informacion va a ser tratada. Es decir, se debe
identificar tanto al profesional como al paciente,
que ademas es quien debe autorizar el acceso a su
informacion de salud.

El modelo que parece viable es que cada NCP
identifique a sus propios ciudadanos tras ser con-
sultado por otro NCP. En el caso de Espaia, la
identificacion tendra lugar a través de la Base de
Datos de la Tarjeta Sanitaria del Sistema Nacional
de Salud. La autenticacion sélo sera necesaria si el
proyecto en su definicion final incluye el acceso de
los pacientes al sistema para alguna funcionalidad
como acceso a la informacion, al registro de audi-
toria o a la ocultacion de parte de la informacion.

El paciente tiene derecho al acceso a su propia
informacioén clinica. Sin embargo, como ya se ha
indicado, para permitirle ese acceso por procedi-
mientos electronicos se hace imprescindible la
autenticacion para lo que debe disponer de certifi-
cado y firma digitales.
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Consentimiento

En Espafia los profesionales sanitarios en el
ambito del Sistema Nacional de Salud no precisan
el consentimiento explicito del paciente para el
acceso a la informacion clinica'’. Sin embargo el
proyecto epSOS excede de ese ambito. Por ello,
identificado el paciente y autenticado el profesio-
nal, se hace necesario el consentimiento del pa-
ciente para que este ultimo acceda a su informa-
cion clinica. Se proponen entonces dos posibilida-
des para que sea explicito. La primera, que los
pacientes den su consentimiento en su pais de ori-
gen, antes de que la circunstancia de la atencion se
presente, y que ese consentimiento quede registra-
do junto con su informacién clinica. La segunda,
que el consentimiento se produzca en el momento
en que se preste la atencion. Ambas situaciones
plantean varios problemas. Es dificil que los ciu-
dadanos den su consentimiento al acceso a su in-
formacion clinica desde otro pais antes de que
requieran atencidn sanitaria y, por lo tanto, perci-
ban la necesidad de ese acceso. Ademas, en este se
caso se trataria de un consentimiento genérico de
dudosa validez legal. Por otro lado, conceder el
consentimiento en el momento de recibir la aten-
cion, exige que el paciente supere las barreras lin-
giiisticas para comprender la situacion y el consen-
timiento que se le pide, y ademas presenta el in-
conveniente técnico de como certificar ese consen-
timiento ante el pais de origen, si el paciente no
dispone de certificado y firma digitales.

En resumen, el profesional se identifica en la
organizacion en que presta sus servicios y también
se identifica al paciente en el lugar que recibe asis-
tencia a través de una consulta al NCP de su pais
de origen. Es decir, el NCP del pais donde reside la
informacién de ese paciente, recibe los datos de
identificacidon de esa persona, solicitando el acceso
a su resumen de historia clinica o prescripcion, por
parte de un profesional sanitario debidamente au-
tenticado. En el caso de que el paciente haya pres-
tado el consentimiento para el acceso a su infor-
macién clinica, ese consentimiento también debe
llegar a los custodios de esa informacion. Recibida
esta informacion, el sistema sanitario del pais que

"> Art. 10.4- C.5. REAL DECRETO 1720/2007, de 21 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo
de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de protec-
cion de datos de caracter personal. BOE 19 de enero 2008.
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dispone de la informacion, permite el acceso al
profesional que presta la atencion.

Autenticacion del profesional, identificacion
del paciente y consentimiento, bien sea implicito o
explicito, no son privativos del proyecto epSOS.
Lo que distingue este proceso en este proyecto, y
lo que lo complica, es que intervienen dos entida-
des asistenciales, la que presta la atencion y la que
dispone de la informacion clinica, que se ubican en
dos paises de la UE distintos. Esto hace que sea
necesaria la intervencion de esas dos entidades
asistenciales y de dos NCP con las funciones que
se han detallado antes.

Autorizacion

Una vez que el paciente ha acudido a un centro
sanitario para recibir atencioén y ha consentido para
que se acceda a su informacion clinica, esta claro
que ese profesional esta autorizado para consultar
y tratar esa informacion. Los profesionales sanita-
rios que cuentan con esa autorizacion son aquellos
que intervienen en el proceso asistencial: médicos,
farmacéuticos, enfermeras y técnicos sanitarios
deben acceder y procesar la informacion clinica.

Sin embargo, en el contexto europeo del
proceso epSOS surgen dudas en cuanto a los
perfiles y roles asignados a cada profesional, pues
las competencias, habilitaciones profesionales y
autorizaciones que tienen asignadas no son las
mismas en los diferentes estados miembros. Por
ejemplo, los psicologos no tienen la consideracion
de clinicos en todos los paises de la UE, por lo que
su acceso a la informacion clinica esta limitado en
algunos de ellos. De la misma manera, el acceso
del farmacéutico a la informaciéon clinica no es
uniforme en la UE. En algunos paises es el
farmacéutico quien informa al paciente sobre la
posologia, y demas aspectos relacionados con el
tratamiento farmacoldgico, mientras en otros estas
funciones estan mas limitadas. Por ello, la
necesidad de acceder a la informacion clinica
difiere de unos casos a otros. En algunos paises de
la UE hay profesionales habilitados para prescribir
medicamentos ademas de los médicos, por ejemplo
las enfermeras, lo que puede suponer dificultades
legales para la dispensacion de esos medicamentos
en otros paises. También existen otras dificultades
similares, aunque no relacionadas con la
proteccion de datos, relacionadas con la
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comercializacion de medicamentos y sus nombres
comerciales, 0 medicamentos con requerimientos
especiales de dispensacion en unos paises y en
otros no. A todas ellas se afiaden las dificultades
técnicas que surgen de la utilizacion de diferentes
sistemas, lo que hace el proyecto epSOS
especialmente complejo tanto en sus aspectos
legales como técnicos y organizativos.

Como principio general los ciudadanos de la
UE tienen derecho a la asistencia sanitaria fuera de
su pais en las mismas condiciones que los ciuda-
danos del pais en que reciben esa asistencia. Por lo
tanto, la organizacion sanitaria no se adapta a estos
viajeros, sino que estos ciudadanos de la UE acep-
tan recibir la asistencia en las mismas condiciones
que los residentes en el pais de destino. Sin embar-
g0, los servicios que custodian la informacion cli-
nica podrian negarse a facilitarla a los profesiona-
les que no cumplan con los perfiles y roles asigna-
dos en su organizacion interna. Esto no implica
que la asistencia no se vaya a producir, sino que
esta tendra lugar sin beneficiarse de las ventajas
del proyecto epSOS.

Integridad y no repudio

La propia seguridad del paciente exige que la
informaciéon no se haya alterado o manipulado
durante su almacenamiento o transporte. Es lo que
se denomina integridad de la informacion y para
garantizarla se emplean instrumentos como la fir-
ma digital.

Quien participa en un acto asistencial incurre
en determinadas responsabilidades por el mero
hecho de su actuacion en ese proceso. Todas las
actuaciones asistenciales se deben registrar en la
documentacion clinica correspondiente y debe
quedar constancia de quién las ha llevado a cabo,
de forma que éste no pueda negarlo (no repudio).
Con posterioridad a su registro, ese documento no
puede ser modificado (integridad) aunque se puede
afnadir, en su caso, otros que completen, maticen o
rectifiquen la informacion. En todo caso debe
constar quién ha hecho qué, para lo que se utiliza
la firma digital y los procedimientos de auditoria.
Con caracter general, es necesario, por lo tanto,
que los servicios de salud incorporen sistemas de
firma electronica avanzada, porque estos permiten
identificar al firmante, detectar cambios en el do-
cumento ulteriores a la firma y ademas la firma

electronica avanzada esta vinculada al firmante de
manera unica.

No esta establecida con caracter general la fir-
ma electronica avanzada en nuestro sistema sanita-
rio. No obstante, debe hacerse una especial consi-
deracion a que el proyecto epSOS, como ya se ha
indicado reiteradas veces, implica procesos en los
que intervienen organizaciones y profesionales
sanitarios de al menos dos paises distintos. El pro-
yecto epSOS supone compartir entre profesionales
el resumen de la historia clinica y la receta electro-
nica, documentos que se generan a partir de la
historia clinica del paciente. Estos documentos que
se comparten con otras entidades, deben estar tra-
tados electronicamente para garantizar esa integri-
dad.

La integridad y no repudio se hacen necesarios
en los diferentes niveles en los que se trata la in-
formacion. En el nivel local, los servicios de salud
son quienes tienen la responsabilidad de garantizar
la integridad y no repudio de la historia clinica, de
la que se originan los dos documentos que se com-
parten (resumen de historia y receta). En el nivel
superior, los NCP deben garantizar la integridad de
los documentos y el no repudio de las transaccio-
nes que se lleven a cabo entre las diferentes orga-
nizaciones.

Auditoria y trazabilidad

Es el procedimiento por el que la organizacion
puede comprobar quién ha accedido a qué infor-
macion, en qué transacciones ha participado y
cuales han sido las circunstancias de esa transac-
cion. Por ello es necesario que se registren todas
estas operaciones por un procedimiento que permi-
ta comprobarlas mas tarde. Por otra parte, las or-
ganizaciones deben inspeccionar de forma periodi-
ca los sistemas para detectar posibles infracciones,
accesos indebidos y wvulnerabilidades. También
resulta saludable que todos aquellos que participan
en el proceso asistencial conozcan que esas audito-
rias se llevan a cabo.

El proyecto epSOS debe contemplar procedi-
mientos de auditoria de todas las transacciones que
han tenido lugar, comprobando los registros de los
NCP y los de las organizaciones sanitarias que han
participado en la atencion sanitaria que ha requeri-
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do el acceso a la informacion clinica a través de los
sistemas y cautelas previstos en el proyecto.

CONCLUSIONES

Los propositos del proyecto epSOS se pueden
resumir en dos: El primero, que el profesional que
atienda a un paciente en un pais de la UE distinto
al de su residencia habitual pueda acceder a su
historia clinica resumida. El segundo, que un me-
dicamento pueda dispensarse en un pais distinto al
que fue prescrito. El proyecto epSOS se basa en las
iniciativas de historia clinica electronica ya en
funcionamiento en los doce paises participantes (al
menos en la mayoria de ellos) y pretende que sean
capaces de comunicarse entre si proporcionando la
informacion en tiempo y forma para su utilizacion.
El proyecto epSOS no contempla modificaciones
en la legislacion actual, aunque si contempla la
posibilidad de emitir recomendaciones a la CE,
con motivo de la experiencia obtenida.

En un proyecto de estas caracteristicas es im-
prescindible garantizar la seguridad de la informa-
cion y el cumplimiento estricto de la normativa de
proteccion de datos. Por ello son aspectos criticos
todos los relacionados con la identificacion y au-
tenticacion, tanto de profesionales como de pacien-
tes, asi como el consentimiento del paciente al
acceso a su informacion clinica. Los objetivos y
medidas de seguridad de la informacion del pro-
yecto son los mismos que en cualquier otro sistema
que trate informacion relacionada con la salud de
las personas, sin embargo la diversidad de institu-
ciones y paises involucrados confiere a los aspec-
tos de seguridad de la informacion de este proyecto
ciertas peculiaridades.

Para garantizar la disponibilidad, identifica-
cion, autenticacion, integridad y no repudio, se
hace necesario disponer de Puntos Nacionales de
Contacto, que creen un entorno seguro y de con-
fianza entre los paises participantes.

Un problema todavia no resuelto es el del los
distintos roles profesionales en algunos paises de
la UE, que pueden condicionar el acceso de esos
profesionales a la informacion clinica. Por otra
parte, el consentimiento del paciente al acceso a su
informacion clinica, que debe ser explicito, requie-
re autenticacion del paciente mediante certificado
digital.
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Espana participa en el proyecto epSOS a través
de las Comunidades de Castilla la Mancha, Anda-
lucia y Catalufia, y del Ministerio de Sanidad y
Politica Social. Varios técnicos espafoles de estos
grupos lideran 3 de los paquetes de trabajo mas
importantes del proyecto: La definicion funcional
de los servicios de Historia Clinica Resumida (Pa-
tient Summary) y Receta Electronica (ePrescrip-
tion), y la definicion de las condiciones de los lu-
gares de prueba del proyecto. Ademas varias em-
presas espanolas forman parte del proyecto apor-
tando el conocimiento obtenido en los desarrollos
espaifioles.
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Tabla 1.
Funcionalidades del Punto Nacional de Contacto (NCP) previstas*

Comunicacion con el resto de los NCP, incluidas las respuestas.

Identificacion y servicios de autenticacion de los pacientes (Pais de origen)

Identificacion y servicios de autenticacion de los profesionales (Pais de origen)

Cumplir los aspectos legales de seguridad y proteccion de datos para los servicios transfronterizos

Disponer de un indice con la lista de paises en los que un paciente tiene una Historia Clinica Resumida. El Punto
Nacional de Contacto del pais de origen debe ser el responsable de custodiar una lista de las Historias Clinicas Re-
sumidas de los pacientes de ese pais que se encuentran disponibles en todos los paises europeos.

Proporcionar la informacion necesaria del pais, asi como de qué sistemas o regiones no son capaces de proporcio-
nar informacion en ese momento. Asegurar que la informacion proporcionada por ese pais es fidedigna.

Conocer los campos necesarios que son necesarios para la identificacion en cada pais concreto.

Gestionar los servicios que hagan que la Historia Clinica resumida sea comprensible dentro de los diferentes Esta-
dos Miembros.

El proveedor de servicios de Historia Clinica Resumida de pais receptor tratara la Historia Clinica Resumida reci-
bida desde el pais de origen y retornara a dicho pais de origen, a través del NCP, la informacion sobre la creacion
de una Historia Clinica resumida o sobre su actualizacion.

*Las funcionalidades del NCP que aqui se indican son las que se prevén y los autores consideran como necesarias, sin embargo
todavia no se ha alcanzado un acuerdo sobre ellas en los grupos de trabajo implicados.

Tabla 2.
Objetivos y medidas de seguridad en el proyecto EPSOS

Peculiaridades del

Objetivo Descripcion Medidas proyecto EPSOS
Disponibilidad Acceder y tratar la Operacion y nivel de servicio Supone acceso al resumen
informacion siempre que sea  adecuados de la historia clinica y
necesario prescripcion ubicados en
un pais distinto al que se
presta la asistencia.
Requiere un directorio de
pacientes en el NCP
Identificacion y Identificar tanto al Certificado digital El profesional se autentica
autenticacion profesional como al ante su organizacion. En el
paciente, asi como a los proceso de autenticacion
sistemas, servicios y ante terceros interviene el
ordenadores NCP. El paciente se
identifica a través del NCP
de su pais de origen (en el
caso de Espaiia se
identifica con la Base de
datos de Tarjeta Sanitaria)
Autorizacion Determinar quién puede Cada entidad debe organizarse de  Se requiere consentimiento
acceder a qué y para qué. Se  forma que se establezcan con explicito del paciente al
fijan perfiles, roles y claridad los perfiles, roles y acceso a su informacion.
privilegios de cada posible privilegios Los perfiles y roles
usuario profesionales no son

uniformes en la UE.
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Peculiaridades del

Objetivo Descripcion Medidas
J P proyecto EPSOS

Integridad Acciones que impiden que Firma digital Debe garantizarse la
la informacion no se haya integridad del resumen de
transformado durante su la historia clinica y de la
almacenamiento o prescripcion.
transporte.

No repudio Procedimiento para asegurar  Firma digital y auditoria Debe asegurarse la firma
que ninguna de las partes de los accesos a la
puede negar haber informacion.
participado en la
transaccion.

Auditoria y Posibilidad de poder rastrear Registros de acceso y operaciones Se deben llevar a cabo

trazabilidad los accesos a la informacion  efectuadas sobre la informacion. auditorias periddicas por

por cada usuario, las
transacciones que fueron
hechas y las circunstancias
en que ocurrieron

autoridades de la UE.

Fuente: Garbayo et al. La seguridad, confidencialidad y disponibilidad de la informacién clinica. En Carnicero J (Coordinador).
De la historia clinica a la historia de salud electronica. Informes SEIS (5). Pamplona: Sociedad Espafiola de Informatica de la
Salud, 2003. http://www.seis.es (modificado por los autores)
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EL SISTEMA HISTORIA
CLINICA DIGITAL DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD.
Accesibilidad y proteccion de la informacion
como elementos clave.

Javier Etreros Huerta, Carmen Alonso Villar, Gonzalo Marco Cuenca,
Maravillas Cabronero Ferndndez, Mercedes Alfaro Latorre

Instituto de Informacion Sanitaria. Ministerio de Sanidad y Politica Social

RESUMEN: E! Sistema Nacional de Salud (SNS) es una organizacion sanitaria en la que las decisiones de gestion
de los servicios se encuentran fuertemente descentralizadas en los Servicios de Salud de las Comunidades Autono-
mas. La existencia de sistemas diferentes que gestionan la historia clinica electronica individual en cada una de
ellas, plantea retos que deben afrontarse. El desplazamiento de los ciudadanos por el territorio nacional exige que,
cuando estos requieran asistencia sanitaria en cualquier centro del SNS la informacion esencial sobre la salud
individual esté accesible para cualquier profesional que deba prestarles atencion sanitaria o de lo contrario el
derecho a la salud consagrado en la Constitucion Espaiiola no podra hacerse plenamente efectivo. El Sistema
Historia Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud, apoyado en las Tecnologias de la Informacion y las Comu-
nicaciones ofrece solucion a este reto, ampliando la accesibilidad a la informacion mas alla de los limites geogra-
ficos de cada Comunidad Autonoma y dando soporte al ejercicio de la condicion autonoma de los ciudadanos en
cuanto a la gestion sobre su salud.

The National Health System (SNS) is a healthcare organization in which decisions of service management is
strongly decentralized in the health services of the Regional Authorities. The existence of different systems that
handle electronic medical records poses challenges that have to be solved. The movement of citizens within the
country requires that essential information, on individual health is, available for health care professionals or else
the right to health enshrined in the Spanish Constitution can not become fully effective. Digital Medical Record
System of the National Health System, supported by Information Technologies and Communications offers a solu-
tion to this challenge, broadening access to information beyond the geographic boundaries of each region and
supporting the exercise of autonomous status of citizens in managing their health.

PALABRAS CLAVE: Historia Clinica Digital, Historia Clinica Electronica, Historia Clinica Resumida, Elec-
tronic Health Record (EHR), Patient Summary

CONTACTO CON LOS AUTORES: historiaclinica@msps.es
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1. INTRODUCCION

La incorporacion de las tecnologias de la in-
formacion y las comunicaciones por parte de los
Servicios de Salud de las Comunidades Autdno-
mas, ha dotado en los ultimos afos a usuarios y
profesionales de sistemas y aplicaciones que han
facilitado a ambos colectivos el acceso a una in-
formacion de calidad sobre la salud individual, al
servicio de una atencion sanitaria de calidad cre-
ciente. Hoy, todas las Comunidades Auténomas
sin excepcion tienen sistemas de Historia Clinica
(o de Salud) Electrénica (o Digital) (HCE), en fase
de implantacion casi completa en Atencion Prima-
ria. Este nivel de implantacion en sensiblemente
inferior en Atencion Especializada, aunque no esta
por debajo del que corresponde a otros paises des-
arrollados.' Estos sistemas incorporan magnificas
funcionalidades que aportan efectividad, eficiencia
y seguridad al proceso de atencion, pero no estan
concebidos para ofrecer informacion cuando el
paciente debe ser atendido fuera del ambito geo-
grafico donde su informacion se ha generado.

Segun los resultados del Gltimo Barémetro Sa-
nitario (datos del afio 2008), un 10 % de los 7.125
ciudadanos encuestados, precisaron acudir a un
centro sanitario publico cuando se encontraban
fuera de su Comunidad Auténoma de residencia®
A partir de estos datos, podemos estimar que el
nimero de ciudadanos que anualmente solicita
atencion sanitaria en centros del SNS fuera de la
Comunidad Auténoma donde habitualmente resi-
den podria superar los 4,6 millones.

Es un hecho que nuestra sociedad ha ido evo-
lucionando en un mundo mas globalizado en el que
los ciudadanos se desplazan, cada vez con mas
frecuencia, por motivos familiares, laborales o de
ocio. Este fendmeno ha hecho que muchos ciuda-
danos utilicen de forma casi cotidiana los servicios
web para usos tales como operaciones bancarias,
reservas de sus viajes, compra por Internet etc.,
pero no obstante, la oferta de servicios interactivos
al usuario en entornos web sigue siendo escasa.

" Jha A. K. Use of Electronic Health Records in U.S. Hos-
pitals. N Eng J Med 2009; 360: 1628-38.

% Ministerio de Sanidad y Consumo: Barémetro Sanitario
2008, Ministerio de Sanidad y Consumo. [online].Disponible
en la URL: http://www.msc.es/estadEstudios/estadisticas/
sisInfSanSNS/informeAnual.htm
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En un sistema sanitario como el espafiol, en el
que la competencia de gestion de la asistencia sani-
taria publica se encuentra fuertemente descentrali-
zada en los Servicios de Salud de las Comunidades
Autonomas, la utilizacion de mecanismos solidos
de coordinacién y cohesion son mas necesarios
que en ningun otro modelo. El proceso de informa-
tizacion de la historia clinica es un magnifico
ejemplo: En la tltima década, todos los Servicios
de Salud han hecho un verdadero esfuerzo hasta
conseguir una casi completa implantacion de la
HCE. Estos sistemas, ofrecen funcionalidades que
aportan grandes ventajas al servicio de una aten-
cion mas agil, mas segura para los pacientes y con
mayores margenes de eficiencia que su antecesora,
la historia en papel. Sin embargo, el acceso a esta
informacién viene quedando restringido al ambito
de la Comunidad Auténoma y cuando el paciente
debe ser atendido fuera de los limites geograficos
la informacion no esta accesible para los profesio-
nales del SNS ni para los propios ciudadanos.

En este sentido, la Ley 16/2003, de 28 de ma-
yo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud®, en su articulo 56 dirige al Ministerio de
Sanidad y Consumo, hoy de Sanidad y Politica
Social (MSPS), el mandato de coordinar los meca-
nismos de intercambio electronico de informacion
clinica y salud individual, para permitir el acceso,
tanto al usuario como a los profesionales, en los
términos estrictamente necesarios para garantizar
la calidad de la asistencia y la confidencialidad e
integridad de la informacion.

De otro lado, la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente®, en su disposicion adicional tercera, esta-
blece que “El Ministerio de Sanidad y Consumo,
en coordinacion y con la colaboracion de las Co-
munidades Autonomas competentes en la materia,
promoverd, con la participacion de todos los inte-
resados, la implantacion de un sistema de compa-
tibilidad que, atendida la evolucion y disponibili-
dad de los recursos técnicos y la diversidad de
sistemas y tipos de historias clinicas, posibilite su

SLEY 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud, Boletin Oficial del Estado, Ma-
drid, 2003, p.20567-20588.

Y LEY 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en

materia de informacion y documentacion clinica, Boletin
Oficial del Estado, Madrid, 2002, p.40126-40132.
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uso por los centros asistenciales de Esparnia que
atiendan a un mismo paciente, en evitacion de que
los atendidos en diversos centros se sometan a
exploraciones y procedimientos de innecesaria
repeticion”.

Tras realizar este diagnostico de situacion, el
MSPS, considerando las necesidades identificadas,
los intereses legitimos de los agentes implicados y
recogiendo el mandato legal, decidi6 en 2006
abordar el Proyecto de Historia Clinica Digital del
Sistema Nacional de Salud (HCDSNS), para dar
una respuesta realista y en un plazo razonablemen-
te breve a esta necesidad identificada. En este sen-
tido, el sistema HCDSNS, debe ser considerado
como uno de los instrumentos de cohesion del
sistema sanitario publico espafiol.

2. LA HISTORIA CLINICA DIGITAL DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

2.1. Justificacion del proyecto.

La HCDSNS forma parte del conjunto de pro-
yectos denominado Sanidad en Linea, enunciada
en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de
Salud (SNS) dentro de la estrategia 11, orientada a
contribuir a la generalizacion del uso de las nuevas
tecnologias en el sistema sanitario para mejorar la
atencion a pacientes y ciudadanos.

Este proyecto, cuya orientacion fue definida en
la primera mitad del afio 2006, fundamenta su
razon de ser en cuatro elementos esenciales:

o La logica asistencial. Los ciudadanos se
desplazan fuera de su Comunidad Auténoma
de origen y cuando requieren asistencia sani-
taria, se hace preciso que sus datos de salud,
al menos los mas relevantes, estén accesibles
para los profesionales que deban atenderlos.

o Los derechos de los pacientes y usuarios.
Tanto la Ley 14/1986 General de Sanidad’
en sus articulos 3.2, 3.3. y 40.16 como la
Ley 16/2003 de cohesion y calidad del SNS
en su articulo 23 invocan el derecho de los
ciudadanos a recibir una atencioén sanitaria
de calidad en condiciones de igualdad efec-
tiva. Para que este mandato pueda ser cum-

3 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, Bole-
tin Oficial del Estado, Madrid, 1986, p. 15207-15224.

plido, se requiere que la informacioén esen-
cial pueda estar disponible.

o La necesidad y responsabilidad de los pro-
fesionales. Los profesionales sanitarios del
SNS tienen obligaciones de atencion sanita-
ria a todos los ciudadanos espafioles que lo
demanden en centros del SNS. Por ello, es
responsabilidad de las respectivas adminis-
traciones, que se integran en el SNS, coordi-
narse aportando los elementos necesarios
que permitan poner a disposicion de los pro-
fesionales sanitarios los recursos necesarios
para garantizar la mejor asistencia posible.

e El mandato legal. Tanto la Ley 16/2003, de
cohesion y calidad del SNS, como la Ley
41/2002, de autonomia del paciente, dispo-
nen que el Ministerio de Sanidad y Politica
Social se ocuparad de establecer los sistemas
que haran posible acceder a la informacion
que pueda existir en diferentes servicios de
salud, relativos a un solo paciente.

En este contexto, se pueden delimitar dos es-
cenarios distintos a los que el sistema sanitario
publico ha de responder con soluciones:

Escenario 1: Un ciudadano espariol que se encuentra
en Esparia, pero temporalmente fuera de su Comuni-
dad Autonoma de residencia, requiere asistencia
sanitaria en un centro o servicio del SNS. Los profe-
sionales que deben prestarle asistencia sanitaria
necesitan acceder a los registros que contienen los
datos de salud esenciales para hacerlo en condicio-
nes de calidad.

Para este escenario, el MSPS, haciendo un
abordaje pragmatico de este problema y de acuer-
do con todas las Comunidades Auténomas, ha
considerado posible dar respuesta a esta necesidad
a corto-medio plazo (2-4 afios) mediante el sistema
denominado HCDSNS, poniendo a disposicion de
profesionales y ciudadanos el acceso a los conjun-
tos de datos relevantes, que ya vienen generandose
desde hace casi dos décadas en formato digital,
como informes clinicos.

Escenario 2. Un ciudadano espariol cambia su resi-
dencia de forma definitiva de una Comunidad Auto-
noma a otra distinta, siendo necesario transferir todo
su expediente clinico electronico a la Comunidad de
nueva residencia, a fin de hacer posible el
seguimiento de sus problemas de salud, contando
con toda la informacion ya existente.

101



Volumen 18, Numero 1.Enero-Junio 2009

Para dar respuesta a este ultimo, es preciso
abordar acciones de mayor complejidad funcional
y técnica que, por ello, requerird mayor tiempo de
gjecucion y mas recursos, dado que su alcance
incluye interoperabilidad de todos los apartados y
contenidos de la HCE de las Comunidades Auto-
nomas entre si. Este es un ambicioso proyecto de
largo plazo que ha sido denominado por el MSPS,
proyecto de “Gran Interoperabilidad”.

El sistema HCDSNS, ha sido disefiado para dar
respuesta al primero de los dos escenarios descri-
tos, si bien, tanto en su disefio funcional, como en
la adopcion de soluciones que lo hagan viable, no
se ha perdido de vista el horizonte mas lejano de
gran interoperabilidad a fin de que las acciones
dirigidas a ambos sean sinérgicas desde su inicio y
orientadas todas en la misma direccion.

La definicion del proyecto se ha abordado con
una amplia participacion de los distintos agentes
implicados, instituciones y colectivos como pres-
tadores y receptores de las soluciones que se pro-
pongan:

e Las autoridades sanitarias de las Comunida-
des Autonomas y Servicios de Salud, como
responsables de la provision de los servicios,
de la gestion de los recursos y del tratamien-
to de la informacion clinica de los centros.

e Los ciudadanos, usuarios y pacientes, como
beneficiarios finales de la informacion dis-
ponible y como titulares de derechos acerca
de su informacion clinica y usuarios de un
grupo de funcionalidades dirigidas a ellos.

e Los colectivos profesionales de distintas
areas funcionales y servicios de todos los ni-
veles asistenciales.

e El MSPS, con responsabilidades en la coor-
dinacion de los servicios y en la garantia de
los derechos individuales de los ciudadanos
en todo el territorio del Estado en condicio-
nes de equidad.

2.2. Objetivos.

Se definen como objetivos generales del pro-
yecto:

e Garantizar al ciudadano el acceso por via te-
lematica a los datos de salud, propios o de
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sus representados, que se encuentren dispo-
nibles en formato digital en alguno de los
Servicios de Salud que se integran en el
SNS, siempre que cumplan los minimos re-
quisitos de seguridad establecidos para pro-
teger sus propios datos contra la intrusion
ilegitima de quienes no hayan sido faculta-
dos para acceder.

e Garantizar a los profesionales sanitarios, fa-
cultados por cada Servicio de Salud para esta
funcidn, el acceso a determinados conjuntos
de datos de salud, generados en una Comu-
nidad Auténoma distinta de aquélla desde la
que se requiere la informacion, siempre que
el usuario o paciente demande sus servicios
profesionales desde un centro sanitario pu-
blico del SNS.

e Dotar al SNS de un sistema seguro de acceso
que garantice al ciudadano la confidenciali-
dad de los datos de caracter personal relati-
vos a su salud.

e El sistema HCDSNS ha de estar dotado de
agilidad y sencillez en el acceso, al servicio
de ciudadanos y profesionales.

2.3. Diserio funcional.

La orientacion estratégica, que se propone en
el disefio funcional del sistema HCDSNS, no es el
acceso de profesionales y ciudadanos a la totalidad
de los contenidos existentes en la HCE de las Co-
munidades Auténomas, sino sélo a aquellos con-
juntos de datos que sean relevantes desde el punto
de vista clinico porque resumen lo esencial del
contenido de la historia clinica del ciudadano.

Con esta finalidad, se han definido los docu-
mentos electrénicos que contienen los datos autén-
ticamente relevantes como soporte de informacion
para la atencidén sanitaria de un ciudadano que
demanda asistencia puntualmente. Estos son:

e Historia Clinica Resumida (HCR) denomi-
nada internacionalmente Patient Summary.

Informe de Atencidon Primaria

Informe Clinico de Urgencias

Informe Clinico de Alta

Informe Clinico de Consulta Externa de es-
pecialidades.
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Informe de Cuidados de Enfermeria

Informe de Resultados de Pruebas de labora-
torio

Informe de Resultados de Pruebas de Ima-
gen.

Informe de Resultados de Otras Pruebas
Diagnosticas.

Exceptuando la HCR, todos estos documentos
electronicos son informes clinicos que se encuen-
tran en las historias clinicas de los pacientes, con
independencia del modelo de historia que cada
Comunidad haya definido. En ellos se describen
los detalles de los diferentes episodios de atencion
de la biografia sanitaria del paciente, siendo el
destinatario de la mayoria de ellos el propio pa-
ciente a quien es entregado hasta ahora en papel.

La unica excepcion a esta regla es la Historia
Clinica Resumida, conjunto de datos de nueva
creacion con motivo de la implantacion de este
sistema, destinado principalmente a ser usado por
los profesionales sanitarios. Su utilidad consiste en
ofrecer, en la menor extension posible, aquella
informacion, que es absolutamente imprescindible
conocer, cuando un profesional debe atender a un
paciente por vez primera. Por lo tanto, contiene
muy pocos datos acerca de sus antecedentes (por
ejemplo las alergias) porque lo que mayor interés
tiene para la finalidad que ha de cumplir son los
datos actuales (los problemas clinicos activos o los
medicamentos activos en ese momento). Por ello,
su actualizacion debe ser automatica, siempre que
alguno de los tipos de datos que en ella se integran
experimente alguna variacion en la HCE de la que
se alimenta. Por lo tanto, la HCR es mas un con-
junto de datos transversal que longitudinal o dicho
de otra forma es una fotografia actual del personaje
y no un video de toda su vida.

2.4. Estrategia de Seguridad

La estrategia de seguridad en este sistema res-
ponde exactamente a los principios estratégicos
que se exponen en el apartado 3: amplia accesibi-
lidad y proteccion de la intimidad.

La seguridad, por tanto, adquiere un valor tras-
cendental, dada la criticidad del sistema y la natu-
raleza de los datos personales que en €l se tratan,
dado que requiere el mas alto nivel de proteccion

de los que establece la Ley Organica de Proteccion
de Datos de Caracter Personal® y su Real Decreto
de desarrollo’.

La estrategia de seguridad, por ello, se basa en
reforzar algunas medidas de control previo al acce-
so, mas alla de lo que las normas mencionadas
exigen ( firma electronica reconocida y adscripcion
de los profesionales a grupos distintos), pero sin
llegar a establecer filtros tan estrictos que impidan
accesos legitimos, reforzando sobre todo los me-
canismos de control posterior (acceso del propio
ciudadano a la parte del registro de auditoria que le
atafie y creando sistemas de seguimiento sistemati-
co de los accesos por un Consejo de Administrado-
res del sistema).

2.5. Estrategia tecnologica.

La definicion de este nuevo sistema se ha rea-
lizado desde una posicidon maximamente pragmati-
ca.

Partiendo de los sistemas existentes en cada
Comunidad Auténoma se establece una capa de
intercambio de informacién mediante una arquitec-
tura orientada a servicios (SOA) que hace posible
la transmision de datos entre los distintos sistemas
implantados por los diferentes agentes del SNS, sin
condicionar las soluciones ya adoptadas ni aquellas
que, en el futuro cada Comunidad deba adoptar.

La arquitectura del sistema se apoya en el No-
do Central de Intercambio del Ministerio de Sani-
dad y Politica Social y en los estandares tecnologi-
cos, definidos por un grupo de trabajo con repre-
sentacion de todas las Comunidades Autdénomas,
en el marco del proyecto HCDSNS.

3. PRINCIPIOS ESTRATEGICOS

Desde nuestro punto de vista, a la hora de
abordar un sistema con estas caracteristicas y obje-
tivos resulta imprescindible mantener equilibrados,

6 Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cion de Datos de Caracter Personal, Boletin Oficial del Esta-
do, 1999, p. 43088-43099.

7 Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que
se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de cardc-
ter personal. Boletin Oficial del Estado, 2008, p. 4103-4136.
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en el nivel mas alto posible, dos valores: la dispo-
nibilidad de la informacién para el ciudadano y los
profesionales que deban prestarle atencion sanita-
ria y la proteccion de su intimidad, representada
aqui por los datos que afectan a su salud. De tal
manera que, ningun profesional que deba actuar en
beneficio de su estado de salud, tenga impedimen-
to alguno para acceder a aquellos datos que requie-
ra el ejercicio de su funcioén, pero nadie sin legiti-
midad para ello pueda acceder. El primero deriva
del principio de beneficencia y el segundo del
principio de autonomia. Obviamente ninguno de
ellos debe supeditarse al otro y ambos deben ser
preservados por igual en el mayor nivel posible.

A medida que la informacion se hace mas ac-
cesible, para un numero mayor de personas y des-
de un ambito geografico mas extenso, requerird
incrementar las medidas de proteccion dirigidas a
garantizar el maximo nivel de seguridad posible.
Sin embargo, los sistemas de proteccion no pueden
ser tan exigentes que lleguen a impedir, en ningiin
caso, el cuidado de la salud o de la vida. Natural-
mente, no son del mismo alcance las medidas de
seguridad necesarias para un sistema en el que los
datos se almacenan en un servidor local y solo
permite el acceso de los profesionales que desem-
pefian su actividad en el ambito fisico de un centro,
que aquellas otras que se requieren para ofrecer las
mismas garantias pero en un sistema de mucho
mas amplio acceso por un nimero extenso de pro-
fesionales que actiian desde un gran numero de
centros geograficamente distantes, incluso desde
otras Comunidades Auténomas.

Conjugar este principio con la efectiva utilidad
de las funcionalidades del sistema para profesiona-
les y ciudadanos ha hecho necesario disefiar un
plan de trabajo conformado por una serie de actua-
ciones, conducentes a desplegar e integrar, en la
estructura y contexto asistencial de nuestro Siste-
ma Nacional de Salud (SNS), soluciones realistas
sustentadas en estos dos principios irrenunciables:

3.1. Utilidad para profesionales y ciudadanos

Como resultado del analisis de necesidades de
los profesionales y ciudadanos, como usuarios
directos del sistema, se describen 2 grupos de fun-
cionalidades disponibles:
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Para profesionales: El acceso a los conjuntos
de datos de salud de un paciente y a sus imagenes,
quedando limitado el acceso a:

a) Un uso estrictamente asistencial. Soélo
cuando el paciente demanda asistencia sanitaria
de un profesional, fuera de la Comunidad Auto-
noma en la que reside.

b) Permiso de acceso asociado a grupo, de
manera que cada uno de los dos grupos asisten-
ciales definidos en este sistema, médicos y en-
fermeras, accede sélo a los contenidos necesa-
rios para el desempefio de su funcion.

Todos los documentos que conforman Ia
HCDSNS, a excepcion de la Historia Clinica Re-
sumida, son documentos que describen episodios
concretos y tienen un autor responsable de su con-
tenido, por ello el formato de presentacion es ce-
rrado a fin de que no permita la modificacién de
sus contenidos originales. El sistema presenta el
contenido del informe como imagen para su lectu-
ra e impresion, pero no la edicidn, la copia parcial
o total de su contenido, ni su descarga a dispositi-
vos de almacenamiento.

En el caso de la HCR, su generacion debe ser
automatica a partir de la HCE completa y su con-
tenido debe poder consolidarse, total o parcialmen-
te, en la historia clinica electronica que genera el
profesional que realiza la consulta, facilitandole asi
la incorporacion de los datos relevantes. La HCR
de la Comunidad de origen seguira siendo la mis-
ma y recogera solo las modificaciones que se pro-
duzcan en la historia de origen de su propia Co-
munidad, pudiendo existir tantas HCRs de cada
paciente como Comunidades Autonomas hayan
abierto una historia clinica electronica.

Para ciudadanos. El sistema ofrece para ellos
tres tipos de funcionalidades:

a) Acceso a los conjuntos de datos personales
sobre su salud.

El ciudadano tiene acceso a todos y cada uno
de los informes que conforman su HCDSNS, que
se encuentran custodiados en cada una de las Co-
munidades Auténomas en que se han generado.

Todo ciudadano incluido en el registro de
usuarios (Base de datos de TSI de su Comunidad)
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y se haya dotado de firma electronica reconocida
(o DNI electrénico), podra acceder a los documen-
tos electronicos que estén disponibles, a través de
la web habilitada por su Servicio de Salud, impri-
mirlos o descargarlos en un dispositivo de almace-
namiento local. Desde el punto de vista juridico, el
derecho de acceso de las personas a sus propios
datos de salud fue ya esbozado en el articulo 61,
actualmente derogado, de la Ley General de Sani-
dad de 1986, en los afios siguientes consolidado
por la jurisprudencia y finalmente, de forma expli-
cita, en la Ley de Autonomia del Paciente que, en
su articulo 18.1 establece el derecho de acceso a la
totalidad de la historia clinica siendo sus dos Uni-
cas limitaciones el respeto al derecho a la confi-
dencialidad de terceros y los derechos de los profe-
sionales participantes en su elaboracion. Siendo
asi, el sistema HCDSNS no hace sino facilitar el
acceso por via electronica a extractos o partes de la
historia clinica, muchos de los cuales ya obran en
manos del propio paciente en soporte de papel, sin
perjuicio del derecho a la obtencion de una copia
de su Historia Clinica.

b) Registro de Accesos producidos a sus con-
Jjuntos de datos.

El ciudadano puede realizar el seguimiento de
los detalles de los accesos realizados desde este
sistema a sus propios conjuntos de datos, a fin de
poder verificar la legitimidad de los mismos. Dis-
pondra para ello de informacion relativa al mo-
mento en que se realizo el acceso, Servicio de Sa-
lud, centro sanitario y servicio desde el que se
realizo cada acceso, asi como las caracteristicas del
documento electronico accedido.

Cada vez que un ciudadano haga uso de esta
funcionalidad ejercera como auditor externo del
sistema, viniendo a sumarse al resto de elementos
que conforman la estrategia de seguridad del sis-
tema que, ademas de los mecanismos implementa-
dos previos al acceso, forma parte de la estrategia
de control posterior ya descrita.

Se refuerza, con esta funcionalidad, el cum-
plimiento de lo establecido en el Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de protec-
cion de datos de caracter personal, que en su arti-

culo 96 establece que “a partir del nivel medio (de
seguridad) los sistemas de informacion e instala-
ciones de tratamiento y almacenamiento de datos
se someteran, al menos cada dos afios, a una audi-
toria interna o externa que verifique el cumpli-
miento del presente articulo”.

¢) Ocultar aquellos conjuntos de datos que no
deben ser conocidos por profesionales distintos
de quienes habitualmente le atienden.

El reconocimiento de la capacidad del ciuda-
dano de limitar el acceso a parte de sus datos de
salud a determinados profesionales ha despertado
controversia, por cuanto que no es un derecho
explicitamente recogido ni en la legislacion espa-
flola de proteccion de datos, ni en la legislacion
sanitaria.

Sin embargo, conviene no olvidar que, en la
practica asistencial en nuestro sistema sanitario
publico y privado, ésta es una potestad que el ciu-
dadano viene ejerciendo desde siempre: La infor-
macion plasmada en un informe clinico en papel,
facilitada por el propio paciente sigue siendo el
sistema mas frecuente por el que el profesional
obtiene datos del paciente procedente de un centro
distinto al que debe atender. La exhibicion o n6 de
estos documentos, en cada caso, es potestativa del
paciente. No parece pues pertinente que, la implan-
tacion de un nuevo sistema automatizado y moder-
no, venga ahora a limitar las capacidades que el
sistema sanitario le ha otorgado durante décadas, a
menos que llegaramos ahora a la conclusion de que
éste ejercicio ha sido siempre una practica ilegiti-
ma. En virtud de las razones que a continuacion
exponemos, nos parece que no es posible llegar a
una conclusion similar.

El Documento del Grupo de Trabajo del Arti-
culo 29 de la Unién Europea sobre Proteccion de
datos en la Historia Clinica, que no tiene caracter
normativo, recomienda sin embargo, en su aparta-
do III,3,b, que los sistemas de HCE doten de esta
potestad a los ciudadanos®. Es légico que algunos
sectores profesionales, puedan vivir esta facultad

8 Comisién Europea. Libertad, Seguridad y Justicia. Gru-
po de Trabajo sobre proteccion de datos del articulo 29.
Tratamiento de datos personales relativos a la salud en los
historiales médicos electronicos. Disponible en la URL:
http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/privacy/docs/wpdocs/200
7/wpl31_es.pdf
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de los pacientes como limitadora de su actuacion
profesional, al excluir el conocimiento de una parte
de la informacion existente, del proceso de toma
de decisiones que deben realizar. Esta percepcion,
se refuerza ademas por la herencia de la tradicion
hipocratica clasica, de la cual los profesionales
sanitarios no podemos despojarnos de un dia para
otro y cuyo paradigma de relacioén con los pacien-
tes se sustenta en los principios de beneficencia y
no maleficencia. Esta cuestion se puso de mani-
fiesto en los debates de los grupos de trabajo del
proyecto HCDSNS, en los que participaron profe-
sionales, gestores, ciudadanos, juristas y bioeticis-
tas. Sin embargo, finalmente acordaron aceptar la
inclusion de esta funcionalidad en el disefio del
sistema.

La aceptacion de la capacidad de rechazar un
tratamiento o un medio diagnoéstico, no deja de ser
igualmente una limitacion de la libertad de accion
del profesional, aun mas determinante de los resul-
tados del proceso diagnoéstico y terapéutico, que la
potestad que aqui analizamos. Sin embargo, hoy es
una realidad que no puede cuestionarse, precisa-
mente en base a la condicion auténoma de las per-
sonas enfermas para decidir sobre su salud y su
vida, siempre que su capacidad para decidir esté
indemne. Es por ello que el paciente, en pleno
gjercicio de su autonomia, asume la parte de res-
ponsabilidad que le corresponde en los resultados
de la atencion sanitaria recibida. Precisamente,
sistemas como el HCDSNS, que hacen uso de los
recursos que la tecnologia actual ofrece, permiten
dejar rastro de las decisiones adoptadas por los
diferentes agentes.

Por todo ello, la ausencia de una referencia ex-
plicita a este derecho en las normas, nos obliga,
como en tantos casos, a intentar sondear cual es el
espiritu de las mismas.

En primer lugar, cabe aclarar respecto de esta
facultad que debatimos, que no se trata en modo
alguno del ejercicio del derecho de cancelacion u
oposicion ya que, tal y como establece el Regla-
mento de Proteccion de datos en sus articulos 27 a
36, en ambos casos cesa el tratamiento de los da-
tos, cosa que no sucede en el supuesto descrito, en
el cual, persistiendo los datos en el fichero, estos
no resultan visibles para una parte de los profesio-
nales que acceden ( los que habitualmente no le
atienden). Sin embargo, éstos no son borrados del
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fichero y la decisidon de ocultar puede ser revertida
por el propio usuario en cualquier momento.

La Ley Organica de Proteccion de Datos y el
Reglamento que la desarrolla, establecen derechos
de rectificacion y cancelacion de los datos ante la
peticion razonada de los ciudadanos, sin que en
ellas se excepcionen de estos derechos los datos
relativos a la salud. Sin embargo, la Agencia Espa-
fiola de Proteccion de Datos en sus informes
189/2003° y 0049/2005" considera adecuado de-
negar la cancelacion de datos de la historia clinica,
fundamentando esta posicion en tres puntos de
referencia: la obligacion de la institucion de con-
servarlos, el posible perjuicio futuro para la salud
del interesado (y de terceros) y el perjuicio que
puede ocasionar para los otros usos posibles de la
historia clinica.

En segundo lugar, es necesario reflexionar so-
bre el espiritu de la propia de Ley Basica de la
Autonomia del Paciente. Esta tiene como princi-
pios basicos los que se recogen en su articulo 2. Es
de destacar que la norma liga entre si el respeto a
la autonomia de su voluntad y su intimidad como
inspiradores de toda actividad orientada a obtener,
utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informa-
cion y la documentacion clinica. Derivada de la
condicion auténoma de los pacientes, esta norma
consagra y regula el derecho de los pacientes a la
informacion asistencial, el derecho a participar en
las decisiones clinicas que le afectan, aceptando o
rechazando pruebas diagndsticas y tratamientos, a
través del consentimiento informado, e incluso a
decidir anticipadamente sobre los cuidados y a
limitar, mediante instrucciones previas, los cuida-
dos, procedimientos diagnodsticos y esfuerzos tera-
péuticos, en situaciones futuras en las que pudiera
no ser capaz de expresarlos. De la lectura de esta
Ley, que considera al paciente dotado de tales

® Agencia Espafiola de Proteccion de Datos. Informe Ju-
ridico 189/2003. Disponible en la URL:
https://www.agpd.es/portalweb/canaldocumentacion/informes_
juridicos/derecho_acceso_rectificacion_cancelacion _oposicion/
common/pdfs/2003-0189_Cancelaci-oo-n-de-datos-contenidos
-en-historias-cl-ii-nicas.pdf

1 Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos. Informe Ju-
ridico 0049/2005. Disponible en la URL:
https://www.agpd.es/portalweb/canaldocumentacion/informes
_juridicos/derecho_acceso_rectificacion_cancelacion_oposici
on/common/pdfs/2005-0049 Derecho-de-cancelaci-oo-n-
sobre-los-datos-de-un-paciente.pdf
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capacidades para decidir sobre aspectos tan rele-
vantes sobre su salud y su vida, no puede deducirse
una intencion de negarles toda capacidad de deci-
sion sobre contenidos de informacion que afectan
de forma tan directa a su intimidad. Cabe hacerse
la pregunta de si existe algin detalle en la Ley
41/2002 que impida que los pacientes limiten el
acceso a la informacion a determinados profesio-
nales. En su articulo 2 se establece que “los pa-
cientes tienen el deber de facilitar los datos sobre
su estado fisico de forma leal y verdadera”. Am-
bos adjetivos son sinénimos de veracidad segun la
Real Academia Espafiola y no cabe por lo tanto
interpretar que, limitar el acceso a determinados
contenidos, incumple la obligacion de decir la
verdad.

La capacidad que analizamos podria atentar
contra la integridad de la informacion si eliminara
parte de los datos del registro o contra la veracidad
si permitiera rectificar los datos existentes, pero en
ningun caso incumple el deber de veracidad.

Por todo ello, combinando la realidad que am-
bas normas determinan, parece obligado interpretar
que los pacientes tienen capacidad de decision
sobre el acceso por otros a sus propios datos per-
sonales. Si la aplicacion automatica del derecho a
cancelar los datos parece inadecuada por lo que
tiene de definitivo e irreversible, lo que llevaria al
incumplimiento de otras obligaciones y derechos
de terceros, que la Ley 41/2002 establece, la limi-
tacion del acceso a determinados profesionales,
distintos de quienes habitualmente les tratan, no
contraviene ninguno de ellos y preserva la capaci-
dad autonoma de los pacientes. No debe olvidarse
que, en las situaciones reales existen entornos con-
cretos que pueden amenazar el derecho a la intimi-
dad de las personas, dejando indefenso al ciudada-
no, al que s6lo quedaria el derecho a demandar una
vez producido el dafio.

No obstante, el sistema HCDSNS contiene va-
rias salvaguardas disponibles en el ejercicio de esta
capacidad:

e En primer lugar, antes de ejecutar la oculta-
cion de un documento, el sistema advierte
siempre al ciudadano de las consecuencias
negativas que ello puede ocasionarle por
condicionar la toma de decisiones del profe-
sional, que debe realizar el proceso diagnos-

tico y terapéutico, sin contar con toda la in-
formacion existente.

e En segundo lugar, siempre que un profesio-
nal de otra Comunidad Auténoma tenga que
acceder a la historia del paciente, sera in-
formado de la existencia de informacion
oculta (sin la especificacion de qué tipo de
informacién se trata) por si, en el contexto
clinico concreto, el conocimiento de toda la
informacién fuera de tal trascendencia que,
tras informar al paciente, éste entendiera la
conveniencia de desproteger los contenidos
no visibles.

e En tercer lugar, dado que para el ejercicio de
la autonomia es condicioén necesaria la capa-
cidad del paciente para decidir. Ante un jui-
cio de incapacidad, formulado por el profe-
sional en la entrevista clinica, ante una situa-
cion urgente que requiera actuacion indemo-
rable, el sistema le permite acceder a la in-
formacion inicialmente no visible, pese a la
decision previamente adoptada por el pa-
ciente, dejando rastro de la concurrencia de
ambas circunstancias, a juicio del profesio-
nal.

3.2. Proteccion de la intimidad de las perso-
nas

Tal como hemos comentado anteriormente, la
estrategia de seguridad en este sistema adquiere
una relevancia fundamental puesto que debera dar
respuesta a la proteccion de datos especialmente
sensibles como son los de salud de las personas y
que requieren para su tratamiento del uso de medi-
das de seguridad de nivel alto, como establece la
Ley de proteccion de datos'' y el Real Decreto
1720/2007 que aprueba el Reglamento que la desa-
rrolla'.

Adicionalmente a los requisitos de seguridad
impuestos por la legislacion vigente, y dado el
caracter de la informacion a manejar, los servicios

1 Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cion de Datos de Caracter Personal, Boletin Oficial del Esta-
do, 1999, p. 43088-43099.

12 Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que
se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de cardc-
ter personal. Boletin Oficial del Estado, 2008, p. 4103-4136.
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del Sistema Nacional de Salud dispondran de me-
canismos de seguridad, que mediante el uso de
técnicas de criptografia y clave publica garanticen:

e Laidentidad de las personas previamente au-
torizadas

e La autenticidad de los agentes que dicen ac-
tuar en su nombre.

e La garantia de no repudio, evitando el no re-
conocimiento por parte de los agentes de la
realizacion de una operacion en el sistema.

e La privacidad de la informacién objeto del
intercambio, de forma que ésta no sea reve-
lada a terceros de ninguna forma, ni inten-
cionada ni accidental.

e La integridad de la informacion, garantizan-
do que ésta no ha sido manipulada en ningtin
punto de la comunicacion (ni intencionada ni
accidentalmente).

4. METODOLOGIA Y FASES DE DESA-
RROLLO

En todos los trabajos realizados para la ejecu-
cion de HCDSNS se ha empleado una metodologia
de trabajo orientada a alcanzar el maximo consen-
so de los principales actores. En primer lugar, se
ha considerado esencial identificar las necesidades
de los profesionales asistenciales que finalmente
van a utilizar el sistema y, desde luego, el punto de
vista de las distintas autoridades sanitarias auto-
némicas del territorio espafol. En definitiva, seran
los Servicios de Salud de las Comunidades Auto-
nomas quienes ofrezcan a sus ciudadanos estos
servicios, que van ligados a la atencion sanitaria en
el ejercicio de las responsabilidades que les son
propias y que no se extinguen cuando el ciudadano
sobrepasa los limites geograficos de la Comunidad
donde reside. En ese sentido, todos los acuerdos
alcanzados cuentan con el respaldo de todas las
Comunidades y Ciudades Auténomas espanolas.

La ejecucion de las diferentes tareas a realizar
desde la definicion del sistema hasta su implanta-
cion se estructur6 en dos fases (figura 2):

¢ Fase de consenso profesional

e Fase de consenso institucional
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Figura 2.

4.1. Fase de consenso profesional

Dado que en nuestro contexto asistencial no
existia, hasta el momento, ningn tipo de acuerdo
explicito o norma que definiera y unificara los
contenidos de la documentacion clinica, excepto
para el informe de alta cuyo contenido se reguld
mediante una Orden Ministerial de 1984", y atn
en este caso, el tiempo transcurrido en un entorno
altamente cambiante, como es el sanitario, reco-
mendaba su revision y actualizacion. Por ello, fue
necesario abordar primero la normalizacion de los
contenidos minimos que cada uno de estos infor-
mes clinicos deberia ofrecer.

La Direccion del proyecto entendid que la de-
finicion de contenidos de los informes clinicos
solo podia abordarse con la participacion de los
propios profesionales que generan y han de usar la
informacion clinica que éstos contienen, asi como
con los profesionales expertos en gestion sanitaria
de los centros y en documentacion clinica. Aten-
diendo a este principio, se crearon diferentes gru-
pos de trabajo formados por profesionales cuyos
perfiles se definian para cada tipo de informe, te-
niendo siempre presentes los grupos profesionales
emisores y potencialmente receptores del mismo y
al que se incorporaban los perfiles de gestion y
documentacion. Una vez definidos los perfiles, se
trasladaron éstos a las Sociedades Cientificas co-
rrespondientes, para que sefialaran profesionales
adecuados a ellos. Todos los grupos estuvieron

3 OM del Ministerio de Sanidad y Consumo de 14 de sep-
tiembre. BOE 1984 no 221 p. 26681.
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coordinados por el Director del proyecto en el
Ministerio de Sanidad y Politica Social y los traba-
jos se desarrollaron a través de la discusion de
sucesivos borradores en un espacio web de trabajo,
ademas de reuniones presenciales muy estructura-
das, hasta obtener un nivel de acuerdo casi unani-
me en torno a un documento de consenso.

De esta forma, 31 Sociedades Cientificas nom-
braron 45 representantes con perfil clinico asisten-
cial para formar parte de los grupos de trabajo, y el
Ministerio de Sanidad nombr6 a 15 profesionales
expertos en admision, documentacion clinica y
gestion de centros, para constituir los 6 grupos de
trabajo, que estudiaron cada uno de los conjuntos
de datos clinicos que se incluyen entre la informa-
cion disponible segiin su disefio funcional.

El acuerdo alcanzado por los grupos de trabajo
respecto a los contenidos de los informes clinicos,
quedo reflejado en un documento de consenso que
se denomina Conjunto Minimo de Datos de Infor-
mes Clinicos (CMDIC)".

Paralelamente se ha buscado también el con-
senso respecto a los requerimientos funcionales y
de seguridad que este sistema debia cumplir, que-
dando recogido en un documento denominado
Analisis de Requerimientos del Sistema (ARS)".
Este documento recoge la aportacion de un sépti-
mo grupo de trabajo, constituido a tal efecto y
conformado por profesionales clinicos y de Tecno-
logias de Informacion y la Comunicacion (TIC),
un representante de los ciudadanos, un jurista sani-
tario y un bioeticista clinico.

4.2. Fase de consenso institucional

En esta fase se desarrollan 2 lineas de actua-
cion que discurren de forma paralela:

e La validacion de todos los acuerdos profe-
sionales, alcanzados en la etapa previa, por

™ Ministerio de Sanidad y Consumo. Conjunto Minimo de
Datos de Informes Clinicos (CMDIC). Ministerio de Sanidad
y Consumo. [online]. 2008. Disponible en URL:
http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/C
MDIC.pdf

5 Ministerio de Sanidad y Consumo. Andlisis de Reque-
rimientos del Sistema (ARS). Ministerio de Sanidad y Consu-
mo. [online]. 2008. Disponible en URL:
http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/A
RS.pdf

responsables institucionales de todas las
Comunidades Auténomas, primero a través
de un grupo de expertos institucionales en
HCE, el cual elevd sus conclusiones a la
Subcomision de Sistemas de Informacion y
finalmente desde ella al Consejo Interterrito-
rial del SNS. Este 6rgano, en su reunion de
10 de octubre de 2007 acordo6 aprobar el di-
sefio previamente discutido y la realizacion
de un pilotaje en varias Comunidades Auto-
nomas.

e Dotar al SNS de los clementos esenciales
que garanticen la interoperabilidad de los
sistemas, orientada al alcance definido en el
sistema HCDSNS. Para avanzar en este sen-
tido, en 2008 se crearon nuevos grupos de
trabajo cuya tarea ha consistido en la elabo-
racion de propuestas que conduzcan progre-
sivamente hacia la plena interoperabilidad de
las HCEs en todo el SNS, tanto a nivel téc-
nico como semantico, asi como la definicion
del escenario y condiciones necesarias para
la realizacion del pilotaje de intercambio de
HCDSNS:

El Grupo de trabajo de estandares y requeri-
mientos técnicos (GERT), compuesto por expertos
con perfil tecnolégico de cada CA, ha revisado el
diseno técnico del sistema HCDSNS, formulado
por el MSPS y ha consensuado una politica de
estandares para el SNS en los proximos afios.

El Grupo asesor de interoperabilidad semantica
de la HCDSNS (GAISHC) tiene por objetivo pro-
poner recomendaciones que orientan las lineas de
accion en este campo resuelvan el problema de la
interoperabilidad semantica de la HCE en el SNS,
incluyendo en ella el soporte a la diversidad lin-
giiistica, priorizando a corto plazo aquellas solu-
ciones necesarias para garantizar la interoperabili-
dad de la Historia Clinica Resumida. Sus miem-
bros, designados por el MSPS, son técnicos del
SNS con experiencia concreta en este campo.

El Grupo de Comunidades para el pilotaje de
HCDSNS (GCPHC). En el se integran las 10 Co-
munidades Auténomas que han manifestado su
decision de participar activamente en el pilotaje de
este sistema en escenarios reales. Las restantes
Comunidades Auténomas, que decidieron actuar
como observadoras del proceso de pilotaje, dispo-
nen de la informacion actualizada de la evolucion
y resultado de los trabajos realizados.
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A través de este grupo se ha analizado el
escenario genérico, que la direccion del pro-
yecto ha propuesto para el pilotaje (alcance
funcional y territorial), los requerimientos
técnicos, el disefio del estudio, la aplicacion
informatica desarrollada y facilitada por el
MSPS, las pruebas de laboratorio previas al
inicio de intercambio de informacion real y el
sistema de evaluacion de los resultados.

4.3. Pilotaje.

En 2009 se realiza el estudio piloto, con la par-
ticipacion de profesionales y ciudadanos reales en
escenarios territoriales delimitados de dos Comu-
nidades Autonomas, al que progresivamente se
iran incorporando el resto de ellas. El analisis de
estos resultados, permitird introducir mejoras, pre-
vias a su implantaciéon con caracter generalizado
en todo el SNS.

4.4. Implantacion.

En virtud de los resultados anteriores, esta pre-
vista la incorporacion de todas las Comunidades
Autonomas al sistema, a lo largo de 2010.

En suma, consideramos que el sistema
HCDSNS responde a las necesidades de los profe-
sionales sanitarios que han de atender a los pacien-
tes en sus desplazamientos y dota a las Comunida-
des Autonomas de un instrumento que les permite
ofrecer a sus ciudadanos la informacion esencial
en circunstancias de movilidad, poniendo el acento
en la capacidad de los ciudadanos para participar
en la gestion de la informacion personal sobre
salud que les atafie, en un sistema en el que todos
sus agentes estan de acuerdo en proclamar que el
ciudadano debe ser el centro del sistema sanitario
publico.
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LEGISLACION

Seccion a cargo de Lola Gonzdlez Garcia

Servicio de Salud de Castilla- La Mancha (Servicio Juridico)

LEGISLACION ESTATAL

Orden CIN/2134/2008, de 3 de julio, por la
que se establecen los requisitos para la verifi-
cacion de los titulos universitarios oficiales
que habiliten para el ejercicio de la profesion
de Enfermero.

BOE de 19 de julio de 2008.

Orden CIN/2135/2008, de 3 de julio por la que
se establecen los requisitos para la verificacion
de los titulos universitarios oficiales que habi-
liten para el ejercicio de la profesion de Fisio-
terapeuta.

BOE de 19 de julio de 2008.

Orden CIN/2136/2008, de 3 de julio, por la
que se establecen los requisitos para la verifi-
caciéon de los titulos universitarios oficiales
que habiliten para el ejercicio de la profesion
de Dentista.

BOE de 19 de julio de2008.

Orden CIN/2137/2008, de 3 de julio, por la
que se establecen los requisitos para la verifi-
cacion de los titulos universitarios oficiales
que habiliten para el ejercicio de la profesion
de Farmacéutico.

BOE de 19 de julio de 2008.

Orden SCO/2603/2008, de 1 de septiembre,
por la que se aprueba y publica el programa
formativo de la especialidad de Geriatria.

BOE de 15de septiembre de 2008.

Orden SCO/2604/2008, de 1 de septiembre,
por la que se aprueba y publica el programa
formativo de la especialidad de Nefrologia.

BOE de 15de septiembre de 2008

Orden SCO/2605/2008, de 1 de septiembre,
por la que se aprueba y publica el programa
formativo de la especialidad de Neumologia.

BOE del5 de septiembre de 2008.

Orden SCO/2616/2008, de 1 de septiembre,
por la que se aprueba y publica el programa
formativo de la especialidad de Psiquiatria.

BOE del6 de septiembre de 2008.

Orden SCO/2617/2008, de 1 de septiembre,
por la que se aprueba y publica el programa
formativo de la especialidad de Neurofisiolo-
gia Clinica.

BOE de 16 de septiembre de 2008

Real Decreto 1/2009, de 9 de enero, de
revalorizacion 'y complementos de las
pensiones de Clases Pasivas para el afio 2009.

BOE 9/2009, de 10 de enero de 2009

Real Decreto 2130/2008, de 26 de diciembre,
por el que se regula el procedimiento para apli-
car las deducciones correspondientes a la
dispensacion de medicamentos de uso humano
con cargo a las mutualidades de funcionarios

BOE 12, de 14 de enero de 2009

Resolucion de 2 de febrero de 2009, de la De-
legacion del Gobierno para el Plan Nacional
sobre Drogas, por la que se publica el Acuerdo
de Consejo de Ministros por el que se aprueba
la Estrategia Nacional sobre Drogas 2009-
2016.

BOE 38/2009, de 13 de febrero de 2009

Orden PRE/305/2009, de 10 de febrero, por la
que se crea la Red de Laboratorios de Alerta
Biolégica "RE-LAB".

BOE 18 de febrero de 2009, Nuim. 42

Resolucion de 16 de febrero de 2009, de la
Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, por la que se publica la relacion de
laboratorios farmacéuticos y presentaciones de
medicamentos que se acogen a la reduccion
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gradual de su precio de venta de laboratorio
conforme a lo establecido en la disposicion
adicional quinta de la Orden SCO/3803/2008,
de 23 de diciembre, por la que se determinan
los nuevos conjuntos de medicamentos y sus
precios de referencia.

BOE 19 de febrero de 2009, Num. 43

Orden TIN/435/2009, de 10 de febrero, por la
que se crean, modifican y suprimen ficheros de
datos de caracter personal.

BOE 50/2009, de 27 de febrero de 2009

Real Decreto 298/2009, de 6 de marzo, por el
que se modifica el Real Decreto 39/1997, de
17 de enero, por el que se aprueba el Regla-
mento de los Servicios de Prevencion, en rela-
cion con la aplicacion de medidas para promo-
ver la mejora de la seguridad y de la salud en
el trabajo de la trabajadora embarazada, que
haya dado a luz o en periodo de lactancia.

BOE 57/2009, de 7 de marzo de 2009

Real Decreto 295/2009, de 6 de marzo, por el
que se regulan las prestaciones econdmicas del
sistema de la Seguridad Social por maternidad,
paternidad, riesgo durante el embarazo y ries-
go durante la lactancia natural.

BOE 69/2009, de 21 de marzo de 2009

Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el
que se establecen las condiciones y requisitos
minimos de seguridad y calidad en la utiliza-
cion de desfibriladores automaticos y semiau-
tomaticos externos fuera del &mbito sanitario.

BOE 80/2009, de 2 de abril de 2009

Real Decreto 817/2009, de 8 de mayo, por el
que se desarrolla parcialmente la Ley 30/2007,
de 30 de octubre, de Contratos del Sector Pu-
blico

B.O.E. 108/2009 de 4 de mayo de 2009

Resolucion de 7 de mayo de 2009, de la Direc-
cion General de Ordenacion de la Seguridad
Social, sobre consideracion como situacion de
incapacidad temporal derivada de enfermedad
comun de los periodos de aislamiento preven-
tivo sufridos por los trabajadores como conse-
cuencia de la gripe A H1 N1.

BOE 113/2009, de 9 de mayo de 2009

COMUNIDADES AUTONOMAS

ANDALUCIA

Orden de 3 de diciembre de 2008, por la que se
establece para el afio 2009 la poblacién con
derecho a la prestacion asistencial dental que
regula el decreto 281/2001, de 26 de diciem-
bre.

BOJA n° 5, de 9 de enero de 2009, pag. 12

Orden de 3 de diciembre de 2008, por la que se
crea el fichero de datos de caracter personal
del Sistema de Informacion de los Servicios de
Asistencia Podologica a las personas con di-
abetes y situacion de pie diabético o con riesgo
de presentarlo.

BOJA n° 4, de 8 de enero de 2009, pag. 64

Orden de 11 de diciembre de 2008, por la que
se modifica la Orden de 19 de diciembre de
1996, por la que se desarrolla el Sistema de
Vigilancia Epidemioldgica en la Comunidad
Auténoma de Andalucia y se establece la rela-
cion de enfermedades de declaracion obligato-
ria.

BOJA n° 4, de 8 de enero de 2009, pag. 64

Decreto 1/2009, de 7 de enero, por el que se
regula la elaboracion y contenido del informe
anual sobre el conjunto de actuaciones lleva-
das a cabo en materia de violencia de género.

BOJA n° 15 de 23 de enero de 2009, pag. 24

Resolucion de 20 de enero de 2009, de la
Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de
Salud, por la que se dejan sin efecto
determinados aspectos de la Resolucion de 3
de junio de 2004, por la que se acuerda la
puesta en funcionamiento del Registro de
Implantes Quirturgicos del Servicio Andaluz de
Salud.

BOJA n° 19, de 29 de enero de 2009, pag. 25

Orden de 7 de enero de 2009, por la que se
crean los ficheros con datos de caracter perso-
nal «Informacion Salud Responde» e «Infor-
macion Sanitaria Salud Respondey, en el am-
bito de la Empresa Publica de Emergencias
Sanitarias.

BOJA n° 22, de 2 de febrero de 2009, pag. 30
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Decreto 49/2009, de 3 de marzo, de proteccion
de las personas menores de edad que se some-
ten a intervenciones de cirugia estética en An-
dalucia y de creacion del Registro de datos so-
bre intervenciones de cirugia estética realiza-
das a personas menores de edad en Andalucia.

BOJA n° 53, de 18 de marzo de 2009, pag. 77

Orden de 5 de marzo de 2009, por la que se
crean ficheros con datos de caracter personal
de la Direccion General de Innovacion Sanita-
ria, Sistemas y Tecnologias.

BOJA n° 22, de 23 de marzo de 2009, pag. 56

Orden de 11 de febrero de 2009, por la que se
publica el modelo de formulario del cuestiona-
rio de garantia de adaptacion y adecuacion del
proyecto, previsto en el art. 10.2.c) del Decreto
69/2008, de 26 de febrero, por el que se esta-
blecen los procedimientos de las Autorizacio-
nes Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanita-
rios.

BOJA n° 64, de 2 de abril de 2009, pag. 6

Orden de 13 de marzo de 2009, por la que se
crean ficheros con datos de carécter personal
en el &mbito de la Secretaria General de Salud
Publica y Participacion.

BOJA n° 64, de 2 de abril de 2009, pag. 101

Decreto 70/2009, de 31 de marzo, por el que se
aprueba el Reglamento de Vigilancia Sanitaria
y Calidad del Agua de Consumo Humano de
Andalucia.

BOJA n° 17, de 17 de abril de 2009, pag. 73

Orden de 23 de marzo de 2009, por la que se
aprueba el Plan Anual de Inspeccion de Servi-
cios Sanitarios.

BOJA n° 78, de 23 de abril de 2009, pag. 8

Orden de 6 de abril de 2009, por la que se
modifica la de 3 de agosto de 2007, por la que
se establecen la intensidad de proteccion de los
servicios, el régimen de compatibilidad de las
prestaciones y la gestion de las prestaciones
econdmicas del sistema de autonomia y aten-
cion a la dependencia en Andalucia, y la Orden
de 15 de noviembre de 2007, por la que se re-
gula el Servicio de Ayuda a Domicilio en la
Comunidad Auténoma de Andalucia.

BOJA n° 79, de 27 de abril de 2009, pag. 77

ARAGON

ORDEN de 18 de diciembre de 2008, del De-
partamento de Salud y Consumo, por la que se
modifica parcialmente el Anexo I de la Orden
de 27 de abril de 2007, por la que se regula la
accion concertada en materia de prestacion de
servicios sanitarios

BOA n° 8, de 14 de enero de 2009

RESOLUCION de 10 de febrero de 2009, del
Director General de Planificacién y Asegura-
miento, por la que se autoriza al Hospital «Ro-
yo Villanova» de Zaragoza para efectuar la ex-
traccion de organos y tejidos procedentes de
donante cadaver.

BOA n° 40, de 27 de febrero de 2009

ORDEN de 2 de enero de 2009, de los Depar-
tamentos de Economia, Hacienda y Empleo y
de Salud y Consumo, que establece los precios
publicos por la prestacion de servicios y reali-
zacion de actividades de la Entidad Publica
Aragonesa del Banco de Sangre y Tejidos.

BOA n° 37, de 24 de febrero de 2009

ORDEN de 9 de marzo de 2009, del Departa-
mento de Salud y Consumo, por la que se mo-
difica parcialmente el anexo I de la Orden de
27 de abril de 2007, por la que se regula la ac-
cion concertada en materia de prestacion de
servicios sanitarios

BOA n° 57, de 24 de marzo de 2009

DECRETO 43/2009, de 24 de marzo, del Go-
bierno de Aragdn, por el que se modifica el
Decreto 6/2008, de 30 de enero, del Gobierno
de Aragdn, por el que se aprueba la estructura
organica del Departamento de Salud y Consu-
mo y del Servicio Aragonés de Salud.

BOA n° 65, de 3 de abril de 2009

RESOLUCION de 6 de abril de 2009, de la
Direccidon Gerencia del Servicio Aragonés de
Salud, por la que se modifica la resolucion de
la Direccion Gerencia del Servicio Aragonés
de Salud, de 27 de enero de 2006, por la que se
delegan determinadas competencias en materia
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de contratacion administrativa y gestion presu-
puestaria.

BOA n° 78, de 27 de abril de 2009

RESOLUCION de 6 de abril de 2009, de la
Direccidon Gerencia del Servicio Aragonés de
Salud, por la que se modifica la resoluciéon de
la Direccion Gerencia del Servicio Aragonés
de Salud, de 27 de enero de 2006, por la que se
delegan determinadas competencias en materia
de personal.

BOA n° 78, de 27 de abril de 2009

ASTURIAS
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Resolucion de 12 de enero de 2009 de la Di-
reccion Gerencia del Servicio de Salud del
Principado de Asturias por la que se modifica
la Resolucion de 11 de abril de 2007 (BOLE-
TIN OFICIAL del Principado de Asturias 27
de abril de 2007), por la que se crea el Registro
Hospitalario de Tumores, dependiente de la
Direccién de Atencion Sanitaria.

BOPA, n° 19, de 24 de enero 2009

Resolucion de 26 de febrero de 2009, de la
Direccion Gerencia del Servicio de Salud del
Principado de Asturias, por la que se modifica
la Resolucion de 12 de noviembre de 2003 por
la que se delegan atribuciones en autoridades y
organos del Servicio de Salud del Principado
de Asturias.

BOPA, n° 56, de 4 de marzo 2009

Resolucion de 15 de abril de 2009, de la Con-
sejeria de Salud y Servicios Sanitarios, por la
que se aprueba el nuevo modelo normalizado
de solicitud de las prestaciones sanitarias con-
templadas en el Decreto 234/2003, de 4 de di-
ciembre, por el que se regula el procedimiento
de solicitud y concesion de las prestaciones
sanitarias en las modalidades de ortoprotesis,
gastos de desplazamiento y manutencion de
reintegros de gastos por asistencia sanitaria
con medios ajenos al Sistema Nacional de Sa-
lud.

BOPA, n° 93, de 23 de abril de 2009

BALEARES

Decreto 16/2009, de 6 marzo, por el que se
modifica el Decreto 69/2006, de 21 de julio, de
Estrategia del Sida en las Illes Balears.

BOIB n° 37, de 24 de enero de 2009

Orden del Consejero de Salud y Consumo de 2
de marzo de 2009, por la que se modifica la
Orden de la Consejera de Salud y Consumo de
17 de marzo de 2003, por la cual se crea la
Comision Asesora de Trasplantes de Organos
y Tejidos de las Illes Balears

BOIB n° 38, de 14 de marzo de 2009

Orden del Consejero de Salud y Consumo, de
4 de marzo de 2009, por la que se regularizan
los ficheros que contienen datos de caracter
personal en el ambito del Servicio de Salud de
las Illes Balears

BOIB n° 43, de 24 de marzo de 2009

Decreto 24/2009, de 27 de marzo, por el cual
se regula la exigencia de conocimientos de
lengua catalana en los procedimientos selecti-
vos de acceso y de movilidad relativos a la
funcion publica estatutaria y para ocupar pues-
tos de trabajo que se convoquen en el sector
publico sanitario de la Comunidad Auténoma
de las Islas Baleares

BOIB n° 46, de 31 de marzo de 2009

Orden de modificacion de la Orden de la con-
sejera de Salud y Consumo de 3 de diciembre
de 2003 por la cual se aprueban las funciones
de los puestos de trabajo del Servicio de Salud
de las Islas Baleares

BOIB n° 48, de 2 de abril de 2009

Instruccion 4/2009 del director general del
Servicio de Salud de las Islas Baleares por la
que se regula el procedimiento para reconocer
el grado de carrera profesional acreditado en
otros servicios de salud

BOIB n° 57, de 20 de abril de 2009

Resolucion del director general del Servicio de
Salud por la cual se dispensa la exigibilidad de
conocimientos de catalan en los procedimien-
tos de seleccion y movilidad correspondientes
a determinadas categorias de personal estatuta-
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rio y laboral del Servicio de Salud de las Islas
Baleares

BOIB n° 58, de 21 de abril de 2009

Resolucioén del director general del Servicio de
Salud por la cual se dispensa la exigibilidad de
conocimientos de catalan en los procedimien-
tos de seleccion y movilidad correspondientes
a determinadas categorias de personal estatuta-
rio y laboral del Servicio de Salud de las Islas
Baleares

BOIB n° 59, de 23 de abrl de 2009

Instruccion 8/2009 del director general del
Servicio de Salud de las Islas Baleares, sobre
jubilacion y prolongacién de la permanencia
en el servicio activo del personal estatutario
del Servicio de Salud de las Islas Baleares

BOIB n° 60, de 25 de abril de 2009

Resolucioén del director general del Servicio de
Salud de las Islas Baleares de 14 de abril de
2009 por la que se convoca un procedimiento
para la integracion voluntaria del colectivo de
médicos libres autorizados del Servicio de Sa-
lud de las Islas Baleares en la condicion de
personal estatutario fijo de esta entidad

BOIB n° 60, de 25 de abril de 2009

Acuerdo del Consejo de Gobierno de 17 de
abril de 2009, por el cual se aprueba el Plan de
ordenacion de recursos humanos sobre jubila-
cion y prolongacion de la permanencia en el
servicio activo del personal estatutario del
Servicio de Salud.

BOIB n° 60, de 25 de abril de 2009

Acuerdo del Consejo de Gobierno de 17 de
abril de 2009, por el que se ratifica el Acuerdo
de la Mesa Sectorial de Sanidad de 7 abril de
2009 por el cual se homogeneizan los horarios
en todos los equipos de atencion primaria de
las zonas basicas de salud de Mallorca (excep-
to Palma)

BOIB n° 60, de 25 de abril de 2009

CANARIAS

Servicio Canario de la Salud. Secretaria Gene-
ral.- Resolucion de 14 de enero de 2009, por la

que se dispone la publicacion del "Acuerdo en-
tre la Consejeria de Sanidad del Gobierno de
Canarias y el Excmo. Cabildo Insular de Tene-
rife por el que se instrumentalizan las condi-
ciones para la integracion de los centros sanita-
rios dependientes del Consorcio Sanitario de
Tenerife en el Servicio Canario de la Salud".

BOC n° 13, de 21 de enero de 2009

ORDEN de 26 de enero de 2009, por la que se
delega la competencia para actuar como 6rga-
no de contratacién respecto de los servicios
consistentes en la realizacion de estudios dia-
gnosticos empleando la tecnologia de imagen
por resonancia magnética a realizar en las Zo-
nas Basicas de Salud de Arico, Granadilla de
Abona, Arona I-Vilaflor, Arona II-Los Cristia-
nos, Adeje y Guia de Isora, en la zona sur del
Area de Salud de Tenerife en el Director del
Area de Salud de Tenerife.

BOC n° 34, de 19 de febrero de 2009

ORDEN de 21 de enero de 2009, por la que se
crea el fichero "Gestion de Enfermedades de
Transmision Sexual GeTS".

BOC n° 36, de 23 de febrero de 2009

Resolucion de 3 de febrero de 2009, por la que
se reconoce el Grado 1 de carrera profesional
al personal sanitario de formacion profesional
y al personal de gestion y servicios del Servi-
cio Canario de la Salud

BOC n° 36, de 23 de febrero de 2009

ORDEN de 12 de enero de 2009, por la que se
delega en diferentes organos del Servicio Ca-
nario de la Salud el ejercicio de la competencia
consistente en autorizar las ampliaciones de
créditos que amparen gastos de su personal.

BOC n° 39, de 26 de febrero de 2009

Resolucion de 12 de febrero de 2009, por la
que se delega en la Secretaria General Técnica
de esta Consejeria el ejercicio de las compe-
tencias en materia de prevencion de riesgos la-
borales atribuidas a esta Direccion General por
el Decreto 73/2002, de 3 de junio, de adapta-
cion de la normativa de prevencion de riesgos
laborales en el ambito de la Administracion
Publica de la Comunidad Auténoma de Cana-
rias y sus Organismos Auténomos.
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BOC n° 41, de 2 de marzo de 2009

ORDEN de 17 de febrero de 2009, por la que
se crean y modifican registros del Servicio Ca-
nario de la Salud.

BOC n° 42 de 3 de marzo de 2009

ORDEN de 11 de febrero de 2009, por la que
se delegan las facultades para actuar como Or-
gano de contratacion en el Director del Area
de Salud de Gran Canaria respecto de la con-
tratacion de la prestacion de los servicios de
pruebas diagnosticas ecografia simple y eco-
grafia de mas de una localizacion.

BOC n° 60, de 27 de marzo de 2009

ORDEN de 2 de marzo de 2009, por la que se
delegan las facultades para actuar como o6rga-
no de contratacion en la Directora del Area de
Salud de Lanzarote respecto de la contratacion
de la prestacion de los servicios de pruebas
diagnoésticas de deteccion por imagen del gan-
glio centinela.

BOC n° 61, de 30 de marzo de 2009

ORDEN de 20 de marzo de 2009, por la que se
corrige la Orden de 17 de febrero de 2009, que
crea y modifica registros del Servicio Canario
de la Salud.

BOC n® 72, de 16 de abril de 2009

Resolucion de 1 de abril de 2009, por la que se
delega el ejercicio de competencias en materia
de gestion de personal laboral que presta servi-
cios en instituciones sanitarias en los Gerentes
de Atencion Primaria, Directores Gerentes de
Hospitales y Gerentes de Servicios Sanitarios.

BOC n° 76, de 22 de abril de 2009

ORDEN de 20 de marzo de 2009, por la que se
delega la competencia para actuar como 6rga-
no de contratacion respecto de la ejecucion del
contrato de gestion de servicio publico, en la
modalidad de concierto, para la prestacion de
los servicios terapéuticos de rehabilitacion
ambulatoria a realizar a los usuarios de deter-
minadas zonas basicas de salud del Area de
Salud de Tenerife adjudicados mediante Orden
de la Consejera de Sanidad de 21 de julio de
2008.

BOC n° 77, de 23 de abril de 2009

ORDEN de 30 de marzo de 2009, por la que se
aprueba la creacion del fichero de datos de ca-
racter personal de Manifestaciones Anticipa-
das de Voluntad en el d&mbito sanitario.

BOC n° 82, de 30 de abril de 2009

Resolucion de 15 de enero de 2009, mediante
la que se aprueba el Plan de Inspeccion en ma-
teria de ordenacion farmacéutica para el afio
20009.

BOC n° 84, de 5 de mayo de 2009

ORDEN de 4 de mayo de 2009, por la que se
crean grupos de trabajo para el desarrollo de
las funciones especificas de la Direccion Ge-
neral de Salud Publica en relacion con una po-
sible pandemia de gripe en Canarias.

BOC n° 86, de 7 de mayo de 2009

CANTABRIA

Orden SAN/1/2009, de 7 de enero, por la que
se regula el uso de desfibriladores externos
semiautomaticos por primeros intervinientes.

BOC n° 15, de 23 de enero de 2009

CASTILLA LEON

Orden SAN/1647/2008, de 9 de septiembre,
por la que se establece el procedimiento abier-
to y permanente para la integracion de los Fa-
cultativos Especialistas de Cupo, en los servi-
cios jerarquizados de Atencion Especializada y
del Personal Sanitario del Modelo Tradicional
en Atencion Primaria, en plazas de equipos o
de Area de Atencién Primaria. BOCYL de 25
de septiembre de 2008

DECRETO 1/2009, de 8 de enero, de
desconcentracion de  competencias  del
Presidente de la Gerencia Regional de Salud
de Castilla y Leon en el Director Gerente de
este organismo.

BOCYL n° 8, de 14 de enero de 2009

DECRETO 8/2009, de 23 de enero, por el que
se regula el Registro Regional de Entidades de
Voluntariado de Castilla y Leon.

BOCYL n° 18, de 28 de enero de 2009
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RESOLUCION de 27 de enero de 2009, del
Director Gerente de la Gerencia Regional de
Salud de Castilla y Leon, sobre delegacion de
competencias en diferentes oOrganos de este
Organismo.

BOCYL n° 28 de 11 de febrero de 2009

ORDEN SAN/424/2009, de 27 de febrero, por
la que se garantiza la prestacion de servicios
minimos en los Centros de Salud de Fromista,
Herrera de Pisuerga y Torquemada de la Ge-
rencia de Atencion Primaria de Palencia.

BOCYL n°41 de 2 de marzo de 2009

ORDEN SAN/491/2009, de 24 de febrero, por
la que se modifican Demarcaciones Asisten-
ciales de Enfermeria en Castilla y Ledn.

BOCYL n° 47 de 10 de marzo de 2009

DECRETO 33/2009, de 7 de mayo, sobre
movilidad temporal del Personal Estatutario
Fijo Sanitario Licenciado y Diplomado con
titulo de Especialista en Ciencias de la Salud y
Diplomados Sanitarios de los Centros e
Instituciones ~ Sanitarias de la Gerencia
Regional de Salud de Castilla y Leon.

BOCYL n° 88 de 13 de mayo de 2009

CASTILLA LA MANCHA

Decreto 358/2008, de 30-12-2008, de delega-
cion de funciones en materia de actividades
molestas, insalubres, nocivas y peligrosas al
Ayuntamiento de Cuenca.

DOCM n° 1, de 2 de enero de 2009

Orden de 16/12/2008, de la Consejeria de Sa-
lud y Bienestar Social, por la que se fijan los
precios publicos de hemoderivados y servicios
de hemoterapia y transfusion.

Resolucion de 18/12/2008, de la Consejeria de
Salud y Bienestar Social, por la que se aprueba
la Carta Sectorial de Servicios de la Fundacion
Socio-Sanitaria de Castilla-La Mancha para la
Integracion Socio-Laboral del Enfermo Mental
(Fislem).

DOCM n° 11, de 19 de enero de 2009

Resolucion de 18/12/2008, de la Consejeria de
Salud y Bienestar Social, por la que se aprueba
la Carta Sectorial de Servicios en Materia de
Sanidad Alimentaria [nid 2009/776]

DOCM n° 16, de 26 de enero de 2009

Resolucion de 09/01/2009, de la Consejeria de
Salud y Bienestar Social, por la que se aprueba
la Carta Marco de Servicios de las Oficinas

Municipales de Informacion al Consumidor.
[nid 2009/764]

DOCM n°16, de 26 de enero de 2009

Decreto 7/2009, de 27/01/2009, de organiza-
cion y funcionamiento de los puntos de en-
cuentro familiar. [nid 2009/1028]

DOCM n°20, de 30 de enero de 2009

Circular 1/2009, de 22/01/2009, de la Direc-
cion General de Ordenacion y Evaluacion, por
la que se deroga la Circular 1/2008, de
17/04/2008, de la Direccion General de Eva-
luacion e Inspeccion, por la que se interpreta el
Decreto 102/2006, de 12/09/2006, de planifi-
cacion farmacéutica y requisitos, personal y
autorizaciones de las oficinas de farmacia y
botiquines, en lo relativo al personal farmacéu-
tico adjunto.

DOCM n°20, de 30 de enero de 2009

Orden de 14/01/2009, de la Consejeria de Sa-
lud y Bienestar Social, por la que se modifica
la Orden de 24/10/2007 de la Consejeria de
Bienestar Social, por la que se establecen las
intensidades de proteccion de los servicios y el
régimen de compatibilidad de los servicios y
prestaciones econdmicas del sistema para la
autonomia y atencion a la dependencia en Cas-
tilla-La Mancha.

DOCM n°21, de 2 de febrero de 2009

Decreto 8/2009, de 03/02/2009, por el que se
modifica el Decreto 41/2008, de 01/04/2008,
por el que se regulan las subvenciones para la
prestacion del servicio de ayuda a domicilio en
Castilla-La Mancha. [nid 2009/1558]

DOCM n°25, de 6 de febrero de 2009

Resolucion de 14/01/2009, de la Direccidon
Gerencia, por la que se aprueba la modifica-
cion de la composicion del Comité de Etica del
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Complejo Hospitalario de Toledo. [nid
2009/1434]

DOCM n°25, de 6 de febrero de 2009

Decreto 9/2009, de 10/02/2009, por el que se
regula el uso de desfibriladores semiautomati-
cos externos fuera del ambito sanitario. [nid
2009/1876]

DOCM n° 30, de 13 de febrero de 2009

Resolucion de 03/02/2009, de la Direccion
Gerencia, sobre delegacion de competencias
para la resolucion de procedimientos para el
egjercicio de los derechos de acceso, rectifica-
cion, oposicion y cancelacion de datos de ca-
racter personal contenidos en ficheros de histo-
rias clinicas. [nid 2009/2510]

DOCM n° 37, de 23 de febrero de 2009

Orden de 27/03/2009, de la Consejeria de Sa-
lud y Bienestar Social, por la que se establece
el procedimiento para la vinculacion de cen-
tros privados de atencion sanitaria especializa-
da a la red hospitalaria publica de Castilla-La
Mancha.

DOCM n° 69, de 13 de abril de 2009

CATALUNA
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ORDEN SLT/20/2009, de 26 de enero, por la
que se aprueba el programa de actuaciones del
Servicio Catalan de la Salud para la coordina-
cion de las diferentes redes asistenciales en re-
lacion con el tratamiento de determinados ti-
pos de pacientes durante el invierno 2008-
2009.

DOGC n° 5310, de 3 de febrero de 2009

DECRETO 13/2009, de 3 de febrero, por el
que se aprueban los Estatutos del Instituto Ca-
talan de la Salud.

DOGC n° 5314, de 9 de febrero de 2009

DECRETO 23/2009, de 17 de febrero, de mo-
dificacion del Decreto 407/2006, de 24 de oc-
tubre, de creacion del Consejo Catalan de
Formacion Continuada de las Profesiones Sa-
nitarias y de los consejos técnicos de forma-
cion continuada.

DOGC n° 5322, de 19 de febrero de 2009

RESOLUCION SLT/323/2009, de 29 de ene-
ro, de modificacion de la Resolucion de 29 de
mayo de 2001, por la que se establecen las
condiciones y los procedimientos que deben
cumplir los centros dispensadores de articulos
ortoprotésicos para facilitar el acceso a la pres-
tacion ortoprotésica sin necesidad de abonar
previamente la ayuda econémica del Servicio
Catalan de la Salud.

DOGC n° 5322, de 19 de febrero de 2009

RESOLUCION SLT/383/2009, de 21 de ene-
ro, sobre la revision de precios publicos co-
rrespondientes a los servicios sanitarios que
presta el Instituto Catalan de la Salud.

DOGC n° 5324, de 24 de febrero de 2009

ORDEN SLT/56/2009, de 16 de febrero, por la
que se relacionan las tasas vigentes del Depar-
tamento de Salud, con identificacion de los
servicios y de las cuotas correspondientes.

DOGC n° 5327, de 26 de febrero de 2009

DECRETO 28/2009, de 24 de febrero, por el
que se regula la atencion podologica de las
personas diabéticas con patologias vasculares
y neuropaticas cronicas como prestacion com-
plementaria a las prestaciones comunes del sis-
tema nacional de salud.

DOGC n° 5328, de 27 de febrero de 2009

ORDEN SLT/160/2009, de 2 de abril, por la
que se establecen, para el afio 2009, las tarifas
maximas de los tratamientos de medicina nu-
clear.

DOGC n° 5356, de 8 de Abril de 2009

ORDEN SLT/161/2009, de 2 de abril, por la
que se establecen las tarifas maximas, para el
afio 2009, de los servicios de rehabilitacion
ambulatoria, rehabilitacion domiciliaria y lo-

gopedia que contrate el Servicio Catalan de la
Salud.

DOGC n° 5356, de 8 de Abril de 2009

ORDEN SLT/162/2009, de 2 de abril, por la
que se fijan las tarifas maximas, para el afio
2009, de los servicios de transporte sanitario

no urgente contratados por el Servicio Catalan
de la Salud.
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DOGC n° 5356, de 8 de Abril de 2009

ORDEN SLT/163/2009, de 2 de abril, por la
que se establecen las tarifas maximas, para el
afio 2009, de los servicios de asistencia inte-
grada de pacientes susceptibles de enfermedad
alergoldgica que contrate el Servicio Catalan
de la Salud.

DOGC n° 5356, de 8 de Abril de 2009

ORDEN SLT/164/2009, de 2 de abril, por la
que se establecen, para el afio 2009, las tarifas
maximas de los servicios de didlisis realizados
por los centros y establecimientos sanitarios
que contrate el Servicio Catalan de la Salud.

DOGC n° 5356, de 8 de Abril de 2009

ORDEN SLT/165/2009, de 2 de abril, por la
que se establecen, para el afio 2009, los precios
de las actividades de transplante renal y de ex-
traccion de organos que presten los centros y
los establecimientos sanitarios que tengan sus-

critos contratos o convenios con el Servicio
Catalan de la Salud.

DOGC n° 5356, de 8 de Abril de 2009

ORDEN SLT/166/2009, de 2 de abril, por la
que se establece la tarifa méxima, para el afio
2009, de los servicios de litotripsia que contra-
te el Servicio Catalan de la Salud.

DOGC n° 5356, de 8 de Abril de 2009

Orden SLT/167/2009, de 2 de abril, por la que
se establecen, para el afo 2009, las tarifas
maximas correspondientes a los servicios de
hospitalizacion y rehabilitacion de atencion
psiquiatrica y salud mental hechos por los cen-
tros y establecimientos sanitarios con convenio
o contrato con el Servicio Catalan de la Salud .

DOGC n° 5356, de 8 de Abril de 2009

ORDEN SLT/168/2009, de 2 de abril, por la
que se establecen las tarifas maximas, para el
afno 2009, de los servicios de atencidn integral
a la acondroplasia, otras displasias y otros tras-
tornos del crecimiento que contrate el Servicio
Catalan de la Salud.

DOGC n° 5356, de 8 de Abril de 2009

ORDEN SL.T/233/2009, de 30 de abril, por la
que se crea la Comision Asesora en Enferme-
dades Minoritarias.

EXTREMADURA

Orden de 3 de febrero de 2009 por la que se
regula el contenido y el régimen de organiza-
cion y funcionamiento del Registro de Centros,
Establecimientos y Servicios Sanitarios de Ex-
tremadura (RECESS) y se crea el fichero au-
tomatizado de datos de caracter personal del
citado Registro.

DOE n° 30, de 13 de febrero de 2009

Decreto 23/2009, de 13 de febrero, por el que
se regula la composicion y funcionamiento del
Consejo Asesor de Bioética de la Comunidad
Auténoma de Extremadura.

DOE n° 34, de 19 de febrero de 2009

Correccion de errores al Decreto 139/2008, de
3 de julio, por el que se establece la regulacion
de los Comités Eticos de Investigacion Clinica
de Extremadura.

DOE n° 40, de 27 de febrero de 2009

Decreto 93/2009, de 24 de abril, por el que se
regula la implantacion de la receta electronica
en el ambito del Sistema Sanitario Publico de
Extremadura.

DOE n° 82, de 30 de abril de 2009

GALICIA

Decreto 12/2009, de 8 de enero, por el que se
regula la autorizacidon de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

DOG n° 20, de 29 de enero de 2009

Orden de 23 de enero de 2009 por la que se
crea el Registro de Trasplantes de Progenitores
Hematopoyéticos de Galicia.

DOG n° 23, de 3 de febrero de 2009

Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que se
regula el uso y acceso a la historia clinica elec-
tronica.

DOG n° 34, de 18 de enero de 2009

Orden de 18 de febrero de 2009 por la que se
fija el precio de venta al publico de la publica-
cion Guia para a Abordaxe do Tabaquismo.

DOG n° 56, de 23 de marzo de 2009
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MADRID

ORDEN 116/2009, de 25 de febrero, por la
que se modifica la Orden 1541/2006, de 31 de
julio, de la Consejeria de Sanidad y Consumo,
por la que se crea el Consejo Editorial de la
Consejeria de Sanidad y Consumo y se regula
su actividad editorial.

BOCM n° 55, de 6 de marzo de 2009

ORDEN 99/2009, de 19 de febrero, por la que
se crean dos ficheros que contienen datos de
caracter personal de los profesionales que ejer-
cen funciones en la Direccién General de Or-
denacion e Inspeccion.

BOCM n° 60, de 12 de marzo de 2009

RESOLUCION 144/2009, de 19 de febrero,
del Director General de Ordenacion e Inspec-
cion, por la que se procede a la actualizacion
del Anexo de la Orden 2095/2006, de 30 de
noviembre, de la Consejeria de Sanidad y
Consumo, por la que se regulan los requisitos
técnico-sanitarios y de apertura y funciona-
miento de los centros de diagnoéstico de ana-
tomia patologica en la Comunidad de Madrid.

BOCM n° 64, de 17 de marzo de 2009

MURCIA
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Orden de 23 de marzo de 2009 de la Conseje-
ria de Sanidad y Consumo por la que modifica
la Orden de la Consejeria de Sanidad de 17 de
enero de 2008 por la que se introducen modifi-
caciones al calendario vacunal de la Comuni-
dad Autonoma de la Region de Murcia.

BORM n° 82, de 11 de abril de 2009

Resolucion de 25 de marzo de 2009 del Direc-
tor Gerente del Servicio Murciano de Salud,
por la que se convocan ayudas para 2009, des-
tinadas a colaborar en la financiacion de gastos
derivados del tratamiento de la disfuncion
eréctil, en personas afectadas de lesion medu-
lar.

BORM n° 82, de 11 de abril de 2009

NAVARRA

DECRETO FORAL 14/2009, de 23 de febre-
ro, por el que se modifica la plantilla organica
del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
con el fin de adecuar las retribuciones com-
plementarias de determinados puestos de tra-
bajo y se actualiza el complemento por reali-
zacion de guardias de su personal.

BON n° 34, de 20 de marzo de 2009

RESOLUCION 601/2009, de 18 de marzo, de
la Directora General de Salud, por la que se es-
tablecen las condiciones que han de regir los
proyectos de investigacion que el Departamen-
to de Salud promovera durante el afio 2009.

BON n° 49, de 24 de abril de 2009

PAIS VASCO

DECRETO 2/2009, de 13 de enero, por el que
se aprueba el Acuerdo de la Comision Mixta
de Transferencias de 11 de diciembre de 2008,
sobre traspaso a la Comunidad Autéonoma del
Pais Vasco de las funciones en materia de in-
vestigacion y desarrollo cientifico y técnico e
innovacion.

BOPV n° 12, de 19 de enero de 2009

RESOLUCION de 16 de diciembre de 2008,
de la Directora de Planificaciéon y Ordenacion
Sanitaria, por la que se modifica la composi-
cion nominal del Comité Etico de Investiga-
cion Clinica del Hospital Santiago Apostol.

BOPV n° 14, de 21 de enero de 2009

RESOLUCION de 16 de diciembre de 2008,
de la Directora de Planificacion y Ordenacion
Sanitaria, por la que se modifica la composi-
cion nominal del Comité Etico de Investiga-
cion Clinica del Hospital de Galdakao-
Usansolo.

BOPV n° 16, de 23 de enero de 2009

ORDEN de 14 de enero 2009, del Consejero
de Sanidad, por la que se crea el Consejo Ase-
sor de Cribado Neonatal de Enfermedades
Congénitas en Euskadi

BOPV n° 29, de 11 de febrero de 2009
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RESOLUCION de 29 de enero de 2009, de la
Directora de Planificacion y Ordenacion Sani-
taria, por la que se modifica la composicion
nominal del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital de Galdakao-Usansolo.

BOPV n° 37, de 23 de febrero de 2009

RESOLUCION de 29 de enero de 2009, de la
Directora de Planificacién y Ordenacion Sani-
taria, por la que se modifica la composicion
nominal del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital de Txagorritxu.

BOPV n° 42, de 2 de marzo de 2009

ACUERDO de 4 de febrero de 2009, del Con-
sejo de Administracion del Ente Publico Osa-
kidetza, por el que se aprueban las tarifas por
prestacion de servicios sanitarios y docentes a
terceros obligados al pago durante el ejercicio
2009.

BOPV n° 44, de 4 de marzo de 2009

ORDEN de 13 de febrero de 2009, del Conse-
jero de Sanidad, sobre Sistema de Informacion
de Vacunaciones de la Comunidad Auténoma
del Pais Vasco.

BOPYV n° 55, de 20 de marzo de 2009

ORDEN de 27 de febrero de 2009, del Conse-
jero de Sanidad, por la que se regula la decla-
racion al Sistema de Informacion Microbiolo-
gica de la Comunidad Autéonoma del Pais Vas-
co.

BOPV n° 59, de 26 de marzo de 2009

RESOLUCION de 9 de marzo de 2009, de la
Directora de Planificacién y Ordenacion Sani-
taria, por la que se modifica la composicion
nominal del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital de Cruces.

BOPV n° 67, de 7 de abril de 2009

ORDEN de 18 de marzo de 2009, del Conseje-
ro de Sanidad, por la que se establecen las tari-
fas maximas aplicables a los conciertos de
asistencia sanitaria prestada con medios ajenos
durante el afio 2009.

BOPV n° 69, de 14 de abril de 2009

CORRECCION DE ERRORES de la Orden de
13 de febrero de 2009, del Consejero de Sani-

dad, sobre Sistema de Informacion de Vacuna-
ciones de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco.

BOPV n° 71, de 16 de abril de 2009

CORRECCION DE ERRORES de la Orden de
27 de febrero de 2009, del Consejero de Sani-
dad, por la que se regula la declaracion al Sis-
tema de Informacion Microbioldgica de Ia
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

BOPV n° 71, de 16 de abril de 2009

LA RIOJA

Orden 2/2009, de 29 de enero de la Consejeria
de Servicios Sociales por la que se regulan de-
terminados aspectos de los procesos relativos a
la adopcion, en desarrollo del Decreto
31/2007, de 25 de mayo, de intervencion ad-
ministrativa en materia de adopcién

BOR n° 18, de 6 de febrero de 2009

Decreto 13/2009, de 27 de febrero, por el que
se regula la estructura, organizacion y régimen
de funcionamiento del Centro Asistencial Al-
belda de Iregua

BOR n° 29, de 4 de marzo de 2009

Decreto 14/2009, de 27 de febrero, por el que
se crea la categoria estatutaria de "Técnico es-
pecialista ocupacional" en el 4mbito de Servi-
cio Riojano de Salud

BOR n° 29, de 4 de marzo de 2009

Decreto 15/2009, de 27 de febrero, por el que
se modifica Decreto 123/2007, de 5 de octu-
bre, por el que se aprueba la Relacion de Pues-
tos de Trabajo correspondiente al personal del
Servicio Riojano de Salud

BOR n° 29, de 4 de marzo de 2009

Ley 1/2009, 16 de marzo, por la que se aprue-
ba el Convenio de Colaboracion a suscribir en-
tre la Administracion General de La Comuni-
dad Auténoma de La Rioja y La Comunidad
Autéonoma de Cantabria con objeto de fijar cri-
terios de colaboracidon sobre trasplante hepati-
co, cardiaco y pulmonar

BOR n° 38, de 23 de marzo de 2009
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= Orden 3/2009, de 6 de abril, por la que se mo-
difica la Orden 5/2007, de 31 de octubre, por
la que se regulan las condiciones de acceso y
la cuantia de las prestaciones econdémicas del
Sistema Riojano para la autonomia personal y
atencion a las personas en situacion de depen-
dencia

= BORN°47,de 15 de abril de 2009

VALENCIA

= ORDEN de 22 de diciembre de 2008, de la
Conselleria de Sanidad, por la que se regulan
plazos en los procesos asistenciales del mela-
noma

= DOCV n° 5930, de 12 de enero de 2009

= DECRETO 8/2009, de 9 de enero, del Consell,
por el que se desarrolla la Ley 6/2002, de 2 de
agosto, de la Generalitat, de Estatuto de los
expresidentes de la Generalitat, en materia del
sistema de seguridad personal.

= DOCV n° 5936, de 20 de enero de 2009

= DECRETO 18/2009, de 23 de enero, del Con-
sell, por el que regula la Comision Interterrito-
rial de Cooperacion al Desarrollo

= DOCV n° 5941, de 27 de enero de 2009

= ACUERDO del Consejo Rector, de 26 de
noviembre de 2008, de creacion de ficheros de
datos de caracter personal de titularidad publi-
ca del Centro de Investigacion Biomédica en
Red de Enfermedades Raras.

= DOCV n° 5954, de 13 de febrero de 2009

= DECRETO 24/2009, de 13 de febrero, del
Consell, sobre la forma, la estructura y el pro-
cedimiento de elaboracion de los proyectos
normativos de la Generalitat.

= DOCV n° 5956, de 17 de febrero de 2009

= DECRETO 25/2009, de 13 de febrero, del
Consell, por el que se crea y regula el Registro
de Profesionales Sanitarios de la Comunitat
Valenciana.

= DOCV n° 5956, de 17 de febrero de 2009

= DECRETO 28/2009, de 20 de febrero, del
Consell, por el que se modifica el Reglamento
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de Medidas de Proteccion Juridica del Menor
en la Comunidad Valenciana, aprobado por el
Decreto 93/2001, de 22 de mayo, del Consell.

DOCYV n° 5961, de 24 de febrero de 2009

ORDEN de 27 de febrero de 2009, del conse-
ller de Sanitat, por la que se regula el procedi-
miento para la autorizacion de rotaciones ex-
ternas de los especialistas en formacidon en
Ciencias de la Salud de la Comunitat Valen-
ciana.

DOCYV n° 5972, de 11 de marzo de 2009

LEY 1/2009, de 26 de marzo, de la Generali-
tat, de Creacion del Colegio Oficial de Técni-
cos Superiores en Prevencion de Riesgos La-
borales de la Comunitat Valenciana.

DOCYV n° 5983, de 27 de marzo de 2009

LEY 2/2009, de 14 de abril, de la Generalitat,
de Coordinacion del Sistema Valenciano de
Investigacion Cientifica y Desarrollo Tecnolo-
gico

DOCYV n° 5994, de 16 de abril de 2009

ORDEN de 31 de marzo de 2009, de la Conse-
lleria de Sanitat, por la que se regula el reco-
nocimiento de interés sanitario para actos de
caracter cientifico que tengan lugar en la Co-
munitat Valenciana.

DOCYV n° 5995, de 17 de abril de 2009
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JURISPRUDENCIA E INFORMES

Seccion a cargo de Vicente Lomas Herndndez. Servicio de Salud de

Castilla — La Mancha. (Servicio Juridico)

DERECHO SANITARIO

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA
DE LA UNION EUROPEA, DE 17 DE JULIO
DE 2008.

Libertades Comunitarias.

El Tribunal de Justicia de la UE declara contrario a
las libertades comunitarias la legislacion italiana
que prohibe la publicidad de las cadenas naciona-
les de television de tratamientos médicos y quirtr-
gicos dispensados en establecimientos sanitarios
privados.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO:
N°533/2008.Parte de Lesiones.

El valor probatorio del parte médico de lesiones se
pone de manifiesto en esta sentencia del Tribunal
Supremo sobre violencia doméstica, en la que,
frente a la declaracion de una de las victimas, que
decia no haber sufrido abuso de ningun tipo, el
Tribunal resalto la importancia de este documento
médico-legal como elemento probatorio trascen-
dental para condenar al autor de tales hechos

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 10 de
diciembre de 2008.

Opticos. Funciones.

Interesante Sentencia que declara nulo un convenio
de colaboracion entre el Servicio Andaluz de Salud
y el Colegio de opticos por considerar que las fun-
ciones que se encomendaban en el convenio a los
opticos van mas alla de las que le son propias y
constituyen una invasion de las competencias de
los médicos oftalmologos, todo ello a la luz de los
informes periciales emitidos, el tenor literal del
propio convenio y los art. 47 y de la LOPS.

SENTENCIA DE LA AUDIENCIA NACIO-
NAL, Sala de lo Contencioso-Administrativo, de
8 de octubre de 2008

Colaboracion de las empresas en la gestion de la
asistencia sanitaria

El art. 77 del TRLGSS, aun vigente, regula la
modalidad de colaboracion voluntaria de empresas
en la gestion de la asistencia sanitaria. A partir del
afio 2000 tiene lugar la conocida “separacion de las
fuentes de financiacion”, mediante la cual la Ad-
ministracion alega que no se debe compensar a
estas empresas. Pues bien, la Sala recuerda que esa
separacion no se ha completado y encontramos
ejemplos en nuestro derecho positivo, por lo que
estima el recurso interpuesto por la empresa para
que se le compense econdmicamente.

No obstante, la Disposiciéon Final Tercera de la
Ley de Presupuestos del Estado para 2009, con-
templa expresamente la supresion de la letra b) del
art. 77 del TRLGSS (el de la colaboracién volunta-
ria de las empresas), y con buen criterio, porque se
hace dificil la pervivencia de este articulo en el
actual escenario de financiacion sanitaria.

SENTENCIA DE LA AUDIENCIA PROVIN-
CIAL DE PALMA DE MALLORCA, de 11 de
febrero de 2009.

Penal. Secreto Profesional.

Mediante esta Sentencia se ha condenado a un
médico de atencion primaria a 3 afios y tres meses
de prision, multa, e inhabilitacion de 9 afios por
acceder a la historia clinica de un compaiiero, sin
finalidad asistencial, utilizando para ello su clave
para el acceso al programa de historia clinica elec-
tronica.

El médico, coordinador de un EAP, alego que el
acceso a la historia clinica de un compafero tenia
como finalidad conocer quién era el médico de
cabecera de ese compafiero para cambiar impre-
siones con ¢l de cara a solucionar una serie de
problemas laborales.
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El sistema de historia clinica electronica guarda los
registros de acceso. Estos han sido los que han
servido para demostrar que el coordinador del EAP
accedi6 a la historia clinica de su compafiero sin su
consentimiento y sin que mediara un motivo asis-
tencial.

SENTENCIA N° 143, DEL. TRIBUNAL SUPE-
RIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, Sala de lo Contencioso-
Administrativo, de 9 de julio de 2008

Consentimiento Informado.

Sentencia sobre consentimiento informado. Consi-
dera el Tribunal que atin faltando el consentimien-
to informado, el riesgo de la complicacion que se
produjo era del 4%, por lo que no puede calificarse
de “riesgo probable”.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR
DE JUSTICIA DE CASTILLA LA MANCHA.
Nim 1029

Reintegro de gastos. Ausencia de solicitud pre-
via ante la Administracion

El juzgador, tras analizar la doctrina jurispruden-
cial sobre reintegro de gastos asi como la doctrina
de los actos propios, rechaza la pretension de la
parte recurrente de reintegro de gastos por asisten-
cia sanitaria prestada en una clinica privada. Para
ello el Tribunal se apoya en que en ningiin mo-
mento la interesada acudié a un centro médico del
Servicio de Salud ni formuld solicitud para que se
le autorizase previamente a acudir al centro priva-
do en cuestion, dato éste ultimo en el que se apoya
la Sala para no aplicar en el caso la doctrina de los
propios actos.

SENTENCIA N° 442, DEL TRIBUNAL SUPE-
RIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, Sala de lo Social, de 13 de marzo de
2008

Sentencia sobre reintegro de gastos, mediante la
cual condenan a la Administracién porque no cabe
rechazar por no haber seguido el protocolo esta-
blecido que obliga a la emision de un informe por
parte del Servicio de Rehabilitacion, para que
vuelva a comenzar desde el principio con su solici-
tud, y ademas al existir otros informes médicos
que constatan la realidad de la incapacidad.
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FARMACIA

SENTENCIA N° 224, DEL TRIBUNAL SUPE-
RIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, Sala de lo Contencioso-
Administrativo, de 10 de noviembre de 2008.

Facturacion de recetas. Procedimiento Sancio-
nador

Sentencia sobre la aplicacion del convenio marco
con los colegios de farmacéuticos de C-LM. El
TSJ con ocasion de la aplicacion por la Adminis-
tracion de la clausula 8.1 del Convenio se pronun-
cia sobre la legalidad de la actuacion del Servicio
de Salud al devolver las recetas facturadas por una
oficina de farmacia, sin haber practicado ningun
tipo de actividad probatoria.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de
19 de junio de 2008

Farmacia. Botiquin.

El legislador establece como criterio preferente, a
la hora de vincular un botiquin a una oficina de
farmacia, la pertenencia de ambos a la misma Zona
de Salud, y dentro de esta misma Zona elegira la
oficina mas proxima al botiquin. Sélo de forma
excepcional, cuando las circunstancias lo aconse-
jen, se vinculara el botiquin a una oficina de far-
macia que pertenezca a otra Zona de Salud.

PERSONAL

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de
22 enero 2008, (Sala de lo Contencioso-
Administrativo, Seccion 4?).

Colegiacion.

La Jurisprudencia anterior que les impone la obli-
gacion de afiliarse a los Colegios de Médicos,
permitiéndoles la adscripcion voluntaria a los Co-
legios de Odontologia y Estomatologia, cuyos
fundamentos juridicos no cabe entender modifica-
dos por lo dispuesto en la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sani-
tarias.
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SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de
28 de mayo de 2008

Relacion de Puestos de Trabajo.

La Gerencia Regional de Salud actia como Admi-
nistracion Publica en el ejercicio de potestades
autoorganizativas y, como tal, goza de cierta dis-
crecionalidad técnica y, a la vez, estd sometida a
las necesidades de motivacion impuestas en el uso
de dicha discrecionalidad.

El TS confirma la nulidad del Decreto 50 / 2002 de
la Comunidad Auténoma de Castilla y Leon, apro-
batorio de la Relacion de Puestos de Trabajo
(RPT) del personal funcionario de la Gerencia
Regional de la Salud, entendiendo, que el ejercicio
de las potestades autoorganizativas ha sido arbitra-
rio, puesto que no existe memoria técnica justifica-
tiva que explique la razon por la que la Gerencia
Regional ha elaborado la Relacion de Puestos de
Trabajo.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de
24 de septiembre de 2008

Provision de Jefaturas Asistenciales

La sentencia del TSJ de Andalucia, anula la Orden
sobre provision de jefaturas asistenciales aprobada
por el Servicio Andaluz de Salud, diciendo que
consagrar la libre designacion como mecanismo de
provision de puestos para toda una categoria como
son los cargos intermedios (jefes de servi-
cio/seccion) es contrario a derecho si no va acom-
pafiado de una adecuada justificacion individuali-
zada para cada uno de ellos.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
sala de lo Civil, de 16 de octubre de 2008

Derecho al prestigio profesional

Aunque en la proteccion del derecho al honor esta
incluido el prestigio profesional, no siempre el
ataque a éste constituye una intromision ilegitima
en el honor; el ejercicio de la libertad de expresion
comprende la simple critica a la pericia profesional
siempre que no se trate en el fondo de una descali-
ficacion personal, y no se haga uso de frases y
expresiones ultrajantes u ofensivas, sin relacion
con las ideas u opiniones que se expongan y, por
tanto, innecesarias. La libertad de expresion es mas
amplia cuando se ejercita en conexion con asuntos
que son de interés general por las materias a que se

refieren y por las personas que en ellas intervienen,
como es el caso, sin que se viertan insultos o tér-
minos injuriosos o ultrajantes.

SENTENCIA DE TRIBUNAL SUPERIOR DE
JUSTICIA DE ASTURIAS, de 18 de enero de
2008, Sala de lo Social. Sentencia n° 188/2008

Estatuto Marco. Personal Laboral

El Estatuto Marco del Personal Estatutario sera
aplicable al personal laboral de los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas, siempre y
cuando las normas contenidas en dicho Estatuto no
se opongan a la especifica regulacion laboral,
cuando los Convenios Colectivos aplicables en
cada Comunidad Auténoma asi lo dispongan.

En cuanto al sistema de retribucion, el articulo
15.6 del Estatuto de los trabajadores establece el
principio de igualdad entre el personal temporal y
el fijo, equiparando en derechos a ambos, alcan-
zando tal equiparacion al complemento de anti-
giiedad. No cabe aplicar, por tanto, la distincion
que si establece el Estatuto Marco en lo que se
refiere a dicho complemento.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR
DE JUSTICIA DE CASTILLA Y LEON, de 25
de enero de 2008.

Procesos selectivos. Bases de la Convocatoria y
Relacion de Puestos de Trabajo.

En la medida en que las bases de la convocatoria
se ajustan a las previsiones contenidas en la Rela-
cion de Puestos de Trabajo aquellas son validas, y
por tanto mientras no se anule la RPT, ésta vincula
a las Bases de las convocatorias que puedan pro-
ducirse, lo que supone que estas son conformes a
derecho en tanto se ajusten a las previsiones de la
RPT, previsiones que en el recurso enjuiciado na-
die impugno.

SENTENCIA N° 90/2008, DEL. TRIBUNAL
SUPERIOR DE JUSTICIA DE MADRID, de
31 de enero de 2008.

Colegiacion. Profesionales que prestan servicios
para la Administracion

Por lo que se refiere a la exigencia de colegiacion
obligatoria de los funcionarios publicos o del per-
sonal que presta su servicio en el ambito de la
Administracion publica, el Tribunal Constitucional
afirmo que «es perfectamente admisible que las
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exigencias establecidas con caracter general, como
es el requisito de la colegiacion obligatoria, cedan
o no sean de aplicacion en casos... de que quienes
ejerzan la profesion colegiada lo hagan unicamente
como funcionarios o en el ambito exclusivo de la
Administracion publica, sin pretender ejercer pri-
vadamente, con lo cual viene a privarse de razéon
de ser al sometimiento a una organizacion colegial
justificada en los demas casos (STC 69/1985)». En
tales supuestos, «la Administracion asumiria direc-
tamente la tutela de los fines publicos concurrentes
en el ejercicio de las profesiones colegiadas que,
con caracter general, se encomiendan a los cole-
gios profesionales. Corresponde, pues, al legisla-
dor y a la Administracion publica, determinar por
razon de la relacion funcionarial con caracter gene-
ral, en qué supuestos y condiciones, no haya de
exigirse, por no ser la obligacion que impone pro-
porcionada al fin tutelado» (STC 131/1989, de 17
de julio; doctrina que reitera la STC 194/1998). Y
al respecto se recuerda también en la ultima de las
Sentencias citadas que «la obligacion de incorpo-
racion a un colegio para el ejercicio de la profesion
se justifica no en atencioén a los intereses de los
profesionales, sino como garantia de los intereses
de sus destinatarios».

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR
DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA MAN-
CHA, de 10 de febrero de 2008, Sala de lo Con-
tencioso. Sentencia n° 29

Derecho a la huelga. Los servicios esenciales.

La Sala de lo Contencioso-Administrativo del TSJ
de Castilla-La Mancha realiza en esta sentencia
una interesante valoracion de los limites del dere-
cho a la huelga cuando ésta afecta a servicios
esenciales, como la prestacion de asistencia sanita-
ria, entendiendo el derecho a la salud es no sélo
esencial, sino vital para los ciudadanos y que, co-
mo tal, no tiene parangdn en su dimension colecti-
va con los que realizan la huelga, lo que permite a
la Administracion la fijacion de los servicios mi-
nimos que resulten necesarios para atender estos
bienes superiores.
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SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR
DE JUSTICIA DE EXTREMADURA, de 15 de
abril de 2008. n° recurso 30/2008

Permisos. Derecho a la proteccion de la salud de
los empleados publicos.

A una funcionaria de una Consejeria se le ordeno
recuperar como parte de jornada de trabajo el
tiempo invertido en acudir a la consulta de un mé-
dico privado durante su jornada laboral. La Admi-
nistracion considerd que solo serian autorizadas las
salidas a consultas médicas que se realizasen en el
sistema sanitario publico o asimilado y exclusiva-
mente para el tiempo indispensable. El TSJ consi-
dera que no puede negarse el derecho a cuidar de
la propia salud de los funcionarios, con indepen-
dencia de que la consulta se hubiese llevado a cabo
en centro privado o publico porque el tratamiento
de la salud de los funcionarios no puede estar vin-
culado necesariamente al sistema sanitario publico.

AUTO n° 4/2008 DEL TRIBUNAL SUPERIOR
DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA MAN-
CHA, de fecha 16 de mayo de 2008,

Procesal.

Mediante el Auto del TSJ se interpreta el alcance
del limite de 18.030,36 € (art. 81,1 de la LICA), el
acceso al recurso de apelacion respecto a cuestio-
nes de personal de las que puedan derivar efectos
econdmicos.

SENTENCIA N° 102, DEL TRIBUNAL SUPE-
RIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, Sala de lo Contencioso-
Administrativo, de 16 de mayo de 2008

Diferencias retributivas por desempeiio de
puesto de superior categoria.

Sentencia sobre reclamacion de cantidad. Declara
el Tribunal que no existe derecho al cobro de las
retribuciones de Jefe de Servicio por parte de quien
no ocupa dicha plaza, sino una plaza de FEA, aun-
que realice las funciones de Jefe de Servicio.
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SENTENCIA N° 1083, DEL TRIBUNAL SU-
PERIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, Sala de lo Social, de 13 de junio de
2008

Complemento de productividad

Sentencia sobre el complemento de productividad
del trabajador excluido por no firmar el Acuerdo
con la Direccion sobre sistema de distribucion de
productividad variable. El Tribunal estima que lo
que determina la productividad es el rendimiento y
no la adhesion a los acuerdos de la Direccion.

SENTENCIA N° 132 DEL TRIBUNAL SUPE-
RIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, de fecha 30 de junio de 2008,

Promocion interna temporal

Por medio de esta Sentencia se considera que el
tiempo desempefiado en Promocion Interna Tem-
poral en superior categoria no computa a efectos
de trienios, sino en la categoria de origen.

SENTENCIA Num. 471/2008, DEL TRIBU-
NAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE GALI-
CIA, de 2 julio de 2008

Potestad organizativa y modificacion de condi-
ciones laborales.

Mediante Sentencia del TSJ de Galicia se limita la
potestad de autoorganizacion del SERGAS a la
hora de modificar las condiciones de trabajo de un
médico de cupo y zona no integrado en el modelo
de atencion primaria del SERGAS. A tal efecto
establece una distincion entre la dependencia fun-
cional de ese médico respecto del Jefe de Servicio
para garantizar la eficacia de los programas asis-
tenciales, y la modificacion de sus condiciones
laborales prescindiendo por completo del marco
legal que configura los derechos y obligaciones de
estos profesionales sanitarios no integrados.

SENTENCIA N° 654/2007, DEL TRIBUNAL
SUPERIOR DE JUSTICIA DE ANDALUCIA,
Sala de lo Contencioso-Administrativo

Colegiacion. Incompatibilidades

El personal funcionario, estatutario o laboral al
servicio de la Administracion Andaluza, que no
compatibilice el cargo publico con el ejercicio
privado de la profesion, no esta obligado a cole-
giarse, ya que la obligacion de colegiacion no es

absoluta, y corresponde al legislador y a la Admi-
nistracion Publica determinar en que supuestos y
condiciones dicho requisito haya de exigirse.

SENTENCIA n° 167/08, DEL TRIBUNAL SU-
PERIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, Sala de 1lo Contencioso-
Administrativo.

MESTOS. Antigiiedad.

El TSJ de Castilla — La Mancha considera confor-
me a Derecho la valoracion de la antigiiedad de los
MESTOS frente a quienes obtuvieron el titulo de
Psicologo Especialista conforme al sistema PIR
(R.D. 1497/1999)

SENTENCIA N° 1223, DEL TRIBUNAL SU-
PERIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, Sala de lo Social, de 15 de julio de
2008

Incapacidad Temporal y Accidente de Trabajo

Sentencia sobre incapacidad temporal, mediante la
cual se desestima el recurso interpuesto por la Mu-
tua y contiene una interesante doctrina sobre el
accidente de trabajo “in itinere”.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
sala de lo social, de 24 de julio de 2008,

Permisos. Estatuto de los Trabajadores. Alcan-
ce del permiso por parto.

El alcance de los permisos previstos en el apartado
tercero del art. 37 del ETT por hospitalizacion de
un familiar por consanguinidad no se extiende a
los supuestos de parto que hayan requerido la hos-
pitalizacion de la madre. E1 TS considera que
hacer esa separacion artificial entre parto y parto
atendido en hospital, es desconocer que en nuestro
actual sistema sanitario la practica totalidad de los
partos se atienden en clinicas y hospitales; y consi-
guientemente seria introducir por esa via indirecta
el nacimiento de hijo de los parientes hasta el se-
gundo grado de consanguinidad o afinidad entre
los motivos que dan derecho a permiso, cuando la
Ley solo lo otorga si se trata de un hijo del propio
trabajador. Asi mismo precisa que desde el punto
de vista gramatical el término hospitalizacion esta
reservado para los casos de ingreso por accidente o
enfermedad, sin que el parto, entendido como la
fase final de un proceso natural pueda equipararse
a un proceso patologico.
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SENTENCIA N° 160/08, DEL TRIBUNAL SU-
PERIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, Sala de lo Contencioso- Administra-
tivo, de 30 de julio de 2008

Derecho a la huelga. Sustitucion de trabajado-
res.

Sentencia sobre vulneracion del derecho a la huel-
ga. El Hospital de Cuenca contrata a médicos po-
lacos durante la huelga. El Tribunal considera que
la adopcion de esta medida no es contraria al dere-
cho a la huelga, pues aunque se concretd durante la
misma se inicié6 mucho antes con la convocatoria
de puestos no cubiertos.

SENTENCIA NUM. 415/2008, DEL TRIBU-
NAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE CASTI-
LLA Y LEON, BURGOS, Sala de lo Contencio-
so-Administrative, Seccion 2* de 16 octubre de
2008

Personal de cupo y zona. Integracion en institu-
ciones jerarquizadas y efectos juridicos.

El profesional sanitario de cupo y zona que se
integra en un equipo (asistencia sanitaria jerarqui-
zada) se integra a todos los efectos, incluido lo
econdmico, y por tanto no puede pretender que le
mantengan las retribuciones correspondientes a un
n°® determinado de cartillas (que era las que perci-
bia con anterioridad), ya que el régimen retributivo
del Real Decreto Ley 3/1987 sobre Régimen Re-
tributivo del Personal Estatutario no lo contempla.

SENTENCIA N° 196, DEL TRIBUNAL SUPE-
RIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA — LA
MANCHA, Sala de lo Contencioso-
Administrativo, de 12 de noviembre de 2008

Redistribucion interna de efectivos en Hospital.
Baremo de méritos.

Sentencia sobre concurso de traslados internos en
los hospitales. El Hospital organiza un concurso y
en el baremo de méritos valoran mucho mas el
tiempo de servicios prestados en ese hospital que
los prestados en cualquier otro centro sanitario aun
cuando se trate de centros del SESCAM. El TSJ
argumenta que no es admisible practicas que aten-
ten contra el principio de igualdad y contra la libre
circulacion de profesionales en el SNS, sefialando
que uUnicamente seria admisible un tratamiento
desigual si existiera algin tipo de justificacion
objetiva.
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SENTENCIA N° 325, DEL JUZGADO DE LO
PENAL N°3 DE ALBACETE, de 27 de noviem-
bre de 2008

Penal. Delito de atentado

Sentencia sobre delito de atentado contra un médi-
co del SESCAM. Lo relevante de esta Sentencia es
que, sin necesidad de que se llegase a consumar la
agresion fisica ni se le produjeran lesiones al facul-
tativo, el Juzgado acoge los argumentos del aboga-
do de la acusacion y considera que los hechos fue-
ron constitutivos de delito de atentado contra fun-
cionario publico y no una simple falta de coaccio-
nes o injurias.

SENTENCIA N° 221, DEL TRIBUNAL SUPE-
RIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, de 13 de diciembre de 2008.

Bolsa de empleo. Valoracion servicios prestados
en sanidad privada concertada.

En este caso el TSJ da la razén a la Administracion
ante el recurso interpuesto por un enfermero que
recurrid la Resolucion del Gerente de Atencion
Primaria de Albacete por rechazar la baremacion
realizada por el interesado a los efectos de ser in-
cluido en la bolsa de trabajo de dicha Gerencia. El
enfermero, en contra de lo que establecen las bases
de la bolsa de trabajo, comput6 los servicios pres-
tados en un hospital Francés privado con la misma
puntuacion que la prevista para los supuestos de
servicios prestados en un hospital publico. El dato
consistente en que dicho hospital estuviese concer-
tado con la Sanidad Publica Francesa no desvirtiia
el planteamiento de la Administracion ya que "el
concierto afecta a las relaciones entre las organiza-
ciones que lo celebren pero no a los servicios pro-
fesionales que siguen atribuyéndose a la entidad
para quién se presta, en este caso, una sociedad
privada".

SENTENCIA DEL TRIBUNAL CONSTITU-
CIONAL, N° 181/08, de la Sala Primera, de 22
de diciembre de 2008.

Personal. Procedimiento Sancionador

El Servicio Canario de Salud sanciona a uno de sus
médicos por la realizacion de actividades quirtrgi-
cas en el ambito de la cirugia plastica y reparadora
por carecer del titulo de especialista ya que esta
conducta esta tipificada como infraccion muy gra-
ve en la Ley de Ordenacion Sanitaria de Canarias
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(el ejercicio de cualquier actividad para la que se
exija titulo o habilitacion profesional sin contar
con el que sea exigible), mencionando asi mismo
el ya derogado RD 127/84. La sancion es confir-
mada por la Consejeria y su posterior recurso con-
tencioso desestimado, por lo que decide acudir en
amparo ante el TC por haberse vulnerado su dere-
cho fundamental a la legalidad sancionadora (art.
25 de la CE). El TC considera que, en efecto, la
normativa aplicada por la Administraciéon no per-
mite configurar un tipo de infraccion suficiente-
mente determinado, pues ja caso la normativa
recoge un elenco de funciones y actividades pro-
pias de esta especialidad?. En definitiva, no se
determina en qué consistia la infraccion.

SENTENCIA N° 56, DEL TRIBUNAL SUPE-
RIOR DE JUSTICIA DE CASTILLA - LA
MANCHA, de 5 de febrero de 2009

Categorias Profesionales.

Sentencia mediante la cual se declara nulo de ple-
no derecho el Decreto por el que se crean las cate-
gorias de Técnicos Superiores de Sistemas y Tec-
nologias de la Informacion, Técnicos Especialistas
en el ambito del SESCAM. El motivo de ello es la
omision del tramite de audiencia al Colegio Oficial
de Ingenieros Técnicos en Informatica, colectivo
éste que se considera especialmente agraviado
debido a la limitacidon profesional que introduce el
propio Decreto en base a la seleccion de titulacio-
nes cuya posesion habilitaria para acceder a estas
plazas. El TSJ confirma la legitimidad de las pre-
tensiones del Colegio por entender que la cuestion
objeto de debate entra de lleno en la esfera de los
intereses que son propios de la Organizacion Cole-
gial, y a continuacion entiende que se ha incurrido
en la comision de un vicio de nulidad de pleno
derecho por omision de un tramite esencial en el
procedimiento de elaboracion de la referida dispo-
sicion reglamentaria.

SENTENCIA n° 76, DEL TRIBUNAL SUPE-
RIOR DE JUSTICIA DE CASTILA - LA
MANCHA, de 3 de marzo de 2009.

Retribuciones. Trienios de personal estatutario.

Con el Estatuto marco y el EBEP como telon de
fondo, la Sala de lo Contencioso del TSJ de Casti-
lla-La Mancha aborda una materia especialmente
conflictiva como es el reconocimiento de trienios
al personal estatutario temporal. Frente al criterio

sostenido por el Juez de instancia, que fundamenta
el reconocimiento del derecho al percibo de trie-
nios sobre la supuesta derogacion del art. 44 del
EM por el EBEP, la Sala se desmarca totalmente
de semejante razonamiento, y confirma la aplica-
cion del art. 44 del EM.

PROTECCION DE DATOS

SENTENCIA DE LA AUDIENCIA NACIO-
NAL, Sala de lo Contencioso-Administrativo, de
31 de enero de 2008.

Salud laboral. Cesion ilegitima de datos sanita-
rios

La siguiente Sentencia estudia un supuesto de ce-
sion de datos de salud en el marco de la Ley de
Prevencion de Riesgos Laborales (art. 22 de la Ley
31/1995) y LOPD, por parte del servicio médico
de prevencion de la empresa contratada al efecto, a
la empresa empleadora del trabajador afectado, en
este caso el Ministerio de Defensa. Partiendo del
estudio conjunto de ambas normas legales, la Sala
concluye que toda cesion de datos médicos a terce-
ros ajenos a la relacion clinica exige el previo con-
sentimiento del interesado, requisito que no se
cumplié ya que se hizo entrega de los informes
médicos al Ministerio donde prestaba sus servicios
el trabajador.

SENTENCIA DE LA AUDIENCIA NACIO-
NAL, Sala de lo Contencioso-Administrativo, de
27 de febrero de 2008

Infraccion del deber de secreto: necesidad de
anonimizar las historias clinicas cuando vayan
a ser objeto de publicacion

Los datos contenidos en las historias clinicas de los
pacientes estan protegidos por el deber de secreto
exigido al responsable del fichero que contenga
dichos datos de caracter personal.

Era precisamente ese deber de secreto el que obli-
gaba a anonimizar las historias clinicas que se
facilitaron a la Administracion Catalana para reali-
zar el estudio estadistico que llevo a cabo, sin que
la obligacion de colaboracion con dicha Adminis-
tracion permitiera desatender las exigencias sobre
proteccion de datos de caracter personal.
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SENTENCIA DE LA AUDIENCIA NACIO-
NAL, de 24 de mayo de 2007, N° RECURSO
380/2005

Salud laboral. Cesion legitima de datos sanita-
rios

En la presente resolucion se analiza el caso de un
trabajador dado de baja en su empresa por una
hernia discal. Aquella lesion fue diagnosticada por
una revision en la mutua Fremap.

Con posterioridad comenzd a trabajar para otra
empresa, que durante el periodo de prueba le exi-
gi6 un examen médico, realizado por la misma
mutua.

En la fecha en la que se acababa el periodo de
prueba del contrato el paciente recibié una carta
por la que era despedido al alegarse que su salud,
en relacion al puesto de trabajo llegaba solo a la
calificacion de apto con limitaciones.

El demandante denunci6 a la mutua por haber uti-
lizado los datos de antiguas exploraciones para
llegar a este diagndstico. La Agencia espafiola de
Proteccion de Datos concluyd que se trataba de
una cesion no consentida de datos personales y
entendia que el articulo 22.4 de la Ley de Preven-
cion de Riesgos Laborales no autorizaba dicha
comunicacion.

La Audiencia Nacional reconoce que existio, efec-
tivamente, esa utilizacion de los datos anteriores,
pero afirma que dicha utilizacion posterior se pro-
dujo con una finalidad "compatible con aquélla
para la que los datos habian sido recabados ini-
cialmente" ya que los datos fueron recogidos para
conocer el estado de salud del trabajador a efectos
de valorar su aptitud laboral en todos los casos.

SENTENCIA DE LA AUDIENCIA NACIO-
NAL, Sala de lo Contencioso-Administrativo, de
8 de octubre de 2008

Salud Laboral. Tratamiento de datos y consen-
timiento de los interesados

Mediante esta Sentencia de la Audiencia Nacional
se reconoce que el empresario que contrata los
servicios médicos de otra empresa para reconoci-
mientos de sus trabajadores, tiene la obligacion de
recabar expresamente el consentimiento de los
interesados para que la otra empresa pueda dispo-
ner y tratar los datos sanitarios personales.
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RESPONSABILIDAD POR ASISTENCIA
SANITARIA

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 1 de
diciembre de 2008

Prescripcion. Dafio Permanente y Dafio Conti-
nuado.

Esta Sentencia analiza, en materia de responsabili-
dad patrimonial por defectuosa asistencia sanitaria,
la distincion a los efectos del computo del plazo de
prescripcion, entre dafio permanente y dafio conti-
nuado a raiz de la situacion en la que queda el
paciente tras haberle diagnosticado una meningitis
aguda. El Tribunal afirma que las secuelas que
presenta paciente no son susceptibles de catalogar-
se como dafio continuado, por lo que el dies a quo
hay que tomarlo el dia en que se hizo el diagnosti-
co definitivo con las previsibles secuelas que iba a
presentar el paciente.

AUDIENCIA PROVINCIAL DE ALBACETE
(Seccion 2%)

Competencia Orden jurisdiccional Civil. Com-
paiiia Aseguradora.

Los jueces y tribunales del orden jurisdiccional
civil son competentes para conocer las demandas
de responsabilidad por funcionamiento anormal de
la administracion sanitaria cuando no es llamada
ésta sino exclusivamente algun sujeto privado,
como es el caso de la entidad aseguradora, ya que
en estos casos no existe acto administrativo de
ningun tipo

SENTENCIA N° 1031/2008, DEL TRIBUNAL
SUPERIOR DE JUSTICIA DE MADRID, de 4
de junio de 2008

Informacion y Consentimiento. Acreditacion y
valor probatorio.

El problema de la acreditacion del consentimiento
informado verbal es que los efectos probatorios se
disipan si a la luz de los informes médicos, se de-
duce que se informé debidamente a la paciente,
informacidén que otorga plena validez al consenti-
miento informado
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SENTENCIA TRIBUNAL SUPERIOR DE
JUSTICIA DE GALICIA, (Sala de lo C-A, Sec-
cion 1%). Sentencia nim. 501/2008 de 9 julio de
2008

Responsabilidad patrimonial y Accidente de
Trabajo. Indemnizaciones.

Hospital del SERGAS que no tiene en debidas
condiciones de conservacion el inmueble, pese a la
existencia de informes técnicos que aconsejaban
adoptar las medidas pertinentes para su adecuado
mantenimiento. Como consecuencia del incum-
plimiento por la Administracion del deber de man-
tenimiento del inmueble, se desploma un falso
techo de escayola ocasionando dafios fisicos de
consideracion a la que es parte actora en el proce-
SO.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR
DE JUSTICIA DE CANTABRIA, N° 849/2008,
de 15 de octubre de 2008

Responsabilidad Patrimonial y Reintegro de
Gastos.

Sentencia que recuerda una vez mads, la distincion
entre responsabilidad patrimonial y reintegro de
gastos. En este caso la Sala desestima la reclama-
cion de la paciente al razonar que “las causas que
se invocan, no puede considerarse que se haya
incurrido en error de diagnostico grave en situa-
cion de urgencia, ni en un supuesto de desatencion
por parte de la Seguridad Social, ya que, estando
diagnosticada la actora de crisis convulsivas, fue
sometida a diversos tratamientos farmacologicos
siendo la propia demandante la que decide acudir a
un centro privado sin que conste que hubiera ex-
puesto ninguna queja ante los servicios publicos de
salud, diagnosticandosele en dicho centro privado,
una epilepsia focal parietal para la que se pauta un
nuevo tratamiento farmacologico, presentando en
la actualidad, un buen control de las crisis conco-
miciales (HP 2°). Estos datos no permiten inferir la
existencia de un error de diagnostico grave, ni
tampoco una situacion de riesgo vital o de urgen-
cia, en el sentido antes expuesto, por lo que, tal
como se razona en la sentencia, el reintegro de
gastos debid ampararse en la responsabilidad pa-
trimonial de la administracion, debiendo haberse
planteado la cuestion ante la jurisdiccion Conten-
cioso-Administrativa, de conformidad con lo dis-
puesto en el art. 2.¢) de la Ley 29/1998”

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
sala de lo Civil, de 28 de noviembre de 2007.

Responsabilidad. Aplicacion de la Ley de Con-
sumidores y Usuarios

La Sala Civil del Tribunal Supremo ha indicado
que, en el ambito civil la prestacion individual
médica o quirtirgica no debe ser enjuiciada bajo la
Ley General de Consumidores y Usuarios. El Tri-
bunal restringe esta norma a enjuiciar el correcto
funcionamiento del servicio sanitario.

CONTRATOS DEL SECTOR PUBLICO

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA
DE LA UNION EUROPEA, de 16 de diciembre
de 2008. Asunto C-213/07

Principios de contratacion y exclusion de licita-
dores.

En la siguiente Sentencia el TJUE establece:

a) Que en aras de garantizar la aplicacion de
los principios comunitarios de transparencia
y de igualdad de trato, los Estados miembros
pueden introducir supuestos de exclusion de
licitadores, siempre que no excedan de los
necesario para alcanzar este objetivo, y al
margen de las causas tasadas que recoge el
art. 24 de la Directiva 93/37 sobre conside-
raciones objetivas relacionadas con la apti-
tud profesional para justificar la exclusion de
un contratista de la participacion.

b) Que el Derecho comunitario se opone abier-
tamente a que una disposicion nacional esta-
blezca una presuncion absoluta de incompa-
tibilidad como la que recoge el derecho grie-
g0, a saber, entre la condicion de de propie-
tario, socio, accionista principal o directivo
de una empresa activa en el sector de los
medios de comunicacion y la condicion de
propietario, socio, accionista principal o di-
rectivo de una empresa a la que el Estado o
una persona juridica del sector publico en
sentido amplio confia la ejecucion de contra-
tos de obras, suministros o servicios.
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SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA
DE LA UNION EUROPEA, de 15 de mayo de
2008. Asunto C-147/06

Ofertas desproporcionadas o anormalmente
bajas.

El Tribunal de Justicia considera compatible con el
Derecho comunitario que una norma nacional,
establezca un umbral razonable por debajo del cual
se aplique la exclusion automatica empleando a tal
efecto un criterio puramente matematico, de las
ofertas anormalmente bajas. Esta posibilidad esta
subordinada a que concurra una condicion, cual es
la existencia de un nimero excesivamente elevado
de ofertas de modo que si la entidad adjudicadora
debiera verificar de manera contradictoria las ofer-
tas presuntamente temerarias, podria ponerse en
peligro la realizacion del proyecto, a causa del
retraso que dicha verificacion podria ocasionar.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL CONSTITU-
CIONAL N° 119/2008, Sala Primera, de 13 de
octubre

Impugnacion de Pliegos. Legitimacion.

El Tribunal Constitucional mediante Sentencia de
13 de octubre resuelve el recurso de amparo pro-
movido por una empresa contra Sentencia del Tri-
bunal Superior de Justicia de la Comunidad Valen-
ciana que inadmitid6 el recurso contencioso-
administrativo interpuesto al considerar que la
recurrente no estaba legitimada, ya que carecia de
un interés legitimo para impugnar un concurso en
el que no habia participado; asi como contra el
Auto del Tribunal Supremo que inadmitio el recur-
so de casacion contra la anterior sentencia

El Tribunal Constitucional disecciona el significa-
do juridico de la figura “interés legitimo”. A tal
efecto establece que “Si, como antes hemos sena-
lado, respecto de la legitimacion activa ante la
Jjurisdiccion contencioso-administrativa, el interés
legitimo se caracteriza como una relacion material
entre el sujeto y el objeto de la pretension de tal
forma que su anulacion produzca automdticamen-
te un efecto positivo o negativo actual o futuro
pero cierto, siendo incluso suficiente ser titular
potencial de una ventaja o de una utilidad juridica
no necesariamente de contenido patrimonial, por
parte de quien ejercita la pretension que se mate-
rializaria de prosperar ésta, resulta evidente en el
presente caso que negar la legitimacion de la re-
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currente por el mero hecho de no tomar parte en el
concurso que trato de recurrir, sin ponderar otras
circunstancias, debe calificarse como lesiva a su
derecho a la tutela judicial efectiva, en su vertiente
de acceso a la jurisdiccion. Procede recordar que
la empresa demandante tiene un ambito de actua-
cion_directamente relacionado con el objeto del
concurso, como lo demuestra el hecho de haber
sido la titular de la concesion para el servicio
municipal del abastecimiento del agua hasta los
momentos previos al concurso que pretendia recu-
rrir, lo que implica, como ha puesto de manifiesto
el Ministerio Fiscal, que la impugnacion intentada
tuviera una especial repercusion en su esfera juri-
dica, al insertarse de lleno en su ambito mercantil.
Como explico la propia empresa recurrente en el
proceso del que trae causa este recurso de ampa-
ro, su interés en la impugnacion del pliego estaba
Justificado en conseguir la nulidad del mismo, y
poder asi participar en otro concurso con un plie-
go de condiciones que se ajustara a Derecho.

La LCSP en su art. 37.3 ya va en esta misma linea
cuando extiende la legitimacion activa para inter-
poner el recurso especial a otras personas que
acrediten la titularidad de un derecho o de un inte-
rés legitimo aunque no hayan participado en la
licitacion (a diferencia de lo que decia la normativa
precedente).

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de
27 de diciembre de 2007

Legalidad de los Pliegos.

El TS recuerda su reiterada doctrina sobre la natu-
raleza contractual de los pliegos de clausulas que
rigen la licitacion de un contrato administrativo vy,
en consecuencia, la imposibilidad de que la adjudi-
cacion del contrato se impugne sobre la base de la
nulidad de los pliegos por parte de aquellos licita-
dores que concurrieron al concurso sin haberlos
impugnado (doctrina de los actos propios). En el
supuesto examinado por esta sentencia, el TS con-
sidera que los pliegos en cuestion eran contrarios a
Derecho al establecer como criterio de adjudica-
cion lo que en realidad seria un criterio de justifi-
cacion de la capacidad técnica y profesional. Ade-
mas, entiende que esos criterios podrian resultar
contrarios al principio de igualdad y, por ende, al
derecho fundamental recogido en el articulo 14 de
la Constitucion.
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SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 30 de
enero de 2008

Naturaleza juridica de las Certificaciones de
obra.

En esta sentencia, el TS reafirma, frente a la tesis
postulada por la Administracion, que la expedicion
de una certificacion de obra es un acto administra-
tivo firme de reconocimiento de un crédito a favor
de un sujeto, que se produce cuando se expide la
certificacion. El reconocimiento posterior de ese
crédito es simplemente un mero acto interno de
Tesoreria en el que se refleja la anotacion en cuen-
ta de los créditos exigibles contra el Estado.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 13 de
marzo de 2008.

Aplicacion de la Ley 30/1992 en el Ambito de la
contratacion.

El TS afirma la supletoriedad de LRJPAC en lo
relativo a la caducidad de los procedimientos de
resolucion de contratos. Rechaza asi las argumen-
taciones de la Administracion relativas a que
LRJPAC no podria aplicarse supletoriamente por
existir una regulacion del procedimiento de resolu-
cion que no prevé su caducidad en la normativa
sobre contratos administrativos. La sentencia da a
entender que esta doctrina seria también aplicable
con la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos
del Sector Publico

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 2 de
abril de 2008

Indemnizacion en los casos de suspension par-
cial del objeto del contrato

Es objeto de esta Sentencia el litigio entre un
contratista de obras y la Administracion
contratante que suspendid, en mas de una ocasion,
la ejecucion de dichas obras, tanto de forma parcial
como total. El contratista solicitd una
indemnizacion de dafios y perjuicios con motivo
de dicha suspension al amparo del articulo 102 del
Texto Refundido de la Ley de Contratos de las
Administraciones Publicas (actual articulo 203 de
la Ley de Contratos del Sector Publico), v la
Administracion la rechazé por entender que el
derecho a indemnizacion solo estd previsto para

los casos en los que la suspension afecta a la
totalidad de la obra.

El Tribunal Supremo considera que la expresion
«suspension del contratoy, puede referirse, tanto a
la totalidad, como a una parte del contrato, y por
tanto en cualquiera de ambos casos existiria el
derecho del contratista a ser indemnizado.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
Sala de lo Social, de 3 de octubre de 2008

Concierto de Transporte Sanitario.
Responsabilidad Solidaria de la
Administracion. Art. 42 del TRETT.

El Servicio de Salud que tiene concertado el servi-
cio de transporte sanitario urgente debe, en virtud
del art. 42 del ETT (responsabilidad laboral y so-
cial de la empresa principal en caso de contratas y
subcontratas) sera responsable solidario junto con
la empresa de transportes por las deudas salariales
contraidas por la empresa durante la vigencia del
concierto. Para fundamentarlo se dice por el Su-
premo que dentro de lo que se debe entender por
“propia actividad” a los efectos de extender la
responsabilidad solidaria del art. 42 del ETT hay
que incluir al “transporte sanitario”, aunque el RD
63/95 hablase de prestacion complementaria.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 28 de
octubre de 2008.

Doctrina del equilibrio econémico.

Mediante la cual el TS da la razén al Servicio de
Salud de Castilla la Mancha, frente a las pretensio-
nes de la empresa recurrente que, invocando la
doctrina del equilibrio econdémico, exigia de la
Administracion que le resarciera de los perjuicios
econdmicos que le habia ocasionado la explotacion
econdmica del servicio de restauraciéon en ese
Hospital.

Dudas respecto a qué recursos se pueden inter-
poner en la adjudicacion provisional en contra-
tos de regulacion armonizada. INFORME N°
48/08, de 29 de enerote 2008, DE LA JUNTA
CONSULTIVA DE CONTRATACION AD-
MINISTRATIVA.

a) Para este tipo de contratos, contra la adjudica-
cion provisional sélo se puede interponer el recur-
so especial en materia de contratacion.
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b) frente a la adjudicacion provisional en los con-
tratos no contemplados en el articulo 37 de la
LCSP, solo se pueden interponerse los recursos
administrativos ordinarios previstos en la Ley de
Régimen Juridico de las Administraciones y Pro-
cedimiento Administrativo Comun

c¢) Contra los actos de tramite previos a la adjudi-
cacion provisional del contrato no contemplado en
el art. 37, realizados por la Mesa de Contratacion,
solo se admitiran también los recursos administra-
tivos ordinarios, pero en este caso, el recuso a in-
terponer sera recurso de alzada ante el 6rgano de
contratacion, pues los actos de la Mesa de Contra-
tacion no agotan la via administrativa

d) Por ultimo, y comtin para todo tipo de contratos,
la Junta aclara dos cuestiones:

» Que la adjudicacion provisional no es una
acto de tramite, sino resolutorio

» Que entre la adjudicacion provisional y la
definitiva no existe ningiin acto administra-
tivo de tramite, sino el mero transcurso de un
plazo para presentar documentacion

http://www.meh.es/es-
ES/Servicios/Contratacion/Junta%20Consultiva%?2
0de%20Contratacion%20Administrativa/Informes/
Archivo%?20historico/Documents/Informe%2048-

08.pdf

Posibilidad de licitar un contrato de suministros
de medicamentos con descuentos ofrecidos por
pronto pago o por volumen de compras. IN-
FORME N° 17/08, de 28 de julio de 2008, DE
LA JUNTA CONSULTIVA DE CONTRATA-
CION ADMINISTRATIVA

Mediante este informe la Junta Consultiva de Con-
tratacion Administrativa aclara cuestiones muy
importantes como la ilegalidad de imponer en los
pliegos para la adquisicion de medicamentos para
la farmacia hospitalaria la obligacion de los labora-
torios de sustituir los medicamentos caducados de
forma gratuita por colisionar con la LCSP asi co-
mo la imposibilidad de utilizar exclusivamente el
precio como criterio de valoracion por resultar
contrario a la Ley de Medicamentos del 2006.

http://www.meh.es/Documentacion/Publico/Patrim
onio/Junta%20Consultiva/informes/Informes2008/
Informe%2017-08.pdf
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SENTENCIA DEL TRIBUNAL CONSTITU-
CIONAL 3/2008, de 21 de enero, Imprescripti-
bilidad de la accion ante el silencio administra-
tivo negativo.

El Tribunal Constitucional estudia la incidencia
procesal que tiene el silencio administrativo nega-
tivo y hasta qué punto puede verse afectado el
derecho fundamental a la tutela judicial efectiva
del art. 24 de la CE. En concreto, el recurrente
reclamé el abono de cantidades que la Administra-
cion le debia por haber sido contratado mediante
un contrato laboral y, debido al silencio de la Ad-
ministracion frente a su peticion, volvio a dirigirle
una reclamacién por esa cantidad que la Adminis-
tracion no resolvié motivo por el cual el recurrente
interpuso recurso contencioso administrativo.

Frente a la inadmisibilidad del recurso por el tribu-
nal de instancia, el TC considera que se ha vulne-
rado el derecho de acceso a la jurisdiccion del
recurrente, ya que no se puede imponer al ciuda-
dano un deber de diligencia que no se le exige a la
Administraciéon en el cumplimiento de su deber
legal de dictar resolucion expresa en todos los
procedimientos.

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO, de
25 de junio de 2008

Valor juridico de las Circulares. Ordenacion de
las visitas médicas.

El TS rechaza el recurso de casacion interpuesto
contra la Sentencia que anuld diversos apartados
de la circular 1/2002, sobre ordenacion de la visita
médica y otras actividades de promocion de medi-
camentos de la red sanitaria Unica de utilizacion
publica de la CAM. La Sala considera que dicha
Sentencia se ajusta a la legalidad vigente cuando
anula parcialmente la circular 1/2002, al carecer de
competencia la Direccion General de Sanidad y
Productos Sanitarios, y sefiala que el érgano com-
petente seria el Consejero, inico drgano que osten-
ta la potestad reglamentaria en el dmbito de las
competencias de la Consejeria, ya que el contenido
de la Circular invade el campo propio de las dispo-
siciones administrativas de caracter general.
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SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPREMO,
DE LA SALA TERCERA, de 22 de septiembre
de 2008.

Procedimiento Administrativo Sancionador. No
firmeza de la sancion ante la desestimacion pre-
sunta del recurso de alzada.

El Alto Tribunal fija la siguiente doctrina legal:
«que interpuesto recurso de alzada contra una reso-
lucion sancionadora, el transcurso del plazo de tres
meses para la resolucion del mismo no supone que
la sancion gane firmeza ni que se convierta en
ejecutiva, de modo que no puede iniciarse el com-
puto del plazo de prescripcion de la sancion»

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR
DE JUSTICIA DE CASTILLA Y LEON, de 19
de noviembre de 2007.

Notificaciones.

La expresion «intento de notificacion debidamente
acreditado» que emplea el articulo 58.4 LRJIPAC,
debe entenderse como el intento de notificacion
personal por cualquier procedimiento que cumpla
con las exigencias legales contempladas en el arti-
culo 59.1 LRJPAC, pero que resulte infructuoso
por cualquier circunstancia y que quede debida-
mente acreditado. Por tanto bastara para entender
concluso un procedimiento administrativo dentro
del plazo maximo que la ley le asigne el intento de
notificacion por cualquier medio legalmente admi-
sible segun los términos del articulo 59.1 LRJPAC,
y que se practique con todas las garantias legales
aunque resulte frustrado siempre que quede debida
constancia del mismo en el expediente. En el caso
de notificacion por medio de correo certificado con
acuse de recibo, ha de sefalarse que el mismo que-
da culminado, a los efectos del articulo 59.4
LRJPAC, en el momento en que la Administracion
reciba la devolucion del envio de la notificacion, al
no haberse logrado practicar la misma por darse las
circunstancias previstas en los apartados 2 y 3 del
articulo 59 LRJPAC (doble intento infructuoso de
entrega o rechazo de la misma por el destinatario o
su representante).

SENTENCIA DEL TRIBUNAL SUPERIOR
DE JUSTICIA DEL PAIS VASCO, sala de lo
social, 14 de octubre de 2008

Cumplimiento de la obligacion de dictar y noti-
ficar resolucion expresa. Determinacion del
plazo maximo. Consecuencias.

Interesante Sentencia porque anuda a la materia
administrativa (régimen de plazos y silencio admi-
nistrativo) la especificidad sanitaria, y sobre todo
porque reconoce el derecho al reintegro de gastos
no exclusivamente en base a lo que decia el 5.3 del
derogado RD 63/95 (actual RD 1030/2006) sino en
base a la normativa administrativa comun.

Se trata de una joven afecta de paralisis facial
congénita izquierda; los facultativos que la han
tratado no aconsejaron ninguna intervencion
quirargica hasta alcanzar al menos los 18 afios de
edad; una vez alcanzada esa edad, los facultativos
del Servicio que la trataba en "OSAKIDETZA"
recomendaron tratamiento quirdrgico corrector de
la secuela facial, informando a los padres de la
joven de que ese tipo de intervenciones de
microcirugia no se realizaba en el Servicio Vasco
de Salud por la que se derivo a la demandante a un
centro privado a la par que se curso solicitud de
asistencia sanitaria al Departamento de Sanidad del

obierno Vasco. .. ., .,
4§ tesoluciéh d& la Administracion se dicto trascu-

rridos 90 dias, y por tanto la cuestion de fondo que
se plantea es ;entendemos que segun la Ley
30/1992 modificada por la Ley 4/99, los efectos
del silencio administrativo deben ser estimatorios?

La parte demandante invoca la aplicabilidad del
RD 286/2003, de 7 de marzo y su anexo sobre
duracion de los plazos para la resolucion de los
procedimientos administrativos para el reconoci-
miento de prestaciones en materia sanitaria, que
contempla dos plazos:

a) Un plazo de 1 dia para el reconocimiento
del derecho a la asistencia sanitaria

b) Un plazo de 90 dias (los tres meses que
como regla general fija la LRJAP y PAC)
para el reintegro de gastos por asistencia
sanitaria prestada por medios ajenos a la
SS.

Pese a que ninguno de los plazos antes citados se
avienen al caso concreto (no olvidemos que la
solicitud que se curso era de autorizacion para la
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realizacion de la intervencion, supuesto que no
encuentra acomodo en ninguno de los plazos antes
citados), el Tribunal declara aplicable el plazo de
90 dias, y como la resolucion se dict6 y se notificd
transcurrido dicho plazo, cabe entender que se
autoriz6 dicha intervencion por la administracion
(silencio positivo) y por ende, hay que reintegrar a
la paciente los gastos ocasionados.

DOCUMENTOS DE INTERES

Convenio de colaboracion entre la Comunidad
de Madrid y la Provincia Eclesiastica de Ma-
drid para la asistencia religiosa catdlica en los
centros hospitalarios publicos dependientes de
la Comunidad de Madrid

Sanciones al Hospital Severo Ochoa de Leganés
por vulneracion de la LOPD. Resoluciones de la
Agencia de Proteccion de Datos de la Comuni-
dad de Madrid

La Agencia de Proteccion de Datos de la Comuni-
dad de Madrid emite tres Resoluciones en relacion
con el uso y acceso a Historias Clinicas del Hospi-
tal Severo Ochoa de Leganes.

» La primera sanciona al Hospital en su ca-
lidad de responsable del fichero por vulne-
racion del art. 10 de la LOPD ya que se
revelaron datos de pacientes fuera del am-
bito hospitalario (en la denuncia figuraban
datos personales de pacientes, con su me-
dicacion, dolencia...).

» La segunda lo sanciona por no aplicar me-
didas de seguridad previstas en el Regla-
mento de 499/99 sobre medidas de seguri-
dad de los ficheros automatizados, que no
cumplia el fichero de urgencias del Hospi-
tal.

» En la tercera Resolucion se pronuncia so-
bre lo ajustado a derecho de la medida
consistente en crear una comision de ex-
pertos para que estudiasen las historias cli-
nicas de los pacientes afectados para remi-
tir sus conclusiones a la Administracion de
Justicia y el envio de los originales a la
Inspeccion Médica.
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La AEPD exige limitar el acceso de los Servicios
de Asistencia Religiosa Hospitalaria a los datos
de los pacientes. Informe del Gabinete Juridico.

Tras la emision del informe solicitado por el Mi-
nisterio de Justicia sobre la adecuacion a la LOPD
del Convenio suscrito entre la Comunidad de Ma-
drid y la Provincia Eclesiastica de Madrid, la
AEPD ha remitido las conclusiones del informe a
la Comunidad de Madrid para que se traslade a los
centros hospitalarios la necesidad de limitar el
acceso a datos de pacientes por parte del Servicio
de Asistencia Religiosa Catolica (SARC). Para la
AEPD el acceso a datos por parte de los represen-
tantes religiosos de los Comités Eticos y equipos
Interdisciplinares debe limitarse a los datos de
quienes hubieran solicitado dicha asistencia,
igualmente que debe limitarse a los datos relacio-
nados con la funcién de asistencia espiritual de los
pacientes o de las personas vinculadas a los mis-
mos.

Guia del consentimiento informado de Castilla
y Le6n

Con la promulgacion, en el ambito estatal y auto-
némico, de leyes reguladoras de los derechos de
los pacientes en el ambito sanitario, se introducen
novedades en materia de informacion asistencial y
consentimiento. En esta situacion puede ser 1til la
emision de guias y protocolos que establezcan
pautas de actuacion y recomendaciones que orien-
ten a los profesionales en su trabajo diario.

Por este motivo en Castilla y Ledn se ha editado
esta guia que incorpora recomendaciones dirigidas
a los profesionales sanitarios que actuan en los
centros publicos y también a los que lo hacen en la
asistencia privada ya que, tanto la ley estatal como
la auton6mica, extienden el ambito de aplicacion a
los centros y servicios sanitarios, ptublicos y priva-
dos. (http://www.sanidad.jcyl.es/)

Sistema de informacion sobre listas de espera
en el SNS

El Ministerio de Sanidad y Consumo ha elaborado
un documento a cerca del sistema de informacion
sobre listas de espera en el SNS, mostrando unos
indicadores resumen distribuidos tanto por
especialidades, listas de esperas quirurgicas, de
consultas externas y las evoluciones ocurridas en
cada caso. (http://www.msc.es/)
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Estrategia en cuidados paliativos

La Estrategia aprobada por el Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud plantea un mo-
delo colaborativo, interdisciplinar, basado en la
coordinacion entre niveles asistenciales y entre
recursos convencionales y especificos de cuidados
paliativos, recomendando una optimizacion de la
formacion en todos los niveles asistenciales.

(http://www.correofarmaceutico.com)

Documento sobre el rechazo a las transfusiones
de sangre por parte de los testigos de Jehova

El Grupo de Opinion del Observatori de Bioética i
Dret presenta un Documento que pretende aportar
pautas utiles a los ciudadanos, a los centros asis-
tenciales y a la administracion, suministrando cri-
terios éticos y juridicos que ayuden a clarificar el
debate sobre si las decisiones sanitarias adoptadas
por los cristianos denominados Testigos de Jehova,
en base a sus creencias religiosas, deben ser respe-
tadas aunque su consecuencia final sea la pérdida

de la vida. (www.pcb.ub.es)

.Se considera tratamiento por cuenta de terce-
ros la entrega a empresa suministradora de
protesis por parte del hospital de datos clinicos
del paciente? Informe de la Agencia de Protec-
cion de Datos de la Comunidad de Madrid

La APDCAM informa que es un supuesto de ce-
sion de datos personales, aunque no es preciso
recabar el consentimiento del paciente porque exis-
te norma con rango de ley que habilita para ello, a
saber la Ley 14/86 que en diversos preceptos atri-
buye a la Administracion la funcién de autoriza-
cion, inspeccion, control... de productos sanitarios

Comunicacion interpretativa de la Comision
relativa a la aplicacion del Derecho comunitario
en materia de contratacion publica y concesio-
nes a la colaboracion publico-privada institu-
cionalizada. (http://eur-lex.europa.eu)

Autonomia y pacientes reclusos

Interesante articulo que analiza una Sentencia del
Tribunal Supremo en la que se declara la respon-
sabilidad patrimonial de la Administracion por la
muerte de un paciente preso, desde un punto de
vista juridico, ético, médico y social. Los autores
llegan a las siguientes conclusiones:

1. La Administracion no esta legitimada para im-
poner tratamientos médicos a los reclusos, salvo
que medie riesgo grave y cierto para su vida, inca-
pacidad para decidir o riesgo para la salud de ter-
Ceros.

2. Que la sentencia analizada supone un ataque
frontal a la autonomia de los pacientes presos en la
toma de decisiones sanitarias que les afecten.

3. Que desde el punto de vista médico es discrimi-
natoria, ya que no mide pro el mismo rasero a to-
das las enfermedades cronicas que se pueden dar
en prision.

4. Que resulta inasumible en la practica diaria,
porque su estricta aplicacion alteraria considera-
blemente la convivencia en un centro penitencia-
rio.

http://www.bioetica-debat.org

El libro verde sobre el personal sanitario Euro-
peo.

La estrategia sanitaria de La Comision, es impulsar
la salud en una Europa que envejece, promoviendo
la salud durante toda la vida, protegiendo a los
ciudadanos ante los riesgos sanitarios y apoyando
sistemas sanitarios dindmicos y nuevas tecnologi-
as.

Este Libro Verde pretende dar mas visibilidad a los
problemas a que se enfrenta el personal sanitario
de la UE, obtener una imagen mas clara de la ma-
nera en que las administraciones sanitarias locales
y nacionales afrontan retos similares y ofrecer una
base mas firme para estudiar las posibles actuacio-
nes a nivel de la UE para abordar eficazmente
estos problemas, sin que tengan un impacto nega-
tivo en los sistemas sanitarios de otros paises.

(http://ec.europa.eu/health/ph systems/docs/workf
orce_gp_es.pdf)
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Premio Derecho y Salud 2009

La Asociacién de Juristas de la Salud convoca el V
Premio Derecho y Salud 2009 para trabajos de estudio
¢ investigacién sobre Derecho Sanitario, conforme a las
siguientes:

BASES

1. CRITERIOS

Podran concurrir al V Premio Derecho y Salud
los trabajos de estudio e investigacion inéditos que
aborden cualquier ambito del Derecho Sanitario

El jurado valorara, entre otros aspectos, la calidad
cientifica; la concrecién y claridad expositiva; el interés
cientifico, tanto académico como practico; la originali-
dad y actualidad del tema; etc.

2. PARTICIPANTES

Podran concurrir al V Premio Derecho y Salud
tanto personas individuales, como equipos de trabajo
constituidos al efecto. No podran participar los miem-
bros de la Junta Directiva de la Asociacion Juristas de

la Salud.

3. FORMA

Los articulos (redactados en castellano) con una
extension méaxima de 100 folios, que seran originales e
inéditos, se presentaran escritos en ordenador, a
espacio y medio, por una sola cara y en hojas de
tamafio normalizado (DIN-A4). Se utilizara el tipo de
letra Arial y el tamaiio de la letra sera de 12 puntos.

Los investigadores que deseen concurrir al V
Premio Derecho y Salud, deberan dirigirse al Presi-
dente de la Asociacién Juristas de la Salud y enviar los
trabajos a Avenida Romero Donallo, 21, 3° A - 15706
Santiago de Compostela en sobre CERRADO bajo un
lema y en el interior y en sobre cerrado aparte con el
mismo lema sus datos personales de identificacion.
Ademas del trabajo en papel deberan remitir un CD o
DVD con el texto del mismo.

4. PLAZO.

El plazo maximo de presentaciéon de los trabajos
tinalizard el dfa 31 de Julio de 2009.

5. DOTACION

El V Premio Derecho y Salud estara dotado con
5.000 euros, ademas de la asistencia del autor o autores
al préximo congreso anual sin abonar cuota de inscrip-
cién y un diploma acreditativo para la candidatura ga-
nadora, caso de que sea declarado desierto el jurado
podra proponer diversos accésit por la totalidad de la
dotacion.

6. JURADO

Estard compuesto por cinco miembros. FEl
Presidente de la Asociacién de Juristas de la Salud, que
lo serd a su vez del jurado, tres invitados por la junta
directiva de la Asociacion Juristas de la Salud, entre
personalidades representativas y de reconocido prestigio
en la disciplina del Derecho Sanitatio y el secretario de la
revista Derecho y Salud que actuara de Secretario.

El funcionamiento del Jurado se acomodara a las
normas contenidas en el Capitulo 1I del Titulo 1I de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

7. FALLO Y ENTREGA

El fallo se dard a conocer antes del 1 de noviem-
bre. El Premio podra declararse desierto. La entrega del
Premio tendrd lugar con ocasién del XVIII CON-
GRESO de Derecho y Salud que se celebrara en San-
tander los dias 11 a 13 de noviembre.

8. PUBLICACION

El articulo premiado se publicard en la Revista
Derecho y Salud,

Los autores que se presenten al V Premio Dere-
cho y Salud autorizan la publicacién de sus articulos a
criterio del Consejo Editorial de la revista Derecho y

Salud.

9. ACEPTACION DE LAS BASES

Los participantes aceptan en su integridad estas
bases asi como el fallo del jurado, renunciando a cual-
quier reclamacion en relacion con las mismas.

Santiago de Compostela, febrero de 2009
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Normas de Publicacion

NORMAS DE PUBLICACION

1)

2)

3)

4)

Los originales que se presenten para publicacion
deberan ser inéditos, estar mecanografiados con
interlineado de 1,5 lineas en panel de tamafio DIN
A-4.

Deberan enviarse cuatro copias del mismo a la
redaccion de la revista. A la vez deberéd remitirse
en soporte informatico, utilizando preferentemente
Word 97 o posteriores, indicandose en el mismo
titulo del original y la version de escritura emplea-
da.

La primera pagina debe de incluir, por este orden:
Titulo del articulo.
Nombre y apellidos del autor o autores.

Profesiéon o titulo académico del autor y/o
centro de trabajo.

Un breve resumen de 20-30 palabras acompa-
fiado de 3-5 palabras clave, todo ello en castellano
e inglés.

Nombre y direccion del autor o autores y di-
reccién (postal o e-mail) al que los lectores pueden
dirigir la correspondencia.

Las notas se incluiran en el propio texto, con for-
mato de numero correlativos (1, 2, 3,...), a pie de
pagina, mediante el uso de superindicel, siguiendo
los siguientes modelos:

Libros: LAIN ENTRALGO, Pedro: La
relacion —médico-enfermo, Alianza Editorial,
Madrid, 1983, p. 36 [o pp. 36-39].

Capitulos de libros: ESER, Albin: “Pro-
blemas de justificacién y exculpacién en la activi-
dad médica” en MIR PUIG, S. (Ed.): Avances de la
medicina y derecho penal, Barcelona, 1988, p. 12

[opp. 12y ss].

1, .
GOMEZ PAVON, Pilar: Tratamientos médicos: su responsabili-
dad penal y civil, Bosch, Barcelona, 1997, p. 121.

5)

6)

Articulos de revistas: MORALES PRATS,
Fermin: “Derecho a la intimidad versus tratamiento
de datos sanitarios”, Derecho y Salud, Vol. 9, num.
2,2001, pp. 141-149.

Jornadas o Ponencias: PUIG, Jaume: “In-
novacion tecnoldgica y mercado sanitario: de la
macro-regulaciéon a la micro-regulacion”, Ponencia
presentada en las XIV Jornadas de Economia de la
Salud: Cambios en la regulacion sanitaria, Aso-
ciacion de Economia y Salud, Barcelona, 1995, p.
342.

Sitios de Internet: BARRIOS FLORES,
Luis Fernando. El internamiento psiquiatrico en
Espafia: de Valencia a Zaragoza (1409-1808). Rev
Cubana Salud Publica. [online]. jul.-dic. 2002,
vol.28, no.2, p.224-245. Disponible en la URL:
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pi
d=S0864-
34662002000200009&Ing=es&nrm=iso>.
acceso el 4.3.2006]

[Con

Se utilizara letra tipo “times new roman”, tamafio
12 para el texto principal y tamafio 10 para las no-
tas a pie de pagina. No se utilizaran negritas sino
solo exclusivamente letras redondas y cursivas. No
se utilizaran letras de otros tipos o tamafios de los
indicados. No deben dividirse las palabras con
guiones al final de la linea, ni se dejaran lineas en
blanco.

Los manuscritos seran revisados anonimamente
por expertos en el tema tratado, quienes informaran
sobre la conveniencia de su publicaciéon y, en su
caso, de introducir modificaciones en el texto, co-
rrespondiendo la decisidon definitiva al Consejo de
Redaccion de la revista.
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Boletin suscripcion

Asociacién Juristas de la Salud
http://www.ajs.es
Avda. Romero Donallo n2 21, 3°A
15706 Santiago de Compostela

SOLICITUD DE SUSCRIPCION A LA
REVISTA DERECHO Y SALUD

DATOS SUSCRIPCION

Nombre/Razén Social:

Departamento/Servicio:

Numero de ejemplares:

Direccion:
Cédigo Postal:
Poblacion:
Teléfono/s:

Fax:

Direccién e-mail:
DNI/NIF:

FORMA DE PAGO

Transferencia

Domiciliacién Bancaria
Titular de la cuenta:
NIF del titular:

Entidad Bancaria:
Oficina:

Direccién oficina:
Cédigo Entidad:
Cadigo Sucursal:
Digitos de Control:

Cuenta:

Importe de la suscripcién 50 euros anuales (dos revistas)

|:| A la cuenta 0182-6022-32-0201538629

(4 digitos)
(4 digitos)
(2 digitos)

Remitir a: Asociacion Juristas de la Salud
Avda. Romero Donallo n° 21, 3°A
15706 Santiago de Compostela

En cumplimiento de la ley orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, y su normativa de desarrollo, se le informa de que los datos personales recogidos a través de este sitio son
confidenciales y seran incluidos en un fichero denominado “suscriptores” titularidad de “Asociacién Juristas de la Salud”, con domicilio en Avda. de Romero Donallo, 21, 3°
A, de Santiago de Compostela (15706), con la exclusiva finalidad de gestionar la relacién con los suscriptores de la revista de la asociacion y facilitar su distribucién, para lo
que presta su expreso consentimiento. El interesado puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicién dirigiendo, a la direccion indicada, una

carta con copia del DNI, o bien un correo electrénico con firma electrénica a js@ajs.es, indicando “derechos ARCO".
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Boletin asociados

Asociacion Juristas de la Salud
http://www.ajs.es
Avda. Romero Donallo n? 21, 3°A
15706 Santiago de Compostela

SOLICITUD DE ASOCIACION

DATOS SUSCRIPCION
Nombre:
Primer apellido:
Segundo apellido:
Direccién:
Cadigo Postal:
Poblacién:
Teléfono/s:
Fax:
Direccién e-mail:
DNI/NIF:

DATOS BANCARIOS

Titular de la cuenta:
NIF del titular:

Entidad Bancaria:

Oficina:
Direccién oficina:
Cadigo Entidad: (4 digitos)
Cédigo Sucursal: (4 digitos)
Digitos de Control: (2 digitos)
I O

ENVIO CORRESPONDENCIA (cuando sea diferente del domicilio)
Lugar de trabajo:
Cargo:
Direccién:

Cadigo Postal:

Cuota de la Asociacion 75 euros anuales

Remitir a: Asociacion Juristas de la Salud

Avda. Romero Donallo n°® 21, 3°A
15706 Santiago de Compostela

En cumplimiento de la ley orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, y su normativa de desarrollo, se le informa de que los datos personales recogidos a través de este sitio son
confidenciales y seran incluidos en un fichero denominado “socios” titularidad de “Asociacién Juristas de la Salud”, con domicilio en Avda. de Romero Donallo, 21, 3° A, de
Santiago de Compostela (15706), con la exclusiva finalidad de gestionar la relacién con los socios en el marco de las actividades propias de la entidad, para lo que presta su
expreso consentimiento. El interesado puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelaciéon y oposicién dirigiendo, a la direccién indicada, una carta con copia
del DNI, o bien un correo electrénico con firma electrénica a js@ajs.es, indicando “derechos ARCO".
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XVIII Congreso. Derecho y Salud

W

Derecho y Salud

Santander 2009

11, 12, 13 - noviembre

CONGRESO

COMITE ORGANIZADOR
PRESIDENTE
D. RAFAEL A. MILLAN CALENTI

D. FRANCISCO VILLAR ROJAS
D. JOSEP L. LAFARGA 1 TRAVER
D. ROBERTO PEREZ LOPEZ
D. JUAN MENENDEZ JEANNOT
D. DAVID SAMPRON GOMEZ
D* NEKANE IRIARTE AMIGOT
D. LUIS F. BARRIOS FLORES
D. JOSE LUIS RUIZ CIRUELOS

Miércoles, 11 de noviembre

09.00h  Entrega de Documentacion
09.30h  Inauguracion oficial

10.00h  Ponencia: DIMENSION DEL DERECHO
A LA PROTECCION DE LA SALUD:
SU TRATAMIENTO EN LA JURISPRU-
DENCIA CONSTITUCIONAL.

11.30h Pausa-Café
12.00hh MESAS DE TRABAJO
Mesa 1: LA PROTECCION DEL PACIENTE

Tema—>  Listas de espera y garantias por demoras:
tratamiento juridico.

Coordinador:

JOAQUIN CAYON DE LAS CUEVAS

Jefe del Servicio de Asesoramiento Juridico de la
Consejeria de Sanidad (Gobierno de Cantabria).

VOCALES

D. JOSE M?* BARREIRO DIAZ
D* ANA COMESANA ALVAREZ
D. JOSE M* PEREZ GOMEZ
D* M* CRUZ REGUERA ANDRES
D* ANA SANCHEZ LAMELAS
D. JOAQUIN CAYON DE LAS CUEVAS
D* PAULA OLIETE TRILLO
D* CARMEN JOSE LOPEZ RODRIGUEZ

Mesa 2: RECURSOS HUMANOS

Tema > La negociacion colectiva en el ambito
sanitario.

Coordinador:
FRANCISCO JAVIER SANCHEZ PEGO

Magistrado emérito del Tribunal Supremo.

Mesa 3: NUEVAS TENDENCIAS
Tema >  La prescripcion enfermera.
Coordinador:

FELI LOIS CAMARA
Subdirectora de Desarrollo y Calidad del Servicio
Cantabro de Salud.

13.30h  Coctel-degustacion (comida) de recepcion

16.00h  Ponencia: LA REGULACION DE LA
PROTECCION DE LOS DATOS
RELATIVOS A LA SALUD.
ARTEMI RALLO LOMBARTE

Director de la Agencia Espariola de Proteccion
de Datos.
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17.30h  Pausa-Café
18.00h MESAS DE TRABAJO
Mesa 1: LA PROTECCION DEL PACIENTE

Tema >  Los derechos del paciente en situacion de
dependencia: conexiones entre el Sistema
Nacional de Salud y el Sistema para la Au-
tonomia y Atencion a la Dependencia.

Coordinadora:

LOURDES LOPEZ CUMBRE.
Catedratica de Derecho del Trabajo y de la Seguridad
Social. Universidad de Cantabria.

Mesa 2: RECURSOS HUMANOS

Tema > Planificacion de recursos humanos: nece-
sidades de médicos especialistas a medio
plazo.

Coordinadora:

M?* CRUZ REGUERA ANDRES.
Secretaria General de la Consejeria de Sanidad
(Gobierno de Cantabria)

Mesa 3: NUEVAS TENDENCIAS

Tema >  El nuevo contrato de colaboracion publico
privada en el ambito sanitario.

Coordinadora:

ANA SANCHEZ LAMELAS.
Directora General del Servicio Juridico del Gobierno
de Cantabria.

19.30h  Fin de la Jornada
21.30h  Acto social / Bienvenida

Jueves, 12 de noviembre

Mesa 1: NUEVAS TENDENCIAS

Tema - LAS EDADES Y LA CAPACIDAD DE
OBRAR EN LA SANIDAD: doctrina del
menor maduro.

Coordinador:

RAFAEL A. MILLAN CALENTI

Asesor Juridico de la Conselleria de Sanidad de la
Xunta de Galicia. Presidente de la Asociacion
“Juristas de la salud”

Mesa 2: NUEVAS TENDENCIAS

Tema >  Objecién de conciencia en el dmbito
clinico: problemas y tendencias actuales.

Coordinador:

JAVIER SANCHEZ CARO
Director del Observatorio de Derecho Sanitario y Bio-
ética. Comunidad de Madrid.

14.00h  Desplazamiento A Santillana de Mar.
Comida

21.00h  Entrega Premio DERECHO Y SALUD

21.30h  CENA OFICIAL DEL CONGRESO EN EL
GRAN CASINO DEL SARDINERO

Viernes, 13 de noviembre

09.00h  Asamblea de la Asociacion Juristas de la
Salud

10.00h  Ponencia: EL PERSONAL ESTATUTARIO
DE LOS SERVICIOS DE SALUD:
ESTATUTO BASICO DEL EMPLEADO
PUBLICO Y ESTATUTO MARCO.
JUAN MANUEL ALEGRE AVILA
Catedratico de Derecho Administrativo.
Universidad de Cantabria. Ex- letrado del
Tribunal Constitucional.

11.30h  Pausa-Café
12.00h MESAS DE TRABAJO
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10.00h  Ponencia: NUEVOS DERECHOS DEL
PACIENTE DESDE SU CONSIDERA-
CION JURIDICA COMO CONSUMIDOR.

JORGE TOMILLO URBINA

Catedratico de Derecho Mercantil de la Univer-
sidad de Cantabria. Vocal de la Comision Gene-
ral de Codificacion (Ministerio de Justicia)

11.30h  Pausa-Café

12.00h  CONFERENCIA DE CLAUSURA

MANUEL AGUILAR BELDA
Adjunto al Defensor del Pueblo

13.30h  Acto de Clausura

Coctel de despedida - Degustacion de productos tipicos
de Cantabria
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