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L. INTRODUCCION

Navarra, a través de la Ley Foral 11/2002, de 6 de
mayo, ha venido a sumarse a aquellas Comunidades que
en los ultimos afios han abordado cuestiones relativas a la
informacion y documentacion clinica a través de leyes
propias. Este fendmeno no es aislado ni causal sino que
responde a necesidades de clarificacion y de desarrollo
normativo a proposito de cuestiones como los derechos
de informacion concernientes a la salud, a la autonomia
del paciente y a la documentacion clinica, a los que se ha
incorporado el testamento vital como expresion de vo-
luntades anticipadas. Son varios los factores que explican
la promulgacion de esa Ley foral; en este sentido, y con
un caracter introductorio, conviene realizar las siguientes
observaciones:

1.- Esta normativa es, en su mayor parte, la trasla-
cion al Derecho positivo de los consensos alcanzados en
estas materias tras un amplio debate suscitado en dife-
rentes sectores sociales, y que tiene un momento impor-
tante en el informe de 1997 del Comité de Expertos crea-
do por el Ministerio de Sanidad y Consumo. Debate que
a su vez viene motivado por la poca concrecion de los
escasos preceptos existentes con relacion a los elementos
y formas de informacion a los que deben atenerse los
profesionales sanitarios, y a la que se atribuye una inse-
guridad entre los mismos, inseguridad que en algunos
momentos ha ido en aumento con la diversidad de inter-
pretaciones por parte de los tribunales.

1

En Espafia, el punto de partida normativo lo consti-
tuyen el articulo 43 de la CE y la Ley General de Sanidad
de 1986, que dedica unos escasos preceptos —los articulos
9,10 y 61- a los derechos de los pacientes en relacion a la
informacion y documentacion clinicas. Aun cuando esta
ley supuso un notable avance en nuestro derecho positi-
vo, su interpretacion ha originado debates intensos en el
sector sanitario que han puesto de manifiesto la necesidad
de su modificacion en orden a una mayor claridad al
tiempo que la conveniencia de abordar algunos desarro-
llos. Paralelamente esta ley ha sido objeto de matizacio-
nes y ampliaciones por normas de distinto tipo y rango,
entre la que cabe destacar la Ley Orgénica 15/1999, de 1
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Perso-
nal, o la Directiva comunitaria 95/46 de 24 de octubre.
Ademas se han sucedido en los ultimos afios diversas
Declaraciones de Organismos e Instituciones internacio-
nales, entre los que destaca el conocido vulgarmente
como "Convenio de Oviedo” de 1997.

2.- Al tiempo, se advierte la creciente importancia
que adquieren los derechos de los pacientes como eje
basico de las relaciones clinico-asistenciales, acompaiia-
do a su vez de un cierto cambio cultural fundamentado en
los principios de respeto a la dignidad de la persona, a la
libertad individual, a la intimidad, y a lo que se denomind
"humanizacion de los servicios sanitarios”. Asi las cosas,
se constata que en muchas ocasiones las cuestiones sus-
citadas se nos presentan bajo la forma de conflictos éti-
cos, en los que los intereses en juego guardan relacion
con los derechos y obligaciones en relacion con la infor-

Ponencia pronunciada en las I Jornadas Juridico-Sanitarias, organizadas por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea en Pamplona los dias 14 y 15 de

noviembre de 2002.
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macion clinica, afectan a bienes y derechos que la Cons-
titucién reconoce como fundamentales, tales como la
dignidad de la persona, la vida e integridad fisica y moral
o la intimidad.

3.- Ello dio lugar a que, a falta de una normativa es-
pecifica de caracter estatal, las Comunidades comenzaran
a producir normas legales en las que reflejan buena parte
de las conclusiones mencionadas, en unos casos a través
de leyes especificas sobre informacion y documentacion
clinica, incluyendo las voluntades anticipadas, y las mas
recientes lo incorporan dentro de las respectivas leyes
ordenadoras de la sanidad. En el primero caso tenemos a
las Comunidades Auténomas de Cataluiia, Galicia y
ahora Navarra, y en el segundo a las Comunidades Auto-
nomas de Madrid, Aragén y la Rioja.

En términos generales, tales normas autondmicas
sefialan como objetivos los siguientes:

a) Regular desde una perspectiva general los dere-
chos y obligaciones de todos los agentes susceptibles de
intervenir en los episodios asistenciales o en relacion con
los servicios sanitarios de caracter asistencial, por lo
tanto: de los pacientes, personas sanas, profesionales,
centros y servicios sanitarios, publicos y privados; im-
porta destacar el caracter generalista de este ambito sub-
jetivo, evitando cualquier restriccion a derechos que
pudieran relacionarse con un episodio asistencial especi-
fico,

b) En materia de informacién y documentacion cli-
nica, establecer los contenidos minimos, comunes y ge-
nerales de la historia clinica de los pacientes en los servi-
cios sanitarios.

¢) Garantizar la autonomia de decision con relacion
a los procedimientos de prondstico, diagndstico y tera-
péuticos que se le apliquen sobre su propio estado de
salud y enfermedad, como también sobre la confidencia-
lidad de la informacion relacionada con su proceso, y a la
libre eleccion de opciones de tratamiento presentadas.

d) Permitir, como una manifestacion de lo anterior,
la denominada “declaracion de voluntades anticipadas”,
esto es una declaracion expresa sobre sus opciones e
instrucciones ante intervenciones sanitarias y respecto a
la donacién de sus 6rganos.

A la vista de ello, pueden realizarse, a modo de una
primera aproximacion a esta regulacion, dos considera-
ciones muy generales: por una parte, que ha sido necesa-
rio el transcurso de mas de 15 afios desde la Ley General
de Sanidad, norma basica de desarrollo constitucional en
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la materia, para que estas iniciativas se produjeran; y en
segundo lugar que estas leyes vienen a ser el desarrollo
necesario de esa ley general o de las respectivas leyes
autondémicas ordenadoras de la sanidad; y que el resulta-
do son diferentes leyes con contenidos materiales muy
similares, aun cuando los términos no sean siempre coin-
cidentes, lo que puede conducir a divergentes interpreta-
ciones en funcion del territorio al que nos refiramos, en
una cuestion que mas bien parece que deberia gozar de
unanimidad interpretativa.

II. LA REGULACION FORAL Y ESTATAL

En Navarra estas cuestiones son abordadas a través
de la Ley Foral 11/2002, que lleva por titulo “sobre los
derechos del paciente a las voluntades anficipadas, a la
informacion y a la documentacion clinica” aprobada por
el Parlamento de Navarra el 6 de mayo del presente afio,
como consecuencia de la proposicion de ley presentada
por un grupo parlamentario.

Dos circunstancias han concurrido en su tramita-
cion:

a) La coincidencia de que paralelamente se estuviera
tramitando en la Cortes Generales un proyecto de ley

sobre estas mismas materias, que finalmente ha sido
aprobada, y que tiene la condicion de legislacion basica.

b) Su tramitacidon ha estado marcada por un consen-
so generalizado entre todos los grupos parlamentarios
respecto a la bondad de su tramitacion y de su contenido.
Segun defendi6 el propio representante del grupo parla-
mentario proponente de esta ley foral, con esta regulacion
se pretendia que Navarra se sume a la regulacion que
otras comunidades han hecho ya (Cataluiia, Galicia,
Extremadura) o estian en camino de hacer; se sume a
algo que parece que es evidente, reconocer este derecho
de los pacientes y he de poner de manifiesto que esto no
ha tenido ninguna contestacion ni en la vida publica ni
en el espacio social, es decir, no parece que haya oca-
sion proxima de pecado aprobando esta norma”.

Destaca la escasez de enmiendas al texto de propo-
sicion de ley presentada, que se centraron en los articulos
1 a8, 11, 13 (referidos por lo tanto en mayor parte a la
declaracion de voluntades anticipadas). En concreto y
por lo que a la historia clinica se refiere, unicamente dos,
que junto a alguna enmienda introducida in voce fueron
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aceptadas en el Pleno, sin mayor discusion. Son pocas las
discrepancias en esta materia, segiin parece, y sobre as-
pectos poco sustanciales, y amplios por lo tanto los con-
sensos.

Desde un punto de vista formal, la Ley Foral se es-
tructura en 6 capitulos: 1. Disposiciones generales. II. El
Derecho a la informacion. III. Derecho a la intimidad. I'V.
Respeto al derecho a la autonomia del paciente y a su
voluntad expresada. V. Sobre la historia clinica. VI. De-
rechos en relacidn con la historia clinica.

Sin embargo, poco después el Estado ha dictado la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligac§ones
en materia de informacion y documentacion clinica . De
la misma conviene destacar las siguientes caracteristicas:

- En sus fundamentos enlaza con los antecedentes
expuestos, y viene a modificar parcialmente la Ley Gene-
ral de Sanidad, en el sentido de derogar los apartados
5,6,8,9 y 11 del art. 10, el art. 11.4 y el art. 61 de la mis-
ma

- Se presenta como una adaptacion de la Ley Gene-
ral de Sanidad y con el objetivo de aclarar la situacion
juridica y los derechos y obligaciones de los profesiona-
les sanitarios, de los ciudadanos y de las instituciones
sanitarias. Se trata —a tenor de su Exposicion de Motivos-
de ofrecer en el terreno de la informacion y la documen-
tacion clinicas las mismas garantias a todos los ciudada-
nos del Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la
proteccion a la salud que reconoce la Constitucion.

- Tiene la condicion de bésica, al amparo del art.
149.1.1* y 16* de la Constitucion, y por consiguiente
resulta de obligado cumplimiento para las Comunidades
Autonomas, desde el momento de su entrada en vigor, a
los seis meses desde su publicacion en el BOE, esto es en
el mes de mayo del 2003.

- El titulo de la ley sintetiza acertadamente sus con-
tenidos: las manifestaciones de la autonomia del paciente,
y los derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica.

Parece, pues, oportuno un analisis de la regulacion
de la historia clinica en Navarra, teniendo en cuenta el
marco normativo expuesto. Conviene en este sentido, con
caracter introductorio, hacer una breve mencioén a los
efectos que puedan derivarse en esta cuestion del juego
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de la reglas que rigen la distribucion de competencias
entre el Estado y las Comunidades Autébnomas.

La ley 41/2002 tiene la condicion de basica al ampa-
ro del articulo 149.1. 1* y 16* de la Constitucion Espafio-
la, el cual atribuye al Estado la competencia exclusiva
sobre la regulacion de las condiciones basicas que garan-
ticen la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio de
los derechos y en el cumplimiento de los deberes consti-
tucionales y en materia de bases y coordinacion general
de la sanidad. Conforme a la doctrina elaborado por el
Tribunal Constitucional al respecto, este precepto atribu-
ye al Estado la competencia para dictar legislacion basi-
ca, sin que ello impida la participacion competencial de
las Comunidades Auténomas. Participacion articulada
sobre la base de que el Estado dicta leyes basicas y las
Comunidades Auténomas las pueden desarrollar y com-
plementar en el ejercicio de sus competencias mediante
su propia legislacion. En el caso de Navarra, el articulo
53.1 de la Ley Organica de Reintegracion y Amejora-
miento del Régimen Foral de Navarra, atribuye a Navarra
las facultades y competencias que actualmente ostenta, y,
ademas, el desarrollo legislativo y la ejecucion de la
legislacion basica del Estado.

En consecuencia es al legislador estatal a quien co-
rresponde definir lo que es basico como marco normativo
comun que han de respetar las Comunidades Autéonomas
a la hora de legislar sobre la materia concreta. Sin em-
bargo, el legislador estatal no agota con ello la materia, y
no impide, en consecuencia, que las Comunidades Autd-
nomas lleven a cabo una politica propia, sino que condi-
ciona la accion del legislador autonomico en el sentido de
que debe ser respetuosa con ese marco normativo, no
contravenir la legislacion basica del Estado en la materia.

Sin entrar, pues, en mas detalles, en Navarra podran
permanecer vigentes aquellos contenidos de la Ley Foral
11/2002 que no contrarien la ley basica en esta materia.

III. CARACTERIZACION JURIDICA DE LA
HISTORIA CLINICA

La regulacion o regulaciones de la historia cli-
nica responden a los siguientes principios o reglas
generales:

1.- En primer lugar, el deber de redactar y conservar
la historia clinica en interés del paciente, que no constitu-
ye una novedad sino que por el contrario ya el propio
Codigo de Etica y Deontologia Médica impone a todos
los médicos. En los textos normativos se configura como
el derecho a que quede constancia por escrito de todo el
proceso asistencial en aras a la proteccion del derecho a
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la salud, y como un inicial derecho a la informacion; asi
el articulo 10.11 LGS (o el 5.10 de nuestra ley foral de
salud en términos similares) , a lo que anaden que “Al/
finalizar la estancia del usuario en una Institucion hos-
pitalaria, el paciente, familiar o persona a el allegada
recibira su Informe de Alta”.

Ello es asi por cuanto no puede entenderse una ade-
cuada atencion clinica-asistencial sin que la misma quede
reflejada en algin soporte documental (por escrito o en
soporte técnico como prevé la ley foral de salud), pues la
misma es una pura necesidad del desempefio profesional
de la medicina; tanto mas en nuestros tiempos en aten-
cion a los componentes cada vez mas importantes de tipo
tecnologico como en atencion a la organizacion del tra-
bajo en equipo. A modo de ejemplo, en la actualidad la
referencia a la constancia por escrito resulta desfasada y
sabemos que el futuro se encamina hacia la informatiza-
cion de la historia clinica y, en general, la utilizacion de
los medios que aportan las nuevas tecnologias.

2.- Desde el punto de vista del contenido, la historia
clinica presenta una complejidad creciente, tanto en aten-
cion a sus componentes como a su diversidad; no es una
mera narraciéon o exposicion de hechos, sino que como
documento que refleja las vicisitudes de la relacion médi-
co-paciente incluye por lo tanto juicios, documentos,
procedimientos e informaciones. Como el profesor Gon-
zalo Herranz ha recogido en alguna de sus publicaciones,
en sus origenes la historia clinica fue una ayuda para la
memoria del medico, al constituir una auténtica narracion
biografica, asi como una elaboracion cientifica muy per-
sonal sobre las observaciones y los hallazgos clinicos,
que mantenia su coherencia y permitiera un seguimiento
eficaz en las sucesivas consultas que el paciente realizara
a lo largo del tiempo. La propia evolucioén de la medicina
hace de este instrumento una realidad compleja, no obs-
tante lo cual sigue siendo un documento imprescindible
en la asistencia sanitaria, aunque su estructura haya cam-
biado y sus repercusiones se extiendan, en la actualidad,
a ambitos como el legal, el administrativo o el cientifico
propiamente dicho.

El articulo 10.1 de nuestra Ley Foral la define mas
con un caracter descriptivo en los siguientes términos:
“La historia clinica recoge el conjunto de documentos
relativos al proceso asistencial de cada enfermo identifi-
cando a los médicos y demds profesionales asistenciales
que han intervenido en el mismo. (...)”.

Es pues el conjunto de informacion relativa a cada
paciente, pero no solo de naturaleza sanitaria, sino que en
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su estructura también conviven datos o informaciones de
tipo juridico, econdémico o psicosocial; y no solo datos o
informaciones producidas entre medico y el paciente o su
representante, sino los que familiares o allegados pueden
proporcionar al médico, asi como de la informacion faci-
litada al paciente y a estos familiares o allegados. Ante
tal complejidad y a fin de dar cumplida satisfaccion a su
finalidad principal, los distintos textos normativos preve-
ran la estructura de sus contenidos, procurando la com-
plitud del mismo, de modo que permitan una consulta
ordenada, integrada y coherente.

3.- La historia clinica se define a partir de su finali-
dad. La verdadera fundamentacion y la razon de ser de la
historia son que se redacta, en primer lugar, en beneficio
del paciente. Esta nota caracterizadora, ya expresada en
el Codigo de Deontologia Médica y en los articulos 10 y
61 de la Ley General de Sanidad y articulo 5 de la Ley
Foral de Salud, queda mas precisamente establecida en el
articulo 12.1 de la ley foral 11/2002 cuando establece que
“La historia clinica es un instrumento destinado funda-
mentalmente a ayudar a garantizar una asistencia ade-
cuada al paciente”.

O lo que es lo mismo la finalidad de la historia cli-
nica es recoger toda la informacion clinica necesaria para
asegurar, bajo criterio medico, el conocimiento veraz,
exacto y actualizado de su estado de salud por los sanita-
rios que le atienden; esta finalidad es la razén de ser de la
propia historia clinica y la tnica que puede justificar su
creacion y actualizacion, asi como cuales hayan de ser
sus contenidos, y la utilizacion que pueda hacerse de la
misma.

En todo caso la historia clinica es consustancial a la
asistencia sanitaria, es el reflejo de la relacion entre el
paciente y su medico o el equipo sanitario que le atiende.

4.- No obstante, junto a esta finalidad primera, y
respecto de historias clinicas ya redactadas ambas leyes
también le asignan no ya utilidades sino fines cientificos
y de inspeccion sanitaria, asi como epidemioldgicos (en
relacion con la diferenciacion entre derecho a la informa-
cion individual y colectiva). Los avances cientificos
necesitan del andlisis de los episodios acaecidos y de
informacion que necesariamente proviene de la asistencia
prestada; si se prescinde de su utilizacion y del analisis
consiguiente, la investigacion se resentiria gravemente.
Desde las instituciones sanitarias se aprecia en la actuali-
dad una creciente preocupacioén por hacer compatible su
primera y fundamentadora finalidad con esta utilizacion,
y que se pone de manifiesto tanto en ambas leyes a las



que ahora nos referimos como en las similares aprobadas
por las Comunidades Autéonomas.

5.- La naturaleza de los datos que la historia clinica
contiene justifica las rigurosas garantias que se imponen
desde el punto de vista del derecho a la intimidad del
paciente, a la confidencialidad y secreto médico, como
requieren los articulo 10 apartados 1 y 3 de la Ley Gene-
ral de Sanidad y el articulo 5 de la Ley foral de Salud, y
que se consigue mediante el otorgamiento del derecho de
acceso a la historia clinica a un nimero limitado y preci-
so de personas legitimadas (el paciente, los facultativos
intervinientes en el proceso asistencial y la inspeccion
médica), garantizandose el anonimato cuando la utiliza-
cion de la historia pueda tener lugar para fines cientificos,
docentes o de inspeccion sanitaria.

6.- Finalmente, indicar que la historia clinica no es
la Unica documentacién clinica, aunque si la mas rele-
vante. El informe de alta y los certificados acreditativos
de su estado de salud que tienen derecho a que se les
faciliten son otros, por orden de importancia.

Las cuestiones abordadas en las diferentes leyes
pueden agruparse en torno a estas tres:

acerca de como se confecciona la historia clinica,

los aspectos concernientes a su conservacion y cus-
todia,

y finalmente todas aquellas cuestiones relativas a los
usos de la historia clinica, y el acceso a la misma.

Estos tres grupos de contenidos reflejan los aspectos
que mas han preocupado a los implicados en materia de
documentacioén clinica, al tiempo que sirven para locali-
zar donde se advierten las mayores dificultades o resis-
tencias.

IV. CONFECCION DE LA HISTORIA CLINICA

La confeccion de la historia clinica ha de ajustarse a
los siguientes principios o reglas basicos: unidad e inte-
gridad, complitud y normalizaciéon y la responsabilidad
sobre su realizacion.

Los criterios de unidad y de integracion de la histo-
ria clinica se refieren a que se confeccionara una historia
clinica con todos los procesos asistenciales relativos a
cada paciente, que integre, a su vez, todos los documen-
tos relativos al proceso asistencial identificando a los
profesionales intervinientes, y al menos por cada centro
(articulo 10.1 Ley Foral 11/2002 y 15.4 de la Ley basica).
Se justifica en que una historia serd tanto mas 1til cuanto
recoja en un unico instrumento todo lo relativo a un pa-

ciente, pues dara una vision mas completa y veraz de su
estado de salud, o parafraseando a la ley basica “para
facilitar el mejor y mds oportuno conocimiento por los
facultativos de los datos de un determinado paciente en
cada proceso asistencial (art.15.4)”. Ya el articulo 61
LGS establecia que “en cada Area de Salud debe procu-
rarse la maxima integracion de la informacion relativa a
cada paciente, por lo que el principio de historia clinico-
sanitaria unica por cada uno debera mantenerse, al
menos, dentro de los limites de cada institucion asisten-
cial. (...). Los poderes publicos adoptaran las medidas
precisas para garantizar dichos derechos y deberes *.

En este sentido, la Ley Foral 11/2002, en su Dispo-
sicion Adicional Primera, encomienda al Departamento
de Salud “promover, mediante un proceso que garantice
la participacion de todos los agentes implicados, el esta-
blecimiento de un sistema que posibilite la existencia de
una historia clinica unica por paciente, el uso comparti-
do de las historias clinicas entre los centros asistenciales
de Navarra y su acceso a toda la informacion clinica
disponible”. Por mas que este sea el deseo de la ley re-
sulta innegable que la maerializaciéon de este loable pro-
posito del legislador estara, empero, supeditada al desa-
rrollo de los avances técnicos —que sin duda los hay- y
los recursos economicos necesarios que lo hagan posible.

Igual mandato luce en la Disposicion adicional Ter-
cera de la ley basica, que determina que “el Ministerio de
Sanidad y Consumo, en coordinacién y con la colabora-
cion de las Comunidades Autonomas competentes en la
materia, promovera, con la participacion de todos los
interesados, la implantacion de un sistema de compatibi-
lidad que, atendida le evolucion y disponibilidad de los
recursos técnicos, y la diversidad de sistemas y tipos de
historias clinicas, posibilite su uso por los centros asis-
tenciales de Espafia que atiendan a un mismo paciente, en
evitacion de que los atendidos en diversos centros se
sometan a exploraciones y procedimientos de innecesaria
repeticion”

Asimismo, el principio de complitud conlleva que la
historia clinica sea lo mas completa posible, si bien aqui
pueden hacerse algunas matizaciones:

- Completa en cuanto los contenidos de la historia
deben referirse indistintamente a todas las fases de la
atencion sanitaria, incluyendo por lo tanto contenidos
relativos al prondstico, diagnostico, tratamiento e inclu-
yendo informaciones tan variadas como las ofrecidas
verbalmente por el paciente, los resultantes de las prue-
bas diagnosticas o las apreciaciones del facultativo o
facultativos intervinientes. Contendra (Art. 15.2 de la ley
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basica) “fodos aquellos datos que, bajo criterio médico,
permitan el conocimiento veraz y actualizado del estado
de salud”.

- El concepto de complitud tiene mas que ver con
que comprenda todas las acciones, intervenciones y pres-
cripciones realizadas por cada profesional en aquellas
historias en que participen mas de un médico o un equipo
asistencial (11.2 de la ley foral), o la de “garantizar que
quedan registrados todos los cambios e identificados los
médicos y los profesionales asistenciales que los han
realizado (...) Cualquier informacion incorporada a la
historia clinica debe ser datada y firmada de manera que
se identifique claramente la persona que la realice”(10.3
de la ley foral). En una referencia mas correcta la ley
basica habla de “médicos y demas profesionales que
intervienen”.

- Sin embargo la historia clinica no es necesaria-
mente una biografia agotadora de un acontecimiento
asistencial y quizas por ello la ley basica establece que la
historia clinica incorpore “(...) la informacion que se
considere trascendental para el conocimiento veraz y
actualizado del estado de salud del paciente”. Cualquier
otra precision al respecto puede resultar arriesgada si se
piensa en que a través de estos preceptos se esta actuando
sobre el concreto modo del hacer profesional de un médi-
co; buena muestra de esto es la referencia que hemos
visto al criterio médico de referencia. La historia clinica
por definicion y en primer lugar es un instrumento para
prestar asistencia sanitaria, -afiadiriamos que acaba sien-
do un elemento de calidad de la asistencia- y esta pensada
en beneficio del paciente; una correcta y puntual cum-
plimentacion tienen por beneficiario al propio paciente y
paralelamente es un instrumento valioso del hacer profe-
sional. La historia clinica debe contener en definitiva
todo aquello necesario a juicio del medico para realizar
un adecuado diagnoéstico y consiguiente tratamiento.

Por su parte, el principio de normalizaciéon se mani-
fiesta en el establecimiento de unos contenidos minimos

de la historia, al menos desde el punto de vista de la es-
tructura, y con una doble finalidad: la de garantizar, en
primer lugar, la existencia en todas las historias clinicas
de unos contenidos —los declarados como minimos- con
la consecuencia de que solo asi se entenderan correcta-
mente cumplimentadas, y con lo que se viene a reforzar
el deber de su confeccion; al tiempo que, en segundo
lugar, la homogeneizacion de los mismos permitira el
tratamiento, analisis y evaluacion a partir de su compara-
cion. En esta como en otras cuestiones no debe perderse
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de vista, en aras a valorar su diferente repercusion, que el
ambito subjetivo de ambas leyes son tanto la medicina
publica como la privada.

- El contenido de la historia clinica se especifica en
el articulo 11 de nuestra ley foral y en el articulo 15.2 de
la ley basica; En el caso de la ley foral se impone no solo
unos contenidos sino (apartado 3) la existencia de mode-
los normalizados adaptados a cada nivel asistencial (pri-
maria y especializada, fundamentalmente) y a la clase de
prestacion que realicen (entendemos que se refiere a los
regimenes de hospitalizacion, urgencias, atenciéon ambu-
latoria, etc.).

Existen otros preceptos relativos a las condiciones
de confeccion de las historias clinicas; tanto acerca del
soporte en que pueden elaborarse (articulo. 10.3) “se
pueden elaborar mediante soporte papel, audiovisual e
informadtico, siempre que se garantice la autenticidad del
contenido de las mismas y su plena reproductibilidad
futura(... ). Y, en segundo lugar, a fin de facilitar su
utilizacion, Las historias clinicas deberdn ser claramente
legibles, evitindose, en lo posible, la utilizacion de sim-
bolos y abreviaturas y estaran normalizadas en cuanto a
su estructura logica, de conformidad con lo que se dis-
ponga reglamentariamente. (...)" .

- En estos preceptos se advierte la preocupacion por
remarcar que la responsabilidad en su confeccion recae
sobre los médicos que prestan la asistencia. Asi el art.
10.1 viene a concretar como uno de los elementos de la
historia “los médicos y demas profesionales asistenciales
que han intervenido en el mismo (proceso asistencial).
Asimismo el art.11.1.letra a) lo incluye entre la categoria
de datos de identificacion del enfermo y de la asistencia.
Por su parte los apartados 3 y 4 del art. 15 de la ley basi-
ca reguladora establece que “La cumplimentacion de la
historia clinica, en los aspectos relacionados con la
asistencia directa al paciente, serd responsabilidad de
los profesionales que intervengan en ella”. Mas aun, el
articulo. 17.3 impone a los “profesionales sanitarios” en
términos generales el deber de cooperar en la creacion y
mantenimiento de una documentacion clinica ordenada y
secuencial del proceso asistencial de los pacientes.

De lo expuesto mas atras se infiere que la razén de
ser, su justificacion y la finalidad de la historia es la pro-
teccion de la salud del paciente, si bien el destinatario en
el hacer profesional de la historia son los propios profe-
sionales susceptibles de intervenir en un episodio asisten-
cial, y por lo tanto deberia poder conjugarse ambas posi-
ciones. La historia clinica es reflejo de la informacion



recibida por el paciente, pero no es toda la informacion
que se aporta al paciente, sino aquella que permite de
modo claro y completo el conocimiento de su estado de
salud.

V. CONSERVACION Y CUSTODIA

En ambas leyes quedan reflejados un conjunto de
derechos y obligaciones en relacion con la conservacion
y custodia de la historia clinica. Es ésta una obligacion
instrumental a la de su confeccion y deriva del derecho
fundamental a la proteccion de los datos personales, que
convierte al centro el depositario de los mismos. Si la
historia clinica constituye una documentacién necesaria
en orden a proteger la salud de los pacientes y se garanti-
za en determinadas condiciones el acceso a la documen-
tacion que obra en la misma, las obligaciones en orden a
su conservacion resultan igualmente necesarias a fin de
hacerlas efectivas.

1.- Alcance de la obligaciéon de conservacion

Esta es una cuestion en la que las soluciones de la
ley foral y de la ley basica son no solo dispares, sino
divergentes.

En cuanto a la determinacion del tiempo minimo
que es necesario conservar las historias clinicas, la ley
foral establecid en su art. 13 —del mismo modo que lo
hacia inicialmente la proposicion de la que ha resultado
ser la Ley basica- que “con caracter general hasta veinte
afios después de la muerte del paciente”. La cifra es sin
duda elevada, si pensamos en que los 20 afios lo son
desde la muerte del paciente, con independencia por lo
tanto de la gravedad o del numero de episodios habidos a
lo largo de la vida de una persona. Aunque realmente
presenta un problema practico mas grave, que es la difi-
cultad de almacenamiento sobre todo de la historia clini-
ca tradicional, por lo que habra que ver como incide la
historia informatizada sobre esta cuestion.

Sin embargo la ley bésica, a partir del dictamen de
la Comisién de Sanidad y Consumo de las Cortes Gene-
rales modifico sustancialmente esta cuestion hasta llegar
a la redaccion final, en la que la obligacion alcanza “du-
rante el tiempo adecuado a cada caso y como minimo
cinco afios contados desde la fecha del alta de cada
proceso asistencial” (17.1 ley bésica). Aqui la referencia,
mas acertada sin duda, es a cada proceso asistencial —aun
cuando pudiera a veces pensarse que es insuficiente, en
funcién de lo que entendamos por proceso asistencial,
esto es unos episodios relacionados en el tiempo o aun
aquellos que estando dispersos guardan un nexo comun-,

pero sin embargo la expresion “durante el tiempo ade-
cuado a cada caso”, va a presentar problemas interpreta-
tivos, primero acerca de cual es el tiempo adecuado, que
parece dificilmente objetivable y por otra acerca de quien
asuma la responsabilidad de su interpretacién. Reparese
en como del conjunto de textos legales puede inferirse
una remision al criterio médico, o de otro tipo (epide-
miolégico, judicial, etc.).

De ahi que, en este punto, parezca mas acertada la
técnica seguida por la Ley Foral 11/2002, toda vez que la
regla general sobre el tiempo minimo de conservacion de
la historia clinica se implementaba con otros supuestos
referidos esta vez a determinados contenidos de la mis-
ma, en los siguientes términos:

a) Los documentos que no son relevantes para la
asistencia, se pueden seleccionar y destruir, transcurridos
diez afios desde la ultima atencion al paciente.

b) En cualquier caso, en la historia clinica deben
conservarse, junto con los datos de identificacion del
paciente, durante veinte afios, como minimo, a contar
desde la muerte del paciente: las hojas de consentimiento
informado, los informes de alta, los informes quirtrgicos
y el registro de parto, los datos relativos a la anestesia,
los informes de exploraciones complementarias y los
informes de necropsia.

¢) No obstante lo anterior, la documentaciéon que a
criterio del facultativo sea relevante a efectos preventi-
vos, asistenciales o epidemiologicos, debe conservarse
durante todo el tiempo que sea necesario.

En el primer supuesto se plantea igualmente alguna
incognita, como sobre quien recae la responsabilidad de
determinar la relevancia de un documento concreto; el
tercer supuesto, por su parte, apunta al facultativo —en-
tendemos que facultativo actuante, que por ello es el
conocedor del documento- para su determinacion. Ade-
mas, la regulacion de este precepto sigue siendo insufi-
ciente, y en este sentido se puede apreciar que para que
este precepto pueda tener una materializacion ordenada y
va a ser necesario protocolizar o guiar estos supuestos,
pues en otro caso, va a tener una dificil concrecion, y lo
que quizas es mas grave, va a dificultar una futura fisca-
lizacion.

La otra diferencia es que, conforme a la ley basica,
debe conservarse “foda la informacion obtenida en todos
los procesos asistenciales y cualquiera que sea su so-
porte”, (17.1 ley basica), y a que la obligacion de con-
servacion no alcanza a que deba serlo en el soporte origi-
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nal (17.1 ley basica), lo que abre importantes posibilida-
des en relacion con los avances tecnologicos.

La citada ley basica contempla ademas otras situa-
ciones especiales, para las que no se establece limitacion
temporal alguna, en tanto sean necesarias, introduciendo
por supuesto las dudas a cerca de quien se responsabiliza
de su cumplimiento:

- También se conservara a efectos judiciales de con-
formidad con la legislacion vigente (17.2).

- Se conservara asimismo cuando existan razones
epidemioldgicas, de investigacion o de organizaciéon y
funcionamiento del Sistema Nacional de Salud; en estos
casos “Su tratamiento se hara de forma que se evite en lo
posible la identificacion de las personas afectadas"” ,
expresion que no creo muy afortunada y que en todo caso
remite a lo que se dird cuando se habla de los accesos a la
historia clinica.

Esta regulacion es susceptible de una critica general,
pues en esta como en algunas otras cuestiones se pone de
manifiesto su clara orientaciéon hacia la medicina, mas
compleja, de caradcter hospitalario y probablemente pen-
sando en la medicina publica, olvidando los problemas
que de su aplicacion puedan originar en la medicina pri-
vada, respecto de la cual pueden suscitarse cuestiones
importantes acerca de la garantia de la conservacion de
las historias clinicas existentes en pequefias consultas,
especialmente por lo que respecta a la garantia de su
continuidad mas alla de la jubilacién o fallecimiento del
facultativo, para lo que las Unicas respuestas provienen
en este momento de la —por otra parte deficitaria y poco
clara- referencia existente en el Codigo Deontologico
Médico.

2.- Eventualidades frente a las que se garantiza su
conservacion

De los apartados 2 y 4 del art. 10 de la Ley Foral
11/2002, se pueden diferenciar distintos tipos de riesgos:

por una parte, su destruccion fisica o su perdida ac-
cidental,

en segundo lugar, desde el punto de vista del trata-
miento de los datos de caracter personal, el acceso, alte-
racion, comunicacion o cualquier otro procesamiento que
no sean autorizados.

Conservar en condiciones que garanticen su seguri-
dad y que permitan su recogida, recuperacion, integra-
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cién y comunicacion de la informacion sometida al prin-
cipio de confidencialidad

A lo que deberiamos afiadir, en los términos del art.
14.3 de la ley basica, en condiciones que permitan garan-
tizar la autenticidad del contenido de la historia clinica y
de los cambios operados en ella, asi como la posibilidad
de reproduccion futura,

Verdaderamente mas importante es el articulo 15 de
la ley foral (y el art. 19 de la ley basica) por cuanto reco-
nocen como un autentico derecho del paciente que los
centros sanitarios establezcan un mecanismo de custodia
activa y diligente de las historias clinicas, en términos
(ley basica) que dicha custodia permitira la recogida, la
integracion, la recuperacion y la comunicacion de la
informacion sometida al principio de confidencialidad
con arreglo a lo establecido por el articulo 16 del pro-
yecto. Y ello es asi porque el interés protegido a través de
la obligacion de conservacion lo encontramos en el bene-
ficio del paciente, en el derecho a la proteccion de su
salud.

Podriamos afadir para finalizar este apartado que
algunos juristas han apuntado como novedad el caracter
de documento publico que puede darse a la historia clini-
ca desde la entrada en vigor de la nueva LECivil, art.
317.5, “expedidos por funcionarios publicos legalmente
facultado para dar fe en lo que se refiere al ejercicio de
sus funciones”. En consecuencia la falsificacion de la
misma podria suponer la imposicién de penas de mayor
envergadura. Se apunta por otra parte, la posibilidad de
respuestas juridicas diferentes al respecto.

3.- Condiciones de conservacion

Esta es una determinacion mas de caracter técnico,
pero podriamos decir que en general seran las que sean
necesarias, las que exijan el diligente comportamiento
para evitar esas eventualidades, y ademas en condiciones
de seguridad (17.6 ley basica). Para ello podran emplear-
se tanto medidas técnicas como de tipo organizativo para
archivar y proteger las historias clinicas, que resulten
adecuadas (14.4 de la ley basica)

Son de aplicacion a la documentacion clinica (17.6
de la ley basica) las medidas técnicas de seguridad esta-
blecidas por la legislacion reguladora de la conservacion
de los ficheros que contienen datos de caracter personal
y, en general, por la Ley Organica 15/1999, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal y normativa de desarrollo.



Por su parte con arreglo al articulo 14.3 de la ley ba-
sica las Administraciones Sanitarias estableceran los
mecanismos que garanticen la autenticidad del contenido
de la historia clinica y de los cambios operados en ella,
asi como la posibilidad de su reproduccion futura.

4.- Responsabilidad de la custodia.

Un aspecto especifico de la conservacion es sobre
quien recae la obligacion de custodia de las historias
clinicas. Nada establece la norma foral, al contrario que
la ley basica cuyo art. 17, apdos 4 y 5 nos permite dife-
renciar:

a) A través de unidades especializadas. Tratdndose
de centros hospitalarios, o de otro tipo de centros que
atienden a un numero suficiente de pacientes, diriamos
que suficiente como para tener una organizacion que
justifique la existencia de esas unidades especializadas, y
cuya determinacion corresponde a los servicios de salud.
En estos casos la gestion de la historia clinica se realizara
a través de la unidad de admision y documentacion clini-
ca, encargada de integrar en un solo archivo las historias
clinicas. Y adviértase que el término gestion, es mas
amplio que el de conservacion, entendiendo que las
funciones en materia de documentacion clinica que no
estén claramente atribuidas en otros casos recaen, con
caracter subsidiario, sobre estas unidades. Sin embargo la
responsabilidad ultima respecto a la custodia de dichas
historias clinicas recae sobre la direccion del centro sa-
nitario, responsable en definitiva de la organizaciéon de
sus servicios y medios.

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

Todo lo relativo a la conservaciéon y custodia va a
obligar en consecuencia a revisar muy a fondo la inter-
vencion, en el caso de centros hospitalarios, de los dife-
rentes agentes involucrados en el proceso de documenta-
cion clinica, delimitando muy precisamente la responsa-
bilidad de cada uno de ellos, y esto a partir naturalmente
de la aplicacion de los medios informaticos.

VI. ACCESO Y USOS DE LA HISTORIA CLINICA

Esta es una cuestion muy importante dentro de la
regulacion de la historia clinica, y sin duda la que ha
venido presentado mas discusiones y la que presenta
mayor interés desde un punto de vista €tico; y también,
en consecuencia, es la que se presenta como mas novedo-
sa en el conjunto de estas regulaciones.

En la regulacion de esta materia confluyen dos as-
pectos: por una parte, la regulacion encaminada a garan-
tizar el derecho de acceso a la historia clinica por parte
del titular del derecho a la informacion y del derecho a la
proteccion de la salud y del derecho fundamental a la
proteccion de los datos personales —el paciente-, y por
otra la relativa a posibilitar otros accesos a la historia
clinica en la medida que se estiman compatibles con la
garantia de la confidencialidad e intimidad personal.

Desde siempre, el pensamiento de la medicina ha
incorporado en su practica la salvaguarda de la intimidad
y el respeto a la informaciéon derivada de esta relacion.
No obstante, en los ultimos aflos asistimos a una cre-
ciente sensibilizacion hacia su proteccion, quiza sobre
todo desde su consagracion por la Constitucion de 1978
como un derecho fundamental (art. 18.1). Este derecho a
la intimidad presenta multiples facetas, algunas de las
cuales afectan al ejercicio de la Medicina, como es el
rechazo de toda intromisiéon no consentida en la vida
privada, la no difusion de la informacion profesional-
mente obtenida, la proteccion de los datos personales
informatizados, etc..

La Ley General de Sanidad reconoce el derecho de
todos al respeto a su intimidad y a la confidencialidad de
toda la informacion relacionada con su caso (arts. 10.1 y
3 y 61) y afecta tanto a los pacientes y usuarios de los
centros sanitarios publicos como privados (art. 10.15).
Por otro lado se plantean manifestaciones especificas de
la proteccion de la confidencialidad en algunas disposi-
ciones en las que se insiste en la obligacion del anoni-
mato de receptores, donantes, etc. y en ocasiones se tipi-
fica como infraccion la revelacion del secreto. Asimismo
goza también de proteccion penal.

En consecuencia, el respeto a la intimidad del pa-
ciente implica, en primer lugar, no ir mas alla de lo es-
trictamente imprescindible en la exploracion médica
necesaria para elaborar un diagnostico. Pero, sobre todo,
alude directamente al correlativo deber de confidenciali-
dad, al secreto profesional, escasamente protegido en
nuestra legislacion hasta hace unos afios.

Ya hemos visto que la Ley General de Sanidad re-
coge con nitidez este derecho e incluso establece el deber
de secreto por quien en virtud de su competencia tenga
acceso a la historia clinica (art. 61). Y esto en principio
unicamente cede cuando la Ley lo establece o se deduce
de ésta como consecuencia de un estado de necesidad o
de una colisién de deberes o lo autoriza el juez apoyado
en el ordenamiento juridico y naturalmente el consenti-
miento del interesado.
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A ello hay que afiadir que a partir de la Ley Organi-
ca 15/1999, de Proteccion de datos de caracter personal,
que viene a establecer en términos generales que los
datos de caracter personal que hagan referencia a la salud
solo podran ser recabados, tratados automatizadamente y
cedidos cuando por razones de interés general asi lo dis-
ponga una ley o el afectado consiente expresamente, al
tiempo que autoriza a las instituciones y a los centros
sanitarios publicos y privados y a los profesionales co-
rrespondientes, al tratamiento automatizado de los datos
de caracter personal relativos a la salud de las personas
que acudan a ellos o hayan de ser tratados en los mismos
con observancia de lo que disponen la Ley General de
Sanidad (arts. 8, 10, 23 y 61) la ley del medicamento
(arts. 85.5, 96 y 98) y la Ley Organica 3/1986 y demas
leyes sanitarias.

A su vez y en virtud de la jurisprudencia del Tribu-
nal Constitucional (especialmente SSTC 290/2000 y
292/2000 asi como la 24/2002) se acufia un nuevo dere-
cho fundamental: el derecho a la proteccion de datos
personales. Es mas, no es posible entender adecuada-
mente la tutela juridica de los datos de salud y de la in-
formacion clinica, ni el régimen especifico de la historia
clinica sin referencia al giro “autonomista” originado por
el derecho a la proteccion de los datos personales; este
derecho y el de la intimidad persiguen la tutela de un
mismo bien; pero si bien este ultimo tiene un enfoque
pasivo de impedir la intromisioén en la esfera privada, en
virtud del otro el titular del derecho asume la gestion y
control de sus datos de salud. Por ello, frente al derecho a
la intimidad, el derecho a la proteccion de datos perso-
nales incorpora, tal y como los configura el Alto Tribu-
nal, una novedad adicional en cuanto al alcance de las
facultades del titular: 1) Un derecho de control y disposi-
cion sobre los propios datos de salud, que se despliega en
un haz de derecho (informacién, consentimiento, acce-
so0...) y un deber de respeto de tal derecho, consistente en
la obligacion universal de abstencion u omision de actua-
ciones que impidan su ejercicio; 2) El derecho a la pro-
teccion de datos aflade una caracteristica ausente en el
derecho a la intimidad, en forma de deberes positivos
especificos y no meramente de omision (veracidad, ac-
tualidad, pertinencia, exactitud..) y la diligencia en la
recogida, el manejo, el control y la conservacion; esto es
en la diligencia en su tratamiento, de modo que su in-
cumplimiento lesiona el derecho a la proteccion de los
datos personales.

Desde planteamientos mas proximos a la bioética
que al derecho positivo, se llega a proclamar que el dere-
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cho fundamental a la proteccion de datos alcanza hasta el
de cancelacion de los mismos; cuestion esta sin duda
polémica y respecto de la cual, sin ahondar mas en este
tema de indudable complejidad, la opinién mas extendida
sigue siendo la de que no cuenta con sustento en nuestro
ordenamiento positivo.

1. El derecho de acceso del paciente.

El Derecho espaiiol ha resuelto el problema relativo
al acceso de los pacientes a sus historias clinicas en sen-
tido afirmativo y sin restricciones de ningun tipo en la
propia Ley General de Sanidad, conforme a cuyo articulo
61, “estara a disposicion de los enfermos”, “los poderes
publicos adoptaran las medidas para garantizar dichos
derechos y deberes.

En esta misma linea nuestra ley foral en su articulo
14 y en términos muy similares la ley béasica (articulo.
18) establecen el derecho del paciente a acceder a la
documentacion contenida en la historia clinica y el dere-
cho a obtener copia de los datos que figura en ella.

A propésito de estos preceptos, se pueden hacer al-
gunas consideraciones:

a) Son sobradamente conocidos por todos los gran-
des esfuerzos dialécticos realizados en los ultimos afios
para justificar el acceso y su alcance a partir de la deter-
minacion de a quien corresponde la propiedad de la histo-
ria clinica. Ha habido diversas posturas: desde quienes
rechazan cualquier derecho intelectual del médico sobe la
historia clinica, hasta quienes afirman la existencia de
una creacion intelectual (cientifica) en la historia clinica
que €l ha elaborado (al menos parcialmente), por lo me-
nos en aquellos componentes que no se limitan a una
mera recopilacion y relacion de datos o de informacion,
como seria la emision del juicio diagnostico y del pro-
nostico o las diversas valoraciones y apreciaciones que el
medico va emitiendo a lo largo del proceso del trata-
miento del paciente; bien es cierto que esta segunda pos-
tura ha solido utilizarse como presupuesto para negar a
continuacion al paciente el derecho de acceso a su propia
historia clinica. Pues bien ninguna de las dos leyes vienen
a pronunciarse frontalmente sobre esta cuestion, si bien
es cierto que pone de manifiesto lo baldio de esta polémi-
ca. Especialmente desde un punto de vista practico asi
resulta, no solo por el rigor de la configuracion de la
obligacion de conservar y custodiar la historia que recae
sobre el profesional o sobre el centro sino porque a la
hora de delimitar qué se conserva no hay ninguna habili-
tacion a la decision del paciente ni a la hora de determi-



nar cuales documentos sean relevantes o puedan serlo, o
a la hora de evitar que determinada documentacion se
conserve mas alla de un tiempo, ni a la hora de poder
recuperar la documentacidén una vez decidida que no debe
conservarse mas; por otra parte en que se manifiesta el
derecho de propiedad sobre la historia clinica sino en la
potestad de disposicion que en ningln caso se atribuye a
paciente, la potestad de decidir sobre su destruccion o
retirada; mas aun las garantias en orden a la conservacion
refuerzan la obligacion del centro en orden a evitar estos
extremos. Ahora bien, es cierto que en el pasado esta
argumentacion pudiera haber servido para negar el acce-
so del paciente a la historia, cosa que del todo punto
inadmisible en el conjunto normativo vigente, que pro-
clama sin ambigiiedades un derecho de acceso a la do-
cumentacion contenida en la historia clinica.

Por otra parte, desde una perspectiva mas cientifica
y rigurosa algun autor ha puesto de manifiesto, el debate
en torno a la propiedad de la historia clinica produce un
paraddjico desenlace; por ello concluyen que es mas
acertado hablar de titularidad de derechos fundamentales
y en la nueva configuracion del derecho a la intimidad y
a los datos de caracter personal.

Sin embargo las leyes que ahora comentamos no se
han pronunciado al respecto, sino que mas bien han pre-
ferido sentar las bases de la garantia del acceso a la histo-
ria. En el Derecho Autonémico comparado unicamente la
ley gallega en esta materia establece de modo tajante que
la propiedad recae en el centro o en el profesional indivi-
dual, no obstante una regulacion similar en el resto de sus
preceptos.

b) Otra cuestion previa seria sobre quien recae el de-
recho de acceso a la historia clinica: la respuesta debera
ser necesariamente sobre quien sea el titular del derecho
a la informacion y a la proteccion de la salud. Se aprecia
en esta cuestion un tratamiento a mi modo de ver en
cierto modo diferente a como se plantea el papel de los
terceros (comprendidos en la expresion “familiares o
allegados” utilizada por la Ley General de Sanidad) en
otros supuestos, en el siguiente sentido: parece claro que
tratdndose de acceder a la documentacién obrante en la
historia clinica es el paciente quien asume personalmente
este derecho y en su lugar quien acredite actuar en su
representacion, y ni una ni otra ley afiade prevision algu-
na que permita deducir que puede ser un acceso también
por parientes, familiares o allegados, por el contrario de
lo que establece el articulo 5.1 de la Ley basica al referir-
se al titular del derecho a la informacion, que es el pa-
ciente, aflade que “También seran informadas las perso-
nas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho,

en la medida que el paciente lo permita de manera ex-
presa o tacita”; sin embargo al referirse al supuesto espe-
cial de acceso a historias de pacientes fallecidos, el crite-
rio es el de acceso de las personas vinculadas a él por
razones familiares o de hecho, salvo que haya habido
prohibicion expresa y asi se acredite.

Puede afirmarse que son distintos niveles de protec-
cion segun los supuestos, y en los que faltan algunos
supuestos respecto de los que no se ofrece una respuesta
clara; asi, nada se dice al respecto del acceso a historias
clinicas de los menores de edad. Aun sin entrar mas a
fondo en la cuestion, entiendo que el criterio debe prove-
nir de los que la ley nos brinda respecto a la titularidad
del derecho a la informacion, diferenciando el acceso en
funcion de la edad y de la capacidad para comprender la
gravedad de la cuestion. Simplemente traer a colacion
que el Convenio de Oviedo garantiza el derecho de las
personas —sobre todo los menores- a conocer todos los
detalles de su enfermedad, en funcion de su edad y de su
capacidad.

¢) El derecho de acceso implica el de obtener una
copia de los datos que figuran en ella, sin perjuicio de
que pueda establecerse la obligacion de compensar por
los gastos generados para su obtencion.

d) Remite a la Administracion para regular el proce-
dimiento para garantizar su acceso, que €s una remision a
lo puramente organizativo a fin de poner orden en cuanto
al acceso y obtencion de copias. Por lo que se refiere a la
ley foral, una de las enmiendas aceptadas en el Pleno fue
la referida a la sustitucion de la referencia a los centros
como competentes para regular el procedimiento de acce-
so en el apartado 1 citado, por la de la Administracion.

e) En principio, el derecho de acceso alcanza a toda
la documentacion descrita en el articulo 11.

La ley basica contempla en el art. 18, apartados 3 y
4, tras reconocer en su apartado 1 el derecho tanto al
acceso como a obtener copia de su contenido, lo que
podriamos denominar los limites al ejercicio de este
derecho:

a) El apartado 3 recoge las siguientes limitaciones:
“3. El derecho al acceso del paciente a la documentaciéon
de la historia clinica 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 paciente, ni en perjuicio del derecho de los profesio-
nales participantes en su elaboracion, los cuales pueden
oponer al derecho de acceso la reserva de sus anotaciones
subjetivas.
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Al respecto de este precepto debe advertirse: que se
refiere tinicamente al derecho de acceso que corresponde
al paciente (o su representante legal) no otro tipo de acce-
sos, y que distingue dos tipos de excepciones:

- La reserva a favor de los profesionales intervi-
nientes apunta al tema de las anotaciones subjetivas del
profesional. Acerca como resolver de un modo practico
esta cuestion de proteger las anotaciones subjetivas, se
presentan algunas dificultades: la primera, sin duda defi-
nir que son las anotaciones subjetivas, y la segunda quien
determina que lo son y por lo tanto asume la responsabi-
lidad de su proteccion.

Si acudimos a la experiencia del INSALUD, se han
servido en algunos casos de las comisiones deontologica
o institutos similares del centro para que decidan cuales
son los datos a proteger o decidan acerca de los que pro-
cede borrar antes de su entrega, pero sin permitir que lo
hiciera directamente el medico que lo redacto, para evitar
falsificaciones. Cuando la Historia clinica la solicita el
juez se le entrega completa, pero avisando sobre la exis-
tencia de anotaciones subjetivas que estan protegidas por
el derecho a la intimidad del medico. En Navarra existen
los Comités de Etica Asistencial que podrian jugar un
papel relevante.

La cuestion es prolija y complicada porque necesita
no solo de valoraciones juridicas sino provenientes de la
medicina. En todo caso, adviértase que es una opcién
para el médico o profesional que ha intervenido, que
considere se encuentra protegido por su confidencialidad,
de la que igualmente puede no hacer uso; que esta valo-
racion no deberia quedar a su criterio por los peligros de
alteracion de la historia que conlleva; que el acceso es a
todos los documentos o datos que han resultado trascen-
dentales en el tratamiento concreto; y que hay elementos
que tienen cierta subjetividad que desde luego no pueden
ser apartados del acceso del paciente como el pronostico
o diagnostico o las reacciones a un tratamiento.

Si bien en psiquiatria son mas comprensibles la
existencia de estas subjetividades no ocurre lo mismo en
otros ambitos y menos aun en una historia informatizada
como consecuencia de la protocolizacion que implica su
confeccion.

- En segundo lugar la proteccion de la confidenciali-
dad e intimidad alcanza a todos aquellas personas que
consten en la historia clinica no solo por tanto respecto
del paciente.
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b) El apartado 4 recoge un supuesto especial al que
ya nos hemos referido con anterioridad: “4. Los centros
sanitarios y los facultativos de ejercicio individual solo
facilitaran el acceso a la historia clinica de los pacientes
fallecidos a las personas vinculadas a el, por razones
familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese
prohibido expresamente y asi se acredite. En cualquier
caso el acceso de un tercero a la historia clinica motivado
por un riesgo para su salud se limitara a los datos perti-
nentes. No se facilitara informacién que afecte a la inti-
midad del fallecido ni a las anotaciones subjetivas de los
profesionales, ni que perjudique a terceros.”

La redaccion de este precepto adolece en mi opinién
de algunas incoherencias y problemas interpretativos. Por
una parte parece distinguir dos accesos distintos: uno
general para personas vinculadas por razones familiares o
de hecho, y otro por un riesgo para su salud, que debe ser
—solo este ultimo- motivado y limitado a los datos perti-
nentes. Con ello se estaria concediendo un nivel de pro-
teccion inferior a las historias de pacientes fallecidos que
a las de los vivos. No obstante una interpretacién cohe-
rente nos conduce a entender que el precepto admite el
acceso tanto por estar en riesgo su salud como por otra
razon, siendo persona vinculada por razones familiares o
de hecho o un tercero, y en todo caso siempre motivada-
mente, y limitado a lo pertinente y con las limitaciones
que con caracter general establece el precepto in fine. En
todo caso, parece configurarse una posibilidad de acceso
mas amplia que la que se venia infiriendo con anteriori-
dad de la ley, ante la falta de prevision especifica, de la
regulacion general del Codigo Civil.

2. Otros usos y accesos a la historia clinica.

Ya hemos adelantado el cardcter mas novedoso de
esta regulacion, que viene a manifestarse como el contra-
punto de la garantia de la confidencialidad de los datos
relativos a la salud:

El articulo 5 de la ley basica formula el derecho a la
intimidad y su alcance estableciendo que “1. Toda perso-
na tiene derecho a la confidencialidad de toda la informa-
cion relacionada con los datos referentes a su salud y
estancias en centros sanitarios publicos o privados.
Igualmente, tiene derecho a que nadie que no cuente con
su autorizacion pueda acceder a ellos, salvo cuando asi lo
autorice por razones de interés general la legislacion
vigente, conforme a lo previsto en la Ley Orgénica de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y a conocer en
todo caso quién ha accedido a sus datos sanitarios, el
motivo del acceso y el uso que se ha hecho de ellos, salvo



en caso del uso codificado de los mismos 2. La Adminis-
tracion Sanitaria Navarra y los centros sanitarios deben
adoptar las medidas oportunas para garantizar los dere-
chos a que se refiere el apartado 1, elaborando, en su
caso, normas y protocolos para garantizar la legitimidad
del acceso a los datos de los pacientes. En tal caso debera
comunicarse a los usuarios las razones y el modo de
proporcionar tales informaciones. ” Por su parte el arti-
culo. 16.7 de la misma ley establece que “Las Comuni-
dades Autonomas regularan el procedimiento para que
quede constancia del acceso a la historia clinica y de su

2

uso .

De estos dos articulos se desprenden que son tres las
manifestaciones de la garantia de la confidencialidad: por
una parte, el derecho a que el acceso haya sido autorizado
por €l o que asi lo autorice por razones de interés general
la legislacion vigente; por otra, el derecho a conocer en
todo caso quién ha accedido a sus datos sanitarios, el
motivo del acceso y el uso que se ha hecho de ellos, y
finalmente, impone a la Administraciéon y a los centros
sanitarios la obligacion de adoptar las medidas oportunas
para garantizar estos derechos.

Respecto a las condiciones generales de ese acceso
afadiriamos: que es toda persona que aparezca en la
documentacion obrante en la historia clinica quien es
titular del derecho a la confidencialidad, no solo el pa-
ciente; que vincula a centros publicos y privados; que
solo son posibles los accesos autorizados por el titular del
derecho o aun sin ella cuando lo autorice por razones de
interés general la legislacion vigente, en remision a lo
que al respecto establezca la normativa especifica que es
la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Per-
sonal; y finalmente que no sera preciso dar a conocer al
titular de la informacién los accesos habidos cuando se
trate de informacion codificada es decir que no contenga
datos de caracter personal.

Respecto a los accesos autorizados, ambas leyes re-
cogen unos supuestos, pero ya vemos que no son los
unicos posibles, pues otros pueden derivar de la Ley
Organica 15/99 o de otras leyes, por razones de interés
general:

a) Acceso necesario por parte de los profesionales a
quienes incumbe su tratamiento: Tanto la ley foral (arti-
culo 12.1) como la ley basica (articulo 16.1) reconocen
como “(...) La historia clinica es un instrumento desti-
nado fundamentalmente a ayudar a garantizar una asis-
tencia adecuada al paciente. A dicho efecto, los profesio-
nales asistenciales del centro que estan implicados en el

diagnostico o el tratamiento del enfermo deben tener
acceso a la historia clinica”.

Por si algiin obstaculo surgiera, el apartado 2 remar-
ca en términos de obligacion que “Cada centro establece-
rd los métodos que posibiliten en todo momento el acceso
a la historia clinica de cada paciente por los profesionales
que le asisten”.

Este precepto tiene su antecedente en el articulo 61
LGS, y reparese que el facultativo que tendra acceso a la
historia clinica serd siempre el que este vinculado al
tratamiento del mismo, que por lo tanto puede ser distinto
en cada momento y que no basta ser medico para tener
acceso a la misma en todo momento, sino que esto sera
posible unicamente en la medida de estar implicado en el
diagnostico o tratamiento. Quizas habria que precisar al
hilo de lo que prevé la ley basica que hablamos de profe-
sionales asistenciales, no necesariamente médicos

b) Acceso igualmente necesario, pero en esta oca-
sion por parte de otro personal hospitalario (Articulo
12.4) “El personal que se ocupa de las tareas de adminis-
tracion y gestion de los centros sanitarios puede acceder
solo a los datos de la historia clinica relacionados con las
mencionadas funciones.

Esta intervencion se configura como necesaria y to-
da vez que se realiza por personal no sanitario se caracte-
riza como excepcional, por lo que queda tajantemente
limitado a los datos relativos a las funciones que desem-
peian.

c) Acceso al que esta vez no califica de necesario y
que deriva del cumplimiento de obligaciones especificas
de las autoridades sanitarias. El articulo 12.5 de nuestra
ley foral “5. El personal al servicio de la Administracion
sanitaria que ejerce funciones de inspeccion, debida-
mente acreditado, puede acceder a las historias clinicas,
a fin de comprobar la calidad de la asistencia, el cum-
plimiento de los derechos del paciente o cualquier otra
obligacion del centro en relacion con los pacientes o la
Administracion sanitaria.” La ley basica limita este acce-
so al personal sanitario, e incluye, ademas, las funciones
de evaluacidn, acreditacion y planificacion, lo que impli-
ca mayor pormenorizacion.

¢) Acceso con fines epidemioldgicos. (Articulo 12.
3) “Se puede acceder a la historia clinica con finalidades
epidemiologicas, de investigacion o docencia, con suje-
cion a lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Perso-
nal, en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, y las disposiciones concordantes. El acceso a la
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historia clinica con estas finalidades obliga a preservar
los datos de identificacion personal del paciente, separa-
dos de los de caracter clinico-asistencial, salvo si éste ha
dado antes el consentimiento”.

Por su parte el 16.3 de la ley basica, como conse-
cuencia de las modificaciones introducidas en su tramita-
cion en el Senado, establece: 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 Cardcter 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 pa-
ciente, separados de los de cardcter clinico-asistencial,
de manera que como regla general quede asegurado el
anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su
consentimiento para no separarlos. Se exceptuan los
supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los
que se considere imprescindible la unificacion de los
datos identificativos con los clinico-asistenciales, en los
cuales se estard a lo que dispongan los jueces y tribuna-
les en el proceso correspondiente. El acceso a los datos y
documentos de la historia clinica queda limitado estric-
tamente a los fines especificos de cada caso.

Con caracter general, si bien la ley basica realiza
una remision a la Ley Organica 15/1999, que en este
sentido regula la recogida, tratamiento y cesion de datos
de caracter personal, contiene a su vez algunas previsio-
nes que son susceptibles de interpretarse como una modi-
ficacion de los criterios de la citada Ley Organica en
materia de datos de salud, y ademas en sentido de res-
tringir mas el acceso. Asi, frente al articulo 11.2.e) de la
misma que elimina la exigencia de consentimiento del
interesado para la comunicaciéon a un tercero cuando la
cesion se produzca entre Administraciones publicas y
tenga por objeto el tratamiento posterior de los datos con
fines historicos, estadisticos o cientificos, la Ley basica
viene a imponer que sea realizada de forma an6nima
salvo que haya dado su consentimiento.

En todo caso, y en consideracion al cardcter restric-
tivo del acceso, cuando tiene lugar esta sujeto a las si-

guientes obligaciones:

a) Respecto de la Administracién, que ha de velar
por el buen uso de los archivos de datos de los pacientes,
aplicando las medidas de seguridad, control y de registro
de cualquier acceso a los datos efectuado (12.7 ley fo-
ral). Por su parte el articulo 5.2. encomienda a la Admi-
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nistracion Sanitaria Navarra y los centros sanitarios
“adoptar las medidas oportunas para garantizar los
derechos a que se refiere el apartado 1, elaborando, en
su caso, normas y protocolos para garantizar la legitimi-
dad del acceso a los datos de los pacientes. En tal caso
deberd comunicarse a los usuarios las razones y el modo
de proporcionar tales informaciones”.

Esta encomienda a la Administracion sanitaria foral
no queda enmendada por la ley basica que recoge en su
articulo 16.7 una habilitacion a las Comunidades Autd-
nomas para “regular el procedimiento para que quede
constancia del acceso a la historia clinica y de su uso”.

b) Respecto de todo el personal que tenga acceso
(Articulo 12.6, en los mismos términos que el 16.6 de la
ley basica) en uso de sus competencias a cualquier clase
de datos de la historia clinica que queda sujeto al deber
de guardar el secreto de los mismos.

La Ley basica dentro de los principios basicos en la
materia (articulo 2.7) establece que “La persona que
elabore o tenga acceso a la informacion y la documenta-
cion clinica esta obligada a informacion y la documenta-
cion clinica esta obligada a guardar la reserva debida.”

Solamente apuntar, otra cuestion, que es la relativa a
que la ley basica incorpora un régimen sancionador por
remision a lo previsto en el Capitulo correspondiente de
la Ley General de Sanidad, lo que constituye una nove-
dad. Ahora bien, su aplicabilidad exige una labor previa
de comprobacion de si algunas de las infracciones mate-
ria de informacion sanitaria pueden incluirse entre los
supuestos contemplados en aquélla.

VII. REFLEXION FINAL

La Ley Foral 11/2002, asi como la Ley 41/2002, su-
ponen un avance notable y un esfuerzo por clarificar los
derechos y obligaciones de los profesionales y de los
pacientes respecto de la historia clinica y la documenta-
cion clinica, aun cuando sigan planteando algunas incog-
nitas en su aplicacion practica.

Por su parte, la ley basica estatal ha venido a cons-
tituir un marco homogéneo de ambito nacional, con lo
que puede contribuirse a frenar la creacion de desigual-
dades en cuanto la concrecion de los derechos de los
pacientes, pero del mismo modo y en aras a la claridad y
seguridad juridica se impone una rapida reaccion legisla-
tiva desde las Comunidades Auténomas que han legisla-
do sobre esta materia a fin de adecuar los contenidos a la
legislacion basica y clarificar el escenario vigente, al



tiempo que adoptar en el marco de sus competencias los
desarrollos que las propias leyes reclaman.

En todas las cuestiones que estas leyes abordan se
advierte una fuerte influencia de discusiones procedentes
de la bioetica, que en cierta manera van por delante del
propio Derecho positivo. Parece vislumbrarse una impa-
rable tendencia a la potenciacion de los derechos y liber-
tades individuales, también en su condicion de pacientes
0 personas sanas.

En fin, una equilibrada y ponderada aplicacion de
esos derechos y obligaciones sigue siendo una tarea en
comun de todos los sujetos interesados en la relacion
clinico-asistencial: en particular, el paciente, los profe-
sionales intervinientes y los centros y establecimientos
sanitarios.
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