Breves Apuntes legales sobre la Historia Clinica

BREVES APUNTES LEGALES SOBRE LA HISTORIA CLINICA

La Constitucion Espafiola en su articulo 18.1 proclama como fundamental el derecho al honor, a la
intimidad personal y familiar y a la propia imagen y en su articulo 43.1 reconoce el derecho a la proteccién de la
salud, obrando regulado por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, las acciones que permiten hacer
efectivo el derecho a la proteccion de la salud.

Esta Ley 14/1986 establece en su articulo 10. 1 y 3 como derechos:
e Al respeto de la personalidad, dignidad humana e intimidad.

e Y a la confidencialidad de toda la informacion relacionada con su proceso y con su estancia en
instituciones sanitarias.

Y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, completa las previsiones que la Ley General de Sanidad enuncid
como principios generales y regula los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi
como de los centros y servicios sanitarios en materia de autonomia del paciente y de informacién y
documentacion clinica, disponiendo en su articulo 7 :

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

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

Por otra parte, en proteccion del derecho a la confidencialidad de los datos referentes a la salud y, por
tanto, del derecho a la intimidad del paciente aparece como medio y deber la institucion del secreto profesional,
que obliga a todos los profesionales asistenciales, en especial del secreto médico, que desde antiguo viene
rigiendo como principio rector de actuacion en el conocido Juramento de Hipdcrates :

“ Guardaré silencio sobre todo lo que en mi profesion o fuera de ella oiga o vea en la vida de
los hombres que no deba ser publico, manteniendo estas cosas de forma que no pueda hablarse de
ellas.”

El secreto médico estd tratado por el Cédigo de Etica y Deontologia Médica en su Capitulo 1V,
estableciendo en el articulo 14 :

1.- El secreto médico es inherente al ejercicio de la profesion y se establece como un derecho
del paciente a salvaguardar su intimidad ante terceros.

2.- El secreto profesional obliga a todos los médicos cualquiera que sea la modalidad de su
ejercicio.

3.- El médico guardara secreto de todo lo que el paciente le haya confiado y de lo que él haya
conocido en el ejercicio de la profesion.

4.- La muerte del enfermo no exime al médico del secreto.
Y también el Cédigo de Etica y Deontologia Médica en su articulo 15 fija :

1.- El médico tiene el deber de exigir a sus colaboradores discrecion y observancia escrupulosa
del secreto profesional. Ha de hacerles saber que ellos también estan obligados a guardarlo.
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2.- En el ejercicio de la medicina en equipo, cada médico es responsable de la totalidad del
secreto. Los directivos de la institucidn tienen el deber de facilitar los medios necesarios para que
esto sea posible.

Pues bien, en la actualidad los datos relativos a la salud del paciente, merecedores de la confidencialidad
y del secreto profesional, obran eminentemente en la historia clinica de cada paciente, de la que el Cédigo de
Etica y Deontologia Médica en su articulo 13 dispone :

1.- Los datos médicos quedaran registrados en la correspondiente historia clinica. El médico
tiene el deber y derecho a redactarla.

4.- Las historias clinicas se redactan y conservan para la asistencia del paciente u otra finalidad
que cumpla las reglas del secreto médico y cuente con la autorizacion del paciente.

La Ley General de Sanidad ya enuncid como principio general que todo ciudadano tiene derecho a que
quede constancia por escrito de todo su proceso, asi como que en cada Area de Salud debe procurarse la
maxima integracién de la informacion relativa a cada paciente, por lo que el principio de historia clinico-sanitaria
Unica por cada uno deberd mantenerse, al menos, dentro de los limites de cada institucién asistencial, estando a
disposicion de los enfermos y de los facultativos que directamente estén implicados en el diagndstico y el
tratamiento del enfermo (arts. 10.11 y 61, hoy derogados).

Y ha sido la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, la que ha regulado, amen de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacion, la documentacién clinica, disponiendo respecto a la
historia clinica :

a).- Definicion y archivo :

La historia clinica estd definida en el articulo 3 como el conjunto de documentos que contienen los
datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la situacién y la evolucién clinica de un paciente a
lo largo del proceso asistencial, estableciendo en el articulo 14:

Articulo 14 :

1. La historia clinica comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos
asistenciales de cada paciente, con la identificacién de los médicos y de los demas profesionales
que han intervenido en ellos, con objeto de obtener la maxima integracién posible de la
documentacidn clinica de cada paciente, al menos, en el ambito de cada centro.

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

3. 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. Las Comunidades Autonomas aprobaran las disposiciones necesarias para que los centros
sanitarios puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para archivar y proteger
las historias clinicas y evitar su destruccion o su pérdida accidental.
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b).- Conservacion de la documentacion clinica :

Articulo 17.

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

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

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

4. La gestidn de la historia clinica por los centros con pacientes hospitalizados, o por los que
atiendan a un ndmero suficiente de pacientes bajo cualquier otra modalidad asistencial, segin el
criterio de los servicios de salud, se realizara a través de la unidad de admisién y documentacion
clinica, encargada de integrar en un solo archivo las historias clinicas. La custodia de dichas
historias clinicas estara bajo la responsabilidad de la direcciéon del centro sanitario.

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

6. Son de aplicacidn a la documentacion clinica las medidas técnicas de seguridad establecidas
por la legislacién reguladora de la conservaciéon 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.

c).- Creacion e incorporacion de documentacion:

En el articulo 3 define al Médico responsable como “el profesional que tiene a su cargo
coordinar la informacion y la asistencia del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor
principal del mismo en todo lo referente a su atenciéon e informacion durante el proceso
asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan en las
actuaciones asistenciales”.

Y establece:

Articulo 15.

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

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

3. La cumplimentacién de la historia clinica, en los aspectos relacionados con la asistencia
directa al paciente, sera responsabilidad de los profesionales que intervengan en ella.

4. La historia clinica se llevara con criterios de unidad y de integracién, en cada institucién
asistencial como minimo, para facilitar el mejor y mas oportuno conocimiento por los facultativos
de los datos de un determinado paciente en cada proceso asistencial.
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Y nuevamente se cita el articulo 17, en sus apartados 3y 5 :

Articulo 17.

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

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

d).- Usos:

Articulo 16.

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

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

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

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

7. Las Comunidades Auténomas regularan el procedimiento para que quede constancia del
acceso a la historia clinica y de su uso.
Pues bien, del precitado articulo 16 se colige con toda claridad :

e Que la historia clinica es un instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia
adecuada al paciente.

e Que los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagndstico o el tratamiento del
paciente tienen acceso a la historia clinica como instrumento fundamental para su adecuada
asistencia.

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

e Y que Las Comunidades Auténomas regularan el procedimiento para que quede constancia del
acceso a la historia clinica y de su uso.
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Tras publicarse 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, se publicé por la Presidencia
de la Junta de Castilla y Leon la Ley 8/2003 de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las
personas en relacion con la salud, disponiendo respecto a la documentacion clinica:

Articulo 39.- Constancia documental del proceso sanitario, acceso y custodia de la historia
clinica

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

2. La Junta de Castilla y Ledn regulara:

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

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

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

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

3. Las Administraciones Sanitarias de Castilla y Ledn intervendran dentro de sus respectivas
competencias para garantizar que el tratamiento, la cumplimentacion, el contenido, los usos, la
conservacion asi como el ejercicio de los derechos de acceso y custodia de las historias clinicas en
los centros, servicios y establecimientos respondan a las previsiones de la normativa aplicable,
especialmente la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, Ley basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

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

5. En las historias clinicas en las que participen mas de un profesional sanitario deberan
constar individualizadas las acciones, intervenciones y prescripciones realizadas por cada
profesional, en forma claramente legible y evitando, en lo posible, la utilizacién de simbolos y
abreviaturas, debiendo estar normalizadas en cuanto a su estructura ldgica, de conformidad con lo
que reglamentariamente se disponga. Cualquier informacidn incorporada debera ser fechada y
firmada de forma que se identifique claramente a la persona que la realiza.

Y también las distintas Comunidades Auténomas en sus respectivas leyes regulan la
constancia documental del proceso sanitario, acceso y custodia de la historia clinica, cuya
regulacion transcribimos en ANEXO del presente informe, si bien la damos aqui por reproducida.

Fijada la regulacion que la Ley 41/2002 hace de la documentacion clinica, de la misma se
colige que las cuestiones de la historia clinica estan dotadas de gran complejidad y afectan, en
particular, a Centros, médicos y otros profesionales asistenciales y, en general, a pacientes y
usuarios, entrafiando que en muchas ocasiones sea dificil resolver la conflictividad y ponderar
adecuadamente los intereses concernientes, dado que los bienes y valores que estan en juego son
extraordinariamente sensibles.

Y también se colige que la finalidad principal de la historia clinica es facilitar la asistencia
sanitaria al paciente, a cuya efectividad debe :
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e Recoger de forma veraz, ordenada, actualizada, inteligible y respetuosa todos los datos sobre el
estado de salud o enfermedad de la persona que recibe atencién sanitaria.

e Y servir a todos los profesionales asistenciales del centro, que realicen el diagnostico o el
tratamiento del paciente, como fuente de informacién y como instrumento para prestar una
adecuada asistencia.

Por ello, se establecen, amen de otros usos legalmente normados, con caracter principal los
siguientes :

1.- Por el paciente, que tiene un derecho de acceso a su historia clinica, si bien con determinadas
reservas.

2).- Y por los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagndstico o el tratamiento al
paciente.

Con anterioridad a la publicacion de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, se venia reclamando
una clara y exhaustiva regulacion de la historia clinica, asi como de su custodia y acceso, pues, a pesar
de la importancia que tuvo en su momento la Ley General de Sanidad, no se regulé en ella,
originandose determinados conflictos y generandose, en consecuencia, inseguridades en el quehacer
cotidiano y especialmente en el médico, como principal responsable, incluso con componentes
eminentemente subjetivos, tales como apreciaciones sobre la actitud o comportamiento del enfermo y
sus reacciones, ciertas impresiones personales y juicios iniciales sobre posibilidades diagnosticas.

Sin embargo, la Ley 41/2002 da una respuesta con su regulacion a aquellos conflictos e
inseguridades de los profesionales médicos, celosos del secreto que les impone su actividad, cuando
establece respecto a la historia clinica:

e La definicién y contenido.

e La obligacion de su archivo por parte del centro sanitario, asi como de conservar la documentacion
clinica en condiciones que garantice su correcto mantenimiento y seguridad.

e La obligacién por parte de las Administraciones sanitarias de establecer los mecanismos que
garanticen la autenticidad del contenido de la historia clinica y de los cambios operados en ella, asi
como la posibilidad de reproduccién futura.

e La obligacién del centro sanitario de aplicar a la documentacién clinica las medidas técnicas de
seguridad establecidas por la legislacién reguladora de la conservacién de los ficheros que
contienen datos de caracter personal y, en general, por la Ley Organica 15/1999, de Proteccién de
Datos de Caracter Personal.

e El deber y responsabilidad de los profesionales, que intervienen, de cumplimentarla en los aspectos
relacionados con la asistencia directa al paciente

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

e Y la sujecién al deber de secreto al personal que accede a los datos en el ejercicio de sus funciones.
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Y Ley 41/2002 efectivamente regula también los usos de la historia clinica, disponiendo que “los
profesionales asistenciales del centro que realizan el diagndstico o el tratamiento del
paciente tienen acceso a la historia clinica de éste como instrumento fundamental para su
adecuada asistencia”, €, incluso, el derecho de acceso que tiene el paciente a la documentacion de la
misma, si bien con la reserva de que “el derecho al acceso del paciente a la documentacion 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 profesionales participantes en su elaboracion,
los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva de sus anotaciones subjetivas”.

No obstante, es de resefiar que la Ley 41/2002, a nuestro entender, no da una respuesta satisfactoria a
los usos de la historia clinica por parte de los profesionales asistenciales y ello sin duda por la complejidad que
entrafia la sensibilidad extraordinaria de los bienes y valores que estan en juego, siguiendo, en consecuencia, las
inseguridades del médico como principal responsable del derecho a la intimidad del paciente y del secreto
profesional frente al él

Asi, la Ley 41/2002 establece en su articulo 14. 4 que “las Comunidades Auténomas aprobaran las
disposiciones necesarias para que los centros sanitarios puedan adoptar las medidas técnicas y
organizativas adecuadas para archivar y proteger las historias clinicas ......."”, en su articulo 16. 1 que
“cada centro establecera los métodos que posibiliten en todo momento el acceso a la historia
clinica de cada paciente por los profesionales que le asisten” y en igual articulo 16, apartado 7, que “las
Comunidades Auténomas regularan el procedimiento para que quede constancia del acceso a la
historia clinica y su uso”.

Y la Ley 8/2003 de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las personas en relacion con la salud, de la
Junta de Castilla y Ledn tampoco da una respuesta satisfactoria a los usos de la historia clinica, pues en su
articulo 39. 2 dispone que regulard < las disposiciones necesarias para que los centros sanitarios
puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para archivar y proteger las
historias clinicas ....... > y < el procedimiento para que quede constancia del acceso a la historia
clinica y de su uso >.

Incluso la precitada Ley en igual articulo 39, apartados 3 y 4, establece que “las Administraciones
Sanitarias de Castilla y Ledn intervendran dentro de sus respectivas competencias para garantizar que ........ los
usos, la conservacion asi como el ejercicio de los derechos de acceso y custodia de las historias clinicas en los
centros, servicios y establecimientos respondan a las previsiones de la normativa aplicable, especialmente la Ley
41/2002, de 14 de Noviembre, ....... "y que “reglamentariamente se determinara el contenido de la historia clinica
teniendo en cuenta las especificidades derivadas de los distintos niveles asistenciales, asi como de los centros,
servicios y establecimientos”.

Se evidencia, por tanto, que la Ley Basica, en relacion a los usos, tan solo dispone que son los
profesionales asistenciales del centro, que realizan el diagnostico o el tratamiento, quienes tienen acceso a la
historia clinica del paciente como instrumento para su adecuada asistencia, obligando a cada centro a establecer
los métodos que posibiliten en todo momento a tal acceso y remitiendo a las Comunidades Auténomas la
regulacion del procedimiento para que quede constancia del acceso a la historia clinica y de su uso.

E, igualmente, la Ley Basica remite a las Comunidades Auténomas la aprobacion de las disposiciones
necesarias para que los centros sanitarios puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas para archivar y
proteger las historias clinicas.

Sin embargo, la Comunidad de Castilla y Ledn no ha aprobado ain tales disposiciones de
archivo y proteccion ni las del procedimiento para que quede constancia del acceso a la historia
clinica y de su uso, difiriendo la regulacion en su Ley 8/2003.

Por otra parte, las inseguridades de los profesionales asistenciales son mayores en los consultorios de
las localidades, en donde el derecho a la intimidad del paciente puede estar mas expuesto por la inmediatez y el
médico es el principal responsable de la gestion y de la custodia de la documentacién asistencial.
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Por todo ello a tenor de la Ley Basica es preciso demandar de la Junta de Castilla y Ledn:

19).- Que apruebe las disposiciones necesarias para que tanto los centros sanitarios como los
consultorios locales puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para proteger y custodiar las
historias clinicas y seguirlas con toda exactitud.

29).- Que adopte las directrices necesarias para que tanto los centros sanitarios como los consultorios
locales puedan establecer los métodos que posibiliten el acceso a la historia clinica de cada paciente por los
profesionales que le asisten y le prestan tratamiento.

39).- Que regule el procedimiento para que tanto en los centros sanitarios como en los consultorios
locales quede constancia del acceso a la historia clinica del paciente y de su uso, con expresion de los
profesionales asistenciales que han tenido el acceso.

49).- Y que regule el derecho de los propios profesionales asistenciales a la reserva, especialmente de
los médicos respecto a otros, de sus observaciones, apreciaciones y anotaciones subjetivas.

Tales disposiciones descartarian las inseguridades que tienen los médicos, celosos del rigor del secreto
que les impone desde antiguo su Cédigo de Etica y Deontologia Médica y del derecho a la intimidad de su
paciente en cuanto le confia y conoce en el ejercicio de la profesion, enfrentandose a veces, incluso, por tal celo,

que no es reprochable, sino loable por los bienes y valores tan sensibles que defienden, con la propia
Administracién Sanitaria.

Segovia, a 23 de febrero de 2.004

Asesor Juridico

Fdo.: Jaime Alonso Plaza
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