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22188 LLEI 41/2002, de 14 de novembre, basica
reguladora de I'autonomia del pacient i de drets
i obligacions en matéria d’informacio i docu-
mentacio clinica. (<BOE» 274, de 15-11-2002.)

JUAN CARLOS |

REI D’ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei.

Sapigueu: Que les Corts Generals han aprovat la Llei
segient i jo la sanciono.

EXPOSICIO DE MOTIUS

La importancia que tenen els drets dels pacients com
a eix basic de les relacions clinicoassistencials es posa
de manifest en constatar l'interés que han demostrat
per aquests drets gairebé totes les organitzacions inter-
nacionals amb competéncia en la matéria. Ja des del
final de la Segona Guerra Mundial, organitzacions com
ara les Nacions Unides, la UNESCO o I'Organitzacié Mun-
dial de la Salut o, més recentment, la Unié Europea o
el Consell d’Europa, entre moltes altres, han impulsat
declaracions o, en algun cas, han promulgat normes juri-
diques sobre aspectes generics o especifics relacionats
amb aquesta questido. En aquest sentit, és necessari
esmentar la transcendéencia de la Declaracié universal
de drets humans, de I'any 1948, que ha estat el punt
de referéncia obligat per a tots els textos constitucionals
promulgats posteriorment o, en I'ambit més estrictament
sanitari, la Declaracid sobre la promocié dels drets dels
pacients a Europa, promoguda I'any 1994 per I'Oficina
Regional per a Europa de I'Organitzacié Mundial de la
Salut, a part de multiples declaracions internacionals d’a-
bast i influencia més o menys amplia que s’han referit
a aquestes questions.

Ultimament, cal subratllar la rellevancia especial del
Conveni del Consell d’Europa per a la proteccié dels drets
humans i la dignitat de I'ésser huma respecte de les
aplicacions de la biologia i la medicina (Conveni sobre
els drets de I'home i la biomedicina), subscrit el dia 4
d'abril de 1997, el qual ha entrat en vigor al Regne
d’Espanya I'1 de gener de 2000. Aquest Conveni és
una iniciativa capital: en efecte, a diferéncia de les diver-
ses declaracions internacionals que |I'han precedit, és
el primer instrument internacional amb caracter juridic
vinculant per als paisos que el subscriuen. L'especial
valua resideix en el fet que estableix un marc comu per
a la proteccié dels drets humans i la dignitat humana
en l'aplicacié de la biologia i la medecina. EI Conveni
tracta explicitament, amb deteniment i extensid, sobre
la necessitat de reconeixer els drets dels pacients, entre
els quals ressalten el dret a la informacid, el consentiment
informat i la intimitat de la informacié relativa a la salut
de les persones, i persegueix I'abast d’'una harmonitzacié
de les legislacions dels diversos paisos en aquestes mate-
ries; en aquest sentit, és absolutament convenient tenir
en compte el Conveni en el moment d'abordar el repte
de regular quiestions tan importants.

Tanmateix, cal dir que la regulacié del dret a la pro-
teccio de la salut, que recull I'article 43 de la Constitucio
de 1978, des del punt de vista de les qliestions més
estretament vinculades a la condicié de subjectes de
drets de les persones usuaries dels serveis sanitaris, és
a dir, la plasmacié dels drets relatius a la informacié
clinica i I'autonomia individual dels pacients pel que fa
a la salut, ha estat objecte d'una regulacié basica en
I'ambit de I'Estat, a través de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat.

D’una altra banda, aquesta Llei, malgrat el fet que
fixa basicament l'atencié en l'establiment i I'ordenacié
del sistema sanitari des d'un punt de vista organitzatiu,
dedica diverses previsions a aquesta qliestio, entre les
quals destaca la voluntat d’humanitzacié dels serveis
sanitaris. Aixi manté el maxim respecte a la dignitat de
la persona i a la llibertat individual, d’'una banda, i, de
I'altra, declara que I'organitzacié sanitaria ha de permetre
garantir la salut com a dret inalienable de la poblacio
mitjancant l'estructura del Sistema Nacional de Salut,
que s’ha d’assegurar en condicions d’escrupolés respec-
te a la intimitat personal i a la llibertat individual de
I'usuari, garantint la confidencialitat de la informacio rela-
cionada amb els serveis sanitaris que es presten i sense
cap tipus de discriminacio.

A partir de les premisses esmentades, aquesta Llei
completa les previsions que la Llei general de sanitat
va enunciar com a principis generals. En aquest sentit,
reforca i déna un tracte especial al dret a I'autonomia
del pacient. En particular, mereix una mencié especial
la regulacié sobre instruccions previes que preveu, d'a-
cord amb el criteri que estableix el Conveni d'Oviedo,
els desigs del pacient expressats anteriorment dins de
I'ambit del consentiment informat. Aixi mateix, la Llei
tracta amb profunditat de tot el que fa referéncia a la
documentacié clinica generada als centres assistencials,
i subratlla especialment la consideracié i la concrecié
dels drets dels usuaris en aquest aspecte.

El setembre de 1997, en desplegament d'un conveni
de collaboracié entre el Consell General del Poder Judi-
cial i el Ministeri de Sanitat i Consum, va tenir lloc un
seminari conjunt sobre informacié i documentacié cli-
nica, en el qual es van debatre els principals aspectes
normatius i judicials en la mateéria. Alhora, es va constituir
un grup d'experts a qui es va encarregar |'elaboracid
d’unes directrius per al futur desenvolupament d'aquest
tema. Aquest grup va subscriure un dictamen el 26 de
novembre de 1997, que ha estat tingut en compte a
I'elaboracié dels principis fonamentals d’aquesta Llei.

L'atencié que a aquestes materies va atorgar al seu
dia la Llei general de sanitat va suposar un notable avenc
com reflecteixen, entre altres, els articles 9, 10 i 61.
Tanmateix, el dret a la informacié, com a dret del ciutada
quan sollicita I'atencié sanitaria, ha estat objecte els
Ultims anys de diverses matisacions i ampliacions mit-
jancant lleis i disposicions de diferent tipus i rang, que
posen de manifest la necessitat d’'una reforma i actua-
litzacié de la normativa que conté la Llei general de sani-
tat. Aixi, la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre,
de proteccié de dades de caracter personal, qualifica
les dades relatives a la salut dels ciutadans de dades
especialment protegides, i estableix un régim singular-
ment rigorés per a I'obtencid, la custodia i la cessid even-
tual d'aquestes dades. Aquesta defensa de la confiden-
cialitat ja havia estat defensada per la Directiva comu-
nitaria 95/46, de 24 d'octubre, en la qual, a més de
reafirmar-se la defensa dels drets i llibertats dels ciu-
tadans europeus, en especial de la seva intimitat relativa
a la informacio6 relacionada amb la seva salut, s'apunta
la preséncia d'altres interessos generals com ara els estu-
dis epidemiologics, les situacions de risc greu per a la
salut de la colectivitat, la investigacid i els assaigs clinics
que, quan estiguin inclosos en normes de rang de llei,
poden justificar una excepcid motivada als drets del
pacient. Es manifesta aixi una concepcié comunitaria
del dret a la salut, en la qual, al costat de l'interées singular
de cada individu, com a destinatari per excellencia de
la informacid relativa a la salut, també apareixen altres
agents i béns juridics referits a la salut publica, que han
de ser considerats, amb la rellevancia necessaria, en una
societat democratica avancada. En aquesta linia, el Con-
sell d’Europa, en la Recomanacié de 13 de febrer de
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1997, relativa a la proteccid de les dades mediques,
després d’afirmar que s’han de recollir i processar amb
el consentiment de l'afectat, indica que la informacié
es pot restringir si ho disposa una llei i constitueix una
mesura necessaria per raons d’interes general.

Totes aquestes circumstancies aconsellen una adap-
tacio de la Llei general de sanitat amb I'objectiu d'aclarir
la situacio juridica i els drets i les obligacions dels pro-
fessionals sanitaris, dels ciutadans i de les institucions
sanitaries. Es tracta d’oferir en el terreny de la informacié
i la documentacio cliniques les mateixes garanties a tots
els ciutadans de I'Estat, i amb aix0 enfortir el dret a
la proteccio de la salut que reconeix la Constitucid.

CAPITOL |
Principis generals

Article 1.  Ambit d’aplicacid.

Aquesta Llei té per objecte la regulacié dels drets
i les obligacions dels pacients, usuaris i professionals,
aixi com dels centres i serveis sanitaris, publics i privats,
en materia d’autonomia del pacient i d'informacié i docu-
mentacio clinica.

Article 2. Principis basics.

1. La dignitat de la persona humana, el respecte
a l'autonomia de la seva voluntat i a la seva intimitat
han d’orientar tota l'activitat encaminada a obtenir, uti-
litzar, arxivar, custodiar i transmetre la informacié i la
documentacio clinica.

2. Qualsevol actuacié en I'ambit de la sanitat reque-
reix, amb caracter general, el consentiment previ dels
pacients o usuaris. El consentiment, que s’ha d’obtenir
després que el pacient rebi una informacié adequada,
s’ha de fer per escrit en els casos que preveu la Llei.

3. El pacient o usuari té dret a decidir lliurement,
després de rebre la informacié adequada, entre les
opcions cliniques disponibles.

4. Qualsevol pacient o usuari té dret a negar-se al
tractament, excepte en els casos que determina la Llei.
La seva negativa al tractament ha de constar per escrit.

5. Els pacients o usuaris tenen el deure de facilitar
les dades sobre el seu estat fisic o sobre la seva salut
de manera lleial i veritable, aixi com el de collaborar
a obtenir-les, especialment quan siguin necessaries per
raons d’interés public o amb motiu de I'assisténcia sani-
taria.

6. Qualsevol professional que intervé en l'activitat
assistencial esta obligat no només a prestar correcta-
ment les seves técniques, sind a complir els deures d’in-
formacio i de documentacio clinica, i a respectar les deci-
sions adoptades lliurement i voluntariament pel pacient.

7. La persona que elabori o tingui accés a la infor-
macié i la documentacié clinica esta obligada a guardar
la reserva deguda.

Article 3. Les definicions legals.

Als efectes d’aquesta Llei s'entén per:

Centre sanitari: el conjunt organitzat de professionals,
installacions i mitjans tecnics que du a terme activitats
i presta serveis per cuidar la salut dels pacients i usuaris.

Certificat médic: la declaracié escrita d’'un metge que
dona fe de I'estat de salut d’'una persona en un deter-
minat moment.

Consentiment informat: la conformitat lliure, volun-
taria i conscient d'un pacient, manifestada en el ple Us

de les seves facultats després de rebre la informacio
adequada, perque tingui lloc una actuacié que afecta
la seva salut.

Documentacidé clinica: el suport de qualsevol tipus
o classe que conté un conjunt de dades i informacions
de caracter assistencial.

Historia clinica: el conjunt de documents que con-
tenen les dades, valoracions i informacions de qualsevol
indole sobre la situacié i I'evolucid clinica d'un pacient
al llarg del procés assistencial.

Informacio clinica: qualsevol dada, sigui quina sigui
la forma, classe o tipus, que permet adquirir o ampliar
coneixements sobre I'estat fisic i la salut d'una persona,
o la manera de preservar-la, cuidar-la, millorar-la o recu-
perar-la.

Informe d’alta médica: el document emés pel metge
responsable en un centre sanitari en finalitzar cada pro-
cés assistencial d'un pacient, que n’especifica les dades,
un resum del seu historial clinic, I'activitat assistencial
prestada, el diagnostic i les recomanacions terapeuti-
ques.

Intervencié en I'ambit de la sanitat: qualsevol actuacié
duta a terme amb finalitats preventives, diagnostiques,
terapéutiques, rehabilitadores o d'investigacio.

Lliure eleccid: la facultat del pacient o usuari d’optar,
[liurement i voluntariament, entre dues alternatives assis-
tencials o més, entre diversos facultatius o entre centres
assistencials, en els termes i les condicions que esta-
bleixin els serveis de salut competents, en cada cas.

Metge responsable: el professional que té a carrec
seu coordinar la informacio i I'assistencia sanitaria del
pacient o de l'usuari, amb el caracter d'interlocutor prin-
cipal d’aquest en tot el que fa referéncia a la seva atencio
i informacio durant el procés assistencial, sense perjudici
de les obligacions d’altres professionals que participen
en les actuacions assistencials.

Pacient: la persona que requereix assisténcia sanitaria
i esta sotmesa a cures professionals per mantenir o recu-
perar la salut.

Servei sanitari: la unitat assistencial amb organitzacid
propia, dotada dels recursos tecnics i del personal qua-
lificat per dur a terme activitats sanitaries.

Usuari: la persona que fa servir els serveis sanitaris
d’educacio i promocié de la salut, de prevencié de malal-
ties i d'informacid sanitaria.

CAPITOL Il

El dret d’informacié sanitaria

Article 4. Dret a la informacio assistencial.

1. Els pacients tenen dret, amb motiu de qualsevol
actuacio en I'ambit de la seva salut, a coneixer qualsevol
informacié disponible sobre la propia salut, tret dels
casos que exceptua la Llei. A més, qualsevol persona
té dret al fet que es respecti la seva voluntat de no
ser informada. La informacié, que com a regla general
es proporciona verbalment i de la qual es deixa cons-
tancia en la historia clinica, comprén, com a minim, la
finalitat i la naturalesa de cada intervencid, els riscos
i les conseqlieéncies.

2. La informacidé clinica forma part de totes les
actuacions assistencials, ha de ser veritable, s’ha de
comunicar al pacient de forma comprensible i adequada
a les seves necessitats i I'ha d'ajudar a prendre decisions
d’acord amb la seva propia i lliure voluntat.

3. El metge responsable del pacient li garanteix el
compliment del seu dret a la informacid. Els professionals
que l'atenguin durant el procés assistencial o li apliquin
una tecnica o un procediment concret també soén res-
ponsables d'informar-lo.
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Article b. Titular del dret a la informacid assistencial.

1. El titular del dret a la informacié és el pacient.
També han de ser informades les persones que hi estan
vinculades, per raons familiars o de fet, en la mesura
que el pacient ho permeti de manera expressa o tacita.

2. El pacient ha de ser informat, fins i tot en cas
d’'incapacitat, de manera adequada a les seves possi-
bilitats de comprensid, i s’ha de complir el deure d’in-
formar també el seu representant legal.

3. Quan el pacient, segons el criteri del metge que
I'assisteix, no tingui capacitat per entendre la informacié
a causa de l'estat fisic o psiquic, la informacié s’ha de
posar en coneixement de les persones que hi estan vin-
culades per raons familiars o de fet.

4. El dret a la informacié sanitaria dels pacients es
pot limitar per I'existéncia acreditada d'un estat de neces-
sitat terapeutica. S'entén per necessitat terapéutica la
facultat del metge per actuar professionalment sense
informar abans el pacient, quan per raons objectives el
coneixement de la propia situacid pugui perjudicar la
seva salut de manera greu. Arribat aquest cas, el metge
ha de deixar constancia raonada de les circumstancies
a la historia clinica i ha de comunicar la seva decisi6
a les persones vinculades al pacient per raons familiars
o de fet.

Article 6. Dret a la informacid epidemiologica.

Els ciutadans tenen dret a coneéixer els problemes
sanitaris de la collectivitat quan impliquin un risc per
a la salut publica o per a la seva salut individual, i el
dret al fet que aquesta informacio es difongui en termes
veritables, comprensibles i adequats per protegir la salut,
d’acord amb el que estableix la Llei.

CAPITOL IIl

Dret a la intimitat

Article 7. El dret a la intimitat.

1. Qualsevol persona té dret al fet que es respecti
el caracter confidencial de les dades referents a la seva
salut, i que ningu no hi pugui accedir sense autoritzacio
previa emparada per la llei.

2. Els centres sanitaris han d’adoptar les mesures
oportunes per garantir els drets a que es refereix |'apartat
anterior, i han d’elaborar, quan sigui escaient, les normes
i els procediments protocollitzats que garanteixin lI'accés
legal a les dades dels pacients.

CAPITOL IV
El respecte de I'autonomia del pacient

Article 8. Consentiment informat.

1. Qualsevol actuacid en I'ambit de la salut d'un
pacient necessita el consentiment lliure i voluntari de
I'afectat, una vegada que, rebuda la informacié que pre-
veu l'article 4, hagi valorat les opcions propies del cas.

2. El consentiment ha de ser verbal per regla gene-
ral. Tanmateix, s’ha de prestar per escrit en els casos
seglients: intervencid quirdrgica, procediments diagnos-
tics i terapeutics invasors i, en general, aplicacié de pro-
cediments que suposen riscos o inconvenients de notoria
i previsible repercussid6 negativa sobre la salut del
pacient.

3. El consentiment escrit del pacient és necessari
per a cada una de les actuacions que especifica el punt
anterior d'aquest article, amb la possibilitat d'incorpo-

rar-hi annexos i altres dades de caracter general, i ha
de tenir informacié suficient sobre el procediment d'a-
plicacié i sobre els seus riscos.

4. Qualsevol pacient o usuari té dret a ser advertit
sobre la possibilitat de fer servir els procediments de
pronostic, diagnostic i terapéutics que se li apliquin en
un projecte docent o d’investigacidé, que en cap cas no
pot comportar risc addicional per a la seva salut.

5. El pacient pot revocar lliurement per escrit el seu
consentiment en qualsevol moment.

Article 9. Limits del consentiment informat i consen-
timent per representacio.

1. La renuncia del pacient a rebre informacié esta
limitada per l'interes de la salut del pacient mateix, de
tercers, de la collectivitat i per les exigéncies terapéeu-
tiques del cas. Quan el pacient manifesti expressament
el desig de no ser informat, s’ha de respectar la seva
voluntat i s’ha de fer constar la rendncia documental-
ment, sense perjudici d'obtenir el seu consentiment previ
per a la intervencio.

2. Els facultatius poden dur a terme les interven-
cions cliniques indispensables en favor de la salut del
pacient, sense necessitat de comptar amb el seu con-
sentiment, en els casos seglients:

a) Quan existeix risc per a la salut publica a causa
de raons sanitaries que estableix la llei. En tot cas, una
vegada adoptades les mesures pertinents, de conformi-
tat amb el que estableix la Llei organica 3/1986, s’han
de comunicar a l'autoritat judicial en el termini maxim
de 24 hores sempre que disposin I'internament obligatori
de persones.

b) Quan existeix risc immediat greu per a la inte-
gritat fisica o psiquica del malalt i no és possible acon-
seguir la seva autoritzacid, consultant, quan les circums-
tancies ho permetin, els seus familiars o les persones
que hi estan vinculades de fet.

3. S’atorga el consentiment per representacié en
els casos seguents:

a) Quan el pacient no sigui capac de prendre deci-
sions, a criteri del metge responsable de l'assisténcia,
o l'estat fisic o psiquic no li permeti de fer-se carrec
de la seva situacié. Si el pacient no té representant legal,
el consentiment I'han de prestar les persones que hi
estan vinculades per raons familiars o de fet.

b) Quan el pacient estigui incapacitat legalment.

c) Quan el pacient menor d’edat no sigui capac intel-
lectualment ni emocionalment de comprendre I'abast de
la intervencié. En aquest cas, el consentiment I'ha de
donar el representant legal del menor després d'haver
escoltat la seva opiniod si té dotze anys complerts. Quan
es tracti de menors no incapacos ni incapacitats, pero
emancipats o amb setze anys complerts, no es pot pres-
tar el consentiment per representacié. Tanmateix, en cas
d’actuacié de greu risc, segons el criteri del facultatiu,
els pares han de ser informats i la seva opinié ha de
ser tinguda en compte per prendre la decisié corres-
ponent.

4. Lainterrupcidé voluntaria de I'embaras, la practica
d’assaigs clinics i la practica de tecniques de reproduccid
humana assistida es regeixen pel que s’estableix amb
caracter general sobre la majoria d'edat i per les dis-
posicions especials aplicables.

5. La prestacié del consentiment per representacié
ha de ser adequada a les circumstancies i proporcionada
a les necessitats que s’hagin d'atendre, sempre en favor
del pacient i amb respecte a la seva dignitat personal.
El pacient ha de participar en la mesura possible en
la presa de decisions al llarg del procés sanitari.
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Article 10. Condicions de la informacio i el consen-
timent per escrit.

1. El facultatiu ha de proporcionar al pacient, abans
de demanar el seu consentiment escrit, la informacié
basica seglient:

a) Lesconseqiiéncies rellevants o d'importancia que
la intervencid origina amb seguretat.

b) Elsriscos relacionats amb les circumstancies per-
sonals o professionals del pacient.

c) Els riscos probables en condicions normals, de
conformitat amb I'experiéncia i amb |'estat de la ciéncia
o directament relacionats amb el tipus d’intervencié.

d) Les contraindicacions.

2. El metge responsable ha de ponderar en cada
cas que com més dubtds sigui el resultat d'una inter-
vencié més necessari resulta el consentiment previ per
escrit del pacient.

Article 11.

1. Mitjancant el document d’instruccions préevies,
una persona major d’'edat, capac i lliure, manifesta anti-
cipadament la seva voluntat, per tal que aquesta es com-
pleixi en el moment que arribi a situacions en les cir-
cumstancies de les quals no sigui capac d'expressar-la
personalment, sobre les cures i el tractament de la seva
salut o, una vegada arribada la mort, sobre la destinacié
del seu cos o dels organs. L'atorgant del document pot
designar, a més, un representant perque, arribat el cas,
serveixi com a interlocutor seu amb el metge o I'equip
sanitari per procurar el compliment de les instruccions
previes.

2. Cada servei de salut ha de regular el procediment
adequat perque, arribat el cas, es garanteixi el compli-
ment de les instruccions prévies de cada persona, que
han de constar sempre per escrit.

3. No s‘apliquen les instruccions previes contraries
a l'ordenament juridic, a la «lex artis», ni les que no
es corresponguin amb el suposit de fet que l'interessat
hagi previst en el moment de manifestar-les. A la historia
clinica del pacient ha de quedar constancia raonada de
les anotacions relacionades amb aquestes previsions.

4. Les instruccions previes es poden revocar lliu-
rement en qualsevol moment i se n‘ha de deixar cons-
tancia per escrit.

5. Afid'assegurar |'eficacia a tot el territori nacional
de les instruccions previes manifestades pels pacients
i formalitzades d'acord amb el que disposa la legislacié
de les comunitats autonomes respectives, es crea al
Ministeri de Sanitat i Consum el Registre nacional d’ins-
truccions previes que es regeix per les normes que es
determinin reglamentariament, amb l'acord previ del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

Instruccions prévies.

Article 12.

1. A més dels drets reconeguts als articles anteriors,
els pacients i els usuaris del Sistema Nacional de Salut
tenen dret a rebre informacio sobre els serveis i les uni-
tats assistencials disponibles, la qualitat i els requisits
per accedir-hi.

2. Els serveis de salut han de disposar als centres
i els serveis sanitaris d'una guia o carta dels serveis on
s’especifiquin els drets i les obligacions dels usuaris, les
prestacions disponibles, les caracteristiques assistencials
del centre o del servei, i les seves dotacions de personal,
installacions i mitjans técnics. S’ha de facilitar a tots
els usuaris informacié sobre les guies de participacio
i sobre suggeriments i reclamacions.

3. Cada servei de salut ha de regular els procedi-
ments i els sistemes per garantir el compliment efectiu
de les previsions d'aquest article.

Informacio en el Sistema Nacional de Salut.

Article 13. Dret a la informacié per elegir metge i
centre.

Els usuaris i pacients del Sistema Nacional de Salut,
tant en l'atencié primaria com en l'especialitzada, tenen
dret a la informacio prévia corresponent per elegir metge,
i igualment centre, d’acord amb els termes i les con-
dicions que estableixin els serveis de salut competents.

CAPITOL V
La historia clinica

Article 14. Definicid i arxivament de la historia clinica.

1. La historia clinica comprén el conjunt dels docu-
ments relatius als processos assistencials de cada
pacient, amb la identificacié dels metges i dels altres
professionals que hi han intervingut, per tal d'obtenir
la maxima integracioé possible de la documentacié clinica
de cada pacient, almenys, en I'ambit de cada centre.

2. Cada centre ha d’arxivar les histories cliniques
dels seus pacients, sigui quin sigui el suport, paper, audio-
visual, informatic o d'un altre tipus en qué constin, de
manera que en quedin garantides la seguretat, la con-
servacio correcta i la recuperacioé de la informacio.

3. Les administracions sanitaries han d’establir els
mecanismes que garanteixin l'autenticitat del contingut
de la historia clinica i dels canvis que s’hi hagin produit,
aixi com la possibilitat de reproduir-la en el futur.

4. Les comunitats autonomes han d’aprovar les dis-
posicions necessaries perque els centres sanitaris puguin
adoptar les mesures técniques i organitzatives adequa-
des per arxivar i protegir les histories cliniques i evitar-ne
la destruccio o la pérdua accidental.

Article 15.
pacient.

Contingut de la historia clinica de cada

1. La historia clinica ha d’incorporar la informacié
que es consideri transcendental per al coneixement
verac i actualitzat de I'estat de salut del pacient. Qual-
sevol pacient o usuari té dret al fet que quedi constancia,
per escrit o en el suport técnic més adequat, de la infor-
macioé obtinguda en tots els seus processos assistencials,
realitzats pel servei de salut tant en I'ambit d’atencié
primaria com d’atencio especialitzada.

2. La historia clinica té com a finalitat principal faci-
litar I'assisténcia sanitaria, deixant constancia de totes
les dades que, sota criteri médic, permetin el coneixe-
ment verac i actualitzat de l'estat de salut. El contingut
minim de la historia clinica ha de ser el segiient:

a) La documentacio relativa al full clinicoestadistic.
b) L'autoritzacié d'ingrés.

c) Linforme d’'urgéncia.

d) L'anamnesiil'exploracio fisica.

e) L'evoluciod.

f) Les ordres médiques.

g) Elfull d’interconsulta.

h) Els informes d’exploracions complementaries.
) El consentiment informat.

) Linforme d’anestésia.

k) L'informe de quirofan o de registre del part.

I) L'informe d’anatomia patologica.

m) L’evolucid i planificacié de cures d'infermeria.
n) L'aplicacié terapeutica d’infermeria.

n) El grafic de constants.

o) L’informe clinic d'alta.

Els paragrafs b), c), i), j). k), I), A) i o) només sdn
exigibles en la formalitzacié de la historia clinica quan
es tracti de processos d’hospitalitzacié o es disposi d'a-
questa manera.
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3. Laformalitzacio de la historia clinica, en els aspec-
tes relacionats amb l'assisténcia directa al pacient, és
responsabilitat dels professionals que hi intervinguin.

4. La historia clinica s’ha de portar amb criteris d'u-
nitat i d’integracié, a cada institucié assistencial com
a minim, per facilitar que els facultatius tinguin el coneixe-
ment millor i més oportd de les dades d'un determinat
pacient en cada procés assistencial.

Article 16. Usos de la historia clinica.

1. La historia clinica és un instrument destinat fona-
mentalment a garantir una assisténcia adequada al
pacient. Els professionals assistencials del centre que
realitzen el diagnostic o el tractament del pacient tenen
accés a la historia clinica del pacient com a instrument
fonamental per a la seva adequada assistencia.

2. Cada centre ha d’establir els métodes que pos-
sibilitin a tota hora l'accés a la historia clinica de cada
pacient per part dels professionals que I'assisteixen.

3. L’accés ala historia clinica amb finalitats judicials,
epidemiologiques, de salut publica, d'investigacié o de
docéncia, es regeix pel que disposen la Llei organica
15/1999, de proteccié de dades de caracter personal,
i la Llei 14/1986, general de sanitat, i altres normes
d’aplicacio en cada cas. L'accés a la historia clinica amb
aquestes finalitats obliga a preservar les dades d’iden-
tificacioé personal del pacient, separades de les de carac-
ter clinicoassistencial, de manera que com a regla gene-
ral quedi assegurat I'anonimat, llevat que el pacient
mateix hagi donat el seu consentiment per no separar-les.
Se n’exceptuen els casos d'investigacio de I'autoritat judi-
cial en qué es consideri imprescindible unificar les dades
identificatives amb les clinicoassistencials, en els quals
cal atenir-se al que disposin els jutges i tribunals en el
procés corresponent. L'accés a les dades i els documents
de la historia clinica queda limitat estrictament a les
finalitats especifiques de cada cas.

4. El personal d’administracié i gestié dels centres
sanitaris només pot accedir a les dades de la historia
clinica relacionades amb les seves propies funcions.

5. El personal sanitari degudament acreditat que
exerceixi funcions d’'inspeccié, avaluacio, acreditacio i
planificacid, té accés a les histories cliniques en el com-
pliment de les seves funcions de comprovacié de la qua-
litat de l'assisténcia, el respecte dels drets del pacient
o qualsevol altra obligacié del centre en relaci6 amb
els pacients i usuaris o ’Administracio sanitaria mateixa.

6. El personal que accedeix a les dades de la historia
clinica en I'exercici de les seves funcions queda subjecte
al deure de secret.

7. Les comunitats autonomes han de regular el pro-
cediment perqueée quedi constancia de I'accés a la historia
clinica i del seu Us.

Article 17.

1. Els centres sanitaris tenen l'obligacié de conser-
var la documentaci6 clinica en condicions que en garan-
teixin el manteniment correcte i la seguretat, encara que
no necessariament en el suport original, per a la deguda
assisténcia al pacient durant el temps adequat en cada
cas i, com a minim, cinc anys comptats des de la data
de l'alta de cada procés assistencial.

2. Ladocumentacio clinica també s’ha de conservar
a efectes judicials de conformitat amb la legislacié vigent.
S’ha de conservar, aixi mateix, quan existeixin raons epi-
demiologiques, d’investigacié o d’organitzacid i funcio-
nament del Sistema Nacional de Salut. El seu tractament
s’ha de fer de manera que s’eviti en la mesura possible
identificar les persones afectades.

3. Els professionals sanitaris tenen el deure de coo-
perar en la creacié i el manteniment d’'una documentacié

La conservacié de la documentacio clinica.

clinica ordenada i seqiiencial del procés assistencial dels
pacients.

4. La gestié de la historia clinica I'han de dur terme
els centres amb pacients hospitalitzats, o els que aten-
guin un nombre suficient de pacients sota qualsevol altra
modalitat assistencial, segons el criteri dels serveis de
salut, a través de la unitat d’admissié i documentacid
clinica, encarregada d’integrar en un sol arxiu les his-
tories cliniques. La custodia d’aquestes histories clini-
ques esta sota la responsabilitat de la direccié del centre
sanitari.

5. Els professionals sanitaris que duen a terme la
seva activitat de manera individual sén responsables de
gestionar i custodiar la documentacié assistencial que
generin.

6. So6n aplicables a la documentacié clinica les
mesures tecniques de seguretat que estableix la legis-
lacid reguladora de la conservacio dels fitxers que con-
tenen dades de caracter personal i, en general, la Llei
organica 15/1999, de proteccié de dades de caracter
personal.

Article 18. Drets d’accés a la historia clinica.

1. El pacient té el dret d’accés, amb les reserves
que assenyala lI'apartat 3 d’aquest article, a la documen-
tacio de la historia clinica i a obtenir copia de les dades
que hi figuren. Els centres sanitaris han de regular el
procediment que garanteixi I'observanca d’aquests drets.

2. El dret d'accés del pacient a la historia clinica
també es pot exercir per representacié degudament
acreditada.

3. El dret a l'accés del pacient a la documentacié
de la historia clinica no es pot exercir en perjudici del
dret de terceres persones a la confidencialitat de les
dades que hi consten recollides en interés terapeutic
del pacient, ni en perjudici del dret dels professionals
que participen en la seva elaboracio, que poden oposar
al dret d'accés la reserva de les seves anotacions sub-
jectives.

4. Els centres sanitaris i els facultatius d'exercici indi-
vidual només han de facilitar I'accés a la historia clinica
dels pacients morts a les persones que hi estan vin-
culades, per raons familiars o de fet, llevat que el mort
ho hagi prohibit expressament i s'acrediti d’aquesta
manera. En qualsevol cas I'accés d’'un tercer a la historia
clinica motivat per un risc per a la seva salut s’ha de
limitar a les dades pertinents. No s’ha de facilitar infor-
macio que afecti la intimitat del mort ni les anotacions
subjectives dels professionals, ni que perjudiqui tercers.

Article 19. Drets relacionats amb la custodia de la his-
toria clinica.

El pacient té dret al fet que els centres sanitaris esta-
bleixin un mecanisme de custodia activa i diligent de
les histories cliniques. Aquesta custodia ha de permetre
la recollida, la integracid, la recuperacio i la comunicacié
de la informacidé sotmesa al principi de confidencialitat
d’acord amb el que estableix l'article 16 d'aquesta Llei.

CAPITOL VI

Informe d’alta i altra documentacio clinica

Article 20. Informe d’alta.

Qualsevol pacient, familiar o persona que hi esta vin-
culada, si s’escau, té el dret a rebre del centre o servei
sanitari, una vegada finalitzat el procés assistencial, un
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informe d’alta amb els continguts minims que determina
I'article 3. Les caracteristiques, els requisits i les con-
dicions dels informes d’alta els han de determinar regla-
mentariament les administracions sanitaries autonomi-
ques.

Article 21. L‘alta del pacient.

1. En cas de no acceptar el tractament prescrit, s'ha
de proposar al pacient o usuari la signatura de l'alta
voluntaria. Si no la signa, la direccié del centre sanitari,
a proposta del metge responsable, pot disposar l'alta
forcosa en les condicions que regula la llei. El fet de
no acceptar el tractament prescrit no dona lloc a l'alta
forcosa quan existeixin tractaments alternatius, encara
que tinguin caracter palliatiu, sempre que els presti el
centre sanitari i el pacient accepti rebre’ls. Aquestes cir-
cumstancies han de quedar degudament documentades.

2. En el cas que el pacient no accepti l'alta, la direc-
ci6 del centre, amb la comprovacié previa de l'informe
clinic corresponent, ha d’escoltar el pacient i, si persisteix
en la negativa, ho ha de posar en coneixement del jutge
perquée confirmi o revoqui la decisio.

Article 22. Emissio de certificats médics.

Qualsevol pacient o usuari té dret al fet que se li
facilitin els certificats acreditatius del seu estat de salut.
Aqguests han de ser gratuits quan aixi ho estableixi una
disposicié legal o reglamentaria.

Article 23. Obligacions professionals d’informacio téc-
nica, estadistica i administrativa.

Els professionals sanitaris, a més de les obligacions
assenyalades en materia d’'informacié clinica, tenen el
deure d’emplenar els protocols, registres, informes, esta-
distiques i altra documentacié assistencial o adminis-
trativa, que tinguin relacié amb els processos clinics en
que intervenen, i els que requereixin els centres o serveis
de salut competents i les autoritats sanitaries, compresos
els relacionats amb la investigacié médica i la informacié
epidemiologica.

Disposicié addicional primera. Caracter de legislacio
basica.

Aquesta Llei té la condicio de basica, de conformitat
amb el que estableixen l'article 149.1.1a i 16a de la
Constitucid.

L'Estat i les comunitats autonomes han d’adoptar,
en I'ambit de les competéncies respectives, les mesures
necessaries per a l'efectivitat d'aquesta Llei.

Disposicié addicional segona. Aplicacid supletoria.

Les normes d'aquesta Llei relatives a la informacié
assistencial, la informacié per exercir la llibertat d’eleccié
de metge i de centre, el consentiment informat del
pacient i la documentacio clinica, son aplicables suple-
toriament en els projectes d'investigacido meédica, en els
processos d’extraccié i trasplantament d'organs, en els
d’aplicacio de técniques de reproduccié humana assis-
tida i en els que no tinguin regulacié especial.

Disposicié addicional tercera. Coordinacid de les his-

tories cliniques.

El Ministeri de Sanitat i Consum, en coordinacio i
amb la collaboracié de les comunitats autbnomes com-
petents en la matéria, ha de promoure, amb la parti-

cipacié de tots els interessats, la implantacié d'un sis-
tema de compatibilitat que, atesa l'evolucié i disponi-
bilitat dels recursos tecnics, i la diversitat de sistemes
i tipus d’histories cliniques, possibiliti que els facin servir
els centres assistencials d'Espanya que atenguin un
mateix pacient, per evitar que els atesos en diversos
centres se sotmetin a exploracions i procediments d’in-
necessaria repeticio.

Disposicié addicional quarta. Necessitats associades a

la discapacitat.

L'Estat i les comunitats autonomes, dins I'ambit de
les respectives competéncies, han de dictar les dispo-
sicions necessaries per garantir als pacients o usuaris
amb necessitats especials, associades a la discapacitat,
els drets en matéria d’autonomia, informacioé i documen-
tacio clinica que regula aquesta Llei.

Disposicié addicional cinquena. Informacid i documen-
tacié sobre medicaments i productes sanitaris.

La informacid, la documentacio i la publicitat relatives
als medicaments i productes sanitaris, aixi com el regim
de les receptes i de les ordres de prescripcidé corres-
ponents, es regulen per la seva normativa especifica,
sense perjudici de l'aplicacié de les regles que estableix
aquesta Llei quant a la prescripcié i I'iUs de medicaments
o productes sanitaris durant els processos assistencials.

Disposicié addicional sisena. Regim sancionador.

Les infraccions del que disposa aquesta Llei queden
sotmeses al regim sancionador que preveu el capitol VI
del titol | de la Llei 14/1986, general de sanitat, sense
perjudici de la responsabilitat civil o penal i de la res-
ponsabilitat professional o estatutaria procedents en
dret.

Disposici6 transitoria Unica. Informe d’alta.

L'informe d’alta es regeix pel que disposa I'Ordre del
Ministeri de Sanitat de 6 de setembre de 1984, mentre
no es desplegui legalment el que disposa l'article 20
d’aquesta Llei.

Disposicié derogatoria Unica.
preceptes concrets.

Derogacié general i de

Queden derogades les disposicions de rang igual o
inferior que s'oposin al que disposa aquesta Llei i, con-
cretament, els apartats b, 6, 8, 9 i 11 de l'article 10,
I'apartat 4 de l'article 11 il'article 61 de la Llei 14/1986,
general de sanitat.
Disposici6 final unica. Entrada en vigor.

Aquesta Llei entra en vigor en el termini de sis mesos

a partir de 'endema de la publicacioé en el «Butlleti Oficial
de I'Estat».

Per tant,
Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats,
que compleixin aquesta Llei i que la facin complir.

Madrid, 14 de novembre de 2002.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ



