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1) INTRODUCCION

normalizada en los centros hospitalarios de técnicas de expurgo de la

documentaciéon clinica, con criterios técnicos rigurosos en aras del
tratamiento racional del volumen de documentacion que genera la actividad
asistencial y en atencion a la necesidad de proteccion del derecho del paciente
a obtener una asistencia de calidad en la que el referente histérico atinente a
su persona ha de ser especialmente tenido en cuenta.

I a aprobacion del Decreto 45/1998 ha supuesto la aplicacion

Asi, siguen siendo validos los objetivos propuestos con el Decreto 45/1998, de
los que se hacian eco las anteriores instrucciones, y que por su claridad y
vigencia resulta 1util su reproduccion:

e Garantizar la conservacion de aquellos tipos documentales y de la
informacion registrada en los mismos, que es esencial para resumir y
reconstruir el episodio asistencial.

e Facilitar el acceso operativo para las finalidades que sobre la Historia
Clinica (HC) se recogen en el Decreto 272 /1986.

e Permitir adecuar los tiempos de conservacion de documentos a la
realidad organizativa de las diversas Unidades/Servicios de
Documentaciéon y Archivo.

e Facilitar la organizacion del archivo de HC y la gestion del mismo.

e Racionalizar los gastos destinados al equipamiento y a las
infraestructuras para la custodia y conservacion de documentos.

Al cumplimiento de tales objetivos, el Decreto 45/1998 distingue entre los
documentos que pueden ser objeto de expurgo de aquellos otros cuya
conservacion ha de garantizarse de forma definitiva.

El contenido del Decreto 45/1998 en materia de tipos documentales,
configuraciéon de la historia clinica y criterios de expurgo permanece vigente a
dia de hoy y se refuerza a la luz de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informaciéon y documentacion clinica.

La Ley 41/2002 incorpora un paso mas en la normalizacion del uso de las HC
en la actividad asistencial a cargo de los servicios de salud al imponer que en
cualquier actividad asistencial haya de confeccionarse una historia clinica.

Esta realidad ha sido puesta de manifiesto por la Comisién de Valoracion,
Seleccion y Expurgo de Documentacién Clinica (COVSEDOC) en la memoria
anual de actividades del 2003 y objetivos para el 2004, al valorar la necesidad
de acometer una profunda revision de la normativa de la Comunidad
Autonoma del Pais Vasco en materia de HC, con el objetivo, ademas de
actualizar la normativa referente a centros hospitalarios, de regular la historia
clinica en la atencién primaria y en la atencion especializada ambulatoria, en
consonancia con las previsiones que contiene la Ley 41/2002.

La COVSEDOC, desde su creacion por el Decreto 45/1998, ha trabajado
fundamentalmente en la fijacion de instrucciones de expurgo dirigidas a los
centros hospitalarios y en la emision de informes de valoracion de los procesos
de expurgo que le han sido sometidos.

Desde la COVSEDOC se considera llegado el momento de acometer una
revision de las instrucciones, incorporando aquellas mejoras y aclaraciones
que han ido surgiendo fruto de la experiencia acumulada.



Asimismo, desde la COVSEDOC se considera la necesidad de emitir directrices
en materia de conservacion de HC en atenciéon primaria y atencion
especializada ambulatoria, que si bien no tienen el caracter de instrucciones
formales al amparo del Decreto 45/1998, son demandadas por los centros
sanitarios, accion que la COVSEDOC acomete a la luz de la Ley 41/2002,
dejando claro que, hasta la revision de la normativa anteriormente aludida,
estas directrices carecen de cualquier connotacion de obligacion y no son sino
orientaciones para los centros sanitarios que deseen aplicarlas.

Las presentes instrucciones generales tienen, por lo tanto, los siguientes
objetivos:

2)

Agrupar todas las instrucciones emitidas hasta la fecha con el fin de
poder planificar el conjunto del proceso de conservaciéon y expurgo de la
documentacion médica.

Actualizarlas en base a la experiencia recogida durante estos ultimos
cinco anos.

Asegurar que los procesos de expurgo se lleven a cabo con todas las
garantias administrativas, y respetando la legalidad vigente.

Conseguir homogeneidad entre todos los centros hospitalarios en
cuanto al procedimiento operativo a seguir.

Incorporar directrices en materia de conservacion de HC en atencion
primaria y atencion especializada ambulatoria.

ASPECTOS COMUNES A CUALQUIER PROCESO DE EXPURGO

La realizacion de procesos de expurgo es una opcion de la direccion del
centro sanitario y/o servicio de documentaciéon clinica y archivo. Por lo
tanto, el expurgo no es obligatorio ni esta sometido a la previa
autorizacion de la COVSEDOC.

Los procesos de expurgo de la documentacion generada en régimen de
hospitalizacion y urgencias hospitalarias deberan documentarse en la
llamada ACTA DE EXPURGO, que se confeccionara en el papel oficial de
cada centro y se ajustara a los modelos oficiales que se adjuntan en los
anexos [ y II de este documento.

Los procesos de expurgo de la documentacion generada en atencion
primaria y atencion especializada ambulatoria podran documentarse en
un ACTA DE EXPURGO conforme el modelo que se adjunta en los
anexos III y IV de este documento.

El acta de expurgo se remitira, junto con los anexos correspondientes, a
la COVSEDOC:

Viceconsejeria de Sanidad
Comision de Valoracion, Seleccion y Expurgo de Documentacion
Clinica
C/ Donostia- San Sebastian, 1 — 01010 Vitoria-Gasteiz
Este acta debidamente cumplimentada debera remitirse en un plazo no
superior a tres meses desde la finalizacion del proceso de expurgo que

refleja. La COVSEDOC aprobara o no este acta, en funcion del contenido
de la misma y de la aportacion de los documentos necesarios en forma



de anexos al acta. Informara de su decision al centro sanitario
correspondiente.

% Para garantizar la conservacion indefinida de los tipos documentales
seleccionados y de la informacion registrada en los mismos se utilizaran
los soportes documentales mas adecuados, siempre y cuando aseguren
su autenticidad, integridad y permanencia para reemplazar al soporte
original.

% EIl manejo de los soportes documentales, a lo largo del proceso de
expurgo y conservacion de la HC y de la informacion en ellos contenida,
se realizara estableciendo las medidas de seguridad necesarias y, en
todo caso, acorde con la legislacion sobre proteccion de datos de
caracter personal.

% El centro sanitario podra elegir el método de destruccion de la
documentacion expurgada que considere mas adecuado, siempre y
cuando se adapte a las medidas que garanticen la confidencialidad e
impidan la recuperacion posterior de los datos identificativos y/o
clinicos de los pacientes.

% Si el proceso de expurgo y/o destruccién de la documentacion es una
labor contratada a una empresa externa debera figurar en el contrato
una clausula especifica sobre la salvaguarda de la confidencialidad en
el manejo de la informacion, en la recogida y tratamiento de la
documentacion destinada a ser destruida.

% Por motivos de preservacion del Patrimonio Cultural, el centro sanitario
debe conservar, al menos un ejemplar integro de una HC original, de
cada ano. Esta historia clinica se marcara como:

Historia Clinica no expurgable — Patrimonio Cultural -
—Ano de apertura (...)- Conservacion integra.

% El centro sanitario debera respetar los periodos de conservacion
superiores que determinen otras normativas en vigor. Especificamente
debera mantener la documentacion clinica generada en los servicios de
medicina nuclear y radioterapia durante el periodo de 30 afos que se
prevé en el Real Decreto 1841/1997 y Real Decreto 1566/1998,
respectivamente.

% Los episodios asistenciales expurgados y/o historias clinicas
expurgadas deberan contar con un distintivo en el que conste el hecho
del expurgo y la fecha del mismo.

3) INSTRUCCIONES DE CONSERVACION Y EXPURGO DE
DOCUMENTACION CLINICA HOSPITALARIA

3.1) Documentacion clinica del area de hospitalizacion

Al amparo del Decreto 45/1998, las instrucciones para el proceso de expurgo
del area de hospitalizacion son las siguientes:

» El proceso de expurgo y destruccion de tipos documentales de una HC
podra plantearse para cada episodio asistencial en el que el paciente
haya sido atendido en el hospital, transcurridos cinco anos a partir de
la fecha de alta de dicho episodio.



» Se conservaran de manera definitiva los siguientes tipos documentales
(art. 11 del Decreto 45/1998):

a) Las hojas de informes clinicos de alta.

b) Las hojas de alta voluntaria

c) Las hojas de consentimiento informado

d) Las hojas de informes quirdrgicos y/o de registro del parto
e) Las hojas de anestesia

f) Las hojas de informes de exploraciones complementarias
g) Las hojas de informes de necropsia

h) Las hojas de anamnesis y exploracion fisica y las de evolucion
correspondientes a los episodios asistenciales sobre los que no exista
informe de alta

» Se podran destruir los siguientes tipos documentales, correspondientes
a dicho episodio asistencial (articulo 10 del Decreto 45/1998):

a) Las hojas clinico-estadisticas

b) Las hojas de autorizacion de ingreso

c¢) Las hojas de 6rdenes médicas

d) Las hojas de interconsulta

e) Las hojas de infeccion hospitalaria

f) Las hojas de evolucion y planificacion de cuidados de enfermeria.
g) Las hojas de aplicacion terapéutica.

h) Las hojas de graficas de constantes.

i) Las hojas de urgencias.

j) Las radiografias u otros documentos iconograficos.

k) Los documentos que no aparezcan citados en el apartado anterior,
de conservacion.

» La destruccion o no, total o parcial, de estos tipos documentales es
facultativa para cada hospital en funcion de los criterios internos que
establezca la Comision de Documentaciéon Clinica del centro, en
consenso con los servicios clinicos.

» Los documentos que recogen los resultados de analisis y otras pruebas,
tales como el electrocardiograma, son expurgables si en el informe
clinico de alta se recoge la informacion relevante. Cuando las pruebas
den lugar a la elaboracion de informes especificos, éstos se
conservaran.

» Los procesos de expurgo realizados en las HC del area de
hospitalizacion deberan documentarse en un ACTA DE EXPURGO, que
se adaptara al modelo adjunto en el Anexo I de este documento. Los
apartados de este acta, y su contenido, son los siguientes:

1) Identificacion del hospital/centro sanitario

A rellenar, independientemente de que se utilice papel oficial del
centro en la confeccion del acta.

2) Identificacion del responsable del expurgo

Se entiende que es responsable del expurgo la Direccion del hospital
y/o la persona en quien delegue.



3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)
13)

Identificacion de los encargados de ejecutar el expurgo

Se entiende que es el responsable del servicio de Documentacion
clinica y/o archivo.

Fechas de inicio y fin del proceso del expurgo

Es el periodo o intervalo temporal en el que se realiza materialmente
el proceso de expurgo. El periodo maximo de tiempo que se puede
reflejar en un acta de expurgo sera de seis meses.

Relacion de historias clinicas expurgadas.

Anexa al acta de expurgo, se remitira una relacion de las historias
clinicas afectadas por el proceso de expurgo. Esta informacion o
anexo podra remitirse:

» Preferiblemente en CD-ROM o soporte electronico similar. En
este caso, tal relacién ira precedida de la visualizacion del
acta de expurgo correspondiente, debidamente escaneada.

» En papel, siempre que no supere un maximo de diez hojas,
paginadas y firmadas en todas paginas por el responsable del
expurgo y el encargado de ejecutarlo, asi como fechada y
sellada en la tltima de ellas.

Periodo temporal de las historias clinicas expurgadas

Periodo en el que se comprenden los afnos de apertura de las HC
objeto de expurgo.

Identificacion de los tipos documentales expurgados

Se ha de hacer mencion expresa a si se procede al expurgo de todos

los tipos documentales permitidos por el Decreto 45/1998. En caso
contrario, se indicaran los tipos documentales a expurgar.

Método de destruccion empleado. Descripcion del mismo

Se ha de describir especificamente el método empleado para destruir
los documentos o soportes afectados. Si esta labor esta contratada a
una empresa externa, también se adjuntara, como anexo al acta de
expurgo, copia del contrato en el que conste la clausula que asegure
o comprometa al personal de dicha empresa a aplicar las medidas
pertinentes para garantizar la confidencialidad en el tratamiento de
dichos soportes.

Relacion de las historias clinicas a conservar indefinidamente

Se elaborara un listado que identifique las HC a conservar
integramente como parte del patrimonio cultural, correspondientes a
los anos objeto del expurgo. Si el listado es extenso, se adjuntara
como anexo al acta de expurgo, en cuyo caso estara debidamente
paginada y firmada en cada una de sus paginas por el responsable
del expurgo y el encargado de ejecutarlo, asi como fechada y sellada
en la Ultima de ellas.

Otra informacion

Cualquier comentario que el hospital considere oportuno.
Fecha del acta de expurgo

Fecha en que se cumplimenta y envia el acta

Firma del responsable del expurgo

Firma del encargado de ejecutar el expurgo



3.2) Documentacion clinica del area de urgencias hospitalarias

El Decreto 45/1998 establece la obligatoriedad de registrar las actividades
clinicas desarrolladas por los servicios de urgencias de los hospitales de la
CAPV, y establece el contenido minimo del tipo documental denominado Hoja
de Urgencias, que puede ser utilizada como informe de alta en los casos en los
que el paciente no causa ingreso.

El Decreto anade que podran utilizarse otros tipos documentales segun
requiera el episodio de asistencia. En los casos de ingreso, la hoja de
urgencias se incorporara al episodio del area de hospitalizacion
correspondiente.

Al amparo de la aplicacion del Decreto 45/1998, las instrucciones a seguir
para el proceso de expurgo de la documentacion generada en el area de
urgencias hospitalarias, son las siguientes:

» En los registros clinicos del area de urgencias, el Decreto no prevé la
existencia de documentos a conservar de manera indefinida.

» Los registros generados en urgencias, durante un episodio que no cause
ingreso en hospitalizacion, podran ser expurgados transcurridos dos
anos desde la fecha del episodio asistencial salvo la hoja de
urgencias/informe de alta que podra destruirse transcurridos cinco
anos de la fecha citada.

» En el caso de los pacientes que ingresan desde urgencias, los registros y
la hoja de urgencias se incorporan al resto de la documentacion del
episodio de hospitalizacion y podran ser expurgados pasados cinco
anos.

» No es necesario conservar registros clinicos del area de urgencias por
motivos de muestreo para patrimonio cultural.

» Los procesos de expurgo del area de urgencias (no ingresadas) han de
documentarse en un ACTA DE EXPURGO, cuyo modelo se adjunta en
el anexo II, y que consta de los siguientes apartados:

1) Identificacion del centro

A rellenar, independientemente de que se utilice papel oficial del
centro en la confeccion del acta.

2) Identificacion del responsable del expurgo

Se entiende que es responsable del expurgo la Direccion del Hospital
y/o la persona en quien delegue.

3) Identificacion del encargado de ejecutar el expurgo

Se entiende que es responsable del expurgo la Direccién del Hospital
y/o la persona en quien delegue.

4) Fechas de inicio y fin del proceso de expurgo

Es el periodo o intervalo temporal en el que se realiza materialmente
el proceso de expurgo. El periodo maximo de tiempo que se puede
reflejar en un acta de expurgo sera de seis meses.

5) Periodo temporal

Periodo en el que se comprenden los afnos de generacion de los
dossieres expurgados.



6) Relacion de historias clinicas expurgadas

En caso de no realizar el expurgo de la totalidad de los dossieres
generados en el periodo mencionado en el apartado 5, el acta
incluira la relacion de los dossieres expurgados, por n° de historia
clinica o por n° de identificacién en el servicio de urgencias, y se
adjuntara en listado anexo al acta de expurgo, debidamente
paginado y firmado en todas las paginas por el responsable del
expurgo y el encargado de ejecutarlo.

7) Identificacion de los tipos documentales expurgados
8) Método de destruccion empleado. Descripcion del mismo.

Describir especificamente el método empleado para destruir los
documentos o soportes afectados. Si esta labor esta contratada a
una empresa externa, también se adjuntara como anexo al acta de
expurgo copia de la clausula que asegure o comprometa al personal
de dicha empresa a aplicar las medidas pertinentes para garantizar
la confidencialidad en el tratamiento de dichos soportes.

9) Cualquier otra informacioén que el hospital considere oportuna.
10) Fecha del acta de expurgo
Fecha en que se cumplimenta y envia el acta
11) Firma del responsable del expurgo.
12) Firma del encargado de ejecutar el expurgo.

4) RECOMENDACIONES DE CONSERVACION Y EXPURGO DE
DOCUMENTACION CLINICA EN ATENCION ESPECIALIZADA
AMBULATORIA Y EN ATENCION PRIMARIA

Las presentes recomendaciones tienen como finalidad orientar la accion de
expurgo a realizar desde estructuras sanitarias no hospitalarias, desde
parametros de objetividad, metodologia y seguridad similares a los existentes
en el ambito hospitalario.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y de
documentacion clinica, prevé la obligacion de gestion de HC para cualquier
centro sanitario en los que se atienda asistencialmente a los pacientes en sus
necesidades de salud.

La HC ha de comprender (art. 14), el conjunto de los documentos relativos a los
procesos asistenciales de cada paciente, con la identificaciéon de los médicos y
de los demds profesionales que han intervenido en ellos, con objeto de obtener
la mdxima integracién posible de la documentacién clinica de cada paciente, al
menos, en el ambito de cada centro.

En materia de conservacion de HC establece que (art. 17 apartado 1): Los
centros sanitarios tienen la obligaciéon 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 y, como minimo, cinco anos contados
desde la fecha del alta de cada proceso asistencial.

La COVSEDOC considera que, partiendo de esta normativa, se puede expurgar
la documentacion clinica que se haya producido en las areas de atencion



ambulatoria, siempre y cuando se respete un plazo minimo de cinco anos y se
garantice la conservaciéon de la documentacion principal de un proceso
asistencial, que sea necesaria a futuro para la adecuada asistencia del
paciente.

4.1) Documentacion clinica del area de atencion especializada
ambulatoria

Al amparo de la Ley 41/2002, las recomendaciones para el proceso de expurgo
del area de atencion especializada ambulatoria son las siguientes:

e EIl expurgo de la documentacion clinica generada en la atencion
especializada ambulatoria puede realizarse en relaciéon con aquellos
procesos asistenciales en los que haya transcurrido cinco anos a partir
de la fecha de finalizacion de dicho proceso; y siempre que, a juicio del
centro sanitario, no se valore la concurrencia de otros factores que
hagan aconsejable la conservacion de dicha documentacion.

e En un reglamento del centro sanitario. Asimismo considera altamente
recomendable, aunque no preceptiva, la elaboracion de un acta de
expurgo conforme el modelo del anexo III.

1) Identificacion del centro

A rellenar, independientemente de que se utilice papel oficial del
centro en la confeccion del acta.

2) Identificacion del responsable del expurgo
Se entiende que es responsable del expurgo la Direccion del hospital
y/o la persona en quien delegue.

3) Identificacion del encargado de ejecutar el expurgo

4) Fechas de inicio y fin del proceso de expurgo

Es el periodo o intervalo temporal en el que se procede a realizar el
proceso de expurgo. Se recomienda que el periodo de tiempo que se
refleje en un acta de expurgo no exceda de seis meses.

5) Periodo temporal en el que se comprenden los anos de
generacion de los dossieres expurgados

6) Identificacion de los dossieres expurgados

Atendiendo a la heterogeneidad de los sistemas de gestion de la
documentacion clinica en este nivel de la atencion sanitaria, la
cumplimentacion de este apartado se realizara de la manera mas
precisa posible, mencionando el criterio de clasificacion que el centro
haya utilizado para el archivo de los dossieres.

7) Identificacion de los tipos documentales expurgados
8) Método de destruccion empleado. Descripcion del mismo

En este apartado se podra describir especificamente el método
empleado para destruir los documentos o soportes afectados. Si esta
labor esta contratada a una empresa externa, es recomendable que
se adjunte como anexo al acta de expurgo copia de la clausula que
asegure o comprometa al personal de dicha empresa a aplicar las
medidas pertinentes para garantizar la confidencialidad en el
tratamiento de dichos soportes.

9) Cualquier otra informacioén que el centro considere oportuna.
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4.2)

10) Fecha del acta de expurgo

Fecha en que se cumplimenta y envia el acta
11) Firma del responsable del expurgo
12) Firma del encargado de ejecutar el expurgo

Documentacion clinica del area de atencion primaria

Al amparo de la Ley 41/2002, las recomendaciones para el proceso de expurgo
del area de atencion primaria son las siguientes:

El expurgo de la documentacién clinica generada en la atencion
primaria puede realizarse en relacion con aquellos procesos
asistenciales en los que haya transcurrido cinco anos a partir de la
fecha de finalizacién de dicho proceso; y siempre que, a juicio del centro
sanitario, no se valore la concurrencia de otros factores que hagan
aconsejable la conservacion de dicha documentacion.

La COVSEDOC recomienda la plasmacién escrita de los criterios de
expurgo en un reglamento del centro sanitario. Asimismo considera
altamente recomendable, aunque no preceptiva, la elaboracion de un
acta de expurgo conforme el modelo del anexo IV.

1) Identificacion del centro

A rellenar, independientemente de que se utilice papel oficial del centro
en la confeccion del acta.

2) Identificacion del responsable del expurgo

Se entiende que es responsable del expurgo la Direccion de Comarca
y/o la persona en quien delegue.

3) Identificacion del encargado de ejecutar el expurgo
4) Fechas de inicio y fin del proceso de expurgo

Es el periodo o intervalo temporal en el que se procede a realizar el
proceso de expurgo. Se recomienda que el periodo de tiempo que se
refleje en un acta de expurgo no exceda de seis meses.

5) Periodo temporal en el que se comprenden los afos de
generacion de los dossieres expurgados

6) Identificacion de los dossieres expurgados

Atendiendo a la heterogeneidad de los sistemas de gestion de la
documentacion clinica en este nivel de la atenciéon sanitaria, la
cumplimentaciéon de este apartado se realizara de la manera mas
precisa posible, mencionando el criterio de clasificaciéon que el centro
haya utilizado para el archivo de los dossieres.

7) Identificacion de los tipos documentales expurgados
8) Método de destruccion empleado. Descripcion del mismo

En este apartado se podra describir especificamente el método
empleado para destruir los documentos o soportes afectados. Si esta
labor esta contratada a una empresa externa, es recomendable que se
adjunte como anexo al acta de expurgo copia de la clausula que asegure
o comprometa al personal de dicha empresa a aplicar las medidas
pertinentes para garantizar la confidencialidad en el tratamiento de
dichos soportes.
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9) Cualquier otra informacion que el centro considere oportuna.
10) Fecha del acta de expurgo
Fecha en que se cumplimenta y envia el acta
11) Firma del responsable del expurgo.
12) Firma del encargado de ejecutar el expurgo.

5) CONCLUSIONES

% El gran volumen de documentacion que se genera en los centros
sanitarios hace imprescindible incorporar técnicas de gestion
documental, como la valoracion documental y su expurgo, que
garanticen la continuidad y la atencion sanitaria por parte del equipo
de profesionales sanitarios que intervienen en el cuidado del paciente y
faciliten la conservaciéon de la informacion clinica pertinente relativa a
cada episodio o proceso asistencial, asi como la organizacion del archivo
de HC y su gestion.

% La valoracion documental y su expurgo, no es una técnica a aplicar
Unicamente en los soportes papel. Los soportes electronicos o
informaticos son igualmente expurgables, una vez transcurridos los
mismos plazos de tiempo y conservando, igualmente, la misma
informacion que permita reconstruir el episodio asistencial.

% La actividad de la COVSEDOC, en el marco del Decreto 45/1998, ha
trascendido del mundo hospitalario, para el que en principio se
constituye, dando cauce, desde una perspectiva de servicio, a las
necesidades de gestion documental que han sido planteadas desde
instancias sanitarias no estrictamente hospitalarias, como las consultas
externas de hospitales o ambulatorios, extrapolando a estos ambitos la
experiencia que ha venido acumulando en sus anos de existencia.

% En este contexto, y considerando la nueva realidad legal que surge con
la Ley 41/2002, la COVSEDOC valora positivamente la necesidad de
acometer un proceso, que ha de ser continuado, de emision, no sé6lo de
instrucciones propiamente dichas, sino de orientaciones que puedan
marcar una tendencia clara y univoca en materia de historia clinica sea
cual sea el nivel asistencial.

6) ANEXOS

Anexo I.- Modelo de acta de expurgo de la documentacion clinica del area de
hospitalizacion.

Anexo II.- Modelo de acta de expurgo de la documentacion clinica del area de
urgencias hospitalaria.

Anexo III.- Modelo de acta de expurgo de la documentacion clinica del area de
atencion especializada ambulatoria.

Anexo IV.- Modelo de acta de expurgo de la documentacion clinica del area de
atencion primaria.

Anexo V.- Decreto 272/1986, de 25 de noviembre, por el que se regula el uso
de la historia clinica en los centros hospitalarios de la CAPV.

12



Anexo VI.- Decreto 45/1998 de 17 de marzo, por el que se establece el
contenido y se regula la valoracion, conservacion y expurgo de los documentos
de Registro de Actividades Clinicas de los servicios de Urgencias de los
Hospitales y de las Historias Clinicas Hospitalarias.

Anexo VII.- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacién clinica.
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Anexo I. Modelo de acta de expurgo de la documentacion clinica del area
de hospitalizacion

ACTA DE EXPURGO
AREA DE HOSPITALIZACION

1) Identificacion del centro

2) Identificacion del responsable de expurgo

3) Identificacion del encargado de ejecutar el expurgo

4) Fechas de inicio y fin del expurgo

5) Relacion de historias clinicas expurgadas

6) Periodo temporal

7) Identificacion de los tipos documentales expurgados

8) Método de destruccion empleado. Descripcion del mismo

9) Relacion de HC por afio a conservar integras. Patrimonio cultural

10) Otra informacién

11) Fecha del acta de expurgo

12) Firma del responsable del expurgo

13) Firma del responsable de ejecutar el expurgo
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Anexo II.- Modelo de acta de expurgo de la documentacion clinica del

area de urgencias hospitalarias

ACTA DE EXPURGO
AREA DE URGENCIAS HOSPITALARIAS

1) Identificacion del centro

2) Identificacion del responsable de expurgo

3) Identificacion del encargado de ejecutar el expurgo

4) Fechas de inicio y fin del expurgo

5) Periodo temporal

6) Relacion de historias clinicas expurgadas !

7) Identificacion de los tipos documentales expurgados

8) Método de destruccion empleado. Descripcion del mismo

9) Otra informacién

10) Fecha del acta de expurgo

11) Firma del responsable del expurgo

12) Firma del responsable de ejecutar el expurgo

1 Este apartado no es de obligado cumplimiento si se ha expurgado toda la documentacién

referente al periodo temporal indicado
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Anexo III. Modelo de acta de expurgo de la documentacion clinica del
area de atencion especializada ambulatoria

ACTA DE EXPURGO
AREA DE ATENCION ESPECIALIZADA AMBULATORIA

1) Identificacion del centro

2) Identificacion del responsable de expurgo

3) Identificacion del encargado de ejecutar el expurgo

4) Fechas de inicio y fin del expurgo

5) Periodo temporal

6) Identificacion de dossieres expurgados 1

7) Identificacion de los tipos documentales expurgados 2

8) Método de destruccion empleado. Descripcion del mismo

9) Otra informacion

10) Fecha del acta de expurgo

11) Firma del responsable del expurgo

12) Firma del responsable de ejecutar el expurgo

1 Este apartado no es de obligado cumplimiento si se ha expurgado toda la documentaciéon
referente al periodo temporal indicado

2 Este apartado se rellenara si no hubiese sido posible rellenar los dos apartados anteriores
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Anexo IV.- Modelo de acta de expurgo de la documentacion clinica de
Atencion Primaria

ACTA DE EXPURGO
AREA DE ATENCION PRIMARIA

1) Identificacion del centro

2) Identificacion del responsable de expurgo

3) Identificacion del encargado de ejecutar el expurgo

4) Fechas de inicio y fin del expurgo

5) Periodo temporal

6) Identificacion de dossieres expurgados 1

7) Identificacion de los tipos documentales expurgados 2

8) Método de destruccion empleado. Descripcion del mismo

9) Otra informacion

10) Fecha del acta de expurgo

11) Firma del responsable del expurgo

12) Firma del responsable de ejecutar el expurgo

1 Este apartado no es de obligado cumplimiento si se ha expurgado toda la documentacion
referente al periodo temporal indicado

2 Este apartado se rellenara si no hubiese sido posible rellenar los dos apartados anteriores
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ANEXO V.

Decreto 272/1986 de 25 de Noviembre por el que se regula el uso de la
Historia Clinica de los Centros Hospitalarios de la Comunidad Auténoma
del Pais Vasco.

La historia clinica es el documento donde se contiene toda la informacion de
utilidad clinica relativa al estado de salud o enfermedad de la poblacion
asistida en el hospital, siendo un medio de comunicaciéon muy valioso para
transmitir esta informacién entre los distintos miembros que intervienen en el
plan de asistencia al enfermo.

El contenido de la historia clinica es esencial en cuanto a la Informaciéon que
contiene de cada sujeto y obliga a que sea recogida y conservada en las
mejores condiciones posibles garantizando, en todo <caso, en la
confidencialidad de la mencionada informacion.

Por otra parte se pretende conseguir una estandarizacion del contenido de la
historia clinica que, a su vez, marque la frontera entre lo que puede y debe ser
considerado historia clinica y aquella otra documentacion que, en ocasiones y
con evidente generosidad, ha recibido idéntica denominacién y tratamiento.

La elaboracion de esta normativa se hace aun mas perentoria cuando se
contempla la historia clinica como un criterio de acreditacion para
establecimientos sanitarios.

Por todo ello, a propuesta del Consejero de Trabajo, Sanidad y Seguridad
Social, previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunion del dia 25
de noviembre de 1986,

Dispongo:
Articulo 1.

1. Se establece para todos los centros hospitalarios de la Comunidad
Autonoma del Pais Vasco, la obligatoriedad de elaborar una historia clinica
Unica para todo enfermo hospitalizado y para todo enfermo asistido en
consulta externa y/o sujeto a tratamiento ambulatorio periédico en un
hospital.

Dicha historia clinica contendra cuantos contactos mantenga el paciente con
el centro a lo largo del tiempo.

2. Para los casos de asistencia de un paciente en el servicio de urgencias de
un centro, debera llevarse un registro de actividades desarrolladas durante la
asistencia, aun cuando no sea posteriormente hospitalizado. Asimismo, se
establece la obligacion de emitir un informe de alta del paciente en tal servicio
(salvo que ingrese en el propio hospital) en el que se expliciten las
circunstancias de la asistencia recibida y destinado a la informacion del propio
paciente y de su medico de familia o especialista de zona.

Articulo 2 a 6. (Derogados)

Articulo 7.

1. La informaciéon contenida en la historia clinica tiene caracter de
confidencial.

2. Tendran acceso a la informacioén contenida en la historia clinica:
A) Cuando el motivo de la consulta sea asistencial:

A.1. El paciente o sus familiares asi como los allegados que justifiquen a
criterio del director del centro un interés real en el proceso, tendran derecho a
que se les de informacion completa y continuada, verbal y escrita, sobre su
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proceso incluyendo diagnostico, alternativas de tratamiento y pronostico, a
través del facultativo responsable del caso.

A.2. Todo facultativo de la institucion.

A.3. Facultativos ajenos a la propia institucion u otras instituciones sanitarias
distintas de la que genero la documentacion clinica, siempre que se este
prestando asistencia sanitaria al paciente cuya historia clinica se solicita.

B) Cuando el motivo de la consulta sea la investigacion o la docencia, el
solicitante debera contar con autorizacion expresa de la direccion del centro.

En el caso de que no conste la autorizacion de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 3.1 k), la direccion del centro debera solicitarla del paciente a
quien corresponda la historia clinica pretendida.

Una vez realizada la consulta, la informacién obtenida debera ser redactada de
manera que no pueda relacionarse con la identidad de las personas a quienes
correspondian las historias clinicas consultadas.

C) El acceso a la informacion de los representantes de las entidades pagadoras
de la asistencia sanitaria prestada a los pacientes del hospital, requerira la
previa autorizacion de la direcciéon del centro.

D) Cuando el motivo de la consulta sea la planificacion sanitaria, la estadistica
sanitaria , el Departamento de Trabajo, Sanidad y Seguridad Social, mediante
el personal acreditado al efecto, tendra derecho a la informaciéon contenida en
las historias clinicas.

Articulo 8.

1. Los centros hospitalarios de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco
garantizaran la confidencialidad de toda la informaciéon contenida en las
historias clinicas que se encuentren en su poder.

2. Asimismo, toda persona o institucion que, de conformidad con el articulo
anterior, tenga acceso a la informacion contenida en las historias clinicas
debera garantizar su confidencialidad.

Articulo 9.

1. Los centros hospitalarios de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco
deberan establecer un '"reglamento de uso de historia clinica" que, de
conformidad con lo dispuesto en el presente Decreto, debera determinar, al
menos, los siguientes extremos:

A) Normas generales sobre la historia clinica.
B) Estructura y orden del contenido de la historia clinica.

C) Procedimiento de identificacion de toda la documentacion medica dentro de
una historia clinica.

D) Procedimiento para la cumplimentacion de las historias clinicas y
formularios a utilizar.

E) Conservacion de la documentacion medica.

F) Responsabilidades de su conservacion y utilizacion.

G) Confidencialidad de la historia clinica y responsabilidades.
H) Acceso a la informacién contenida en la historia clinica

2. En la elaboracion de los mencionados reglamentos sera preceptivo la
obtencion de un informe de idoneidad, emitido por la Viceconsejeria de Salud
y Consumo del Departamento de Trabajo, Sanidad y Seguridad Social del
Gobierno Vasco.

19



Articulo 10.

1. Los centros hospitalarios de la comunidad Auténoma del Pais vasco
deberan garantizar la custodia eficaz de la informacién y de la documentacion
clinica generada en la atencion a los pacientes.

2. (Derogado)

3. El Departamento de Sanidad adoptara las medidas necesarias tendentes a
la conservacion y custodia de los Documentos del Registro de Actividades
Clinicas de los Servicios de Urgencias y de las Historias Clinicas Hospitalarias
existentes en los Hospitales que vayan a proceder a su cierre, previa consulta
a la Comision de Valoracion, Seleccion y Expurgo de Documentacion Clinica.

Disposiciones transitorias (Derogadas)
Disposiciones finales
Primera.- (Derogada)

Segunda.- Se faculta al Consejero titular del Departamento de Trabajo,
Sanidad y Seguridad Social para dictar cuantas disposiciones sean necesarias
para el desarrollo y aplicacion del presente decreto.

Tercera.- El presente Decreto entrara en vigor el dia de su publicacion en el
Boletin Oficial del Pais Vasco.
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ANEXO VI.-

Decreto 45/1998, de 17 de marzo, por el que se establece el contenido y
se regula la valoracion, conservacion y expurgo de los documentos del
Registro de Actividades Clinicas de los Servicios de Urgencias de los
Hospitales y de las Historias Clinicas Hospitalarias.

El Decreto 272/1986, de 25 de noviembre, por el que se regula el uso de la
Historia Clinica en los centros Hospitalarios de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco, establece la obligatoriedad de elaborar una Historia Clinica para
todo enfermo hospitalizado y para todo enfermo asistido en consulta externa
y/o sujeto a tratamiento periddico en un Hospital. Asi mismo, impone a los
Hospitales el deber de llevar un registro de actividades desarrolladas durante
la asistencia a los pacientes en el Servicio de Urgencias.

En cuanto al contenido de la Historia Clinica, dicho Decreto disefiaba tres
niveles de complejidad correlativos con los tres niveles de homologacién que
en aquel momento estaba previsto establecer para los centros hospitalarios y
determinaba el momento a partir del cual resultaria exigible el primer nivel de
complejidad. Respecto a los niveles de complejidad segundo y tercero, preveia
en la disposicion transitoria segunda que serian exigibles en el futuro, de
conformidad con lo que dispusiera el Decreto sobre Acreditacion y
Homologacion de Centros y Establecimientos Sanitarios. Al no haberse dictado
este ultimo, tales niveles de complejidad no han llegado a ser exigibles.

Por otra parte, en los centros de atencion hospitalaria de la red de Osakidetza-
Servicio vasco de salud, la documentacion en la que debia plasmarse el
contenido de la historia clinica en el primer nivel de complejidad quedo
determinada en la resolucion del Director General de Osakidetza de 21 de julio
de 1988. En cambio, los Hospitales de titularidad privada del Pais Vasco
carecian, hasta el momento, de una norma que regulase este aspecto.

Habida cuenta de la situacion planteada se ha considerado procedente que el
contenido de la Historia Clinica Hospitalaria sea unico y de obligado
cumplimiento para los Hospitales tanto de titularidad publica como de
titularidad privada. Asi pues, el presente Decreto enumera los documentos
que constituyen el Registro de Actividades Clinicas de los Servicios de
Urgencias de los Hospitales y las Historias Clinicas Hospitalarias.

Sin embargo, su verdadero proposito es dar respuesta a una serie de
cuestiones que hasta este momento no la tienen, pese a ser de la maxima
importancia: qué documentos deben conservarse tanto en el Registro de
Actividades Clinicas del Servicio de Urgencias como en las Historias Clinicas
Hospitalarias, durante qué plazo y cual es el destino de los que no se necesita
conservar.

En este sentido, como primera medida, se enumera una serie de documentos
que pueden ser destruidos transcurrido un tiempo razonable y otra de
documentos que deben conservarse, de acuerdo con las recomendaciones de
la Organizacion Mundial de la Salud.

A ella se anade la creacion de una Comision de Valoracion, Seleccion y
Expurgo de Documentacion Clinica, encargada de planificar el conjunto del
proceso de conservacion de la documentacion contenida en el Registro de
Actividades Clinicas de los Servicios de Urgencias de los Hospitales y en las
Historias Clinicas Hospitalarias, resolver las dudas que se susciten y
garantizar que los procesos de expurgo se llevan a cabo con todas las
garantias administrativas. Se trata de una Comision multidisciplinar, en la
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que participa el Departamento de Cultura, a través de la Direccion de
Patrimonio Cultural, habida cuenta de que esta documentacion forma parte
del patrimonio documental del pueblo vasco y esta sometida a lo dispuesto por
la Ley 7/1990, de 3 de julio, de Patrimonio Cultural Vasco.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Sanidad y de la Consejera de
Cultura, previa deliberacion y aprobacion por el Consejo de Gobierno en su
sesion de 17 de marzo de 1998,

Dispongo:
Articulo 1.

El presente Decreto tiene por objeto establecer los documentos que
constituyen el Registro de Actividades Clinicas de los Servicios de Urgencias de
los Hospitales y de las Historias Clinicas Hospitalarias, asi como regular la
valoracion, conservacion y expurgo de tales documentos.

Articulo 2.

A los efectos del presente Decreto, se entiende por Tipo Documental cada
modelo de Documento normalizado, tanto en sus caracteristicas externas
como internas, que recoge determinadas informaciones y que como tal ocupa
un lugar especifico en la gestion sanitaria y administrativa de los Hospitales
de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Articulo 3.

1.— Las actividades clinicas desarrolladas por los Servicios de Urgencias de los
Hospitales de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco por cada paciente
atendido se registraran en un Tipo Documental denominado Hoja de
Urgencias.

La Hoja de Urgencias debera contener como minimo:

I.— los datos de identificacion del paciente y de las circunstancias por las que
acude al Servicio de Urgencias:

a) nombre y apellidos.

b) nimero de historia clinica y/o nimero de registro de urgencias.
c) fecha de nacimiento.

d) domicilio habitual.

e) teléfono.

f) fecha y hora en que se realiza la asistencia.

g) médico que recibe y/o atiende al paciente a su llegada al centro
hospitalario.

II.- los datos clinicos mas relevantes derivados de la asistencia efectuada:
a) motivo de la consulta.

b) constantes clinicas.

c) hallazgos de la exploracion fisica por aparatos y sistemas.

d) pruebas y exploraciones de interés practicadas.

e) tratamiento recibido, en su caso.

f) evolucion del enfermo.

g) diagnostico provisional.

h) recomendaciones terapéuticas, si las hay, al alta.

i) fecha y hora en que el paciente abandona el area de urgencias y destino del
mismo.
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III.- en la recogida de los datos arriba mencionados debera resenarse de forma
perfectamente legible la identificacion y firma del facultativo que ha realizado
la asistencia.

2.— En los casos de no haber causado ingreso, la entrega del informe de alta al
paciente podra ser suplida por la entrega de una copia de la Hoja de
Urgencias.

3.— Los Servicios de Urgencias podran anadir a la Hoja de Urgencias todos
aquellos Tipos Documentales relacionados en el articulo siguiente que
requiera cada episodio asistencial.

Articulo 4.

1.— La Historia Clinica de los Hospitales de la Comunidad Autonoma del Pais
Vasco forma un expediente integrado por los siguientes Tipos Documentales:

1.— Hoja Clinico-estadistica.

2.— Hoja de Autorizacion de Ingreso.

3.— Hoja de Consentimiento Informado.

4.— Hoja de Anamnesis y Exploracion Fisica.

S5.— Hoja de Evolucion.

6.— Hoja de Ordenes Médicas.

7.— Hoja de Informes de Exploraciones Complementarias.
8.— Hoja de Interconsulta.

9.— Hoja de Informe Quirargico y/o Registro del Parto.
10.- Hoja de Anestesia.

11.— Hoja de Infeccion Hospitalaria.

12.— Hoja de Evolucién y de Planificacion de Cuidados de Enfermeria.
13.- Hoja de Aplicacion Terapéutica.

14.— Hoja de Grafica de Constantes.

15.— Hoja de Informe de Necropsia.

16.— Hoja de Urgencias.

17.— Hoja de Alta Voluntaria.

18.— Hoja de Informe Clinico de Alta.

19.— Radiografias u otros documentos iconograficos.

2.— Ademas de estos Tipos Documentales, cada Hospital podra incluir en la
Historia Clinica aquellos otros que considere oportunos, con la autorizacion de
la Comision de Historias Clinicas del centro, si la hubiere.

Igualmente podra desdoblar los Tipos Documentales denominados Hoja de
Anamnesis y Exploracion Fisica (4) y Hoja de Evoluciéon y Planificacion de
Cuidados de Enfermeria (12) en los Tipos Documentales denominados Hoja de
Anamnesis y Hoja de Exploracion Fisica y Hoja de Evolucion de Enfermeria y
Hoja de Planificacion de Cuidados de Enfermeria, respectivamente.

En caso de utilizar la unidosis, se sustituira la Hoja de Aplicacion Terapéutica
(13) por una Hoja de Unidosis, que contenga los mismos datos, pero que sea
compartida por médicos y enfermeras.

Articulo 5.

Es obligatoria la utilizaciéon de los Tipos Documentales a que se refiere el
apartado 1 del articulo precedente para la confecciéon de la Historia Clinica
Hospitalaria. Cada uno de ellos se utilizara para registrar la informacion que a

23



continuacion se indica, y siempre que su uso se considere justificado desde el
punto de vista asistencial.

1.— Hoja Clinico-estadistica.

Es la hoja que, con ése u otro nombre, se emplea para registrar los datos
administrativos y clinicos relacionados con el episodio asistencial.

La Hoja Clinico-estadistica contendra como minimo la informacién que
constituye el Conjunto Minimo Basico de Datos del Alta Hospitalaria, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 3 del Decreto 303/1992, de 3 de
noviembre, por el que se regula el conjunto minimo basico de datos del Alta
Hospitalaria, y se crea el registro de Altas Hospitalarias de Euskadi.

2.— Hoja de Autorizacion de Ingreso.

Es el documento por el cual el paciente o su responsable legal autorizan la
hospitalizacion y la puesta en practica de aquellas medidas diagnésticas o
terapéuticas que los facultativos consideren oportunas y que no precisen de
una Hoja de Consentimiento Informado.

3.— Hoja de Consentimiento Informado.

Es el documento donde debera constar que el paciente o responsable legal del
mismo ha sido informado de su estado de salud y de las posibles alternativas
terapéuticas existentes para su diagnodstico y tratamiento, asi como la
autorizacion o no por su parte para:

— Cirugia y/o técnicas exploratorias especiales.
— Donacioén de 6rganos.

— Transfusion.

— Experimentacion y ensayos clinicos.

— Examen postmortem o necropsia.

— Utilizacion de datos identificativos de los pacientes con otros fines distintos
al estrictamente asistencial de los documentos recogidos en la Historia Clinica.

4.— Hoja de Anamnesis y Exploracion Fisica.
Es el documento destinado a recoger:

a) la informacion referente al motivo de la consulta y/o ingreso, antecedentes
personales y familiares, cuestionario por aparatos y sistemas, relato de la
enfermedad actual y otros aspectos clinicos de interés.

b) los datos de la exploracion fisica realizada al paciente, ordenada por
aparatos y sistemas, asi como el diagnostico de ingreso, el diagnédstico
diferencial, el plan de estudios y el plan terapéutico inicial.

Debera ir fechada y firmada de forma legible por el médico que la realiza.
S5.— Hoja de Evolucion.

Es el documento destinado a recoger comentarios tanto periédicos como
urgentes de aquellas incidencias, hallazgos exploratorios y pruebas
complementarias acontecidas durante el proceso asistencial. Asimismo, se
recogeran la modificacion de un diagnéstico previo, y el inicio, modificacion o
supresion de un tratamiento.

Las anotaciones periddicas en las hojas de evolucion deberan ir fechadas y
firmadas por el médico que las realiza. Las anotaciones urgentes deberan
contener, ademas, la hora en que se realizan y la identificacion completa del
meédico.
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6.— Hoja de Ordenes Médicas.

Es el documento destinado a recoger el registro diario y actualizado de las
prescripciones médicas.

Dicho registro debera ser escrito, fechado y firmado por el médico que atienda
al paciente y en €l debera hacerse constar la hora de la prescripcion.

Las prescripciones medicamentosas deberan ser precisas y legibles,
indicandose el nombre del medicamento y/o principio activo, unidades, dosis,
frecuencia y via de administracion.

Igualmente debera indicarse con precision la continuidad, modificacion o
supresion de la medicacion.

7.— Hoja de Informes de Exploraciones Complementarias.

Es el documento destinado a recoger la informacion de resultados generada
por la practica de cualquier prueba instrumental que se efectiie a un paciente
con fines terapéuticos o diagnésticos, tales como analisis clinicos, estudios
anatomopatologicos, estudios radiologicos, pruebas funcionales y registros
graficos.

Todos los informes emitidos deberan contener la fecha de solicitud, la de
realizacion y la firma del profesional que los ha realizado.

8.— Hoja de Interconsulta.

Es el documento destinado a recoger la solicitud de interconsulta, asi como
registrar el informe respuesta del servicio consultado.

Todos los informes emitidos deberan contener la fecha de solicitud y la de
realizacion, asi como las firmas del facultativo solicitante y del consultado. Las
hojas de interconsulta urgentes deberan contener, asi mismo, las horas de
solicitud y de realizacion.

9.— Hoja de Informe Quirargico y/o Registro del Parto.

Es el documento destinado a recoger la informacion referente a los
procedimientos quirtirgicos u obstétricos.

Debera contener, como minimo:

— Tipo de anestesia empleada.

— Descripcion de la técnica o procedimiento utilizado.

— Duracién. Hora de inicio y finalizacién.

— Incidencias ocurridas durante la intervencion.

— Hallazgos operatorios.

— Diagnoéstico pre y postoperatorio.

— Identificacion de cirujanos, anestesista, instrumentista y matrona.
— Estado y destino del paciente al salir del quir6fano o sala de partos.

— Indicacion de si se ha solicitado o no examen anatomopatologico y/o
bacteriolégico del material extraido en la intervencién. En caso afirmativo,
enumeracion de las piezas.

— Fecha y firma del médico y/o matrona que la realiza.
10.- Hoja de Anestesia.

Es el documento destinado a recoger la actividad realizada por el
anestesiologo, en el que debera incluirse el resumen del reconocimiento
preoperatorio, asi como las actuaciones que se produzcan antes, durante y en
el postoperatorio inmediato mientras esté sometido a la actuacion del
anestesista.
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Debera contener, al menos:

— Resumen de la valoracion preoperatoria.

— Hora de comienzo y finalizacion de la anestesia.

— Descripcion de la técnica anestésica.

— Medicacion administrada, dosis, via, pauta y momento de administracion.
— Caracteristicas de la ventilacion mecanica, si la hubiere.

— Grafica minutada de constantes vitales durante la intervencion.

— Incidencias de interés en relacion con el estado vital del paciente.

— Estado clinico del paciente durante y al final de la intervencion.

Este documento debera ser cumplimentado, fechado y firmado por el
anestesiologo responsable de la intervencion.

11.- Hoja de Infeccion Hospitalaria.

Es el documento destinado al registro de la infeccion hospitalaria.
Debera contener, como minimo:

— Tipo de infeccién.

— Diagnéstico de ingreso.

— Muestras bacteriolégicas extraidas.

— Tipo de aislamiento realizado, si procede.

— Antibioterapia administrada, en su caso.

— Procedimiento y/o técnica exploratoria realizada, en su caso.

— Fecha y firma del médico que la realiza.

12.— Hoja de Evolucién y de Planificacion de Cuidados de Enfermeria
Es el documento en el que quedaran registrados dos tipos de informaciones:

a) todas las incidencias que se observen durante la asistencia al paciente, asi
como los resultados del plan de cuidados y las modificaciones de dicho plan
debidamente razonados.

b) todos los cuidados de enfermeria, tanto los derivados de 6rdenes médicas
como los administrados por la propia atencion de enfermeria.

Debera ir fechado y firmado por el ATS/Diplomado en Enfermeria a cuyo
cuidado esté el paciente en ese momento.

13.— Hoja de Aplicacion Terapéutica.
Es el documento en el que quedan registradas las aplicaciones

medicamentosas administradas por el equipo de enfermeria en base a las
ordenes médicas.

Debera ir cumplimentada por el ATS/Diplomado en Enfermeria indicando:
— Medicamento

— Via

— Dosis

— Unidades

— Fecha y hora.

Dicha hoja debera también ser firmada por el ATS/Diplomado en Enfermeria
que realiza la aplicacion.

14.—- Hoja de Grafica de Constantes.
Es el documento que registra graficamente las constantes vitales del paciente.
Debera constar de:
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— Dia de hospitalizacion.
— Fecha y, en su caso, hora.

— Constantes vitales de rutina, tales como: pulso, temperatura, presion
arterial, diuresis, dieta, peso, balance hidrico y demas controles que fuese
necesario incluir de acuerdo a la evolucion del paciente, ya sean ordenados
por el médico o procedentes de la propia actividad asistencial de enfermeria.

La grafica de constantes debera ser cumplimentada por el ATS/Diplomado en
enfermeria a cuyo cuidado esté el paciente en ese momento.

En el caso de pacientes asistidos en las areas de cuidados intensivos se
incorporaran registros pormenorizados de las constantes vitales.

15.— Hoja de Informe de Necropsia.

Es el documento en el que se recoge la informaciéon derivada del examen
postmorten que se realiza a los fallecidos.

Debera contener apartados diferenciados para hallazgos macro y
microscopicos, correlacion anatomoclinica, impresion diagnéstica final y causa
probable del fallecimiento.

Dicho informe debera estar fechado y firmado por el anatomopatélogo
responsable de la emision del mismo, que debera quedar correctamente
identificado.

En aquellos supuestos en que por la complejidad del estudio
anatomopatologico no pueda realizarse el informe de necropsia definitivo, se
debera disponer de un informe provisional, que, en todo caso, debera ser
sustituido en su dia por el informe definitivo.

16.— Hoja de Urgencias.

Es el documento a que se refiere el articulo 3 de este Decreto. Se incorporara a
la Historia Clinica cuando el paciente atendido en el Servicio de Urgencias
quede ingresado en el Hospital.

17.— Hoja de Alta Voluntaria.

Es el documento en el que el paciente, o el responsable legal del mismo, deja
constancia de su decision, en contra de la opinion de los médicos que le
atienden, de abandonar el Hospital donde permanece ingresado, asumiendo
las consecuencias que de tal decision pudieran derivarse.

Debera ser firmado de forma legible por el interesado y contener el numero del
DNI de éste, el «enterado» del médico y la fecha y hora en que firma el
documento. Si el paciente lo desea, pueden expresarse en €l los motivos de su
decision.

18.— Hoja de Informe Clinico de Alta.

Es el documento que contiene la informacion resumen del episodio asistencial.

Debera realizarse cuando se produzca un ingreso hospitalario, asi como al
final de cada episodio atendido en régimen ambulatorio, siempre y cuando el
paciente no disponga de un informe previo en el servicio por el mismo proceso.

En el momento del alta, dicho documento se entregara en mano al paciente o
representante legal del mismo. En aquellos supuestos en que, por faltar datos,
no pueda realizarse de forma inmediata la entrega del Informe Clinico de Alta
con un diagnoéstico definitivo, éste debera ser remitido por correo al domicilio
habitual del paciente entregandose, entre tanto, un informe de alta
provisional.

En el supuesto de fallecimiento del paciente, el Informe Clinico de Alta sera
remitido a los familiares o allegados mas proximos.
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En todo caso, y siempre que el paciente fuese dado de alta para su traslado a
otro hospital, el Informe Clinico de Alta debera necesariamente acompanar al
paciente para su presentacion en el centro de destino.

El Informe Clinico de Alta se presentara mecanografiado o manuscrito con
letra y contenido inteligible.

Debera cumplir los requisitos minimos establecidos por la Orden del
Ministerio de Sanidad y Consumo de 6 de septiembre de 1984 por la que se
establece la obligatoriedad de elaboracion del informe de alta para pacientes
atendidos en Establecimientos Sanitarios (B.O.E. de 14 de septiembre).

19.- Radiografias u otros documentos iconograficos.

Se incorporaran a la Historia Clinica aquellas radiografias u otros documentos
iconograficos que queden bajo la custodia del Hospital. En los casos en que
tales documentos se entreguen al paciente o al facultativo o servicio sanitario
de procedencia, se dejara constancia de este hecho en la Historia Clinica.

Articulo 6.

A efectos de codificacion de diagnoésticos, procedimientos quirurgicos,
obstétricos, técnicas y tratamientos especiales, debera utilizarse la
Clasificacion Internacional de Enfermedades adoptada en cada momento por
el Departamento de Sanidad.

Articulo 7.

Los Tipos Documentales definidos en los articulos 2 a 5 se registraran en los
soportes documentales que resulten mas adecuados para su gestion,
conservacion y posterior valoracion.

El uso de soportes informaticos, opticos o de cualquier otra naturaleza
tecnologica que pudiera suponer un riesgo para la conservacion o gestion del
registro de determinadas informaciones que la propia naturaleza de la
asistencia hospitalaria obliga a preservar con especial cuidado, debera contar
con las garantias que aseguren su autenticidad, integridad y conservacion
indefinida.

En cualquier caso, el uso de dichos soportes estara sometido a lo dispuesto en
la Ley Organica 5/1992, de 22 de octubre, de Regulacion del Tratamiento
Automatizado de los Datos de Caracter Personal.

Articulo 8.

Cuando los documentos que integran el Registro de Actividades Clinicas de los
Servicios de Urgencias de los Hospitales y de la Historia Clinica Hospitalaria se
registren en papel, se confeccionaran y se cumplimentaran de forma tal que
facilite su reproduccion en otros soportes.

Articulo 9.

Los documentos clinicos generados en los Servicios de Urgencias respecto de
episodios asistenciales que cursen sin ingreso del paciente en el Hospital s6lo
podran ser destruidos a partir de los dos anos desde la fecha en que tales
episodios tengan lugar, a excepcion de las Hojas de Urgencias. Estas ultimas
s6lo podran ser destruidas a partir de los cinco anos de la citada fecha.

Articulo 10.

1.— Podran ser destruidos a partir de los cinco anos desde la fecha del alta
correspondiente al Ultimo episodio asistencial en que el paciente haya sido
atendido en el Hospital los siguientes documentos contenidos en su Historia
Clinica:

a) Las Hojas Clinico-estadisticas.
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b) Las Hojas de Autorizacion de ingreso.

c) Las Hojas de Ordenes Médicas.

d) Las Hojas de Interconsulta.

e) Las Hojas de Infeccion Hospitalaria.

f) Las Hojas de Evolucion y Planificacion de Cuidados de Enfermeria.
g) Las Hojas de Aplicacion Terapéutica.

h) Las Hojas de Graficas de Constantes.

i) Las Hojas de Urgencias.

j) Las Radiografias u otros documentos iconograficos.

k) Otros documentos que no aparezcan citados en el articulo siguiente.

2.— Igualmente, podran destruirse, a partir de los cinco anos, las Hojas de
Anamnesis y Exploracion Fisica y las de Evolucién correspondientes a los
episodios asistenciales sobre los que exista Informe de Alta.

Articulo 11.

1.— Se conservaran de manera definitiva los siguientes Tipos Documentales:
a) Las Hojas de Informes Clinicos de Alta.

b) Las Hojas de Alta Voluntaria.

c) Las hojas de Consentimiento Informado.

d) Las Hojas de Informes Quirurgicos y/o de Registro del Parto.

e) Las Hojas de Anestesia.

f) Las Hojas de Informes de Exploraciones Complementarias.

g) Las Hojas de Informes de Necropsia.

2.— Asi mismo, deberan conservarse las Hojas de Anamnesis y Exploracion
Fisica y las de Evolucion correspondientes a los episodios asistenciales sobre
los que no exista Informe de Alta.

3.— Para garantizar la conservacion indefinida de los citados Tipos
Documentales y de la informacion registrada en los mismos, se utilizaran los
soportes documentales mas adecuados, sustituyéndose el papel Ginicamente
en los casos en que se garantice la permanencia del soporte que se adopte
para reemplazarlo.

Articulo 12.

1.— Adscrita al Departamento de Sanidad y dependiente de la Viceconsejeria de
Sanidad, se crea la Comisiéon de Valoracion, Seleccion y Expurgo de
Documentaciéon Clinica (COVSEDOC).

2.— Dicha Comision estara integrada por:
— 2 representantes del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

— 2 representantes del Servicio de Archivo y Patrimonio Documental del
Departamento de Cultura del Gobierno Vasco.

— 2 representantes de la Organizacion Central del ente publico Osakidetza-
Servicio vasco de salud.

— 2 representantes de los Hospitales dependientes de Osakidetza-Servicio
vasco de salud.

— 3 representantes de los Hospitales privados del Pais Vasco.

2.— Los miembros de la Comision seran nombrados por Orden del Consejero
de Sanidad, a propuesta del organismo al que representen. En la misma
Orden se designara al Presidente y al Secretario.
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3.— La composicion de la Comision se renovara por mitades cada tres anos, de
manera que se garantice la continuacion de sus trabajos y la eficacia de sus
resultados.

4.— La Comision de Valoracion, Seleccion y Expurgo de Documentacion Clinica
(COVSEDOC) celebrara como minimo cuatro reuniones plenarias anuales, al
objeto de evaluar y disenar el desarrollo y cumplimiento de sus objetivos.

Para agilizar el desarrollo de sus funciones, la Comision creara los grupos de
trabajo o subcomisiones que estime oportunas, cuyas resoluciones tendran
validez una vez aprobadas por ésta.

Articulo 13.

Son funciones de la Comision de Valoracion, Seleccion y Expurgo de
Documentacién Clinica (COVSEDOC):

a) el disefio y el seguimiento del Programa de Actuacion preciso para la
aplicacion inmediata de lo dispuesto en los articulos 9, 10 y 11 del presente
Decreto.

b) el desarrollo de instrucciones sobre los aspectos técnicos relacionados con
la conservacion, valoracion, seleccion y expurgo de documentos del Registro de
Actividades Clinicas de los Servicios de Urgencias de los Hospitales y de las
Historias Clinicas Hospitalarias.

c) el seguimiento y la comprobacion de que los procesos de expurgo de
documentos del Registro de Actividades Clinicas de los Servicios de Urgencias
de los Hospitales y de las Historias Clinicas Hospitalarias se realizan conforme
a lo establecido en este Decreto.

Articulo 14.

Al objeto de garantizar que los procesos de expurgo se lleven a cabo con todas
las garantias administrativas, la COVSEDOC realizara, de acuerdo con los
organos correspondientes de cada Hospital, el seguimiento de la gestion del
Sistema de Archivo de cada uno de ellos, segun los criterios generales
recogidos en la Ley 7/1990, de 3 de julio, de Patrimonio Cultural Vasco.

Sera responsabilidad de cada Hospital la implantacion, en aquellos casos en
los que sea preciso, del Sistema de Archivo aplicable a la gestion del Registro
de Actividades Clinicas de los Servicios de Urgencias de los Hospitales y de las
Historias Clinicas Hospitalarias, de forma que se garantice la correcta
ejecucion de los expurgos previstos.

Disposicion adicional

En aquellos casos donde exista normativa especifica que exija documentacion
clinica propia y/o establezca periodos de conservacion superiores a los
establecidos en este Decreto el titular del centro sanitario correspondiente
garantizara su cumplimiento.

Disposicion derogatoria

Quedan derogados los articulos segundo a sexto, el numero 2 del articulo 10,
las disposiciones transitorias y la disposicion final primera del Decreto
272/1986, de 25 de noviembre, por el que se regula el uso de la Historia

Clinica en los centros Hospitalarios de la Comunidad Autonoma del Pais
Vasco.

Igualmente, queda derogada la Resolucion de 21 de julio de 1988 del Director
General del Servicio vasco de salud-Osakidetza, sobre los requisitos
documentales que han de integrar la historia clinica en su primer nivel de
complejidad para su uso en todos los centros de atencion hospitalaria y
especializada de la red del Servicio vasco de salud-Osakidetza.
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Disposiciones finales

Primera. El numero 3 del articulo 10 del Decreto 272/1986, de 25 de
noviembre, por el que se regula el uso de la Historia Clinica en los centros
Hospitalarios de la Comunidad Autéonoma del Pais Vasco queda redactado
como sigue:

«3.— El Departamento de Sanidad adoptara las medidas necesarias
tendentes a la conservacion y custodia de los documentos del Registro de
Actividades Clinicas de los Servicios de Urgencias y de las Historias
Clinicas Hospitalarias existentes en los Hospitales que vayan a proceder a
su cierre, previa consulta a la Comision de Valoracion, Seleccion y
Expurgo de Documentacion Clinica.»

Segunda. Se faculta al Consejero de Sanidad para dictar cuantas
disposiciones sean necesarias para la aplicacion y desarrollo del presente
Decreto.

Tercera. El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial del Pais Vasco.
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ANEXO VII.-

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

EXPOSICION DE MOTIVOS

La importancia que tienen los derechos de los pacientes como eje basico de las
relaciones clinico-asistenciales se pone de manifiesto al constatar el interés
que han demostrado por los mismos casi todas las organizaciones
internacionales con competencia en la materia. Ya desde el fin de la Segunda
Guerra Mundial, organizaciones como Naciones Unidas, UNESCO o la
Organizacion Mundial de la Salud, o, mas recientemente, la Uniéon Europea o
el Consejo de Europa, entre muchas otras, han impulsado declaraciones o, en
algin caso, han promulgado normas juridicas sobre aspectos genéricos o
especificos relacionados con esta cuestion. En este sentido, es necesario
mencionar la trascendencia de la Declaracion universal de derechos humanos,
del annio 1948, que ha sido el punto de referencia obligado para todos los textos
constitucionales promulgados posteriormente o, en el ambito mas
estrictamente sanitario, la Declaracién sobre la promocion de los derechos de
los pacientes en Europa, promovida el afnno 1994 por la Oficina Regional para
Europa de la Organizacion Mundial de la Salud, aparte de multiples
declaraciones internacionales de mayor o menor alcance e influencia que se
han referido a dichas cuestiones.

Ultimamente, cabe subrayar la relevancia especial del Convenio del Consejo de
Europa para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio
sobre los derechos del hombre y la biomedicina), suscrito el dia 4 de abril de
1997, el cual ha entrado en vigor en el Reino de Espania el 1 de enero de 2000.
Dicho Convenio es una iniciativa capital: en efecto, a diferencia de las
distintas declaraciones internacionales que lo han precedido, es el primer
instrumento internacional con caracter juridico vinculante para los paises que
lo suscriben. Su especial valia reside en el hecho de que establece un marco
comun para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad humana en
la aplicacion de la biologia y la medicina. El Convenio trata explicitamente,
con detenimiento y extension, sobre la necesidad de reconocer los derechos de
los pacientes, entre los cuales resaltan el derecho a la informacién, el
consentimiento informado y la intimidad de la informacion relativa a la salud
de las personas, persiguiendo el alcance de una armonizaciéon de las
legislaciones de los diversos paises en estas materias; en este sentido, es
absolutamente conveniente tener en cuenta el Convenio en el momento de
abordar el reto de regular cuestiones tan importantes.

Es preciso decir, sin embargo, que la regulacion del derecho a la proteccion de
la salud, recogido por el articulo 43 de la Constitucion de 1978, desde el punto
de vista de las cuestiones mas estrechamente vinculadas a la condicion de
sujetos de derechos de las personas usuarias de los servicios sanitarios, es
decir, la plasmacion de los derechos relativos a la informaciéon clinica y la
autonomia individual de los pacientes en lo relativo a su salud, ha sido objeto
de una regulacion basica en el ambito del Estado, a través de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

De otra parte, esta Ley, a pesar de que fija basicamente su atencion en el
establecimiento y ordenacion del sistema sanitario desde un punto de vista

32



organizativo, dedica a esta cuestion diversas previsiones, entre las que destaca
la voluntad de humanizacion de los servicios sanitarios. Asi mantiene el
maximo respeto a la dignidad de la persona y a la libertad individual, de un
lado, y, del otro, declara que la organizacion sanitaria debe permitir garantizar
la salud como derecho inalienable de la poblaciéon mediante la estructura del
Sistema Nacional de Salud, que debe asegurarse en condiciones de
escrupuloso respeto a la intimidad personal y a la libertad individual del
usuario, garantizando la confidencialidad de la informacion relacionada con
los servicios sanitarios que se prestan y sin ningun tipo de discriminacion.

A partir de dichas premisas, la presente Ley completa las previsiones que la
Ley General de Sanidad enuncié como principios generales. En este sentido,
refuerza y da un trato especial al derecho a la autonomia del paciente.

En particular, merece mencion especial la regulacion sobre instrucciones
previas que contempla, de acuerdo con el criterio establecido en el Convenio
de Oviedo, los deseos del paciente expresados con anterioridad dentro del
ambito del consentimiento informado. Asimismo, la Ley trata con profundidad
todo lo referente a la documentaciéon clinica generada en los centros
asistenciales, subrayando especialmente la consideracion y la concrecion de
los derechos de los usuarios en este aspecto.

En septiembre de 1997, en desarrollo de un convenio de colaboraciéon entre el
Consejo General del Poder Judicial y el Ministerio de Sanidad y Consumo,
tuvo lugar un seminario conjunto sobre informacion y documentacion clinica,
en el que se debatieron los principales aspectos normativos y judiciales en la
materia.

Al mismo tiempo, se constituyé un grupo de expertos a quienes se encargo la
elaboracion de unas directrices para el desarrollo futuro de este tema. Este
grupo suscribié un dictamen el 26 de noviembre de 1997, que ha sido tenido
en cuenta en la elaboracion de los principios fundamentales de esta Ley.

La atencion que a estas materias otorgd en su dia la Ley General de Sanidad
supuso un notable avance como reflejan, entre otros, sus articulos 9, 10y 61.

Sin embargo, el derecho a la informacion, como derecho del ciudadano cuando
demanda la atencién sanitaria, ha sido objeto en los ultimos anos de diversas
matizaciones y ampliaciones por Leyes y disposiciones de distinto tipo y rango,
que ponen de manifiesto la necesidad de una reforma y actualizacion de la
normativa contenida en la Ley General de Sanidad. Asi, la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal,
califica a los datos relativos a la salud de los ciudadanos como datos
especialmente protegidos, estableciendo un régimen singularmente riguroso
para su obtencion, custodia y eventual cesion.

Esta defensa de la confidencialidad habia sido ya defendida por la Directiva
comunitaria 95/46, de 24 de octubre, en la que, ademas de reafirmarse la
defensa de los derechos y libertades de los ciudadanos europeos, en especial
de su intimidad relativa a la informacion relacionada con su salud, se apunta
la presencia de otros intereses generales como los estudios epidemiologicos,
las situaciones de riesgo grave para la salud de la colectividad, la investigacion
y los ensayos clinicos que, cuando estén incluidos en normas de rango de Ley,
pueden justificar una excepcion motivada a los derechos del paciente. Se
manifiesta asi una concepciéon comunitaria del derecho a la salud, en la que,
junto al interés singular de cada individuo, como destinatario por excelencia
de la informacion relativa a la salud, aparecen también otros agentes y bienes
juridicos referidos a la salud publica, que deben ser considerados, con la
relevancia necesaria, en una sociedad democratica avanzada. En esta linea, el
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Consejo de Europa, en su Recomendacion de 13 de febrero de 1997, relativa a
la proteccion de los datos médicos, después de afirmar que deben recogerse y
procesarse con el consentimiento del afectado, indica que la informacion
puede restringirse si asi lo dispone una Ley y constituye una medida necesaria
por razones de interés general.

Todas estas circunstancias aconsejan una adaptacion de la Ley General de
Sanidad con el objetivo de aclarar la situacion juridica y los derechos y
obligaciones de los profesionales sanitarios, de los ciudadanos y de las
instituciones sanitarias. Se trata de ofrecer en el terreno de la informacién y la
documentacién clinicas las mismas garantias a todos los ciudadanos del
Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la protecciéon de la salud que
reconoce la Constitucion.

CAPITULO I
Principios generales
Articulo 1. Ambito de aplicacién.

La presente Ley tiene por objeto la regulacion de los derechos y obligaciones de
los pacientes, usuarios y profesionales, asi como de los centros y servicios
sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia del paciente y de
informacion y documentacién clinica.

Articulo 2. Principios basicos.

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su
voluntad y a su intimidad orientaran toda la actividad encaminada a obtener,
utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informaciéon y la documentacion
clinica.

2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, el
previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que
debe obtenerse después de que el paciente reciba una informacién adecuada,
se hara por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir
la informacion adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en
los casos determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constara por
escrito.

S. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su
estado fisico o sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como el de
colaborar en su obtencion, especialmente cuando sean necesarios por razones
de interés publico o con motivo de la asistencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado no
solo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los
deberes de informacion y de documentacion clinica, y al respeto de las
decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la informacion y la documentacion
clinica esta obligada a guardar la reserva debida.

Articulo 3. Las definiciones legales.

A efectos de esta Ley se entiende por: Centro sanitario: el conjunto organizado
de profesionales, instalaciones y medios técnicos que realiza actividades y
presta servicios para cuidar la salud de los pacientes y usuarios.

Certificado médico: la declaracion escrita de un médico que da fe del estado de
salud de una persona en un determinado momento.
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Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un
paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la
informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su
salud.

Documentacion clinica: el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un
conjunto de datos e informaciones de caracter asistencial.

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

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

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

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

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

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

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

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

Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educaciéon y
promocion de la salud, de prevencion de enfermedades y de informacion
sanitaria.

CAPITULO II
El derecho de informacion sanitaria
Articulo 4. Derecho a la informacion asistencial.

1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion
en el ambito de su salud, toda la informaciéon disponible sobre la misma,
salvando los supuestos exceptuados por la Ley. Ademas, toda persona tiene
derecho a que se respete su voluntad de no ser informada. La informacién,
que como regla general se proporcionara verbalmente dejando constancia en la
historia clinica, comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada
intervencion, sus riesgos y sus consecuencias.

2. La informacion clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales,
sera verdadera, se comunicara al paciente de forma comprensible y adecuada
a sus necesidades y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo con su propia y
libre voluntad.
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3. El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su
derecho a la informacion. Los profesionales que le atiendan durante el proceso
asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también
seran responsables de informarle.

Articulo 5. Titular del derecho a la informacion asistencial.

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

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

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

4. El derecho a la informacién sanitaria de los pacientes puede limitarse por la
existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entendera por
necesidad terapéutica la facultad del médico para actuar profesionalmente sin
informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su
propia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave.

Llegado este caso, el médico dejara constancia razonada de las circunstancias
en la historia clinica y comunicara su decisién a las personas vinculadas al
paciente por razones familiares o de hecho.
Articulo 6. Derecho a la informacion epidemioldgica.
Los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la
colectividad cuando impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud
individual, y el derecho a que esta informacion se difunda en términos
verdaderos, comprensibles y adecuados para la protecciéon de la salud, de
acuerdo con lo establecido por la Ley.
CAPITULO III
Derecho a la intimidad
Articulo 7. El derecho a la intimidad.
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 los procedimientos protocolizados que garanticen el acceso legal
a los datos de los pacientes.
CAPITULO IV
El respeto de la autonomia del paciente
Articulo 8. Consentimiento informado.
1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el
consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la
informacion prevista en el articulo 4, haya valorado las opciones propias del
caso.
2. El consentimiento sera verbal por regla general.

Sin embargo, se prestara por escrito en los casos siguientes: intervencion
quirurgica, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general,
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aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria
y previsible repercusién negativa sobre la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente sera necesario para cada una de las
actuaciones especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo
la posibilidad de incorporar anejos y otros datos de caracter general, y tendra
informacion suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus
riesgos.

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

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

Articulo 9. Limites del consentimiento informado y consentimiento por
representacion.

1. La renuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés de
la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias
terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo
de no ser informado, se respetara su voluntad haciendo constar su renuncia
documentalmente, sin perjuicio de la obtencion de su consentimiento previo
para la intervencion.

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

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

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
enfermo y no es posible conseguir su autorizacion, consultando, cuando las
circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de
hecho a él.

3. Se otorgara el consentimiento por representacion en los siguientes
supuestos:

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

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el
consentimiento lo dara el representante legal del menor después de haber
escuchado su opinion si tiene doce anos cumplidos.

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

4. La interrupcion voluntaria del embarazo, la practica de ensayos clinicos y la
practica de técnicas de reproduccion humana asistida se rigen por lo
establecido con caracter general sobre la mayoria de edad y por las
disposiciones especiales de aplicacion.

5. La prestacion del consentimiento por representacion sera adecuada a las
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender,
siempre en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal.

El paciente participara en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo
largo del proceso sanitario.

Articulo 10. Condiciones de la informacion y consentimiento por escrito.

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

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina
con seguridad.

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

c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y
al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion.

d) Las contraindicaciones.

2. El meédico responsable debera ponderar en cada caso que cuanto mas
dudoso sea el resultado de una intervencion mas necesario resulta el previo
consentimiento por escrito del paciente.

Articulo 11. Instrucciones previas.

1. Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad,
capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta
se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias
no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el
tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de
su cuerpo o de los 6rganos del mismo. El otorgante del documento puede
designar, ademas, un representante para que, llegado el caso, sirva como
interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para procurar el
cumplimiento de las instrucciones previas.

2. Cada servicio de salud regulara el procedimiento adecuado para que,
llegado el caso, se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de
cada persona, que deberan constar siempre por escrito.

3. No seran aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento
juridico, a la «ex artis», ni las que no se correspondan con el supuesto de
hecho que el interesado haya previsto en el momento de manifestarlas.

En la historia clinica del paciente quedara constancia razonada de las
anotaciones relacionadas con estas previsiones.

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

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

Articulo 12. Informacion en el Sistema Nacional de Salud.

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

2. Los servicios de salud dispondran en los centros y servicios sanitarios de
una guia o carta de los servicios en la que se especifiquen los derechos y
obligaciones de los usuarios, las prestaciones disponibles, las caracteristicas
asistenciales del centro o del servicio, y sus dotaciones de personal,
instalaciones y medios técnicos.

Se facilitara a todos los usuarios informaciéon sobre las guias de participacion
y sobre sugerencias y reclamaciones.

3. Cada servicio de salud regulara los procedimientos y los sistemas para
garantizar el efectivo cumplimiento de las previsiones de este articulo.

Articulo 13. Derecho a la informacion para la eleccion de médico y de
centro.

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

CAPITULO V
La historia clinica
Articulo 14. Definicion y archivo de la historia clinica.

1. La historia clinica comprende el conjunto de los documentos relativos a los
procesos asistenciales de cada paciente, con la identificacion de los médicos y
de los demas profesionales que han intervenido en ellos, con objeto de obtener
la maxima integracion posible de la documentacion 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 Auténomas aprobaran las disposiciones necesarias para
que los centros sanitarios puedan adoptar las medidas técnicas y
organizativas adecuadas para archivar y proteger las historias clinicas y evitar
su destruccion o su pérdida accidental.

Articulo 15. Contenido de la historia clinica de cada paciente.

1. La historia clinica incorporara la informacién 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 informacion obtenida en
todos sus procesos asistenciales, realizados por el servicio de salud tanto en el
ambito de atencion primaria como de atenciéon especializada.

39



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.

El contenido minimo de la historia clinica sera el siguiente:

a) La documentacion relativa a la hoja clinicoestadistica.

b) La autorizacion de ingreso.

c) El informe de urgencia.

d) La anamnesis y la exploracion fisica.

e) La evolucion.

f) Las 6rdenes médicas.

g) La hoja de interconsulta.

h) Los informes de exploraciones complementarias.

i) El consentimiento informado.

j) El informe de anestesia.

k) El informe de quir6fano o de registro del parto.

1) El informe de anatomia patolégica.

m) La evolucion y planificacion de cuidados de enfermeria.

n) La aplicacion terapéutica de enfermeria.

n) El grafico de constantes.

o) El informe clinico de alta.

Los parrafos b), ¢, i), j), k), 1), ) y o) solo seran exigibles en la
cumplimentacion de la historia clinica cuando se trate de procesos de
hospitalizacién o asi se disponga.

3. La cumplimentacion 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 integracion, en
cada institucion 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.

Articulo 16. Usos de la historia clinica.

1. La historia clinica es un instrumento destinado fundamentalmente a
garantizar una asistencia adecuada al paciente. Los profesionales
asistenciales del centro que realizan el diagnéstico 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.

3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemiologicos, de salud
publica, de investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley
Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en la Ley
14/1986, General de Sanidad, y demas normas de aplicacion en cada caso. El
acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de
identificacion personal del paciente, separados de los de caracter clinico-
asistencial, de manera que como regla general quede asegurado el anonimato,
salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.
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Se exceptuan los supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los
que se considere imprescindible la unificacién de los datos identificativos con
los clinico-asistenciales, en los cuales se estara a lo que dispongan los jueces y
tribunales en el proceso correspondiente.

El acceso a los datos y documentos de la historia clinica queda limitado
estrictamente a los fines especificos de cada caso.

4. El personal de administracion y gestion de los centros sanitarios solo puede
acceder a los datos de la historia clinica relacionados con sus propias
funciones.

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

Articulo 17. La conservacion de la documentacion clinica.

1. Los centros sanitarios tienen la obligacion de conservar la documentaciéon
clinica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguridad,
aunque no necesariamente en el soporte original, para la debida asistencia al
paciente durante el tiempo adecuado a cada caso y, como minimo, cinco anos
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 epidemiolégicas, 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 gestion de la historia clinica por los centros con pacientes hospitalizados,
o por los que atiendan a un numero suficiente de pacientes bajo cualquier otra
modalidad asistencial, segan el criterio de los servicios de salud, se realizara a
través de la unidad de admision 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 direccion del centro
sanitario.

S. 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.

6. Son de aplicacion a la documentacion clinica las medidas técnicas de
seguridad establecidas por la legislacion reguladora de la conservacion de los
ficheros que contienen datos de caracter personal y, en general, por la Ley
Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Articulo 18. Derechos de acceso a la historia clinica.

1. El paciente tiene el derecho de acceso, con las reservas senaladas en el
apartado 3 de este articulo, a la documentacion de la historia clinica y a
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obtener copia de los datos que figuran en ella. Los centros sanitarios regularan
el procedimiento que garantice la observancia de estos derechos.

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

3. El derecho al acceso del paciente a la documentacién 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.

4. Los centros sanitarios y los facultativos de ejercicio individual soélo
facilitaran el acceso a la historia clinica de los pacientes fallecidos a las
personas vinculadas a €l, por razones familiares o de hecho, salvo que el
fallecido lo hubiese prohibido expresamente y asi se acredite. En cualquier
caso el acceso de un tercero a la historia clinica motivado por un riesgo para
su salud se limitara a los datos pertinentes. No se facilitara informacion que
afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones subjetivas de los
profesionales, ni que perjudique a terceros.

Articulo 19. Derechos relacionados con la custodia de la historia clinica.

El paciente tiene derecho a que los centros sanitarios establezcan un
mecanismo de custodia activa y diligente de las historias clinicas. Dicha
custodia permitira la recogida, la integracion, la recuperacion y la
comunicacion de la informacién sometida al principio de confidencialidad con
arreglo a lo establecido por el articulo 16 de la presente Ley.

CAPITULO VI
Informe de alta y otra documentacion clinica
Articulo 20. Informe de alta.

Todo paciente, familiar o persona vinculada a €él, en su caso, tendra el derecho
a recibir del centro o servicio sanitario, una vez finalizado el proceso
asistencial, un informe de alta con los contenidos minimos que determina el
articulo 3. Las caracteristicas, requisitos y condiciones de los informes de alta
se determinaran reglamentariamente por las Administraciones sanitarias
autonomicas.

Articulo 21. El alta del paciente.

1. En caso de no aceptar el tratamiento prescrito, se propondra al paciente o
usuario la firma del alta voluntaria.

Si no la firmara, la direccion del centro sanitario, a propuesta del médico
responsable, podra disponer el alta forzosa en las condiciones reguladas por la
Ley.

El hecho de no aceptar el tratamiento prescrito no dara lugar al alta forzosa
cuando existan tratamientos alternativos, aunque tengan caracter paliativo,
siempre que los preste el centro sanitario y el paciente acepte recibirlos.

Estas circunstancias quedaran debidamente documentadas.

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

42



Articulo 22. Emision de certificados médicos.

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

Articulo 23. Obligaciones profesionales de informaciéon técnica,
estadistica y administrativa.

Los profesionales sanitarios, ademas de las obligaciones sefialadas en materia
de informacion clinica, tienen el deber de cumplimentar los protocolos,
registros, informes, estadisticas y demas documentacion asistencial o
administrativa, que guarden relaciéon con los procesos clinicos en los que
intervienen, y los que requieran los centros o servicios de salud competentes y
las autoridades sanitarias, comprendidos los relacionados con la investigacion
meédica y la informacion epidemiologica.

Disposicion adicional primera. Caracter de legislacion basica.

Esta Ley tiene la condicién de basica, de conformidad con lo establecido en el
articulo 149.1.1.a y 16.ade la Constitucion.

El Estado y las Comunidades Auténomas adoptaran, en el ambito de sus
respectivas competencias, las medidas necesarias para la efectividad de esta
Ley.

Disposicion adicional segunda. Aplicacion supletoria.

Las normas de esta Ley relativas a la informacion asistencial, la informacion
para el ejercicio de la libertad de eleccion de médico y de centro, el
consentimiento informado del paciente y la documentacion clinica, seran de
aplicacion supletoria en los proyectos de investigacion médica, en los procesos
de extraccion y trasplante de organos, en los de aplicacion de técnicas de
reproduccion humana asistida y en los que carezcan de regulacion especial.

Disposicion adicional tercera. Coordinacion de las historias clinicas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinacién y con la colaboracion de
las Comunidades Auténomas competentes en la materia, promovera, con la
participacion de todos los interesados, la implantacion de un sistema de
compatibilidad que, atendida la evolucion y disponibilidad de los recursos
técnicos, y la diversidad de sistemas y tipos de historias clinicas, posibilite su
uso por los centros asistenciales de Espana que atiendan a un mismo
paciente, en evitacion de que los atendidos en diversos centros se sometan a
exploraciones y procedimientos de innecesaria repeticion.

Disposicion adicional cuarta. Necesidades asociadas a la discapacidad.

El Estado y las Comunidades Auténomas, dentro del ambito de sus
respectivas competencias, dictaran las disposiciones precisas para garantizar
a los pacientes o usuarios con necesidades especiales, asociadas a la
discapacidad, los derechos en materia de autonomia, informacion y
documentacion clinica regulados en esta Ley.

Disposicion adicional quinta. Informaciéon y documentaciéon sobre
medicamentos y productos sanitarios.

La informacion, la documentacion y la publicidad relativas a los medicamentos
y productos sanitarios, asi como el régimen de las recetas y de las 6rdenes de
prescripcion correspondientes, se regularan por su normativa especifica, sin
perjuicio de la aplicacion de las reglas establecidas en esta Ley en cuanto a la
prescripcion y uso de medicamentos o productos sanitarios durante los
procesos asistenciales.
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Disposicion adicional sexta. Régimen sancionador.

Las infracciones de lo dispuesto por la presente Ley quedan sometidas al
régimen sancionador previsto en el capitulo VI del Titulo I de la Ley 14/1986,
General de Sanidad, sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal y de la
responsabilidad profesional o estatutaria procedentes en derecho.

Disposicion transitoria inica. Informe de alta.

El informe de alta se regira por lo dispuesto en la Orden del Ministerio de
Sanidad, de 6 de septiembre de 1984, mientras no se desarrolle legalmente lo
dispuesto en el articulo 20 de esta Ley.

Disposicion derogatoria tnica. Derogacion general y de preceptos
concretos.

Quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a
lo dispuesto en la presente Ley y, concretamente, los apartados 5, 6, 8,9y 11
del articulo 10, el apartado 4 del articulo 11 y el articulo 61 de la Ley
14 /1986, General de Sanidad.

Disposicion final inica. Entrada en vigor.

La presente Ley entrara en vigor en el plazo de seis meses a partir del dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».
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