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CONSEJERIA DE SANIDAD

DECRETO 101/2005, de 22 de diciembre, por €l que se regula la histo-
ria clinica.

La historia clinica es un instrumento fundamental para la atenc|
sanitaria del paciente ya que recoge toda la informacién relativa a su
ceso asistencial. Incorpora un conjunto de documentos que contig
datos sobre la situacién y evolucion clinica del paciente.

Como elemento basico en la relacién médico-paciente, ha de est
disposicion de los profesionales que le asisten. En aras de su mejor
zacion es preciso que la historia clinica esté unificada dentro del ma
ambito posible, que se determine qué documentos ha de contener, g
ha de cumplimentarse y que se establezcan modelos normalizados d
documentos que incorpora.

Pero no so6lo es un instrumento decisivo en la relacion médico-pac|
te, sino que también desempenfa otras funciones en el &mbito jurisdig
nal, en el de la investigacion, en el de la docencia, en el de la planif
cion, asi como en otros ambitos. Son, por tanto, muchas las persona
pueden tener acceso a la historia clinica ademas del profesional san
y del propio paciente. Es preciso por ello asegurar la confidencialidad
la informacion que contiene.

La historia clinica constituye un fichero de datos de caracter persd
gue contiene informacién que afecta a la intimidad del paciente. La

Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Carac

ter Personal, califica los datos relativos a la salud como especialm
protegidos, quedando por tanto sujetos a lo dispuesto en ellay en la
mativa estatal y autonémica en materia sanitaria.

La utilizacion cada vez mayor de las nuevas tecnologias pone a
posicion de los centros sanitarios medios electrénicos, informético
telematicos que, aplicados también a la historia clinica, suponen cam
en su configuracién. Ello puede contribuir a la implantacion de la his
ria clinica Gnica, no ya en el marco de cada centro o Area de Salud, ¢
propugnaban el derogado articulo 61 de la Ley 14/1986, de 25 de 4
General de Sanidad, y el articulo 28 de la Ley 1/1993, de 6 de abril
Ordenacion del Sistema Sanitario de Castilla y Le6én, sino para el ¢
junto de la Comunidad Autbnoma e incluso para el ambito nacional.

La conservacion completa de la historia clinica plantea problemas
relaciéon con su manejo eficiente. Por eso se hace preciso expurgar |
truir la documentacion que no se considera necesario guardar, y cor
var aquélla que pueda tener valor futuro, bien para la asistencia al pa
te, bien con fines judiciales o cuando existan razones epidemiolégicag
investigacion o de organizacion y funcionamiento.

En consecuencia, el hecho de que la historia clinica incorpore d
personales, el que una pluralidad de sujetos pueda tener acceso a €
desarrollo de nuevas tecnologias, la cantidad de documentos que i
pora y la necesidad de un manejo eficiente hacen precisa la regulacid
esta materia.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autg
mia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informa|
y documentacion clinica, ha establecido en el Capitulo V un marco 1
mativo comdn en materia de historia clinica mediante la regulacion,
caracter basico, de distintos aspectos como el contenido, el uso, la
servacion, el acceso y la custodia. Asimismo, prevé en la Disposic

torio nacional que permita un intercambio de informacion sobre un
mismo paciente.

En esta misma linea, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y
calidad del Sistema Nacional de Salud, en su articulo 56, recoge también
la prevision de que el Ministerio de Sanidad y Consumo coordine los
mecanismos de intercambio electrénico de informacion clinica y de salud
individual, con el fin de que los ciudadanos reciban la mejor atencién

. sanitaria posible en cualquier centro o servicio del Sistema Nacional de
tllasajug.

En el ambito de Castilla y Leodn, la Ley 8/2003, de 8 de abiril, sobre
derechos y deberes de las personas en relacién con la salud, dedica el
Titulo V a «la proteccion de los derechos relativos a la documentacion
sanitaria» y proclama el derecho de los usuarios a que quede constancia
documental de todo el proceso sanitario por escrito o0 en soporte técnico
adecuado y en cualquier caso legible.

Esta Ley establece en el articulo 39 que la Junta de Castilla y Leén
regularé:

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

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

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

Los mecanismos para la destruccion de la historia clinica en aque-

llos casos en que se contemple legalmente, asi como para garanti-
zar la conservacion de aquellos datos que puedan ser relevantes o
deban preservarse para ulteriores estudios.

Asimismo, contiene un mandato dirigido a las Administraciones Sani-
€N-tarias de Castilla y Ledn para que garanticen el tratamiento, la cumpli-
ClOmentacion, el contenido, los usos, la conservacion, asi como el ejercicio
Ca-de los derechos de acceso y custodia, dentro de las previsiones de la nor-

AUativa aplicable, especialmente la Ley basica reguladora de la autonomia
tanQe| paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
€documentacion clinica.

Por dltimo, la Ley 8/2003 establece que reglamentariamente se deter-
minara el contenido de la historia clinica, teniendo en cuenta las especi-
%Y ficidades derivadas de los distintos niveles asistenciales, asi como de los
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nor- El presente Decreto se dicta con el objeto de llevar a cabo el desarro-
llo normativo de la historia clinica. Se divide en cuatro capitulos.

dis- El Capitulo | «Disposiciones Generales» establece, en primer lugar, el
5 y Objeto y ambito de aplicacion del Decreto que se extendera tanto al ambi-
biogo publico como al privado. Se define, entre otros, la historia clinica y se
fo- determina su finalidad principal, la asistencial, sin olvidar otros usos. Se
bmeestablece que sera Unica por paciente en el ambito del Sistema de Salud
bril,de Castilla y Le6n, sea cual sea el nivel asistencial en el que se presta la
deasistencia sanitaria, y Unica en aquellos centros que no estén dentro del
on-Sistema de Salud de Castilla y Ledn. Recoge, asimismo, otra serie de

caracteristicas que ha de reunir para garantizar la autenticidad de su con-
entenido y su conservacion. Se dictan normas sobre su cumplimentacion y
dese admite la utilizacién de cualquier soporte. Por Gltimo, se refiere a la
serconfidencialidad, materia en la cual se efectia una remision a la regula-
iencién contenida en la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter
,dePersonal y a la legislacién sanitaria especifica.

El Capitulo Il se refiere al contenido de la historia clinica. Este capi-
atostulo se divide en dos secciones: la primera, que trata sobre el contenido
lla, @k la historia clinica surgida en el ambito del Sistema de Salud de Casti-
coria y Ledn, y la segunda, sobre el contenido de la historia clinica surgida
n dee la asistencia sanitaria prestada en los centros, servicios y estableci-
mientos ajenos al Sistema de Salud de Castilla y Ledn. Dentro de la sec-
no-Cion primera y partiendo del contenido minimo de la historia clinica pre-
ciorvisto en el articulo 15.2 de la Ley 41/2002, se definen cada uno de los
or- documentos que ha de contener la historia clinica, en funcion de la actua-
ton cién sanitaria realizada, y se indica quién ha de cumplimentarlos. Ade-
conmas, se regula la informacién minima que ha de figurar en la historia cli-
ion nica cuando se lleven a cabo actuaciones en el ambito de la atencion

Adicional Tercera la coordinacién de las historias clinicas en todo el te

rri- primaria.
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