v' Ley de Derechos y
Deberes en materia de

AD:N salud en CLM
© 'S ACADEMIA DE ENFERMERIA o 7 r__ e
LEYNOFORSS™ Y CIENCIAS DE LA SALUD v’ DocumentaCIOn Cllnlca.

WWwWw.academia-adn.es

@academia_adn.es




TEMA 5: TCAE Sescam 2023.

ADe NF$_<A(ADEMIA DE ENFERMERIA

LEYNOFORSS™ v CIENCIAS DE LA SALUD

WWwWw.academia-adn.es

@academia_adn.es




DERECHOS Y DEBERES EN
MATERIA DE SALUD EN
CASTILLA-LA MANCHA.

- LEY 5/2010 de 24 de junio



LEY 5/2010 de 24 de junio

-

v TITULO PRELIMINAR Disposiciones generales.

v TITULO | Derechos de las personas en materia de salud
CAPITULO | Derechos relativos a la intimidad y la confidencialidad
CAPITULO Il Derechos relativos a la informacién sanitaria.
CAPITULO Il Derechos relativos a la autonomia de la voluntad-

Seccién 1.7 Principios y limites
Seccidn 2.° Consentimiento informado.
Seccién 3. Voluntades Anticipadas.
CAPITULO IV Derechos relativos a la documentacién sanitaria.
Seccién 1.9 Historia clinica.
Seccién 2.9 Del informe de alta y otra documentacidn clinica.

CAPITULO V Derechos relacionados con los servicios asistenciales.



LEY 5/2010 de 24 de junio

~ TITULO Il Deberes de las personas en materia de
salud

v TITULO 1l Derechos de los profesionales de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

v TITULO IV Deberes de los profesionales de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

~ TITULO V Régimen sancionador.



LEY 5/2010 de 24 de junio

TiTULO
PRELIMINAR:
Disposiciones
generales.
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Articulo 1. Objeto de la Ley.

Regular, en el marco de la legislacion basica del
Estado, los derechos y deberes en materia de salud,
tanto de los pacientes y usuarios como de los
profesionales en Castilla-La Mancha.
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Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Incluye atodas las personas que residan en los municipios de
Castilla-La Mancha. Quienes no residan en ella gozaran de
dichos derechos en la forma y condiciones previstas en la

legislacion.
2. Profesionales de los centros, servicios y establecimientos

sanitarios, tanto publicos como privados, estén o no
concertados con el Sescam.

3. Los preceptos contenidos en la presente Ley referidos al
Sistema Sanitario de Castilla-La Mancha seran de exclusiva
aplicacion a los centros, servicios y establecimientos
sanitarios publicos o adscritos al mismo.
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Articulo 3. Principios generales de la Ley.
a) La equidad en el acceso a los servicios.

b) Ladignidad de las personas Yy el respeto a sus valores morales,
culturales, religlosos,...

c) La corresponsabilidad y participacion del paciente y usuario en el
adecuado uso de las prestaciones Yy recursos.

d) La participacion del paciente y usuario en las actuaciones
sanitarias

e) Elrespeto a laautonomia de la voluntad del paciente.
f) La garantia a la informacion y documentacion clinica.
g) Lacalidad y seguridad de los servicios y prestaciones sanitarias.
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TITULO I:

Derechos de
las personas en
materia de
salud.
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CAPITULO I: Derechos relativos a la intimidad v la
confidencialidad.

Articulo 4. Derecho a la intimidad.

1. Toda personatiene derecho a ser atendidaen un medio que garantice su
intimidad.

2. Toda personatiene derecho a limitar la grabacion y difusion de imagenes
mediante fotografias, videos u otros medios que permitan su
identificacion.

3. Encualquieractividad de investigacion biomédica o en proyectos
docentes se garantizara el respeto a la intimidad de las personas.

4. El paciente tiene derecho a recibir o rechazar asistencia espiritual y moral



LEY 5/2010 de 24 de junio

Articulo 5. Confidencialidad de la
informacién relativa a la salud.

Toda personatiene derecho a que se respete
el caracter confidencial de la informacion
relacionadaconsu saludy consu
estancia en centros sanitarios, publicosy
privados, y a que nadie puedaacceder a
ella sin previa autorizacion amparada por
la Ley.
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Articulo 6. Confidencialidad de los datos genéticos.

1. Elderechode confidencialidad comprende la informacion referida al
patrimonio genético.

2. Loscentros sanitariosy de investigacion garantizaran la proteccionde la
Intimidad personal y el tratamiento confidencial de los resultados de los
analisis geneéticos

3. Deber de secreto para las personas que accedan a estos datos.

4. Cuando lainformacion obtenida, segun criterio del médico responsable,
sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la salud del pacientey la
de sus familiares biologicos, se informara al propio pacientey a un
familiar biologico proximo
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Articulo 7. Confidencialidad de otros datos especialmente
protegidos.

1. Confidencialidad de los datos referidos a la ideologia, religion, creencias,
origen racial, vida sexual, al hecho de haber sido objeto de malos tratos.

2. Obligacién de los centros, servicios y establecimientos sanitarios de
comunicacion y denuncia en los supuestos previstos por la normativa
aplicable, especialmente en los casos de abusos, maltratos y vejaciones.

Articulo 8. Regimen de proteccion.

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios tienen la obligacion de
adoptar las medidas técnicas y organizativas para garantizar los
derechos regulados en este Titulo.
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CAPITULO Il: Derechos relativos a la informacidn sanitaria
Articulo 9. Derecho a la informacioén asistencial.

1. Toda persona tiene derecho a recibir la informacion disponible
sobre su proceso y sobre la atencion sanitaria recibida.

2. Lainformacion debe formar parte de todas las actuaciones
asistenciales,

3. Debera respetarse la voluntad del paciente de no ser informado.

4. La informacion, como regla general, se proporcionara al paciente
verbalmente, dejando constancia escrita en la historia clinica. Sera
comprensible, adaptada a la capacidad de cada persona,

5. Corresponde al profesional sanitario responsable del paciente
garantizar el cumplimiento del derecho a la informacion.
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Articulo 10. El titular del derecho a la informacidn
asistencial.

1. Titular: paciente. A familia también.

2. Menores: lenguaje adecuado a su edad, madurez y
estado psicologico.
a. Enelcaso de menores de dieciseisafnos no emancipados se
informara también a los padres o tutores.

b. Se informara también a los padres cuando se trate de
mayores de dieciseis ailos 0 menores emancipados en el
supuesto de actuacionde grave riesgo, segun el criterio del

facultativo.
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3. Cuando el paciente carezca de capacidad para
comprender la informacion o para hacerse cargo de su
situacion a causa de su estado fisico o psiguico, se
Informara a las personas vinculadas a €l por razones
familiares o de hecho.

4. En el caso del paciente declarado incapaz, el titular del
derecho a la informacion sera el tutor.
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Articulo 11. Garantia de la informacion asistencial.

Se asignara al paciente para cada proceso un profesional

sanitario, que sera el coordinador del proceso asistencial vy el
responsable de la informacion.

Articulo 12. Derecho a la informacion epidemiologica.

Derecho a conocer los problemas sanitarios de la colectividad
cuando impliquen un riesgo para la salud.

Articulo 13. Informacion no asistencial.

Derecho a recibir informacion sobre los servicios sanitarios de

los centros, asi como su cartera de servicios, requisitos y
forma de acceso.



LEY 5/2010 de 24 de junio

CAPITULO IlI: Derechos relativos a la autonomia de la
voluntad.

» Seccion 1.2 Principios y limites.
Articulo 14. Principios relacionados con el respeto a la
autonomia de la voluntad del paciente.

1. Se deberan respetar las decisiones adoptadas por el paciente
sobre su propia salud, una vez que éste haya recibido la
Informacion adecuada que le permita valorar la situacion.
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2. Laautonomiade la voluntad del paciente comprende:

o la libertad para elegir de forma autdbnoma entre las distintas
opciones que exponga el profesional sanitario responsable,

O para negarse a recibir un procedimiento diagnostico,
pronostico o terapeutico,

o asi como para poder en todo momento revocar una anterior
decision sobre su propia salud.

Articulo 15. Limites.

El respeto a las decisiones adoptadas sobre la propia salud no
podra en ningun caso suponer la adopcion de medidas
contrarias al ordenamiento juridico, a los derechos de terceras
personas Yy a la buena practica clinica.
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» Seccion 2.2 Consentimiento informado.

Articulo 16. Caracteristicas de la informacion previa al
consentimiento.

1. Lainformacion facilitada al paciente antes de recabar su
consentimiento sera comprensible, veraz y suficiente,
objetiva y adecuada al procedimiento.

- Elencargado de facilitar la informacion sera el
profesional sanitario responsable de la asistencia, el que
practigue la intervencion o aplique el procedimiento.

2. La informacion se facilitara, por regla general, de forma
verbal.

3. Lainformacion se facilitara con la antelacion suficiente para
que el paciente pueda reflexionar y decidir libremente.
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4. La informacion que se proporcione al paciente debera
Incluir, al menos:
a) ldentificaciony descripcion del procedimiento.
b) Objetivos del procedimiento.
c) Beneficios que se esperan alcanzar.
d) Alternativas razonablesal procedimiento.
e) Consecuenciasprevisibles de su realizacion.
f)  Consecuencias previsibles de la no realizacion.
g) Riesgos frecuentes.

h)  Riesgos poco frecuentes, cuando sean de especial gravedad y estén
asoclados al procedimiento por criterios cientificos.

I)  Riesgos y consecuenciasen funcion de la situacion clinica del paciente'y
de sus circunstancias personaleso profesionales.

j)  Contraindicaciones.
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Artl’c;ulo 17. R_enuncia_a
la informacion previa
al consentimiento.
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Articulo 18. EIl consentimiento informado. (CI)

1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el
consentimiento del mismo.

2. La prestacion del consentimiento informado es un derecho del
paciente y su obtencion un deber del profesional sanitario

3. El consentimiento sera verbal, por regla general. Se prestara por
escrito en los casos de intervencion qmrurg‘lca, procedimientos
dlaanStICOS_ y terapéuticos invasores Yy en los procedimientos que
Impliguen riesgos 0 inconvenientes.

4. el paciente tendra derecho a obtener una copia del documento de
consentimiento informado que ha firmado.

5. (E:r|1 la H&. C. debera constar la informacion facilitada a efectos del

6. El paciente tiene derecho a revocar, por escrito, libremente su
consentimiento en cualquier momento
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Articulo 19. Limites del consentimiento informado.

» Riesgo grave para la salud publica.

» Urgencia vital.

Articulo 20. Otorgamiento del consentimiento por
representacion.

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones

b) Cuando el paciente esté incapacitado judicialmente para
adoptar la decision.

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion

Cuando se trate de menores emancipados o con dieciséis anos
cumplidos no incapaces ni incapacitados, no cabe prestar
el consentimiento por representacion
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Articulo 22. Negativa a recibir un procedimiento
sanitario.

En los casos en que el paciente se niegue a recibir un
procedimiento sanitario, el profesional responsable de su
aplicacion debera informarle acerca de otras alternativas
existentes vy, en su caso, ofertar éstas cuando estén
disponibles, debiendo tal situacion quedar adecuadamente
documentada en la historia clinica.

De no existir procedimientos sanitarios alternativos
disponibles o de rechazarse todos ellos, se propondra al
paciente la firma del alta voluntaria. Si no la firmase, la
direccion del centro, a propuesta del profesional sanitario
responsable, podra ordenar el alta forzosa del paciente.
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Articulo 23. Advertencia del caracter experimental de
los procedimientos o de su uso en proyectos docentes 0
de investigacion.

v" En el caso de que los procedimientos de prondstico,
diagnadstico y terapéuticos que le pudieran ser aplicados
fueran de caracter experimental,..... los centros,
sanitarios tienen la obligacion de informar y advertir
dicha situacion al paciente.

v" En ningln caso estos procedimientos podran comportar
un riesgo adicional para su salud, segun el estado actual
de los conocimientos cientificos y técnicos vigentes.
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» Seccion 3.2 Voluntades Anticipadas.
Articulo 24. Voluntades Anticipadas.

1. Todas las personas tienen derecho a decidir sobre las
actuaciones sanitarias que les puedan afectar en el futuro
en el supuesto de que en el momento en gue deban
adoptar una decision no gocen de capacidad para ello.

2. El ejercicio de este derecho se llevara a cabo en los
términos previstos en la Ley 6/2005, de 7 de julio, sobre
la Declaracion de Voluntades Anticipadas en materia de
la propia salud de Castilla-La Mancha.
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CAPITULO IV: Derechos relativos a la documentacién
sanitaria.

» Seccion 1.2 Historia clinica.

Articulo 25. Historia clinica.

1. Conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e
iInformaciones de cualquier indole sobre la situacion y la evolucion
clinica de un paciente a lo largo de sus procesos asistenciales.

2. Finalidad principal facilitar la asistencia sanitaria al paciente.

3. Debera ser completa debiendo constar en la misma toda la
Informacion del estado de salud.

4. La historia clinica debera ser comUn para cada centro y Unica por
paciente.
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Articulo 26. Contenido de la historia clinica.
o Datos de filiacion y documentacion relativa a la hoja clinico-estadistica.
La autorizacion de ingreso.
El informe de urgencia.
La anamnesis Yy la exploracion fisica.
La evolucidn.
Las 6rdenes médicas.
La hoja de interconsulta.
Los informes de exploraciones complementarias.
La informacion facilitada al paciente, previa al consentimiento informado.
El consentimiento informado.
El informe de anestesia.
El informe de quiréfano o de registro del parto.
El informe de anatomia patologica.
La evolucidn y planificacion de cuidados de enfermeria.
La aplicacion terapéutica de enfermeria
Informe de alta.
Documento de voluntades anticipadas.
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Articulo 27. Cumplimentacion de la historia
clinica.

Su cumplimentacion es un deber de los profesionales sanitarios
que intervengan en ella.

Las anotaciones subjetivas de los profesionales que intervengan
en el proceso asistencial, los datos que afecten a la intimidad
de terceros,.....se disociaran, en su caso.
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Articulo 28. Usos de la historia clinica.
» Fines asistenciales

> Se estableceran niveles de acceso adecuadosal perfil profesional de los
diferentes usuarios. (sanitarios, administrativos,...)

» Eluso de la historia clinicay su cesion entre centros, servicios y
establecimientos sanitarios no requerira el previo consentimiento del
paciente siempre que se realice para la prestacion de asistencia sanitaria .

> Fines de inspeccion, evaluacion, acreditacion, planificaciony
comprobacionde la calidad de la asistencia.

> Fines docentes, de investigacion, epidemiologicosy de salud publica
requerira la previa disociacion de los datos clinicos respecto de los de
Identificacion personal (salvo autorizacion previa)

» Deber de secreto para quienes accedan a la H°. C.
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Articulo 29. Acceso por el paciente.

1. El paciente tiene derecho de acceso, con las reservas oportunas
(punto 5) a la documentacion de la historia clinica. Este derecho
puede ejercerse por representacion debidamente acreditada.

2. Encaso de incapacitados el derecho de acceso Se ejercera en su
nombre por las personas gue legalmente los representen.

3. Enel supuesto de menores de dieciseis afios no emancipados el
derecho de acceso se ejercera en su nombre por sus padres,
tutores o personas que legalmente les representen. En el caso de
menores emancipados o con dieciseis anos cumplidos, sus
padres, tutores o representantes legales no podran acceder a la
historia clinica salvo autorizacion expresa de aquellos.
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4. El acceso a la historia clinica de las personas gue, por su estado
fisico o psiquico, carezcan de capacidad suficiente sera ejercido
por las personas vinculadas por razones familiares o de hecho.

5. El derecho de acceso a la historia clinica no podra ser ejercido en
perjuicio del derecho de terceras personas a la confidencialidad de
los datos recogidos en interés terapéutico del paciente, ni en
perjuicio del derecho de los profesionales participantes en su
elaboracion.

6. Anotaciones subjetivas: impresiones de los profesionales
sanitarios no sustentadas directamente en datos objetivos o
pruebas complementarias y que, en todo caso, resulten de
Interés para la atencion sanitaria al paciente.
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7. El derecho de acceso
conlleva la posibilidad de
obtencion de copias, asi
como el de obtener
Informacion de sus datos de
caracter personal sometidos a
tratamiento, el origen de
dichos datos y de las
comunicaciones realizadas o
que se prevean hacer de los
MISMoSs.
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Articulo 30. Otros accesos.

El acceso a la historia clinica por parte de personas, entes 0
entidades ajenas al centro, servicio y establecimiento sanitario y
a la Administracion sanitaria requerira, como regla general, el
previo consentimiento del interesado, salvo que se haya llevado a
cabo la previa disociacion de los datos.

En caso de fallecimiento del paciente, se facilitara el acceso a la
historia clinica a las personas vinculadas a €l por razones
familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido
expresamente por escrito y asi se acredite.
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Articulo 31. Conservacion.

1. Los centros, servicios Yy establecimientos sanitarios tienen la
obligacion de conservar la documentacion clinica en
condiciones que garanticen su confidencialidad, su correcto
mantenimiento, integridad y seguridad.

2. La historia clinica se conservara durante el tiempo que resulte
preciso para garantizar la asistencia sanitaria al paciente, como
minimo durante un plazo de cinco afnos contado desde la fecha
del alta del ultimo proceso asistencial.

3. Se estableceran los mecanismos para la destruccion total o
parcial de H2.C.
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Articulo 32. Custodia y gestion.

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios archivaran
las historias clinicas de sus pacientes, cualquiera que sea su
soporte, en instalaciones que garanticen la seguridad, la
correcta conservacion y la recuperacic’)n de la informacion.

".‘ ,1“
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» Seccion 2.2 Del informe de alta y otra
documentacion clinica

Articulo 33. Informes meédicos.

= Todos los pacientes tendran derecho a la obtencion de los
Informes medicos relacionados con su proceso asistencial,
que seran realizados por el profesional sanitario
responsable del mismo.

= Se reconoce el derecho a la expedicion de los partes de
baja, confirmacion vy alta.
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CAPITULO V: Derechos relacionados con los
servicios asistenciales.

Articulo 34. Derecho a la asistencia sanitaria.
Articulo 35. Derecho a la obtencion de los medicamentos.
Articulo 36. Derecho al acompanamiento.
- Los menores y personas incapacitadas.
- Las personas en situacion de dependencia
- La mujer durante el proceso de parto.
Articulo 37. Derecho sobre los tejidos 0 muestras biologicas.

Derecho a disponer de preparaciones de tejidos o0 muestras
biologicas provenientes de biopsias, con el fin de recabar la
opinion de un segundo.




LEY 5/2010 de 24 de junio

Articulo 38. Derecho a la garantia de tiempos maximos de
respuesta.

Articulo 39. Derecho a la libre eleccion del profesional sanitario,
servicio y centro.

Articulo 40. Derecho a la segunda opinion médica.
Articulo 41. Personas especialmente protegidas.

LLos menores de edad, las personas mayores en situacion de
fragilidad, las victimas de violencia de genero, las personas en
situacion de dependencia, con enfermedades mentales,
cronicas, raras o de baja incidencia poblacional y las personas
pertenecientes a grupos de riesgo seran objeto de especial
atencion



LEY 5/2010 de 24 de junio

Articulo 42. Derecho de participacion en el ambito de la
salud.

Articulo 43. Derecho a la calidad y seguridad.

Derecho a ser atendidas en los centros sanitarios en condiciones de la mayor
calidad y seguridad posible.

En los centros, sanitarios se implantardn y garantizardn los mecanismos de
mejora continua de la calidad asistencial y de la seguridad.

Derecho a recibir informacién veraz y permanente sobre la evaluacién de la
calidad de la asistencia prestada.

Se promoverd entre los profesionales sanitarios una cultura de la seguridad
del paciente.
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TITULO II: Deberes
de las personas
en materia de
salud.
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Articulo 44. Respeto a
las personas.

Todas las personas
estdn obligadas a
mantener el debido
respeto a los pacientes,
a los acompanantes y
al personal de los
centros sanitarios, tanto
en su dignidad personal
como profesional.
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Articulo 45. Deberes en relacion con el adecuado uso de
los recursos sanitarios.

a) Cuidar las Instalaciones y equipamientos sanitarios
b) Respetar el regimen de visitas establecido.

c) Acreditar su identidad mediante los documentos
oficiales para ejercer el derecho de acceso a las
nrestaciones y los recursos sanitarios.

d) Responsabilizarse del uso adecuado de los recursos y
prestaciones sanitarias.

e) Awvisar al sistema sanitario de la imposibilidad de acudir
a una cita o servicio sanitario previamente programado.
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Articulo 46. Deberes en relacion con la propia salud
cuando afecte a terceras personas.

1. Todas las personas tienen el deber de responsabilizarse de su
salud y de las decisiones sobre la misma cuando puedan
derivarse riesgos o perjuicios para la salud de terceros.

2. Todas las personas deben cumplir las prescripciones de
naturaleza sanitaria que, con caracter general, se establezcan

para toda la poblacion, con el fin de prevenir riesgos para la
salud.
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Articulo 47. Colaboracidon con las autoridades
sanitarias.

1. Todas las personas tienen el deber de cooperar con las
autoridades sanitarias en la prevencion de enfermedades.

2. Todas las personas tienen la obligacion de facilitar los
datos referentes a su estado de salud que sean necesarios
para el proceso asistencial o por razones de interes
general debidamente motivadas.

3. Todas las personas tienen la obligacion de colaborar en
la sostenibilidad del Sistema Sanitario de Castilla-La
Mancha.
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TITULO III:
Derechos de los
profesionales de
los centros,
servicios y
establecimientos
sanitarios.
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Articulo 48. Derechos de los profesionales de los centros, serviciosy
establecimientossanitarios.

a) Al respeto a su honor y prestigio profesional en el desempeio de sus
funciones.

b) A suseguridad e integridad fisica y moral.

c) A una adecuada proteccidon de su salud frente a los riesgos derivados de
su trabajo.

d) A la autonomia cientifica y técnica en el ejercicio de sus funciones, sin mds
limitaciones que las establecidas en el ordenamiento juridico y
deontoldgico.

e) A renunciar a prestar atencidén sanitaria en situaciones de injurias,
amenazas o agresién si no conlleva desatencién.

f) A la formacién continuada.
g) A recibir apoyo profesional en situaciones problemdticas.

h) A participar en la gestiéon, de conformidad con lo que
reglamentariamente se establezca.
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TITULO IV: Deberes de los profesionales

de los centros, servicios y
establecimientos sanitario.
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Articulo 49. Deberes de los profesionales de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

a) Prestar una adecuada atencion sanitaria a los
pacientes y usuarios.

b) Facilitar a los pacientes informacion sobre cualquier
actuacion en el ambito de su salud. Todos los
profesionales que presten atencion sanitaria seran
también responsables de facilitar la informacion que
se derive especificamente de sus actuaciones.
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c) Respetar las decisiones adoptadas libre y
voluntariamente por el paciente.

d) Cumplir sus obligaciones de informacion y
documentacion clinica.

e) Gestionary custodiar la documentacion clinica que
guarden, cuando desarrollen su actividad de manera
Individual.

f) Guardar secreto sobre toda la informacion y _
documentacion clinica sobre los pacientes y usuarios
derivada de su actuacion profesional o a la que tengan
acceso.

g) Cumplimentar los protocolos, registros, informes,
estadisticas y demas documentacion que guarde
relacion con los procesos clinicos en que Intervienen



LEY 5/2010 de 24 de junio

=
TITULO V: Régimen sancionador.
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Articulo 50. Régimen sancionador.

Quienes cometan alguna infraccion administrativa prevista en esta
Ley seran sancionados de conformidad con lo dispuesto en el
presente Titulo, sin perjuicio de las responsabilidades penales,
civiles o de otro orden gue puedan concurrir.

Articulo 51. Responsabilidad penal.

En los supuestos en que las infracciones previstas en esta Ley
puedan ser constitutivas de ilicito penal, la Administracion pasara el
tanto de culpa a la jurisdiccion competente y se abstendra de
continuar la instruccion del procedimiento sancionador mientras la
autoridad judicial resuelve lo procedente.
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Articulo 53. Infracciones.

Son infracciones leves:

a) El acceso a la documentacion clinica por simple negligencia sin
reunir los requisitos que legitiman para ello

b) El incumplimiento del régimen de visitas establecido por los
centros Yy servicios sanitarios, asi como los horarios que regulan
su actividad.

c) La utilizacién indebida, abusiva o irresponsable de los recursos y
prestaciones sanitarias que no respondan a una necesidad
objetiva.

d)
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Son infracciones graves:

a) El acceso a la documentacion clinica falseando las condiciones
que legitiman para ello o haciendo un uso indebido de la misma.

b) El incumplimiento por parte del personal, que tiene acceso a la
informacién y documentacién clinica, del deber de garantizar la
confidencialidad de la informacién.

c) La realizacién de actuaciones destinadas a menoscabar o
restringir los derechos derivados del respeto a la autonomia del
paciente.

d)
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Infracciones muy graves:

a) La realizacién de las conductas previstas en los apartados
anteriores cuando suponga un incumplimiento consciente y
deliberado de los preceptos de la presente Ley y
produzca un daio grave.

b) La agresidn fisica a profesionales de los centros sanitarios,
a pacientes o a sus acompanantes siempre que no sed
constitutiva de ilicito penal.

c) Cometer una infraccién grave cuando se haya sido
sancionado por una o mds infracciones graves en el
transcurso de tres aios.
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Articulo 54. Personas responsables.

1. Serdn responsables de la infracciéon, como autores de la
misma, las personas fisicas o juridicas que realicen las
acciones u omisiones tipificadas como infraccion en esta
Ley.

2. En el caso de que los autores sean menores no

emancipados o personas incapacitadas serdn responsables
solidarios sus padres, tutores o representantes legales.
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Articulo 55. Sanciones.
a) Por infracciones leves:
- 1.° En grado minimo: multa de hasta 600 euros.

- 2.°En grado medio: multa de 601 euros hasta 1.800
euros.

- 3. En grado maximo: multa de 1.801 euros hasta
3.000 euros.
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b) Por infracciones graves:

- 1.° En grado minimo: multa de 3.001 euros hasta
6.000 euros.

- 2.°En grado medio: multa de 6.001 euros hasta
10.500 euros.

- 3.2 En grado maximo: multa de 10.501 euros hasta
15.000 euros.
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c¢) Por infracciones muy graves:

- 1.° En grado minimo: multa de 15.001 euros hasta
120.000 euros.

- 2.°En grado medio: multa de 120.001 euros hasta
350.000 euros.

- 3.2 En grado maximo: multa de 350.001 euros hasta
600.000 euros.
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Articulo 56. Graduacion.

Las sanciones seran graduadas en los niveles de minimo, medioy
maximo en funcion de la concurrencia de las siguientes circunstancias:

- El grado de intencionalidad.

- El'iIncumplimiento de advertencias previas.

- La gravedad de la alteracion sanitaria y social producida.
- El perjuicio causado y el numero de personas afectadas.

- La afectacion directa a un colectivo de personas especialmente
protegido.

- Los beneficios obtenidos con la infraccion.
- La permanencia o transitoriedad de los riesgos.

- La concurrencia con otras Infracciones sanitarias o el haber servido
para facilitar u ocultar la comision de otra infraccion



LEY 5/2010 de 24 de junio

e
Articulo 57. Organos sancionadores competentes.

1. El Consejo de Gobierno de la Junta de Comunidades
de Castilla-La Mancha es el 6rgano competente para
Imponer sanciones superiores a 120.000 euros por
Infracciones muy graves.

2. Reglamentariamente se estableceran los organos
competentes para imponer el resto de sanciones.



Decreto 24/2011, de
12/04/2011, de la
documentacion
sanitaria en C-LM.




Capitulo I: Disposiciones
generales.




Objeto.

El desarrollo reglamentario del Capitulo 1V del Titulo I de la Ley 5/2010, de 24 de junio, sobre
derechos y deberes en materia de salud de Castilla-La Mancha, en lo relativo a la
documentacion sanitaria.

Ambito de aplicacion.

Lo dispuesto en este Decreto sera de aplicacion a las personas que residan en Municipios de
Castilla La Mancha a los centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto publicos como
privados, de Castilla-La Mancha y a los profesionales sanitarios y no sanitarios de los mismos.




Finalidad y caracteristicas de la historia clinica.

1. La historia clinica es 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 de sus procesos asistenciales.

2. La historia clinica tiene como finalidad principal facilitar la asistencia sanitaria al paciente.
Asimismo, podra utilizarse con fines docentes, de investigacion clinica y epidemiologica, de
gestion y planificacion de recursos asistenciales, juridicos y de calidad asistencial

3. Las historias clinicas deben estar normalizadas en su estructura
4. La historia clinica debera ser comin para cada centro y Unica por paciente.

5. El paciente tiene derecho a que su historia clinica sea completa, debiendo constar en la
misma toda la informacion sobre el estado de salud del paciente y sobre las actuaciones
clinicas y sanitarias de los diferentes episodios asistenciales realizados.



Soporte documental.

1. La historia clinica podra ser almacenada en cualquier soporte documental siempre que
garantice la autenticidad, integridad, seguridad y conservacion de la informacion.

2. En cualquier caso, el soporte utilizado debe qegg’gizg que los documentos clinicos
cumplen las siguientes caracteristicas:

a) Persistencia.

b) Trazabilidad de cambios.
c) Autenticidad.

d) Integridad.

e) Legibilidad.




Contenido de la historia clinica.

La historia clinica comprende el conjunto de informacion de los procesos asistenciales, con la identificacion de los demaés
profesionales que han intervenido en ellos, a) Datos de filiacion y documentacion relativa a la hoja clinico-estadistica.

b) Alergias, alertas y antecedentes.

c) La autorizacion de ingreso.

d) El informe de urgencia.

e) La anamnesis y la exploracion fisica.

f) Diagndstico y tratamiento.

g) La evolucion.

h) Las 6rdenes medicas.

I) La hoja de interconsulta.

j) Los informes de exploraciones complementarias.
k) La informacion facilitada al paciente, previa al consentimiento informado.
[) El consentimiento informado.

m) El informe de anestesia.

n)....



Identificacion de la historia clinicay vinculacion al paciente.

En el Sistema Sanitario de Castilla-La Mancha, la identificacion de la historia clinica se hara
mediante el Codigo de Identificacion Personal (CIP), al que estaran vinculados los nimeros de
historia clinica

Cumplimentacién de la historia clinica.

La cumplimentacion de la historia clinica, en los aspectos relacionados con la asistencia
sanitaria del paciente, es una obligacion de los profesionales asistenciales que intervengan en
ella.

Las anotaciones subjetivas de los profesionales que intervengan en el proceso asistencial
deberan quedar claramente identificadas respecto del resto de la informacion contenida en la
historia clinica, con el fin de facilitar el ejercicio de su derecho de reserva



Capitulo Il: Usos, accesoy
cesion de datos de la
historia clinica.
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Capitulo I

Seccion 12
Disposiciones
comunes.



Tratamiento vy cesion de datos de salud.

Los datos de salud, en su condicién de datos personales especialmente protegidos, podran
tratarse y cederse en los términos previstos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de proteccion de datos de caracter personal

Cesidn de datos entre organismos, centrosy servicios del Sistema Nacional de Salud.

No serd necesario el consentimiento de la persona interesada para la comunicacion de datos
personales sobre salud, incluso a través de medios electronicos, entre organismos, centros,
servicios y establecimientos de la Consejeria competente en materia de sanidad, del Sescam y
del Sistema Nacional de Salud cuando se realice para la atencion sanitaria de las personas.

Confidencialidad y secreto.
Los datos incorporados a las historias clinicas son confidenciales y toda persona que tenga

acceso a la informacion y a la documentacion clinica queda sujeta al deber de secreto.




Control de accesos en la historia clinica.

Los profesionales podran consultar la informacion contenida en la historia clinica en el
ejercicio de sus funciones y competencias que tengan reconocidas.

Los sistemas de informacion de la historia clinica electronica del Sescam identificaran a todo
profesional que intente acceder a la informacion contenida en la historia clinica electronica de
un paciente o usuario y verificaran su autorizacion.

De cada intento de acceso al sistema de informacion de la historia clinica electrénica del
Sescam, se guardaran, como minimo, la identificacion del profesional de que se trate, la fecha
y hora en que se realizd, la parte de la historia cllnlca electronica a la que se ha accedido y el
tipo de acceso.
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historia clinica.




Uso de la historia clinica por los profesionales sanitarios.

Los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagnéstico o el tratamiento del
paciente tienen acceso completo a la informacion contenida en la historia clinica.

Uso de la historia clinica por el personal no sanitario.

El personal de administracion y gestion de los centros, servicios o establecimientos sanitarios
solo puede acceder a los datos de la historia clinica que resulten imprescindibles para el
ejercicio de sus funciones.

Los trabajadores sociales y los psicélogos que desarrollen sus funciones en los centros,
servicios y establecimientos sanitarios tendran acceso limitado estrictamente a aquellos datos
de salud incorporados a la historia clinica que deban conocer para el ejercicio de sus
funciones.

Uso de la historia clinica por los comités de ética asistencial.

El uso de la historia clinica debera hacerse preservando los datos de identificacion personal
del paciente, separados de los de caracter clinico-asistencial, salvo que el propio paciente haya
dado su consentimiento por escrito para no separarlos.
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Derecho de acceso a la historia clinica por el paciente.

1. El paciente tiene el derecho de acceso, con las reservas legalmente establecidas a la
documentacion de la historia clinica y a obtener copia de los datos e informes que figuren en
ella.

2. El derecho de acceso a la informacion contenida en la historia clinica podra ejercitarse:
a) Por el paciente, previa acreditacion de su identidad.

b) Mediante representacion legal (menores de edad)

c) Mediante representacion voluntaria, debidamente acreditada.

3. En los casos de pacientes mayores de dieciséis afios 0 menores emancipados, los
representantes legales no podran acceder a su historia clinica, salvo autorizacion expresa de
aguellos, sin perjuicio del derecho de los padres y tutores a ser informados acerca del estado
de salud del menor.



Acceso a la historia clinica del paciente fallecido.

1. En caso de fallecimiento del paciente, se facilitara el acceso a la historia clinica a las personas
vinculadas a €l por razones familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiere prohibido
expresamente y asi se acredite.

2. Fuera de estos casos, el acceso por un tercero a la historia clinica de un paciente fallecido
debera fundamentarse en la existencia de un riesgo para su salud, debidamente acreditado por un
profesional sanitario.

3. En todo caso, unicamente se facilitaran los datos que se estimen pertinentes por el responsable
de la historia clinica y no se facilitara informacion que afecte a la intimidad del fallecido, a las
anotaciones subjetivas de los profesionales o que perjudique a terceros.

£




Limitaciones al derecho de acceso del paciente a la informacion de la historia clinica.

1. El derecho del paciente de acceder a la informacion contenida en la historia clinica se
halla sujeto a los limites recogidos en la Ley de Autonomia del Paciente, y no incluye:

a) Los datos e informacion que afecten al derecho de terceras personas o que afecten a la
confidencialidad de los datos que consten en la historia recogidos en interés terapéutico
del paciente.

b) Las anotaciones subjetivas de los profesionales participantes en la elaboracion de la
historia clinica, respecto de las cuales estos podran oponer su reserva al derecho de
acceso.

c) La informacion de la que el paciente hubiera sido privado debido a la existencia
acreditada de un estado de necesidad terapéutica siempre que asi conste en la historia
clinica de forma expresa.

2. El derecho de acceso a la historia clinica solo podra ejercerse en intervalos no inferiores a
doce meses, salvo que la persona interesada acredite un interes legitimo



Anotaciones subjetivas.

Impresiones de los profesionales sanitarios no sustentadas directamente en datos objetivos o
pruebas complementarias y que, en todo caso, resulten de interés para la atencion sanitaria al
paciente y que expresamente sean calificadas como tales por el profesional que las realiza.

a) Valoraciones sobre hipoétesis diagnosticas no demostradas.

b) Sospechas acerca de incumplimientos terapéuticos, tratamientos no declarados y habitos
no reconocidos.

¢) Comportamientos insolitos.
d) Otros que puedan afectar a la relacion médico-paciente.

Los centros sanitarios desarrollaran los procedimientos adecuados y estableceran los medios
necesarios para garantizar a los profesionales el ejercicio del derecho de reserva de sus
anotaciones subjetivas frente al derecho de acceso del paciente a la historia clinica.
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Cesidn de datos de la historia clinica para fines de salud publica, de investigacion y
docencia.

1. De conformidad con la legislacion basica sanitaria, se permite la utilizacion de la
informacion contenida en la historia clinica con fines de salud publica, epidemioldgicos,
Investigacion y docencia.

2. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a los responsables de la custodia de la
documentacion a preservar los datos de identificacion personal del paciente separados de
los de caracter clinico-asistencial, de forma que quede garantizado el anonimato del
paciente.

3. No sera necesaria la disociacion previa de la informacion cuando el paciente haya prestado
su consentimiento expreso y por escrito para no separarlos. En estos casos, el consentimiento
del paciente se incorporara a su historia clinica.

4. En todo caso, los responsables de la custodia de la documentacion clinica sélo facilitaran la
informacion que resulte estrictamente necesaria para los fines solicitados.



Cesidon de datos de la historia clinica a requerimiento del Ministerio Fiscal, jueces o
tribunales, Defensor del Pueblo y Tribunal de Cuentas.

En estos casos no requiere consentimiento previo del paciente, cuando se produzca en el
ejercicio de las funciones que tienen atribuidas.

2. Los datos de identificacion personal del paciente deberan preservarse separados de los de
caracter clinicoasistencial, de manera que como regla general quede asegurado su
anonimato. Se exceptlan los supuestos de investigacion judicial en los que se considere
imprescindible la unificacion de los datos identificativos con los clinicoasistenciales, en los
cuales se estara a lo que dispongan los jueces y tribunales en el proceso correspondiente.

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




Otras cesiones de datos de la historia clinica.

La cesion de datos de la historia clinica a los miembros de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad
del Estado no requiere recabar el consentimiento previo cuando la obtencion de los mismos sea
necesaria para la prevencion de un peligro real y grave para la seguridad publica o para la
represion de infracciones penales.

La Policia Judicial podra acceder en cualquier momento a la historia clinica siempre que dicho
acceso se realice en el seno de una investigacion judicial y asi se acredite.

En los demés casos, la cesion de datos de la historia clinica a los miembros de las Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad del Estado sin consentimiento de la persona interesada exigira la
correspondiente orden judicial.



Otras cesiones de datos de la historia clinica.

No precisaran el consentimiento previo de las personas afectadas por la cesion de datos de su
historia clinica a las compafias aseguradoras y otros terceros obligados al pago de las
atenciones y prestaciones sanitarias facilitadas directamente a las mismas, siempre que la
informacion solicitada resulte necesaria para determinar el importe de la asistencia prestada.

Los centros sanitarios del Sescam no necesitaran recabar el consentimiento previo de los
pacientes o usuarios para la cesion de datos de su historia clinica cuando sean derivados a
centros sanitarios vinculados mediante concierto o convenio .

Los centros sanitarios no precisaran el consentimiento previo del paciente o usuario para la
cesion de datos de su historia clinica a una Entidad Gestora o colaboradora de la Seguridad
Social cuando la comunicacion de los datos resulte necesaria para la tramitacion y resolucion
de los procedimientos de reconocimiento y control de prestaciones economicas.



Capitulo lll: Gestion,
custodiay conservacion de
la documentacion clinica.




Competencias.

La responsabilidad de la custodia de las historias clinicas corresponde a los directores de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios, que asumen las siguientes obligaciones:

a) Establecer procedimientos de uso, acceso, custodia y conservacion de las historias
clinicas que garanticen el derecho a la intimidad de los pacientes y el deber de secreto.

b) Garantizar la implantacion de las medidas de seguridad de nivel alto.

c) Garantizar el ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion
(Derechos ARCO recogidos en la L.O.P.D.)

d) Garantizar la disponibilidad de la documentacion clinica para su uso por el personal
autorizado cuando exista motivo asistencial en cualquier momento.



La gestion de las historias clinicas se llevara a cabo por los servicios de admision y
documentacion clinica, que seran los encargados de integrar en el archivo unico, manual o
automatizado, los diferentes documentos que conforman la historia clinica, asi como los datos

que permitan su recuperacion.

Corresponde a los servicios de sistemas y tecnologias de la informacion facilitar los medios
técnicos necesarios para la gestion, conservacion y tratamiento de los datos contenidos en las

historias clinicas electronicas.




Corresponden a las comisiones de historias clinicas de los centros hospitalarios las siguientes
competencias:

a) Establecer criterios de calidad de las historias clinicas y evaluar de forma periddica su
cumplimiento.

b) \elar por la confidencialidad de la informacion sanitaria.

c) Elaborar y actualizar periddicamente recomendaciones para el uso, gestion y expurgo de la
documentacion clinica y su adaptacion a las necesidades del hospital.

d) Evaluar los documentos pertenecientes a la historia clinica.

Los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad en el ambito privado a titulo
individual, siempre que lo hagan a traves de sus propios medios personales y materiales, son
responsables de la gestion y la custodia de las historias clinicas que generen. En otro caso, la
responsabilidad sera del centro donde desarrollen su actividad.



Archivo de las historias clinicas.

1. Las historias clinicas en soporte papel se custodiaran en un archivo unico. Sin embargo
puede preverse la existencia de un archivo con documentacion activa y un archivo con
documentacion pasiva.

2. Se considera documentacion pasiva :

a) La de los pacientes que han fallecido.
b) La de los pacientes que no han tenido actividad asistencial en los Gltimos cinco afios.

3. Se considera documentacion activa aquella que no es calificada como pasiva conforme a lo
dispuesto en el apartado anterior.

4. Podran almacenarse por medios electronicos todos los documentos de la historia clinica.

5. Los sistemas 0 soportes en que se almacenen documentos electronicos deberan contar con
las medidas de seguridad que garanticen la integridad, autenticidad, confidencialidad, calidad,
proteccion y conservacion de los documentos almacenados.



Conservacion y expurgo de las historias clinicas.

Los centros sanitarios tienen la obligacion de conservar las historias clinicas durante el
tiempo adecuado a cada caso y, como minimo, cinco afos contados desde la fecha del alta de
cada proceso asistencial.

Se conservaran de forma definitiva:
a) Los informes de exploraciones complementarias.

b) Las hojas de anamnesis y exploracion fisica y las hojas de evolucion si no hay info. de
alta.

¢) El documento de consentimiento informado.
d) El Informe de quir6fano o de registro de parto.
e) La hoja del recién nacido de su historia clinica.
f) El informe de anestesia.

g) Las hojas de transfusion.

h) Los informes clinicos de alta.

1) Las hojas de alta voluntaria.



Aguellas historias clinicas que sean prueba documental en un proceso judicial o en un

procedimiento administrativo no podran ser sometidas a los procedimientos de expurgo
regulados en este Decreto hasta que finalice dicho proceso.

La documentacion que sea objeto de expurgo habra de destruirse mediante métodos que
aseguren su completa eliminacion.




Modificacion
Ley de
Autonomia
del Paciente




Articulo 15.3:

3. Cuando se trate del nacimiento, la historia clinica incorporara, ademas
de la informacion a la que hace referencia este apartado, los resultados
de las pruebas biométricas, médicas o analiticas que resulten, en su caso,
necesarias para determinar el vinculo de filiacion con la madre, en los

términos que se establezcan reglamentariamente. Se modifica el apartado 3 por
la disposicion final 4.1 de la Ley 19/2015, de 13 de julio



Art. 17: Conservacion de la historia clinica.

...... los datos de la historia clinica relacionados con el nacimiento del paciente, incluidos
los resultados de las pruebas biométricas, médicas o analiticas que en su caso resulten
necesarias para determinar el vinculo de filiacion con la madre, no se destruiran,
trasladandose una vez conocido el fallecimiento del paciente, a los archivos definitivos de
la Administracion correspondiente, donde se conservaran con las debidas medidas de
seguridad a los efectos de la legislacion de proteccion de datos.

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

...... los datos de la historia clinica relacionados con las pruebas biométricas, médicas o
analiticas que resulten necesarias para determinar el vinculo de filiacion con la madre del
recién nacido, sélo podran ser comunicados a peticion judicial, dentro del
correspondiente proceso penal o en caso de reclamacion o impugnacion judicial de la

filiacion materna. Se modifican los apartados 1 y 2 por la disposicién final 4.2 de la Ley 19/2015,
de 13 de julio



Capitulo IV: Informes
clinicos.




Informe de alta.

Los pacientes tienen derecho a recibir del centro o servicio sanitario, una vez finalizado el
episodio de hospitalizacion, un informe de alta.

Este informe deberé ser elaborado por el médico responsable y especificar:

los datos de identificacion del paciente
un resumen del historial clinico

la actividad asistencial prestada

el diagnostico

las recomendaciones terapéuticas o tratamiento que debe seguir el paciente Yy, en su caso,
los cuidados de enfermeria que procedan I



Informe de urgencias.

Los pacientes tienen derecho a recibir del centro o servicio sanitario, una vez finalizada la
atencion de un episodio de urgencias, un informe médico que comprenda los aspectos mas
relevantes de la asistencia prestada.

Otros informes clinicos.

el informe clinico de consulta externa

- el informe clinico de atencion primaria

- el informe de resultados de pruebas de laboratorio
- el informe de resultados de pruebas de imagen

- el informe de cuidados de enfermeria




Capitulo V: Otra
documentacion sanitaria.




Emision de certificados médicos.

Todo paciente o usuario tiene derecho a que se le faciliten los certificados acreditativos de
su estado de salud en los términos previstos en la legislacion vigente

Los pacientes y usuarios del Sistema Sanitario de Castilla-La Mancha tienen derecho a la
expedicion gratuita de la documentacion y certificacion médica de nacimiento, defunciony
aguellos certificados que sean exigidos por la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha
mediante una disposicion legal o reglamentaria.

Partes de baja, confirmacion y alta laboral.

Los pacientes y usuarios del Sistema Sanitario de Castilla-La Mancha tienen derecho a la
expedicion de los partes de baja, confirmacion y alta laboral.




Otra documentacion.

Los pacientes y usuarios del Sistema Sanitario de Castilla-La Mancha tienen derecho a la
expedicion de informes o documentos clinicos para la valoracion de la incapacidad u otros
efectos.

Los profesionales sanitarios tienen la obligacion de cumplimentar los protocolos, registros,
informes, estadisticas y demas documentacion asistencial o administrativa que guarden

relacion 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 médica y la informacion epidemiolégic




ADe M$_<A(ADEMIA DE ENFERMERIA

LEYNOFORSS™ v CIENCIAS DE LA SALUD

WWwWw.academia-adn.es

@academia_adn.es

v’ Bioética.
v Secreto Profesional.




TEMA 9: TCAE Sescam 2023.

ADe NF$_<A(ADEMIA DE ENFERMERIA

LEYNOFORSS™ v CIENCIAS DE LA SALUD

WWwWw.academia-adn.es

@academia_adn.es




AUTOR: Enrique Galiano Sierra




BIOETICA.




© Tuskegee (Alabama)
iniciadoen 1932y
difundido por la prensa
en 1972.

© Estudio observacional:
evolucion natural de la
sifilis

“posiblemente la mas
infame investigacion
biomédica de la Historia
de Estados Unidos”
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