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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: sin modificaciones

EL PRESIDENTE DE LA JUNTA DE EXTREMADURA

Sea notorio a todos los ciudadanos que la Asamblea de Extremadura ha aprobado y yo,
en nombre del Rey, de conformidad con lo establecido en el articulo 49.1 del Estatuto de
Autonomia, vengo a promulgar la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

El cambio de cultura en las relaciones clinico-asistenciales, evidenciado en la primacia
de los derechos de los pacientes y en la afirmacion del principio de autonomia de la persona,
supone dejar al margen una relacion médico-paciente caracterizada por un sentido
paternalista y regida por el principio ético de beneficencia.

En este sentido se han pronunciado casi todas las organizaciones internacionales con
competencia en la materia, como Naciones Unidas, organismos de ella dependientes —
OMS, UNESCO— o, mas recientemente, la Unién Europea o el Consejo de Europa, que han
impulsado declaraciones a este respecto e, incluso, en algin caso, han promulgado normas
juridicas sobre aspectos genéricos o especificos relacionados con los derechos de los
pacientes y su garantia. Asi, podemos destacar la Declaracién Universal de los Derechos
Humanos de 1948, o en el &mbito mas estrictamente sanitario, la Declaracion sobre la
promocién de los derechos de los pacientes en Europa, promovida en el afio 1994 por la
Oficina Regional para Europa de la Organizacién Mundial de la Salud.

Tiene especial relevancia el Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto a las aplicaciones de la biologia y
la medicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997, el cual ha entrado en vigor en el
Estado Espafiol el dia 1 de enero de 2000. Dicho Convenio es el primer instrumento
internacional con caracter juridico vinculante para los paises que lo suscriben, y su especial
valia reside en el hecho de que establece un marco comin para la proteccion de los
derechos humanos y la dignidad humana en la aplicacién de la biologia y la medicina. El
Convenio se refiere explicitamente a la necesidad de reconocer, en diversos aspectos, los
derechos de los pacientes, entre los que resaltan el derecho a la informacién, el
consentimiento informado y la intimidad de la informacion relativa a la salud de las personas.

En Espafa, y sobre la base de la Constitucion Espafola de 1978, vértice de nuestro
ordenamiento juridico, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establecié en su
articulo 10 un catalogo de derechos sanitarios con caracter de normativa basica aplicable en
todo el territorio nacional. En el ambito de la Comunidad Autébnoma de Extremadura, esta
carta tuvo acogida en el Capitulo Il del Titulo | de la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud
de Extremadura, que regula los derechos y deberes de los ciudadanos respecto al Sistema
Sanitario Publico de Extremadura.

Desde la aprobacién de la citada Ley se han producido importantes novedades. Entre
ellas cabe destacar la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
clinica, que pretende completar las previsiones que la Ley General de Sanidad enuncié
como principios generales y actualizar las mismas, atendiendo a las diversas matizaciones y
ampliaciones que han sufrido algunas de estas materias, como el derecho a la informacién o
a la intimidad y confidencialidad, en virtud de diferentes leyes y disposiciones de distinto tipo
y rango, especialmente por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de
Datos de Caréacter Personal, o la Directiva Comunitaria 95/46, de 24 de octubre. Asimismo,
es necesario mencionar la reciente Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
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profesiones sanitarias, de caracter basico, que regula aspectos esenciales que deben regir el
ejercicio de las profesiones sanitarias y que afectan directamente a las relaciones clinico-
asistenciales.

En virtud de lo anterior, surge la necesidad de elaborar una norma con rango de Ley que
proporcione una clara definicién de los derechos y obligaciones de los ciudadanos, usuarios
y profesionales, asi como de los centros, establecimientos y servicios sanitarios de la
Comunidad Auténoma de Extremadura en materia de informacion concerniente a la salud,
documentacion clinica y autonomia de la voluntad del paciente; que actualice y complete la
regulacidn contenida en la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura sobre esta
materia, extendiendo su ambito de aplicaciébn a todos los centros, establecimientos y
servicios sanitarios de la Comunidad Auténoma de Extremadura, tanto publicos como
privados, y regulando aspectos no recogidos en la legislacion autondémica existente; y que
potencie la participacion activa de los profesionales y de las instituciones sanitarias en la
consecucion de una asistencia, promocién, prevencién y rehabilitacion cada vez mejores y
mas humanas, en beneficio de la salud, autonomia y calidad de vida de los ciudadanos.

\%

El Titulo Preliminar aborda la finalidad de la Ley, que tiene como objetivo dltimo el
derecho a la proteccion de la salud en un marco de cooperacion entre los ciudadanos, los
profesionales y las instituciones sanitarias.

\Y

El Titulo | de la Ley establece su objeto y ambito de aplicacion, limitando la aplicacion de
determinados preceptos al &mbito del Sistema Sanitario Publico de Extremadura.

VI

El Titulo 1l regula el derecho a la informacién sanitaria, partiendo de la distincion entre
informacion asistencial —referida a un proceso concreto de atencibn— e informacion
epidemiolégica, e incluyendo una mencion especifica a la informacién sanitaria en el ambito
del Sistema Sanitario Publico de Extremadura.

VII

En el Titulo lll, «Derechos relativos a la intimidad y confidencialidad», que supone la
manifestacion del derecho fundamental consagrado en el articulo 18 de la Constitucion
Espafiola en el &mbito sanitario referido en la presente Ley, se destaca el necesario respeto
a la confidencialidad de la informacién sobre la salud y el patrimonio genético, aspectos
especificos del derecho a la intimidad con especial trascendencia en el &mbito asistencial
sanitario, o el propio acompafiamiento del paciente por parte de familiares y allegados.

VIII

El Titulo IV regula la proteccion de los derechos relativos a la autonomia de la decision,
gue adquiere su maxima expresion en el consentimiento informado y en la expresién
anticipada de voluntades, sin perjuicio de otras manifestaciones, como el derecho a la
libertad de eleccion.

El principio de autonomia del paciente, en sus diversas manifestaciones, se enuncia en
el Capitulo I, que establece las disposiciones generales y limites que definen el ejercicio de
tal derecho.

El Capitulo Il del citado Titulo recoge el derecho de los pacientes a expresar de forma
anticipada las voluntades, que seran recogidas en el documento conocido comidnmente
como «testamento vital», facultando de este modo al paciente a anticipar su voluntad sobre
la atencion clinica que desea recibir en el supuesto de que las circunstancias de su salud no
le permitan decidir por si mismo, y siempre con el maximo respeto a la vida y a la dignidad
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de la persona. Este derecho, que aparece ya perfilado en la Ley de Salud de Extremadura,
es regulado mas exhaustivamente en la presente norma.

Por su parte, el Capitulo Il esta dedicado al consentimiento informado, entendido como
un proceso de comunicacion e informacion que se desarrolla en el seno de la relacion
sanitario/paciente; proceso que culmina con la aceptacién o negacion por parte del paciente
competente de un procedimiento diagndstico o terapéutico, después de conocer los riesgos,
beneficios y alternativas, para poder implicarse libremente en la decision.

IX

El Titulo V recoge las garantias necesarias para el adecuado respeto de los derechos
relativos a la documentacién sanitaria por parte de los centros, establecimientos y servicios
sanitarios, destacando la importancia de la historia clinica como elemento central en el
ambito de la documentacion sanitaria.

X

Se introduce un Titulo VI, en el que se prevé la creacion, con objeto de dilucidar
aspectos de caracter ético relacionados con la atencidn sanitaria, de un Consejo Asesor de
Bioética de ambito autonémico y Comités de Etica Asistencial, de caracter consultivo e
interdisciplinar, y cuya composicion y funciones seran establecidas reglamentariamente.

Asimismo, el Titulo VI prevé la creacion del Comité Etico de Investigacién Clinica
Autondmico y sus correspondientes Comités Locales, con el fin de ponderar los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales de los ensayos clinicos y estudios post-autorizacion para
medicamentos de uso humano, que se vayan a realizar en Extremadura.

Xl

Finalmente, el Titulo VIl regula el régimen sancionador aplicable en caso de
incumplimiento de lo dispuesto en la norma.

Xl

En la parte final, se recogen diversas previsiones que, por razones de técnica legislativa,
no se consideran susceptibles de inclusiéon en los titulos anteriormente aludidos, teniendo
especial relevancia las referidas en materia de historias clinicas en el régimen transitorio
previsto.

Xl

La presente Ley se dicta al amparo de la competencia otorgada a la Comunidad
Autonoma de Extremadura por el articulo 8.4 del Estatuto de Autonomia de Extremadura.

TiTULO PRELIMINAR

Articulo 1. Finalidad de la Ley.

Constituye la finalidad de la presente Ley garantizar el derecho a la proteccién de la
salud con pleno respeto a los derechos fundamentales de informacion, honor e intimidad
consagrados constitucionalmente y al principio de autonomia de la voluntad del paciente, en
un marco que potencie la participacién activa de los ciudadanos, de los profesionales y de
las instituciones sanitarias para la consecucion de una mejora continua en la atencion
sanitaria.
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TITULO |

Disposiciones generales

Articulo 2. Objeto.

1. La presente Ley tiene por objeto regular los derechos y obligaciones en materia de
informacion relativa a la salud y documentacion clinica.

2. Asimismo, es objeto de la presente Ley garantizar el principio de autonomia de la
decision del paciente en relacién a cualquier actuacion sanitaria concerniente a su salud.

3. De la misma forma es objeto de la presente Ley crear érganos de caracter consultivo
como el Consejo Asesor de Bioética y el Comité Autonémico de Ensayos Clinicos.

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

1. El ambito de aplicacion de la presente Ley se extiende a los profesionales de los
centros, establecimientos y servicios sanitarios, publicos y privados, ubicados en el ambito
territorial de la Comunidad Auténoma de Extremadura, y a las personas referidas en el
apartado a) del articulo 2 de la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura, que
incluye a todos los extremefios y residentes en cualquiera de los municipios de Extremadura
y los no residentes, en las condiciones previstas en la legislacion estatal y en los Convenios
Nacionales e Internacionales que sean de aplicacion.

2. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado anterior, los preceptos contenidos en la
presente Ley referidos al Sistema Sanitario Publico de Extremadura, seran de exclusiva
aplicacion a los centros, establecimientos y servicios sanitarios integrados en dicho Sistema.

TiTULO Il

Derecho de informacion sanitaria

Articulo 4. Derecho a la informacion asistencial.

1. Los pacientes de la Comunidad Autonoma de Extremadura tienen derecho, con motivo
de cualquier actuacion en el dmbito de su salud, a recibir toda la informacién disponible
sobre la misma, salvo los supuestos exceptuados en esta norma.

2. La informacion deberd hacer referencia a todas las actuaciones asistenciales,
constituyendo parte fundamental de las mismas, incluyendo el diagnéstico, prondstico y
alternativas terapéuticas y abarcard como minimo la finalidad y la naturaleza de la actuacion,
asi como sus riesgos y consecuencias.

3. Asimismo, la informacién facilitada al paciente deberd contemplar el nombre, titulacion
y la especialidad de los profesionales sanitarios que le atienden, asi como la categoria y
funcion de éstos, si asi estuvieran definidas en su centro o institucion.

4. Como regla general la informacién se proporcionara verbalmente, dejando constancia
en la historia clinica. Sera veraz, se proporcionara de forma comprensible y adecuada a las
necesidades y a los requerimientos del paciente, con antelacion suficiente, para ayudarle a
tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad.

5. Toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informada, y a que
no se transmita informacion de su estado de salud o enfermedad a las personas a él
vinculadas por razones familiares, o de hecho, ni a terceras personas expresandolo por
escrito. El escrito de renuncia debera ser incorporado a la historia clinica.

Este derecho no se reconocera cuando exista alto riesgo de posibilidad de transmision
de una enfermedad grave, debiendo motivarse tal circunstancia en la historia clinica.

Articulo 5. Titulares del derecho a la informacion asistencial.

1. El titular del derecho a la informacion es el paciente. Las personas vinculadas al
mismo deberan ser informadas en la medida en que éste lo permita expresa o tacitamente.

2. Los menores de edad seran titulares del derecho a la informacion cuando estén
emancipados o tengan dieciséis afios cumplidos. En otro caso, se les dara informacién
adaptada a su grado de madurez.
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3. En caso de incapacidad del paciente, o en aquellos casos en que, a criterio del médico
gue le asiste, el paciente carece de capacidad para entender la informacién o para hacerse
cargo de su situacion, a causa de su estado fisico o psiquico, se debera informar a la
persona que ostente su representacion o, en su defecto, a las personas vinculadas a él por
razones familiares o de hecho que asuman la responsabilidad de las decisiones que hayan
de adoptarse a propuesta del médico, sin perjuicio de la obligacién de informar al paciente
en la medida en que lo permitan las circunstancias y su grado de comprension.

4. El médico responsable de la asistencia al paciente debera hacer constar en la historia
clinica la circunstancia que concurre en cada caso, la informaciéon que se ha prestado y los
destinatarios de la misma.

Articulo 6. Garantia de la informacién asistencial.

1. En todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios debe asignarse al
paciente un médico, que sera su interlocutor principal con el equipo asistencial y, en su caso,
un enfermero o enfermera responsable de coordinar su plan de cuidados, cuya identificacion
debe darse a conocer a los destinatarios de la informacion asistencial.

2. En el ambito hospitalario, se debera procurar que la asignacion e identificacién del
médico y el enfermero o la enfermera responsables tenga lugar en el menor intervalo de
tiempo posible tras el ingreso del paciente.

3. En ausencia de estos profesionales responsables asignados, el centro,
establecimiento 0 servicio sanitario garantizara que otros profesionales del equipo asuman
las responsabilidad de aquéllos.

4. El médico responsable del paciente le garantizara el cumplimiento de su derecho a la
informacion, al igual que los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le
apliquen una técnica o un procedimiento concreto, con la debida implicacién del enfermero o
la enfermera responsable en cuanto a su proceso de cuidados.

Articulo 7. Estado de necesidad terapéutica de no informar.

1. Cuando en los centros, establecimientos y servicios sanitarios se produzcan casos
excepcionales en los que, por razones obijetivas, el conocimiento de su situacion por parte
de una persona pueda perjudicar de manera grave a su salud, el médico asignado podra
actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, debiendo en todo caso informar a su
representante legal o a personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho y
dejar constancia razonada en la historia clinica de la necesidad terapéutica existente.

2. En funcién de la evolucién de dicha necesidad terapéutica el médico podra informar de
forma progresiva, debiendo aportar al paciente informacion completa en la medida en que
aquella necesidad desaparezca.

3. De igual forma, en situaciones de urgencia vital, 0 ausencia de personas vinculadas al
paciente por razones familiares o de hecho, el médico podra adoptar las decisiones mas
adecuadas y proporcionadas, para actuar en interés del paciente, dejando asimismo
constancia razonada en la historia clinica.

Articulo 8. Derecho a la informacién epidemiolégica.

1. Los ciudadanos tienen el derecho a recibir informacion epidemioldgica ante un riesgo
grave y probado para la salud publica.

2. Las autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma de Extremadura ofreceran
informacion suficiente sobre los factores, las situaciones y las causas de riesgo para la salud
individual y colectiva, incluyendo la informacién epidemiolégica general y la informacién
relativa a los peligros derivados del medio ambiente, de los alimentos, del agua de consumo
y de los héabitos y comportamientos individuales, de manera que se fomenten
comportamientos y habitos de vida saludables.

3. Dicha informacion deberd estar basada en el conocimiento cientifico actual y
difundirse en términos comprensibles, veridicos y adecuados para la proteccion de la salud,
bajo la responsabilidad de las Administraciones Publicas competentes.
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Articulo 9. Informacién sanitaria en el ambito del Sistema Sanitario Publico y de la Sanidad
Privada de Extremadura.

1. Los ciudadanos de la Comunidad Auténoma de Extremadura tienen derecho a recibir
informacion general referente al Sistema Sanitario Publico y de la Sanidad Privada de
Extremadura, asi como informacion especifica en las siguientes materias:

a) Programas y acciones del Sistema Sanitario Publico y de la Sanidad Privada de
Extremadura en materia de prevencion, promocién y proteccién de la salud.

b) Servicios y unidades asistenciales disponibles, sus caracteristicas asistenciales,
cartera de servicios y requisitos de acceso.

c) Derechos y deberes de los ciudadanos relativos a la salud.

d) Mecanismos de garantia de calidad implantados en los centros, establecimientos y
servicios sanitarios del Sistema Sanitario Publico y de la Sanidad Privada de Extremadura, e
igualmente la informacién de la evaluacion de la calidad de la asistencia prestada en todos
los centros, establecimientos y servicios sanitarios.

2. A fin de facilitar el derecho regulado en el apartado anterior, todos los centros,
establecimientos y servicios sanitarios del Sistema Sanitario Publico y de la Sanidad Privada
de Extremadura deberan disponer de una guia de informacién al usuario en la que se
especifiquen sus derechos y deberes, los servicios y prestaciones disponibles, requisitos de
acceso a las mismas, las caracteristicas asistenciales, las dotaciones de personal,
instalaciones y medios técnicos, asi como los procedimientos de reclamaciones y
sugerencias.

3. Asimismo, los centros, servicios y establecimientos sanitarios del Sistema Sanitario
Puablico y de la Sanidad Privada de Extremadura proporcionaran informacion a los usuarios
relativa a la libertad de eleccién de médico, centro y servicio, tanto en la atencién primaria
como en la atencién especializada, asi como sobre el derecho a obtener una segunda
opiniébn médica, en las condiciones previstas en la normativa especifica que en cada caso
resulte de aplicacion.

4. La autoridad sanitaria velara por el derecho de los ciudadanos a recibir la informacién
prevista en este articulo de forma veraz, clara, fiable, actualizada, de calidad y basada en el
conocimiento cientifico actualizado, que posibilite el ejercicio autbnomo y responsable de la
facultad de eleccion y la participacién activa del ciudadano en el mantenimiento o
recuperacién de su salud.

TITULO 1l

Derechos relativos a la intimidad y la confidencialidad

Articulo 10. Intimidad y confidencialidad de la informacién relacionada con la salud.

1. Toda persona tiene derecho a que se respete su intimidad en las actuaciones
sanitarias y a la confidencialidad de la informacién relacionada con su salud y estancias en
centros sanitarios publicos o privados. Igualmente, tiene derecho a que nadie pueda acceder
a estos datos sin contar con su autorizacion, con las excepciones previstas en la presente
Ley.

2. Asimismo, se reconocen y protegen los siguientes derechos de los usuarios de los
centros, establecimientos y servicios sanitarios sometidos a la presente Ley:

a) A conocer la identidad y la mision de los profesionales que intervienen en la atencion
sanitaria y a que se le garantice la posibilidad de limitar la presencia de investigadores,
estudiantes u otros profesionales que no tengan una responsabilidad directa en la atencién.

b) A ser atendido en un medio que garantice la intimidad, dignidad, autonomia y
seguridad de la persona, con especial respeto a la intimidad del cuerpo en las exploraciones,
cuidados, actividades de higiene y demés actuaciones sanitarias.

c) A que le sean respetados sus valores morales y culturales, asi como sus convicciones
religiosas vy filosoficas, con los limites previstos en la presente norma y en el resto del
ordenamiento juridico. La practica que se derive del ejercicio de este derecho ha de ser
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compatible con el correcto ejercicio de la practica médica y respetuoso con las normas de
funcionamiento del centro.

d) A acceder a los datos personales obtenidos en la atencion sanitaria y a conocer la
informacion existente en registros o ficheros.

e) A gue se limite, en los términos establecidos por la normativa vigente, la grabacién y
difusion de imagenes mediante fotografias, videos u otros medios que permitan su
identificacion como destinatarios de atenciones sanitarias, debiendo obtenerse para tales
actuaciones, una vez explicados claramente los motivos de su realizaciéon y el ambito de
difusion, la previa y expresa autorizacién del afectado o de su representante.

Articulo 11. Confidencialidad de los datos genéticos.

Los poderes publicos de la Comunidad Autbnoma de Extremadura velaran por el respeto
a la confidencialidad de la informacién referida al patrimonio genético y por que dicha
informacion no sea utilizada para ningun tipo de discriminacién individual o colectiva. A estos
efectos, y dentro de sus respectivas competencias, vigilaran que los registros de datos
genéticos dispongan de los mecanismos necesarios para garantizar la efectividad de los
derechos reconocidos por el ordenamiento juridico.

Articulo 12. Confidencialidad de otros datos personales.

1. Las autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma de Extremadura vigilaran que
todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios ubicados en su dmbito guarden la
debida confidencialidad de los datos referidos a las creencias de los usuarios, a su filiacion,
opcién sexual, al hecho de haber sido objeto de malos tratos y, en general, cuantos datos o
informaciones puedan tener especial relevancia para la salvaguardia de la intimidad personal
y familiar.

2. Lo previsto en el apartado anterior se entiende sin perjuicio de la obligacion de los
centros, establecimientos y servicios sanitarios de comunicacién y denuncia en los
supuestos previstos por la normativa aplicable, y especialmente en los casos de abusos,
maltratos y vejaciones.

Articulo 13. Derecho al acompafiamiento.

1. Todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios sometidos a la presente Ley
deberan facilitar el acompafamiento de los pacientes de un familiar o persona de su
confianza, excepto en los casos en que esta presencia sea desaconsejable o incompatible
con la prestacién sanitaria conforme a criterios médicos.

2. Se vigilara especialmente que, durante el proceso de parto, sea efectivo el derecho de
toda mujer a que se facilite el acceso al padre o de otra persona designada por ella, salvo
cuando las circunstancias clinicas no lo aconsejen.

3. Los menores tendran derecho a estar acompafiados de sus padres, tutores o
guardadores, salvo que ello perjudique u obstaculice de manera seria y probada su
asistencia sanitaria. En las mismas condiciones, los incapacitados tendran derecho a estar
acompafados de los responsables de su guarda y proteccion.

Articulo 14. Régimen de proteccion.

1. Los datos personales a que se refiere este Titulo se someteran al régimen de
proteccidn establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de
Datos de Caracter Personal, en la legislacion basica estatal en materia de sanidad y demas
normativa aplicable a los derechos de acceso, rectificaciébn y cancelacion y secreto
profesional.

2. Todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios incluidos en el ambito de
aplicacion de la presente Ley tienen la obligacion de adoptar las medidas oportunas para
garantizar los derechos regulados en este Titulo, elaborando, en su caso, normas y
protocolos de caracter interno que garanticen el acceso legal a los datos de los pacientes.
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TITULO IV

Derecho a la autonomia del paciente

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 15. Derechos relacionados con el respeto a la autonomia del paciente.

1. Las actuaciones de caracter sanitario se someteran, salvo en los casos exceptuados
expresamente en la presente Ley, al principio de autonomia del paciente.

2. Sobre la base de la adecuada informacién a que se refiere el Titulo Il de esta Ley, sin
perjuicio de lo previsto en el presente Titulo, todos los centros, servicios y establecimientos
sanitarios incluidos en su ambito de aplicacién deben respetar las decisiones adoptadas por
las personas sobre su propia salud y sobre las actuaciones dirigidas a la promocion,
prevencion, asistencia y rehabilitacion de ésta.

3. El respeto a las decisiones a que se refiere el apartado anterior lleva aparejado el
favorecimiento y respeto de los derechos relativos a la libertad para elegir de forma
autonoma entre las distintas opciones que presente el profesional responsable, para negarse
a recibir un procedimiento de diagnéstico, prondstico o terapéutico, asi como para poder en
todo momento revocar una anterior decision sobre su propia salud.

4. Ademas de lo dispuesto en el apartado anterior, el principio de autonomia alcanza su
maxima expresion, en la presente Ley, a través de:

a) La expresién anticipada de voluntades.
b) El consentimiento informado.

5. Las decisiones de los menores no emancipados sobre su propia salud, determinadas
por su competencia intelectual y emocional para comprender el alcance de las
intervenciones sobre su salud, deberan ser respetadas en los términos previstos en la
legislacién vigente.

6. Los centros, establecimientos y servicios sanitarios respetaran las decisiones de los
pacientes sobre su propia salud en los supuestos legales de interrupcion voluntaria del
embarazo, ensayos clinicos y practica de técnicas de reproduccién humana asistida
conforme a lo establecido con caracter general por la legislacion civil sobre la mayoria de
edad y emancipacion y por la normativa especifica que sea de aplicacion.

Articulo 16. Limites.

El respeto a las decisiones adoptadas sobre la propia salud no podra en ningin caso
suponer la adopcién de medidas contrarias a las leyes. A estos efectos, todos los centros,
establecimientos y servicios sanitarios observaran con especial diligencia las previsiones
contenidas en la legislacion relativa a medidas especiales en materia de Salud Publica, asi
como las previsiones legales que regulen las intervenciones clinicas indispensables en
supuestos de riesgo inmediato y grave para la integridad del paciente.

CAPITULO Il

Expresion anticipada de voluntades

Articulo 17. La expresion anticipada de voluntades.

1. La expresién anticipada de voluntades es el documento emitido por una persona
mayor de edad, con capacidad legal suficiente y libremente, dirigido al médico responsable
de su asistencia, en el cual expresa las instrucciones sobre sus objetivos vitales, valores
personales y las actuaciones médicas que deberan ser respetados cuando se encuentre en
una situacion en que las circunstancias que concurran no le permitan expresar
personalmente su voluntad.
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La expresion de los objetivos vitales y valores personales tiene como fin ayudar a
interpretar las instrucciones y servir de orientacién para la toma de decisiones clinicas
llegado el momento.

Las instrucciones sobre las actuaciones médicas pueden referirse tanto a una
enfermedad o lesidn que la persona otorgante ya padece como a las que eventualmente
puede sufrir en el futuro, e incluir previsiones relativas a las intervenciones médicas acordes
con la buena practica clinica que desea recibir, a las que no desea recibir y a otras
cuestiones relacionadas con el final de la vida.

2. En la expresion anticipada de voluntades, la persona interesada puede también
designar un representante que sera interlocutor valido y necesario con el médico o el equipo
sanitario.

3. Debe existir constancia fehaciente de que el documento se ha otorgado en las
condiciones expuestas en los apartados anteriores. A estos efectos, la expresién anticipada
de voluntades debe formalizarse por escrito y mediante alguno de los siguientes
procedimientos:

a) Ante notario.

b) Ante tres testigos mayores de edad y con plena capacidad de obrar, de los cuales dos,
como minimo, no deben tener relacion de parentesco hasta el segundo grado ni estar
vinculados por relaciéon matrimonial, de hecho o patrimonial con el otorgante.

4. Asimismo, en el documento de expresion anticipada de voluntades podra hacerse
constar la decision respecto a la donacién total o parcial de sus 6érganos con finalidad
terapéutica, docente o de investigacion. En este caso, no se requerira autorizacion para la
extraccion o utilizacién de los érganos donados.

5. El documento debera ser presentado por el interesado, su representante legal o
familiares en el Registro de Expresién Anticipada de Voluntades de la Comunidad Auténoma
de Extremadura previsto en el articulo 22 de esta Ley, o entregado al centro sanitario donde
la persona sea atendida o al médico responsable de su asistencia, que procederan a realizar
las actuaciones necesarias para su remision al citado Registro. Este documento debe
incorporarse a la historia clinica del paciente. El interesado, su representante legal, o los
familiares en su caso, obtendran la correspondiente certificacién acreditativa de su
inscripcién en el Registro.

Articulo 18. Documento de expresion anticipada de voluntades.

1. El documento de expresiéon anticipada de voluntades debera recoger, al menos, los
siguientes datos:

a) Nombre y apellidos del interesado.

b) D.N.I., pasaporte o permiso de residencia.

¢) Domicilio.

d) En su caso, designacion del representante indicando su nombre, apellidos, D.N.I. y
firma.

e) Nombre, apellidos y D.N.I. de los testigos, 0 en su caso nombre y apellidos del notario
ante el que se formaliza el documento, y firma de los mismos.

f) Situaciones sanitarias concretas en que se quiere que se tengan en cuenta las
instrucciones.

g) Instrucciones y limites concretos en la actuacion médica ante decisiones previstas,
sobre todo cuando se tiene informacion de probabilidades evolutivas.

h) Otras consideraciones, como objetivos vitales, valores personales, decisiones sobre la
donacién de 6rganos, etc.

i) Lugar y fecha.

j) Firma del otorgante del documento.

2. Sera aceptado como vdlido cualquier documento escrito que, cumpliendo los
requisitos expresados en el articulo anterior, contenga la informacion regulada en este
articulo, y esté debidamente inscrito en el Registro de Expresion Anticipada de Voluntades
de la Comunidad Auténoma de Extremadura.
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Articulo 19. Modificacién, sustitucion y revocacion de la expresion anticipada de
voluntades.

1. El documento de expresién anticipada de voluntades puede ser modificado, sustituido
por otro o revocado en cualquier momento por la persona otorgante, siempre que concurran
los mismos requisitos exigidos para el otorgamiento expresados en el articulo anterior.

2. En estos casos, se tendrd en cuenta el contenido del dltimo documento otorgado
correctamente, quedando los anteriores autométicamente revocados.

Articulo 20. Obligaciones de los profesionales sanitarios.

1. Los profesionales sanitarios, especialmente el médico responsable del paciente,
tienen las siguientes obligaciones en materia de expresion anticipada de voluntades:

1. Aceptar los documentos que recojan la expresion anticipada de voluntades.

2. Entregarlos al departamento competente del centro sanitario para su remision al
Registro de Expresién Anticipada de Voluntades.

3. Incorporarlos a la historia clinica.

4. Si el documento no consta en la historia clinica, verificar su existencia en el Registro
de Expresion Anticipada de Voluntades de la Comunidad Autbnoma de Extremadura y en el
Registro Nacional de Instrucciones Previas.

5. Respetar lo dispuesto en el documento, con los limites establecidos en el articulo
siguiente.

6. Razonar, por escrito, en la historia clinica, la decisién final que se adopte.

7. Informar a los pacientes del carcter y finalidad del documento de expresion
anticipada de voluntades, y ayudar en la redaccién e interpretacion del mismo, evitando toda
coaccion.

8. Aconsejar a los pacientes la actualizacion del contenido del documento, cuando
aparezcan posibilidades que el enfermo no habia previsto.

2. En caso de que en el cumplimiento del documento de expresién anticipada de
voluntades surgiera la objecién de conciencia de algun facultativo, la administracién sanitaria
establecera los recursos suficientes para atender la expresion anticipada de voluntad del
paciente.

Articulo 21. Eficacia del documento de expresién anticipada de voluntades.

1. Mientras la persona conserve su capacidad, la posibilidad de expresarse y actle
libremente, conforme a lo dispuesto en el articulo 17.1 de esta Ley, su voluntad, expresada
por escrito, prevalecera sobre las instrucciones contenidas en el documento de expresion
anticipada de voluntades.

2. No se tendran en cuenta las instrucciones que incorporen previsiones contrarias al
ordenamiento juridico, o0 no se correspondan exactamente con el supuesto de hecho previsto
por el interesado en el documento. En estos casos, quedard constancia razonada de la
circunstancia que concurra en la historia clinica del paciente.

3. No tendran eficacia alguna las instrucciones contenidas en el documento de expresion
anticipada de voluntades si el interesado emite un consentimiento informado que contraria,
exceptla o matiza las citadas instrucciones en una determinada actuacion sanitaria,
prevaleciendo lo manifestado en el consentimiento informado para ese proceso sanitario
aunque a lo largo del mismo quede en situacién de no poder expresar su voluntad.

Articulo 22. Registro de Expresion Anticipada de Voluntades.

Se crea el Registro de Expresion Anticipada de Voluntades de la Consejeria de Sanidad
y Consumo de la Comunidad Auténoma de Extremadura, que se regira por las normas que
reglamentariamente se establezcan, entrando en funcionamiento cuando éstas determinen.
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CAPITULO IlI

Consentimiento informado

Articulo 23. Definicién de consentimiento informado.

1. A los efectos de la presente Ley, se entiende por consentimiento informado la
conformidad expresa del paciente, manifestada de forma voluntaria y libre, previa obtencién
de la informacion adecuada con tiempo suficiente, para la realizacion de cualquier actuacién
relativa a su salud.

2. La prestacion del consentimiento informado es un derecho del paciente y su obtencién
un deber del médico responsable. El consentimiento deberd recabarse por el médico
responsable de la asistencia al paciente o por el que practique la intervencién o aplique el
procedimiento al paciente.

Articulo 24. Prestacion del consentimiento.

1. El consentimiento se prestara de forma verbal como regla general, aunque debera
recabarse por escrito en los siguientes supuestos: intervencion quirdrgica, procedimientos
diagnésticos y terapéuticos invasores y, en general, procedimientos que impliquen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente. El
facultativo debera ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso sea el resultado de una
intervencién, mas necesario resulta el previo consentimiento por escrito del paciente.

2. Independientemente de la forma de prestacion del consentimiento, debera constar en
la historia clinica la informacion facilitada al paciente durante su proceso asistencial y el
caracter de su consentimiento.

3. El paciente tiene derecho a revocar libremente su consentimiento en cualquier
momento, cumpliendo los mismos requisitos de forma que en su otorgamiento.

Articulo 25. Otorgamiento del consentimiento por representacion.
1. El consentimiento informado se otorgara por representacion en los siguientes casos:

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 €l por razones familiares o de hecho. Si el paciente hubiera
designado previamente a una persona, a efectos de la emisién en su nombre del
consentimiento informado, corresponderd a ella la preferencia.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente, en cuyo caso el consentimiento
deberé otorgarlo su representante legal.

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

2. En los supuestos legales de interrupcion voluntaria del embarazo, practica de ensayos
clinicos o practica de reproduccion humana asistida, se estara a lo dispuesto con caracter
general por la legislacion civil sobre mayoria de edad y por la normativa especifica que sea
de aplicacion.

3. Cuando la decision del representante legal pueda presumirse contraria a los intereses
del menor o incapacitado, deberan ponerse los hechos en conocimiento de la autoridad
competente en virtud de lo dispuesto en la legislacion civil.

4. En los supuestos de sustitucion de la voluntad del afectado, la decisién e intervencion
médica debe ser la mas objetiva y proporcionada posible a favor del paciente y de respeto a
su dignidad personal, procurandose que el paciente y, en su caso, sus familiares o
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allegados, participen todo lo posible en la toma de decisiones y quedando reflejado todo ello
de forma motivada en la historia clinica.

Las autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma de Extremadura, velaran por la
efectividad de este criterio y, especialmente, cuando se vean afectadas personas mayores,
personas con enfermedades mentales o personas con discapacidad fisica, psiquica o
sensorial.

Articulo 26. Limites del consentimiento informado.

1. El respeto a las decisiones adoptadas por el paciente sobre su propia salud no podra
en ningun caso suponer la adopcién de medidas contrarias a las leyes.
2. Son situaciones de excepcion a la exigencia del consentimiento:

a) Cuando existe riesgo grave para la salud publica a causa de razones sanitarias de
acuerdo con lo que establece la legislacion reguladora de esta materia.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del paciente
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. En los supuestos citados en el apartado anterior se pueden realizar las intervenciones
indispensables desde el punto de vista clinico a favor de la salud del paciente.

Articulo 27. Contenido del documento especifico de Consentimiento Informado.

1. El documento de consentimiento debera ser especifico para cada intervencién clinica,
sin perjuicio de que se puedan adjuntar hojas y otros medios informativos de caracter
general. Dicho documento debera contener informacion suficiente y veraz sobre la finalidad y
naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y consecuencias posibles.

2. Dicho documento deberd contener, enunciados de forma breve y en lenguaje
comprensible, de manera que los conceptos médicos puedan entenderse por la generalidad
de los usuarios, como minimo:

Identificacion y descripcion del procedimiento, con explicacion breve y sencilla del
objetivo del mismo, en qué consiste y la forma en que se va a llevar a cabo.

Beneficios que se esperan alcanzar, alternativas existentes, contraindicaciones,
consecuencias y molestias previsibles de su realizacién y de su no realizacién, riesgos
frecuentes, de especial gravedad y asociados al procedimiento por criterios cientificos. (Se
entiende por riesgos tipicos o frecuentes como aquellos cuya realizacién deba esperarse en
condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado actual de la ciencia).

Riesgos en funcidén de la situacién clinica personal del paciente y con sus circunstancias
personales o profesionales.

Identificacion del centro, establecimiento o servicio sanitario.

Identificacion del paciente y, en su caso, del representante legal, familiar o allegado que
presta el consentimiento.

Identificacion del médico que informa, que no tiene necesariamente que ser el mismo
gue realice el procedimiento en el que se consiente, sino también el responsable con
caracter general de la asistencia al paciente.

Declaracion de quien presta el consentimiento de que ha comprendido adecuadamente
la informacién, conoce que el consentimiento puede ser revocado en cualquier momento sin
expresién de la causa de la revocacion, y ha recibido una copia del documento.

Lugar y fecha.

Firmas del médico y de la persona que presta el consentimiento.

3. En todos los casos en que el paciente haya expresado por escrito su consentimiento
informado, tendra derecho a obtener una copia de dicho documento.
Articulo 28. Caracteristicas de la informacion previa al consentimiento.

1. La informacién se comunicara al paciente por el médico responsable de su asistencia
o por el que practique la intervencion o apliqgue el procedimiento, antes de recabar su
consentimiento.

Pagina 15



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

2. La informacién se facilitara normalmente de forma verbal, a excepcién de los casos
previstos en el apartado 1 del articulo 24 de la presente Ley para la prestacion del
consentimiento por escrito, en los que la informacién se comunicara asimismo por escrito.

3. Se facilitard con la antelacion suficiente para que el paciente pueda reflexionar con
calma y decidir libre y responsablemente, y en todo caso, al menos 24 horas antes del
procedimiento correspondiente, siempre que no se trate de actividades urgentes o que no
requieran hospitalizacion.

En ningdn caso se le proporcionara cuando esté adormecido ni con sus facultades
mentales alteradas, ni tampoco cuando se encuentre ya dentro del quiréfano o la sala donde
se practicara el acto médico o el diagnéstico. En estos casos la informacion se facilitara a su
representante legal o a personas vinculadas al paciente.

4. La informacion sera comprensible, continuada, veraz, razonable y suficiente. Ademas,
debe ser objetiva, especifica y adecuada al procedimiento, evitando los efectos alarmistas
gue puedan incidir negativamente en el paciente.

5. La informacion que se proporcione al paciente debera incluir:

La identificacién y descripcién del procedimiento.

Objetivo del mismo.

Beneficios que se esperan alcanzar.

Alternativas razonables a dicho procedimiento.

Consecuencias previsibles de su realizacion.

Consecuencias previsibles de la no realizacion.

Riesgos frecuentes.

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

Riesgos y consecuencias en funcién de la situacién clinica personal del paciente y con
sus circunstancias personales o profesionales.

Contraindicaciones.

6. El profesional sanitario a que se refiere el apartado 1 de este articulo debera advertir a
sus pacientes si los procedimientos de pronéstico, diagnéstico y terapéuticos que se les
vayan a aplicar son de caracter experimental, se encuentran en proceso de validacion
cientifica o pueden ser utilizados en un proyecto docente o de investigacion. Dicha
aplicacién, que no debera en ninglin caso comportar un riesgo adicional para la salud, estara
sometida a la regulacién vigente en materia de ensayos clinicos y demas normativa
especifica aplicable.

Esta advertencia incluira informacién comprensible acerca de los objetivos buscados,
sus beneficios, las incomodidades y riesgos previstos, las posibles alternativas y los
derechos y responsabilidades que conllevan, siendo imprescindible para el inicio del
procedimiento la previa autorizacion por escrito del paciente y la aceptacion por parte del
médico y de la direccion del centro.

Articulo 29. Renuncia a la informacién.

El paciente podra renunciar a recibir informacion, expresandolo por escrito, derecho que
estara limitado 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 en la
historia clinica, sin perjuicio de la obtencién de su consentimiento previo para la intervencion.

Articulo 30. Negativa a recibir un procedimiento sanitario.

1. En los casos en que el paciente se niegue a recibir un procedimiento sanitario, el
médico responsable de su aplicacion debera informarle acerca de otras alternativas
existentes y, en su caso, ofertar éstos cuando estén disponibles, aunque tengan caracter
paliativo, debiendo tal situacion quedar adecuadamente documentada en la historia clinica
después de la informacién correspondiente.

2. De no existir procedimientos alternativos disponibles o de rechazarse todos ellos, se
propondra al paciente la firma del alta voluntaria. Si no la firmase, la direccién del centro, a
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propuesta del médico responsable, podra ordenar el alta forzosa del paciente, en los
términos previstos en el articulo 38 de esta Ley.

TITULO V

Derechos relativos a la documentacién sanitaria

CAPITULO |

Historia clinica

Articulo 31. Definicién y tratamiento 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 profesionales que han intervenido
en ellos, con objeto de obtener la maxima integracién posible de la documentacion clinica de
cada paciente, al menos, en el ambito de cada centro sanitario.

2. Al menos en cada centro sanitario existird una historia clinica Unica para cada
paciente y en un modelo uniforme, que recogera los contenidos minimos fijados en el
articulo siguiente, adaptados al nivel asistencial que tengan y la clase de prestacién que
realicen.

3. Cada centro sanitario archivara la historia clinica de sus pacientes, cualquiera que sea
el soporte papel, audiovisual, informatico o de otro tipo en el que consten, de manera que
gueden garantizados su seguridad, su correcta conservacion y la recuperacién de la
informacion, asi como la autenticidad del contenido de las mismas y su plena
reproductibilidad futura. En cualquier caso, debe garantizarse que queden registrados todos
los cambios e identificados los médicos y los profesionales asistenciales que los han
realizado.

4. Los centros sanitarios deben adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas
para proteger los datos personales recogidos y evitar su destruccién o su pérdida accidental,
y también el acceso, alteracidon, comunicacién o cualquier otro procesamiento que no sean
autorizados.

Articulo 32. Contenido.

1. La historia clinica incorporara la informaciéon 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 de atencion sanitaria.

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

3. Las historias clinicas deberan ser claramente legibles, evitandose en lo posible la
utilizacion de simbolos y abreviaturas y estardn normalizadas en cuanto a su estructura
l6gica. Cualquier actuacion relativa a la atencion sanitaria al paciente debera ser anotada en
la historia, indicando la fecha y hora de su realizacién, y sera firmada de manera que se
identifique claramente la persona que la realice.

4. La historia clinica debe tener un nimero de identificacion, y debe incluir los siguientes
datos:

a) Datos de identificacion del enfermo y de la asistencia:

1. Nombre y apellidos del enfermo.

2. Fecha de nacimiento.

3. Sexo.

4. DNI, pasaporte o permiso de residencia.

5. Cadigo de identificacion personal contenido en la tarjeta sanitaria individual, en el
ambito del Sistema Nacional de Salud.

6. Domicilio habitual y teléfono.

7. Fecha de asistencia y de ingreso, si procede.
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8. Autorizacién de ingreso.

9. Indicacion de la procedencia, en caso de derivacion desde otro centro asistencial.
10. Servicio o unidad en que se presta la asistencia, si procede.

11. Numero de habitacién y de cama, en caso de ingreso.

12. Médico responsable del enfermo.

13. Todos aquellos documentos basicos que contemple la normativa vigente.

b) Datos clinico asistenciales:

1. Antecedentes familiares y personales fisiolégicos y patolégicos.

2. Informe de urgencia.

3. Descripcion de la enfermedad o el problema de salud actual y motivos sucesivos de
consulta.

4. Procedimientos clinicos empleados y sus resultados, con los dictamenes
correspondientes emitidos en caso de procedimientos o examenes especializados, y también
las hojas de interconsulta.

5. Anamnesis y exploracion fisica.

6. Hojas de curso o evolucion clinica, en caso de ingreso.

7. Hojas de tratamiento médico y 6rdenes médicas, y de planificacion de cuidados de
enfermeria.

8. La aplicacién terapéutica de enfermeria.

9. El gréfico de constantes.

10. Hojas de consentimiento informado, si procede.

11. Hojas de informacion facilitada al paciente en relacion con el diagndstico y el plan
terapéutico prescrito, si existe.

12. Escrito de renuncia a recibir informacion, si existe.

13. Informe de alta del episodio de atencién u hoja de problemas de atencién primaria.

14. Documento de alta voluntaria, o forzosa, en su caso.

15. Hoja de expresién anticipada de voluntades, si las hubiere.

16. Informe de necropsia, si existe.

17. En caso de intervencién quirdrgica, debe incluirse la hoja operatoria y el informe de
anestesia, y en caso de parto, los datos de registro.

18. El informe de anatomia patolégica.

19. Todos aquellos documentos basicos que contemple la normativa vigente.

c¢) Datos sociales:
Informe social, si procede.

d) Anotaciones subjetivas de los profesionales sanitarios. A los efectos de lo dispuesto
en esta Ley y en sus disposiciones de desarrollo, se entenderan por anotaciones subjetivas
las impresiones de los profesionales sanitarios, basadas en la exclusiva percepcion de
aquéllos, y que, en todo caso, carecen de trascendencia para el conocimiento veraz y
actualizado del estado de salud del paciente, sin que puedan tener la consideracion de un
diagndstico.

Los apartados a.7, b.2, b.9, b.10, b.12, b.16 y b.17 sblo seran exigibles en la
cumplimentacion de la historia clinica cuando se trate de procesos de hospitalizacién o asi
se disponga.

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

6. En las historias clinicas hospitalarias en que participen mas de un médico o un equipo
asistencial, deben constar individualizadas las acciones, intervenciones y prescripciones
realizadas por cada profesional y la identificacion de los mismos.

Articulo 33. Utilizacién de la historia clinica.

1. Las historias clinicas son documentos confidenciales responsabilidad de la
administracion sanitaria o entidad titular del centro sanitario, cuando el médico trabaje por
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cuenta y bajo la dependencia de una institucidn sanitaria. En caso contrario, la
responsabilidad correspondera al médico que realiza la atencion sanitaria.

2. La entidad o facultativo, segun corresponda de acuerdo a lo dispuesto en el punto
anterior, es responsable de la custodia de las historias clinicas y habra de adoptar todas las
medidas necesarias para garantizar la confidencialidad de los datos y de la informacion
contenida en ellas.

3. La gestion de la historia clinica sera responsabilidad de la unidad de admision y
documentacién clinica, o unidades similares, de manera integrada en un Unico archivo de
historias clinicas por centro sanitario.

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

5. Cada centro sanitario debera establecer el mecanismo que haga posible que, mientras
se presta atencion sanitaria a un paciente concreto, los profesionales que le atiendan
puedan, en todo momento, tener acceso a la historia clinica correspondiente, a efectos del
desemperio de sus funciones.

6. El personal sanitario debidamente acreditado que ejerza funciones de inspeccion,
evaluacion, acreditacién y planificacion, tendra acceso a las historias clinicas, con absoluta
garantia del derecho a la intimidad personal y familiar, en el cumplimiento de sus funciones
de comprobacioén de la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos del paciente o
cualquier otra obligacion del centro en relacién con los pacientes y usuarios o la propia
Administracién sanitaria.

7. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemiolégicos, de salud publica,
de investigacion, de docencia o de informacion y estadistica sanitaria, se rige por lo
dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, y en la
Ley 14/1986, General de Sanidad, y demas normas de aplicacién en cada caso. El acceso a
la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacién personal del
paciente, separados los de caracter clinico-asistencial, de manera que como regla general
guede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento
de no separarlos. Se exceptlan los supuestos de investigacion de la autoridad judicial en los
gue se considere imprescindible la unificacién de los datos identificativos con los clinico-
asistenciales, en los cuales se estard a lo que dispongan los jueces y tribunales en el
proceso correspondiente. El acceso a los datos y documentos de la historia clinica quedara
limitado estrictamente a los fines especificos de cada caso.

8. El personal de administracion y gestién de los centros sanitarios s6lo podra acceder a
los datos de la historia clinica relacionados con sus propias funciones, y en todo caso queda
sujeto al deber de guardar secreto de los mismos.

9. El acceso por otras personas distintas al paciente a la informacién contenida en la
historia clinica habra de estar justificado por la atencién sanitaria de éste, debiendo quedar
constancia en la historia clinica de las personas que han tenido acceso a la misma y de su
expreso compromiso por escrito de guardar reserva de la informacién a que han tenido
acceso.

10. En todos los casos quedara plenamente garantizado el derecho del paciente a su
intimidad personal y familiar, por lo que el personal que acceda a esta informaciéon guardara
el correspondiente secreto profesional.

Articulo 34. Conservacion de la historia clinica.

1. Los centros sanitarios tienen la obligacién de conservar la documentacion obrante en
la historia clinica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento, confidencialidad
y seguridad, para la debida atencion al paciente, durante al menos quince afios contados
desde la fecha del alta de cada proceso asistencial.

2. En cualquier caso la conservacion de la documentacion clinica debera garantizar la
preservacion de la informacion y no necesariamente del soporte original.

3. Se conservara indefinidamente aquella informacién que se considere relevante a
efectos preventivos, epidemiolégicos, de investigacién o de organizaciéon y funcionamiento
del Sistema Nacional de Salud. En tales casos, siempre que sea compatible con los fines
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perseguidos, se despersonalizaran los datos al objeto de impedir la identificacion directa o
indirecta de los sujetos implicados. La documentacién clinica también se conservara a
efectos judiciales de conformidad con la legislacién vigente.

4. Los profesionales sanitarios tienen el deber de cooperar en la creacién y el
mantenimiento de una documentacién clinica ordenada que refleje, con las secuencias
necesarias en el tiempo, la evolucién del proceso asistencial del paciente.

Articulo 35. Derechos del paciente relacionados con el acceso a su historia clinica.

1. El paciente tendra derecho de acceso a la documentacidén obrante en su historia
clinica, a excepcion de aquello de aquella parte de la historia que contenga anotaciones
subjetivas realizadas por los profesionales.

2. El derecho de acceso a la historia clinica no puede ejercitarse en perjuicio del derecho
de terceros a la confidencialidad de sus datos si figuran en dicha documentacién, y asi
consta.

3. El derecho de acceso conllevara el derecho del paciente a obtener copias o
certificados de los mencionados documentos, y a conocer en todo caso quién ha accedido a
sus datos sanitarios, el motivo del acceso y el uso que se ha hecho de ellos, salvo en el caso
del uso codificado de los mismos, previo pago, en su caso, de las exacciones que se hallen
legalmente establecidas.

4. Cuando no sea el paciente quien solicite el acceso a su historia clinica, solamente se
podra efectuar si el paciente ha dado expresamente su conformidad por escrito, salvo en los
casos previstos en el articulo 33 de la presente Ley.

5. El derecho de acceso del paciente a la historia clinica puede ejercitarse también por
representacion legal, siempre que ésta esté debidamente acreditada.

6. En el caso de pacientes fallecidos, sélo se facilitara el acceso a la historia clinica a
personas vinculadas al paciente, salvo en el supuesto de que el fallecido lo hubiese
prohibido expresamente, indicandolo por escrito, constituyéndose el centro en garante de la
informacion. El citado escrito debera ser incorporado a la historia clinica.

Articulo 36. Derechos en relacién 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 recuperacién y la comunicacion de la informaciéon sometida al principio de
confidencialidad con arreglo a lo establecido en el articulo 34 de esta norma.

CAPITULO Il

Del informe de alta y otra documentacion clinica

Articulo 37. Informe de alta.

1. Al finalizar el proceso asistencial en un centro sanitario, todo paciente o persona a él
vinculada, estos Ultimos en los términos previstos en el articulo 5, tendra derecho a recibir de
su médico responsable un informe de alta que especifique, al menos, los datos del paciente,
un resumen de su historial clinico, la actividad asistencial prestada, el diagnéstico y las
recomendaciones terapéuticas, o cualquier otra informacién, si esta es relevante, de la
intervencion en la actividad asistencial de cualquier otro profesional sanitario.

2. Las caracteristicas, requisitos y condiciones de los informes de alta se determinaran
reglamentariamente.

Articulo 38. Alta voluntaria y alta forzosa del paciente.

1. Los pacientes o usuarios estaran obligados a firmar el alta voluntaria en los casos de
no aceptacién del tratamiento prescrito. La hoja de alta voluntaria es el documento por el que
el paciente, o el responsable legal del mismo, deja constancia de su decision, en contra de la
opinién de los médicos que lo atienden, de abandonar el centro sanitario donde permanece
ingresado, asumiendo las consecuencias que de tal decision pudieran derivarse. Debera ser
firmado por el interesado y por el médico responsable, debiendo constar el DNI, pasaporte o

Pagina 20



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

permiso de residencia de aquél, y la fecha y hora en que se da el alta. Si el paciente lo
desea, podra expresar en él los motivos de su decision.

2. Si el paciente se negare a firmar la hoja de alta voluntaria, la direccion del centro
sanitario, a propuesta del médico responsable, y una vez comprobado el informe clinico
correspondiente, oira al paciente, y si persiste en su negativa podra ordenar el alta forzosa,
poniéndolo en conocimiento de la autoridad judicial para que confirme o revoque la decisién

3. No obstante, el hecho de no aceptar el tratamiento dispuesto no dara lugar al alta
forzosa cuando existan tratamientos alternativos, aunque tengan caracter paliativo, siempre
gue los preste el centro sanitario y el paciente acepte recibirlos. Tal circunstancia debera
guedar debidamente documentada.

Articulo 39. Certificacion acreditativa del estado de salud.

1. Los pacientes o0 usuarios tendran derecho a que los centros o establecimientos
sanitarios les faciliten certificados acreditativos de su estado de salud, si asi lo solicitan.

2. La emision de tales certificados no supondra coste alguno para el paciente o usuario
cuando asi se establezca en una disposicion legal o reglamentaria, y en todo caso en el
ambito del Sistema Sanitario Publico de Extremadura.

TiTULO VI

Consejo Asesor de Bioética, Comités de Bioética Asistencial y Comité Etico de
Investigacion Clinica Autonémico

Articulo 40. Consejo Asesor de Bioética y comités de bioética asistencial.

Con el objeto de dilucidar aspectos de caracter ético relacionados con la practica
asistencial, establecer criterios generales ante determinados supuestos que pueden
aparecer con la incorporacion de nuevas modalidades asistenciales y nuevas tecnologias,
fomentar el sentido de la ética en todos los estamentos sanitarios y organizaciones sociales
o desarrollar cualquier otro tipo de actividad relacionada con la bioética, se crea el Consejo
Asesor de Bioética de la Comunidad Auténoma de Extremadura, adscrito a la Consejeria de
Sanidad y Consumo, y los comités de bioética asistencial, asimismo adscritos a la
Consejeria de Sanidad y Consumo, que se regiran por las normas que reglamentariamente
se determinen.

Articulo 41. Comité Etico de Investigacion Clinica Autonémico.

Como érgano colegiado de caracter técnico sobre investigacion clinica, se crea el Comité
Etico de Investigacion Clinica de Extremadura adscrito a la Consejeria de Sanidad y
Consumo, cuya organizacién y funciones se desarrollaran reglamentariamente, con el fin de
ponderar los aspectos éticos, metodoldgicos y legales de los ensayos clinicos, estudios
observacionales post-autorizacion sobre productos farmacéuticos de uso humano y el resto
de la investigacion clinica, que se vayan a realizar en Extremadura. Sin perjuicio de los
Comités Eticos de Investigacion Clinica, de ambito geografico méas reducido, que pudieran
crearse.

TiTULO VI

Régimen sancionador

Articulo 42. Infracciones.

1. Constituyen infracciones administrativas en materia de informacion concerniente a la
salud, de derechos y obligaciones en materia de documentacion clinica y de autonomia del
paciente las acciones y omisiones tipificadas en la presente Ley, sin perjuicio de las
contempladas en el articulo 52 de la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura y
en el articulo 44 de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de
Carécter Personal.
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2. Las infracciones de la presente Ley reguladas en el articulo siguiente se calificaran
como muy graves, graves Y leves, atendiendo a criterios de riesgo para la salud, grado de
intencionalidad, afeccién directa a un colectivo de personas especialmente protegido,
gravedad de la alteracion sanitaria y social producida, generalizacion de la infraccién y
reincidencia.

Articulo 43. Tipificacion de las infracciones.
Se tipifican como infracciones de la presente Ley las siguientes:
1. Infracciones muy graves:

1. La realizaciéon de las conductas previstas en los apartados siguientes, cuando
suponga un incumplimiento consciente y deliberado de los preceptos de la presente Ley.

2. Haber sido sancionado por la comisién de dos 0 mas infracciones graves de la misma
naturaleza en el transcurso de tres afos.

2. Infracciones graves:

1. Realizar actuaciones destinadas a menoscabar o restringir los derechos derivados del
respeto a la autonomia del paciente.

2. El ejercicio de cualquier actividad para la que se exija titulo o habilitacion profesionales
sin contar con el que sea exigible.

3. El incumplimiento, por parte de los centros, establecimientos o servicios sanitarios, o
de los profesionales sanitarios, de las normas relativas a la cumplimentacién, usos, acceso,
custodia y conservacién de las historias clinicas, teniendo especial incidencia aquellos
comportamientos destinados a vulnerar los derechos del paciente en relacion con su historia
clinica.

4. Acceder a la documentaciobn obrante en las historias clinicas falseando las
condiciones que legitiman para ello, a tenor de lo dispuesto en la presente Ley.

5. La comision de las conductas previstas en el apartado siguiente, cuando concurra
negligencia grave y se produzcan riesgos o dafios efectivos para la salud del paciente o de
terceros.

6. Haber sido sancionado por la comisién de dos o mas infracciones leves de la misma
naturaleza en el transcurso de dos afos.

3. Infracciones leves:

1. El incumplimiento, por parte del personal que en virtud de sus funciones deba tener
acceso a la informacion relacionada con el estado individual de salud, del deber de
garantizar la confidencialidad y la intimidad de las personas.

2. La negativa a informar a las personas que se dirijan a los CESS o a los pacientes de
los mismos, sobre los derechos y obligaciones que les afectan, en los términos previstos en
esta Ley.

3. Incumplir las normas relativas a la cumplimentacion de los informes de alta voluntaria
y alta forzosa, asi como de los certificados acreditativos del estado de salud de los pacientes
0 usuarios.

4. Acceder a la documentacién obrante en las historias clinicas sin reunir los requisitos
gue legitiman para ello, a tenor de lo dispuesto en la presente Ley.

5. Las simples irregularidades en el cumplimiento de la presente Ley, sin repercusion
directa en la salud, cometidas por negligencia leve. A estos efectos, se considera negligencia
leve la omision del deber de vigilancia o la falta de los controles o precauciones exigibles en
la actividad sanitaria a cada profesional, segin su nivel de responsabilidad.

Articulo 44. Régimen sancionador.

Las infracciones previstas en el articulo anterior estardn sometidas al régimen
sancionador regulado en el Titulo IV de la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de
Extremadura, sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal y de la responsabilidad
profesional o estatutaria procedentes en derecho.
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Disposicidén adicional primera.

La Consejeria de Sanidad y Consumo establecera el procedimiento para que, a través
de las unidades de admision y documentacion, se asegure la constancia documental del
acceso a la historia clinica y su uso y se garanticen las medidas de control, seguridad y
registro de cualquier acceso a dicha documentacién, y de la informacién facilitada.

Disposicién adicional segunda.

La Consejeria de Sanidad y Consumo, con el objetivo de avanzar en la configuracién de
una historia clinica Unica por paciente, promovera las actuaciones necesarias para el estudio
de un sistema que posibilite el uso compartido de las historias clinicas entre los centros
asistenciales de la Comunidad Auténoma de Extremadura, a fin de que pacientes atendidos
en diversos centros no se tengan que someter a exploraciones y procedimientos repetidos.
En todo caso, se garantizara dicha coordinacion en el ambito del Servicio Extremefio de
Salud.

Disposicidén adicional tercera.

La Consejeria de Sanidad y Consumo realizara las inspecciones oportunas en orden a
garantizar y comprobar que las instituciones sanitarias de la Comunidad Auténoma de
Extremadura y el personal a su servicio cumplen las obligaciones establecidas en la
presente Ley.

Disposicidn transitoria Unica.

Los centros y establecimientos sanitarios dispondran de un plazo de un afio, a contar
desde la entrada en vigor de la presente Ley, para adoptar las medidas técnicas y
organizativas necesarias para adaptar el tratamiento de las historias clinicas a las
previsiones contenidas en la misma, y para elaborar los modelos normalizados de historia
clinica a que se refiere el articulo 32.3. Los procesos asistenciales que se lleven a cabo
transcurrido tal plazo deberan reflejarse documentalmente de acuerdo con los modelos
normalizados aprobados.

Disposicién derogatoria Unica.

Quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango que contradigan o se
opongan a lo dispuesto en la presente Ley y, concretamente, los apartados g), h), j), k) y m)
del apartado 1 del articulo 11, el apartado 5 del mismo articulo y el apartado d) del articulo
12 de la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura.

Disposicion final primera.

La Junta de Extremadura dictara, en el plazo de un afio, las disposiciones reglamentarias
necesarias para desarrollar y aplicar lo dispuesto en la presente Ley.
Disposicidn final segunda.

La presente Ley entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial
de Extremadura.

Por tanto, ordeno a todos los ciudadanos, que sea de aplicacion esta Ley, que cooperen
a su cumplimiento y a los Tribunales y Autoridades que corresponda la hagan cumplir.

Mérida, 8 de julio de 2005.

JUAN CARLOS RODRIGUEZ IBARRA,
Presidente

Este documento es de caracter informativo y no tiene valor juridico.
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