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AUTONOMÍA DEL PACIENTE Y PROTECCIÓN DE DATOS 
 
Durante la reunión de la Comisión Asistencial de Ética Sanitaria (CEAS) celebrada el día 28 de 
abril de 2009, a propósito del caso que se adjunta, se debatió y reflexionó acerca de la 
confidencialidad de los datos relativos a la salud del paciente y la aplicación al supuesto 
planteado de la Ley de Autonomía del Paciente y, en su caso, de la Ley de Protección de Datos. 
El origen del debate se centró en la necesidad o no de solicitar del paciente o usuario el 
preceptivo consentimiento para utilizar los datos contenidos en la historia clínica o en el 
expediente por parte del personal que le atiende en un centro sociosanitario. El supuesto, sin 
embargo, se extendió a los demás centros, incluidos los sanitarios, dado que, al menos, en 
algunos centros se ha procedido a informatizar las historias clínicas y se ha procedido a su 
inscripción en la Agencia de Protección de Datos de Carácter Personal. A la vista de los datos 
aportados y del debate realizado se ha solicitado la elaboración de un Informe sobre la cuestión 
debatida. 
 
INFORME 
 
I. La regulación de los datos personales relativos a la salud en la Ley 41/2002, de 
14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos 
y obligaciones en materia de información y documentación clínica. 
 
El reconocimiento del derecho del paciente a la confidencialidad y el consiguiente 
deber de confidencialidad de los profesionales que le atienden supone la necesidad 
de establecer los mecanismos necesarios de protección jurídica de los datos médicos, 
que salvaguarden el derecho a la privacidad y a la intimidad del enfermo. La garantía 
jurídica de protección del derecho a la intimidad del paciente tiene una incidencia 
directa en la propia historia clínica, en cuanto documento en el que constan y se 
conservan los datos que afectan directamente a su salud. 
 
A) Concepto legal: La Ley de Autonomía del Paciente, dedica su capítulo V a la 
regulación de la historia clínica (artículos 14 a 19). Entre los aspectos objeto de 
regulación se encuentran los siguientes: Definición y archivo; contenido; usos; 
conservación; derechos de acceso y custodia. 
 
El nuevo marco legal, en el que se encuadra esta nueva regulación, se basa en el 
reconocimiento de la autonomía del paciente y los derechos que se derivan de esta 
autonomía en relación con la información y documentación sanitaria. Esto significa 
que la regulación de la historia clínica no puede desvincularse de los presupuestos 
legales precedentes, tales como el derecho a la información sanitaria y el derecho a la 
intimidad. La ley define la historia clínica como “el conjunto de documentos que 



 

CEAS Madrid, Acta nº 54- 2011 2

contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier índole sobre la 
situación y la evolución clínica de un paciente a lo largo del proceso asistencial”. Más 
adelante, amplía el contenido de esta definición legal al decir que “comprende el 
conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales de cada paciente, 
con la identificación de los médicos y de los demás profesionales que han 
intervenido en ellos, con objeto de obtener la máxima integración posible de la 
documentación clínica de cada paciente, al menos, en el ámbito de cada centro”. 
 
La definición legal recoge el cambio fundamental que se ha operado en la confección 
de la historia clínica, que ha pasado de ser el documento elaborado por el 
profesional sanitario, en el que se incluye “la información confiada por el enfermo al 
médico”, para abarcar la pluralidad de documentos asistenciales y la pluralidad de 
autores (médicos y demás profesionales) que suelen componer e intervenir, 
actualmente, en la elaboración e integración de la historia clínica. 
 
B) Contenido: La historia clínica tiene como finalidad facilitar la asistencia sanitaria 
del ciudadano, recogiendo toda la información clínica para asegurar, bajo un criterio 
médico, el conocimiento veraz, exacto y actualizado de su estado de salud por los 
sanitarios que le atienden. Precisamente, esta referencia aparece recogida fielmente 
en su literalidad en el artículo 15. 2 de la ley, en el apartado dedicado al contenido de 
la historia clínica. Este precepto establece una obligación y reconoce un derecho. Por 
una parte, dispone que “la historia clínica incorporará la información que se considere 
trascendental para el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud del 
paciente”. Por otra parte, reconoce que “todo paciente o usuario tiene derecho a que 
quede constancia, por escrito o en el soporte técnico más adecuado, de la 
información obtenida en todos sus procesos asistenciales, realizados por el servicio 
de salud tanto en el ámbito de atención primaria como de atención especializada”. 
 
Esta nueva visión de la historia clínica única e informatizada y sin hojas, que elimina el 
problema de la pluralidad de historias cuando el paciente es atendido a nivel 
ambulatorio, hospitalario o en consultorios privados, cambia radicalmente el 
concepto clásico de la historia clínica o conjunto de documentos escritos en papel 
relativos a los procesos patológicos de un paciente presente en todos los centros 
asistenciales a los cuales acude, y aporta, entre otras ventajas que el médico 
autorizado pueda disponer al momento de la historia clínica de su paciente, con lo 
que verá apoyada y simplificada su tarea en la toma de decisiones diagnósticas y 
terapéuticas”. La informática constituye un elemento imprescindible para hacer 
realidad la aspiración de una historia clínica única. Es de singular importancia al 
respecto la creación de la Tarjeta Individual Sanitaria (TIS), que permite que cualquier 
persona pueda recibir asistencia sanitaria en cualquier lugar de España, ha sido 
regulada por el Instituto Nacional de la Salud, en cuanto a su uso y extensión, así 
como sobre los datos que deberá contener. Por su parte, el Parlamento Europeo 
aprobó, en 1998, la creación de una tarjeta sanitaria común para todos los 
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ciudadanos de la Unión Europea. Precisamente, el importante avance que ha 
supuesto la creación de la TIS ha permitido sugerir que esta tarjeta pueda ampliar sus 
funciones y convertirse en la puerta de acceso a la historia clínica informatizada, 
siendo el lugar donde quede depositada toda la información sanitaria de cada 
paciente. 
 
La Ley de Autonomía del Paciente no se detiene, sin embargo, en la regulación de 
estas cuestiones y se limita a definir el contenido mínimo de la historia clínica, que 
deberá integrar la siguiente documentación: a) la documentación relativa a la hoja 
clínica asistencial; b) la autorización de ingreso; c) el informe de urgencia; c) la 
anamnesis y la exploración física; e) la evolución; f) las órdenes médicas; g) la hoja de 
interconsulta; h) los informes de exploraciones complementarias; i) el consentimiento 
informado; j) el informe de anestesia; K el informe de quirófano o de registro de 
parto; l) el informe de anatomía patológica; m) la evolución y planificación de 
cuidados de enfermería; n) la aplicación terapéutica de enfermería; ñ) el gráfico de 
constantes; o) el informe clínico de alta. El comentario y valoración de estos datos se 
realiza en el capítulo dedicado a la historia clínica desde el punto de vista asistencial1. 
 
La autoría plural de la historia clínica queda sancionada en el texto legislativo al 
disponer que “la cumplimentación de la historia clínica, en los aspectos relacionados 
con la asistencia directa al paciente, será responsabilidad de los profesionales que 
intervengan en ella” (art. 15). Al mismo tiempo, se insiste en la tendencia a la 
elaboración de una historia clínica única, al añadir que “la historia clínica se llevará 
con criterios de unidad y de integración, en cada institución asistencial como mínimo, 
para facilitar el mejor y más oportuno conocimiento por los facultativos de los datos 
de un determinado paciente en cada proceso asistencial”. 
 
C) Datos personales de la salud: 
“La expresión datos médicos se refiere a todos los datos personales relativos a la 
salud de un individuo. Se refiere también a los datos que tengan 1 Los apartados B), c), i), 
j), k), l), ñ) yo) sólo serán exigibles en la cumplimentación de la historia clínica cuando se trate de 
procesos de hospitalización o así se disponga una clara y estrecha relación con la salud y los 
datos genéticos”. Esta aclaración se hace en el marco de la protección de los datos 
personales, que abarca toda la información relativa a un individuo identificado o 
identificable. Es evidente que la historia clínica contiene una cantidad notable de 
datos personales, de los cuales la mayoría hay que encuadrarlos en la categoría de 
datos médicos. Esta calificación es importante a los efectos de su protección jurídica, 
en cuanto datos que afectan a la intimidad de la persona, un espacio de la vida 
personal y familiar que queda sustraído a intromisiones extrañas (STC 170/1987, de 
30 de octubre). La naturaleza de este derecho se deriva de la dignidad de la persona 
humana y merece la calificación de derecho fundamental, reconocido en el artículo 
18 de nuestra Constitución, y que ha sido interpretado por la doctrina como 
integrante de los bienes de la personalidad o derechos personalísimos. 
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La legislación española, en materia de sanidad2, reitera estos criterios al disponer que: 
“1.Toda persona tiene derecho a que se respete el carácter confidencial de los datos 
referentes a su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorización 
amparada por la ley. 2. Los centros sanitarios adoptarán las medidas oportunas para 
garantizar los derechos a que se refiere el apartado anterior, y elaborarán, cuando 
proceda, las normas y los procedimientos protocolizados que garanticen el acceso 
legal a los datos de los pacientes”. La regulación del acceso a la historia clínica 
constituye, de esta manera, un instrumento indispensable para garantizar el derecho 
a la intimidad del paciente y el deber de confidencialidad de quienes accedan a ella. 
 
D) Usos y acceso a la historia clínica 
El respeto debido a la intimidad del enfermo y el correspondiente deber de 
confidencialidad de los datos médicos del paciente exigen una adecuada protección 
jurídica de los datos médicos contenidos en la misma. Esto explica la necesidad de 
regular el acceso a la historia clínica y de su regulación por ley como expresión de la 
máxima garantía jurídica que se debe otorgar a este documento médico. Es 
oportuno, por consiguiente, examinar aquellas supuestos en los que, por razón de su 
función o de su especial posición, determinadas personas están autorizadas 
legalmente para acceder al uso de la historia clínica. Con carácter general se deberá 
tener en cuenta que el personal que accede a los datos de carácter personal en el 
ejercicio de sus funciones queda sujeto al deber de secreto. Por otra parte, las 
Comunidades Autónomas deberán regular el procedimiento para que quede 
constancia del acceso a la historia clínica y de su uso. 
 

2 Ley 41/2002, cit., art.7 
 
1. Asistencial. 
La historia clínica es un instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una 
asistencia adecuada al paciente. Los profesionales asistenciales del centro que 
realizan el diagnóstico o el tratamiento del paciente tienen acceso a la historia clínica 
de éste como instrumento fundamental para su adecuada asistencia. 
 
Cada centro establecerá los métodos que posibiliten en todo momento el acceso a la 
historia clínica de cada paciente por los profesionales que le asisten. El acceso a los 
datos y documentos de la historia clínica queda limitado estrictamente a los fines 
específicos de cada caso. 
 
2. Inspección, Evaluación, acreditación y planificación. 
El personal sanitario debidamente acreditado que ejerza funciones de inspección, 
evaluación, acreditación y planificación, tiene acceso a las historias clínicas en el 
cumplimiento de sus funciones de comprobación de la calidad de la asistencia, el 
respeto de los derechos del paciente o cualquier otra obligación del centro en 
relación con los pacientes y usuarios o la propia Administración sanitaria. 
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3. Fines judiciales, epidemiológicos, de salud pública, de investigación o de 
docencia 
El acceso a la historia clínica con fines judiciales, epidemiológicos, de salud pública, 
de investigación o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Orgánica15/1999, 
de Protección de Datos de Carácter Personal, y en la Ley 14/1986, General de 
Sanidad, y demás normas de aplicación en cada caso. El acceso a la historia clínica 
con estos fines obliga a preservar los datos de identificación personal del paciente, 
separados de los de carácter clínico-asistencial, de manera que como regla general 
quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su 
consentimiento para no separarlos. 
La utilización de una historia clínica en sede judicial deberá garantizar como principio 
general los criterios expuestos anteriormente sobre la preservación de la 
identificación personal del paciente, de tal manera que pueda quedar garantizado el 
anonimato del mismo. No obstante, en los supuestos de investigación judicial, en los 
que se considere imprescindible la unificación de los datos identificativos con los 
clínico-asistenciales, se deberá estar a lo que dispongan los jueces y los tribunales en 
el proceso correspondiente. 
 
Este criterio general, que establece la Ley de Autonomía del Paciente, podría quedar 
matizado por los siguientes criterios forenses. a) En los juicios penales, por razones 
de interés general, parece que existe la obligación de entregar la historia clínica. No 
obstante, un criterio prudencial aconseja solicitar al juez que defina la relación que 
pueda existir entre la historia clínica y el objeto del proceso. Si accede, se podrán 
entregar únicamente aquellos documentos que sean relevantes al caso, garantizando, 
así, en lo posible, la confidencialidad. 
 
b) En los demás procesos judiciales, aunque la obligatoriedad de la entrega siempre 
dependerá de la decisión última que adopte el juez, podrán tenerse en cuenta 
algunas previsiones, al respecto, de la Ley de Enjuiciamiento Civil. Así se deberá tener 
en cuenta que, siendo la historia clínica un documento privado, será de aplicación al 
caso lo previsto en su artículo 330: “sólo se requerirá a los terceros no litigantes la 
exhibición de documentos de su propiedad cuando, pedida por una de las partes, el 
tribunal entienda que su conocimiento resulta trascendente a los fines de dictar 
sentencia” 
 
4. Administración y gestión sanitaria. 
El personal de administración y gestión de los centros sanitarios sólo puede acceder 
a los datos de la historia clínica relacionados con sus propias funciones. 
 
5. Secreto profesional y constancia del acceso a la historia clínica. 
El personal que accede a los datos de la historia clínica en el ejercicio de sus 
funciones queda sujeto al deber de secreto. Las Comunidades Autónomas regularán 
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el procedimiento para que quede constancia del acceso a la historia clínica y de su 
uso. 
 
6. Acceso del paciente a su historia clínica. 
Ha sido objeto de numerosas discusiones y debates el derecho de acceso del 
paciente a su propia historia clínica. Partiendo de la concepción patrimonial de la 
historia clínica por parte del médico, la respuesta parecía necesariamente negativa. El 
derecho a la propiedad intelectual de un documento en el que , aparte de los datos 
relativos al paciente, existen anotaciones objetivas y subjetivas de carácter científico, 
cuya autoría corresponde al médico que la redacta, parecía desaconsejar la 
posibilidad de reconocer un de derecho de acceso al propio paciente. 
 
La ley, sin embargo, es tajante al reconocer que “el paciente tiene el derecho de 
acceso a la documentación de la historia clínica y a obtener copias de los datos que 
figuran en ella” 3 . Corresponde a los Centros sanitarios garantizan la observancia de 
este derecho. El legislador, sin embargo, no ha olvidado el derecho a la propiedad 
intelectual de sus anotaciones subjetivas, de ahí que establezca una cláusula de no 
perjuicio en relación con los profesionales participantes en la elaboración de la 
historia clínica, así como de aquellas terceras personas, cuyos datos médicos puedan 
aparecer en dicha historia clínica. En relación con los profesionales, el legislador 
establece un derecho de oposición al derecho de acceso del paciente, que se 
configura como un derecho a la reserva de sus anotaciones subjetivas. Esta 
confrontación debe resolverse mediante la exclusión de estos datos médicos de la 
historia clínica que se entregue al paciente, ya sea en su versión original o en copia4. 
Otra cláusula de no perjuicio se refiere, como hemos dicho, a los datos médicos de 
terceras personas, que puedan aparecer en la propia historia clínica en interés 
terapéutico del paciente. Si el uso de la historia clínica puede quebrar la 
confidencialidad de los datos médicos de estas terceras personas, ello puede ser 
motivo suficiente para oponerse al uso de la historia clínica por parte del paciente, 
dado que ello causaría un grave perjuicio a estas personas. 
 
El derecho del paciente al acceso a la historia clínica puede ejercerse personalmente 
o por representación que, en cualquier caso, deberá ser debidamente acreditada. Este 
derecho se extiende, igualmente, a las personas vinculadas, por razones familiares o 
de hecho, al paciente, una vez fallecido, salvo que éste lo haya prohibido  
expresamente y así se acredite5. 
 
7. Acceso de un tercero. 
Sólo podrá concederse autorización para acceder a la historia clínica de otro paciente 
si está motivado por un riesgo grave para su salud, en cuyo caso el uso deberá 
limitarse a los datos estrictamente pertinentes. En todo caso, no se facilitará 
información que afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones subjetivas de 
los profesionales ni tampoco aquella pueda perjudicar a terceros. 
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E. La conservación de la documentación clínica. 
Cada centro archivará las historias clínicas de sus pacientes, cualquiera que sea el 
soporte papel, audiovisual, informático o de otro tipo en el que consten, de manera 
que queden garantizadas su seguridad, su correcta conservación y la recuperación de 
la información. 
 

3 Ibídem, art. 18, 1. 
4 Ibídem, art. 18,3. 
5 Ibídem, art. 18,4. 
 
Las Administraciones sanitarias establecerán los mecanismos que garanticen la 
autenticidad del contenido de la historia clínica y de los cambios operados en ella, así 
como la posibilidad de su reproducción futura. Las Comunidades Autónomas 
aprobarán las disposiciones necesarias para que los centros sanitarios puedan 
adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para archivar y proteger las 
historias clínicas y evitar su destrucción o su pérdida accidental. Los centros sanitarios 
tienen la obligación de conservar la documentación clínica en condiciones que 
garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no necesariamente en el 
soporte original, para la debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado a 
cada caso y, como mínimo, cinco años contados desde la fecha del alta de cada 
proceso asistencial. 
 
La documentación clínica también se conservará a efectos judiciales de conformidad 
con la legislación vigente. Se conservará, asimismo, cuando existan razones 
epidemiológicas, de investigación o de organización y funcionamiento del Sistema 
Nacional de Salud. Su tratamiento se hará de forma que se evite en lo posible la 
identificación de las personas afectadas. Los profesionales sanitarios tienen el deber 
de cooperar en la creación y el mantenimiento de una documentación clínica 
ordenada y secuencial del proceso asistencial de los pacientes. La gestión de la 
historia clínica por los centros con pacientes hospitalizados, o por los que atiendan a 
un número suficiente de pacientes bajo cualquier otra modalidad asistencial, según el 
criterio de los servicios de salud, se realizará a través de la unidad de admisión y 
documentación clínica, encargada de integrar en un solo archivo las historias clínicas. 
La custodia de dichas historias clínicas estará bajo la responsabilidad de la dirección 
del centro sanitario. 
 
Los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad de manera individual son 
responsables de la gestión y de la custodia de la documentación asistencial que 
generen. Son de aplicación a la documentación clínica las medidas técnicas de 
seguridad establecidas por la legislación reguladora de la conservación de los 
ficheros que contienen datos de carácter personal y, en general, por la Ley Orgánica 
15/1999, de Protección de Datos de Carácter Personal. 
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CONCLUSIONES 
La protección de los datos personales relativos a la salud en el ámbito de la asistencia 
sanitaria se rigen por lo dispuesto en la Ley de 41/2002, sin que se establezca, al 
efecto, una remisión genérica a la Ley Orgánica 15/1999, de Protección de Datos de 
Carácter Personal. Se establecen, no obstante, dos excepciones a este principio 
general: 
 

a) El acceso a la historia clínica con fines judiciales, epidemiológicos, de salud 
pública, de investigación o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Orgánica 
15/1999, de Protección de Datos de Carácter Personal, y en la Ley 14/1986, General 
de Sanidad, y demás normas de aplicación en cada caso.  

 
El acceso a la historia clínica con estos fines obliga a preservar los datos de 
identificación personal del paciente, separados de los de carácter clínico-
asistencial, de manera que como regla general quede asegurado el anonimato, salvo 
que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos. 
 
Se exceptúan los supuestos de investigación de la autoridad judicial en los que se 
considere imprescindible la unificación de los datos identificativos con los clínico-
asistenciales, en los cuales se estará a lo que dispongan los jueces y tribunales en el 
proceso correspondiente. El acceso a los datos y documentos de la historia clínica 
queda limitado estrictamente a los fines específicos de cada caso. 
 

b) Son de aplicación a la documentación clínica las medidas técnicas de 
seguridad establecidas por la legislación reguladora de la conservación de los 
ficheros que contienen datos de carácter personal y, en general, por la Ley Orgánica 
15/1999, de Protección de Datos de Carácter Personal. ¿Significa este precepto que la 
historia clínica deberá regularse por la citada Ley?. 

 
II. La LEY ORGÁNICA 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de 
Carácter Personal y los datos personales relativos a la salud y a la asistencia 
sanitaria. 
 
Con objeto de clarificar antes de nada la cuestión planteada en el apartado anterior, 
parece oportuno referirse a lo que dispone expresamente esta ley en relación con los 
datos sanitarios: “las instituciones y los centros sanitarios públicos y privados y 
los profesionales correspondientes podrán proceder al tratamiento de los datos de 
carácter personal relativos a la salud de las personas que a ellos acudan o hayan de 
ser tratados en los mismos, de acuerdo con lo dispuesto en la legislación estatal o 
autonómica sobre sanidad” (art. 8). 
 
Este precepto es coherente con la regulación de la historia clínica realizada por la Ley 
de 41/2002 que establece una normativa propia relativa a la protección de datos de 
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la historia clínica. Esta autonomía normativa de la historia clínica es perfectamente 
compatible con la referencia a los datos relativos a la salud que realiza la propia Ley 
de Protección de Datos, cuando establece que: Los datos de carácter personal que 
hagan referencia al origen racial, a la salud y a la vida sexual sólo podrán ser 
recabados, tratados y cedidos cuando, por razones de interés general, así lo disponga 
una ley o el afectado consienta expresamente (art. 7.3). 
 
Como establece la propia Ley de Protección de Datos, esta ley sólo “será de 
aplicación a los datos de carácter personal registrados en soporte físico, que los haga 
susceptibles de tratamiento, y a toda modalidad de uso posterior de estos datos por 
los sectores público y privado” (art.2). La ley establece, por tanto, tres requisitos para 
que se proceda a esta sujeción legal: a) Datos de carácter personal; b) soporte físico o 
fichero; c) que haga posible el tratamiento de dichos datos. Como ya se ha expuesto 
en el dictamen precedente, la jurisprudencia española ha interpretado que tales 
ficheros de datos personales constituyen un conjunto estructurado de datos 
personales accesibles con arreglo a criterios determinados, ya sea centralizado, 
descentralizado, repartido de forma funcional o geográfica. Y, a su vez, se describe el 
tratamiento de datos personales como cualquier operación o conjunto de 
operaciones efectuadas o no mediante procedimientos automatizados y aplicadas a 
datos personales susceptibles de “comunicación por transmisión, difusión o cualquier 
otra forma que facilite el acceso a los mismos, cotejo o interconexión, así como su 
bloqueo, supresión o destrucción”. 
 
Así se ha recordado que la ley se nuclea en torno a lo que convencionalmente se 
denominan ficheros de datos, que deben ser objeto de la preceptiva inscripción en la 
Agencia Española de Protección de Datos (arts. 20-32), y que, precisamente, “es la 
existencia de estos ficheros y la utilización que de ellos pudiera hacerse, la que 
justifica la necesidad de protección de esta nueva frontera de la intimidad y del 
honor”, añadiendo que” la ley concibe los ficheros desde una perspectiva dinámica 
de tal forma que los concibe no sólo como un mero depósito de datos, sino también, 
y sobre todo, como una globalidad de procesos o aplicaciones informáticas que se 
llevan a cabo con los datos almacenados y que son susceptibles si llegaran a conectarse 
entre sí, de configurar el perfil personal a que antes se refiere dicha Exposición de 
Motivos”(Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo Contencioso – Administrativo, 
de 19/09/2008, F. J.4º ). 
 
En definitiva, la Ley de Protección de Datos se justifica por la existencia de una 
modalidad de ficheros que pueden contener datos de carácter personal y que, 
además, pueden ser objeto de tratamiento y cesión, lo que puede abrir una puerta a 
la intimidad de las personas cuyos datos personales estén contenidos en esos 
ficheros. Los requisitos rigurosos que se exigen para la creación y utilización de estos 
ficheros, entre otros, el registro en la Agencia de Protección de Datos Personales o la 
necesidad del consentimiento del interesado se justifican plenamente por las razones 
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antedichas. La ley excluye del ámbito de esta Ley a “las instituciones y los centros 
sanitarios públicos y privados y los profesionales correspondientes podrán proceder 
al tratamiento de los datos de carácter personal relativos a la salud de las personas 
que a ellos acudan o hayan de ser tratados en los mismos, de acuerdo con lo 
dispuesto en la legislación estatal o autonómica sobre sanidad” (art. 8). Es decir, la 
historia clínica o documentos semejantes que contengan datos personales relativos a 
la salud de la personas asistidas en centros sanitarios o por profesionales de la salud 
se rijen por la legislación propia estatal o autonómica. 
 
Ciertamente, esta exención no puede ser aplicable a aquellos centros que 
voluntariamente decidan someterse a la legislación de protección de datos de 
carácter personal, mediante la creación de ficheros automatizados para el 
tratamiento y posible cesión de los datos relativos a la salud de quienes acuden a los 
mismos para recibir la correspondiente asistencia sanitaria y, al efecto, se inscriben en 
el correspondiente Registro de la Agencia Española de Protección de Datos de 
Carácter Personal. En este supuesto, será necesario solicitar el correspondiente 
consentimiento del paciente o usuario para la inclusión de sus datos personales en el 
fichero automatizado, circunstancia que no se precisa para abrir una historia clínica o 
un expediente, puesto que constituye una obligación para el profesional y para el 
Centro en el que es asistido. Según la información facilitada en la reunión de la 
Comisión de Ética Asistencial Sanitaria (CEAS), que ha motivado este Informe, algunos 
Centros de nuestra red asistencial han procedido a la creación de estos ficheros 
automatizados y a su inclusión en el Registro de la ANPDCP. En la misma reunión se 
ha solicitado una información más fidedigna de la situación de los diferentes Centros 
de la red con la finalidad de atender adecuadamente a las consultas que se formulen 
al respecto. 
 
En conclusión, a juicio del que informa, la historia clínica y los documentos 
equivalentes están sometidos a la legislación sanitaria y no a la Ley de Protección de 
Datos. No obstante, los Centros que creen ficheros informatizados con los datos 
personales de los pacientes o usuarios y se registren en el Registro de la Agencia de 
Protección de Datos quedarán sometidos a la mencionada Ley de Protección de 
Datos. Esta opción, no obstante, es voluntaria y no viene exigida por ninguna 
legislación. 
 

 
Madrid, 12 de junio de 2009 

 
José Antonio Souto Paz 

 
 


