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. PRINCIPADO DE ASTURIAS

e DisposicioNES (GENERALES
CONSEJERIA DE SANIDAD

DECRETO 51/2019, de 21 de junio, por el que se regulan la historia clinica y otra documentacidn clinica.

PREAMBULO

El derecho a la proteccion de la salud, reconocido por la Constitucion en su articulo 43.1, fue objeto de una regulacién
con caracter de norma basica por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, cuyo articulo 10 desarrolla una
serie de derechos de los ciudadanos con respecto a las distintas administraciones publicas sanitarias. Entre los mismos,
procede destacar, por su relacion con la presente disposicion, el derecho al respeto a su personalidad, dignidad humana
e intimidad (apartado 1) o el derecho a la confidencialidad de toda la informacién relacionada con su proceso y con su
estancia en instituciones sanitarias (apartado 3). Mas especificamente, en su redaccion original, los apartados 8 y 11
enunciaban derechos relacionados con la extension de certificados acreditativos de la salud, la constancia por escrito del
proceso asistencial y la entrega del informe de alta al finalizar el proceso asistencial. Por su parte, el texto original del
articulo 61 recogia el principio de historia clinico-sanitaria Unica y sefialaba que estaria a disposicidon de los enfermos y
de los facultativos que directamente estuvieran implicados en el diagndstico y el tratamiento, asi como a efectos de ins-
peccion médica o para fines cientificos, debiendo quedar plenamente garantizados el derecho del enfermo a su intimidad
personal y familiar y el deber de guardar el secreto por quien tuviera acceso a aquella.

Por su parte, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, derogé los citados apartados 8 y 11 del articulo 10 y
el articulo 61 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, en la medida en que incorpord, con un mayor grado de desarrollo, su
contenido. Asi, ha establecido en el Capitulo V un marco normativo comidn en materia de historia clinica mediante la
regulacién, con caracter basico, de distintos aspectos como el contenido, el uso, la conservacion, el acceso y la custodia.
En el Capitulo VI regula el informe de alta y otra documentacion clinica. El articulo 14.4 determina que las Comunidades
Auténomas aprobaran las disposiciones necesarias para que los centros sanitarios puedan adoptar las medidas técnicas
y organizativas adecuadas para archivar y proteger las historias clinicas y evitar su destruccion o su pérdida accidental.
El articulo 16.7 impone a las Comunidades Auténomas el deber de regular el procedimiento para que quede constancia
del acceso a la historia clinica y de su uso y el 20 declara que las caracteristicas, requisitos y condiciones de los informes
de alta se determinardn reglamentariamente por las Administraciones sanitarias autonémicas. Asimismo, prevé en la
disposicidon adicional primera que el Estado y las Comunidades Auténomas adoptaran, en el ambito de sus respectivas
competencias, las medidas necesarias para la efectividad de esta ley.

En el Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se aprueba el conjunto minimo basico de datos de los
informes clinicos en el Sistema Nacional de Salud, que tiene la condicion de norma basica, se regula el formato y los
contenidos de los informes clinicos de asistencia y de pruebas complementarias en los distintos ambitos asistenciales,
que han de ser compartidos por todos los profesionales del Sistema Nacional de Salud.

De acuerdo con la legislacidon sanitaria expuesta, la historia clinica es el conjunto de documentos que contienen los
datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la situacién y la evolucidn clinica de un paciente a lo largo
del proceso asistencial. Debe incorporar toda la informacion que se considere trascendental para el conocimiento veraz
y actualizado del estado de salud del paciente y la identificacion de los médicos y de los demas profesionales que han
intervenido en la asistencia. Por ello, resulta un instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia
adecuada al paciente, siendo esta su razon de ser. Pero también desempefia importantes funciones en otros ambitos,
tales como el jurisdiccional, el de la investigacion, el de la docencia o el de la inspeccion, evaluacién, acreditacién y
planificacion.

En este sentido, la aprobacién del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos), y
de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales,
suponen la necesidad de revisar los procedimientos de acceso a la historia clinica para garantizar una especial cautela
en el tratamiento de los datos de salud, al tratarse de categorias especiales de datos.

El articulo 11.2 del Estatuto de Autonomia atribuye al Principado de Asturias las competencias de desarrollo legislativo
y ejecucion en materia de sanidad e higiene, en el marco de la legislacidon basica del Estado y, en su caso, en los tér-
minos que la misma establezca, y en su articulo 9.2 establece que las instituciones de la Comunidad Auténoma, dentro
del marco de sus competencias, velaran especialmente por garantizar el adecuado ejercicio de los derechos y deberes
fundamentales de cuantos residan en el territorio del Principado.

Por su parte, la Ley del Principado de Asturias 1/1992, de 2 de julio, del Servicio de Salud del Principado de Asturias,
en su articulo 49, recogia los derechos de los ciudadanos y en su apartado 11 declaraba que estos tienen derecho a que
guede constancia, por escrito o en soporte técnico adecuado, de todo su proceso asistencial. El apartado 8 del mismo
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articulo reconocia el derecho de los ciudadanos a que se les extienda certificado acreditativo de su estado de salud,
cuando su exigencia se establezca por una disposicion legal o reglamentaria.

Posteriormente, la Ley del Principado de Asturias 7/2019, de 29 de marzo, de Salud, que deroga la anterior, reconoce
en su articulo 58 el derecho de los pacientes a que quede constancia de todo su proceso, a que, al finalizar el episodio
asistencial se le entreguen los informes previstos en la legislacion vigente, a acceder a su historia clinica y a obtener
los informes y resultados de las exploraciones que sobre su estado de salud o enfermedad se incluyan en la misma, asi
como una copia de dichos documentos.

El articulo 113 de la Ley 7/2019, de 29 de marzo, prevé que el Sistema de Informacion de Salud garantice, a través
de las tecnologias mas avanzadas de informacién y comunicaciones, el acceso del propio usuario a sus datos sobre his-
toria clinica.

Finalmente, el articulo 115 de la citada ley regula diversos aspectos relacionados con la historia clinica. Atribuye a la
Consejeria competente en materia de sanidad la competencia para el establecimiento del modelo y la responsabilidad de
su parametrizacidn, implantaciéon y mantenimiento, respetando siempre los criterios de interoperabilidad y seguridad.
Prevé que sea compartida en otros ambitos de la Comunidad Auténoma, asi como en los ambitos estatal y europeo,
segun la normativa que en cada momento esté vigente, debiendo, por tanto, cumplir los criterios de normalizacion,
interoperabilidad y seguridad que, en cada momento, se exijan. Dispone que se adaptara a la normativa basica sobre
Historia Clinica y derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. Y sefiala que el personal
sanitario participara en la mejora continua de los procesos de registro, siempre bajo los criterios de eficiencia y evidencia
clinica.

Estas previsiones puntuales de la Ley 7/2019, de 29 de marzo, constituyen la Unica regulacion en el ordenamiento
autondmico sobre documentacion clinica, incluida la historia clinica. Esto supone que tanto los ciudadanos como los pro-
fesionales tienen en esta materia como casi Unica normativa de referencia la legislacién basica del Estado, en particular,
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, que se remite en varias cuestiones a su desarrollo por el legislador autonémico.
Esta situacion, generadora de inseguridad juridica, se ha vista agravada en los ultimos afos por la innovacién tecno-
l6gica, que ha permitido la evolucién de la historia clinica tradicional en papel a un formato electrénico, incorporando
nuevos circuitos como la telemedicina, las consultas virtuales, etc. sin destruir ni alterar su concepto basico ni su valor
documental. Actualmente, la historia clinica electrénica (HCE) es el soporte mas adecuado para la asistencia sanitaria,
facilitando el manejo y accesibilidad de la documentacion clinica de los pacientes. Si bien la HCE es de uso comun en el
Servicio de Salud del Principado de Asturias, el ordenamiento autondmico carece de una norma que la regule.

Por todo ello, el presente decreto desarrolla reglamentariamente los preceptos de la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, dedicados a la historia clinica, concretando el contenido de los mismos, especificando los diferentes usos de
la historia clinica y, de forma muy especial, estableciendo los supuestos, las condiciones y los limites del uso, acceso, y
cesion de los datos contenidos en las historias clinicas de conformidad con la normativa vigente en materia de informa-
cién y documentacion clinica y de proteccién de datos personales, todo ello con especial atencién a la HCE. Asimismo,
se desarrollan otros preceptos de esta ley relativos a otra documentacién clinica, como el informe de alta, el informe de
urgencias o el certificado médico.

La tramitacion de la presente disposicion se adecua a los principios de buena regulacién previstos en el articulo 129
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

De conformidad con lo previsto en el articulo 33.2 de la Ley del Principado de Asturias 2/1995, de 13 de marzo, sobre
régimen juridico de la Administracion, el proyecto de disposicion se ha sometido a informacidn publica y a tramite de au-
diencia. De acuerdo con el articulo 3.b) de la Resolucién de 23 de febrero de 2011, de la Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios, por la que se regula el funcionamiento de la Comision Asesora de Bioética del Principado de Asturias, el texto
de la iniciativa ha sido informado por dicho 6rgano colegiado.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Sanidad, de acuerdo con el Consejo Consultivo del Principado de Asturias,
y previo Acuerdo del Consejo de Gobierno, en su reunién de 21 de junio de 2019,

DISPONGO
CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1.—Objeto.

El presente decreto tiene por objeto la regulacidon de la historia clinica y otra documentacién clinica de acuerdo con
lo previsto en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

Articulo 2.—Ambito de aplicacién.

Lo dispuesto en este decreto sera de aplicacidon a todos los centros y servicios sanitarios, tanto publicos como priva-
dos, del Principado de Asturias y a los profesionales sanitarios y no sanitarios de los mismos, sin perjuicio de las singu-
laridades establecidas en esta norma.

Articulo 3.—Definicién y finalidad de la historia clinica y de la documentacién clinica.

1. De acuerdo con los articulos 3 y 15.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, la historia clinica es el conjunto de
documentos que contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la situacidn y la evolucion
clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial y tiene como fin principal facilitar la asistencia sanitaria, dejando
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constancia de todos aquellos datos que, bajo criterio médico, permitan el conocimiento veraz y actualizado del estado
de salud, sin perjuicio de los usos previstos en la citada ley con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia.

2. Conforme al articulo 3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, la documentacidn clinica es el soporte de cualquier
tipo o clase que contiene un conjunto de datos e informaciones de caracter asistencial.

CAPITULO 1I
Historia Clinica

Articulo 4.—Caracteristicas de la historia clinica.

La historia clinica sera Unica por paciente y se debera procurar la maxima integracion posible de la documentacién
que la constituye. Las historias clinicas habran de estar normalizadas en su estructura con el fin de facilitar su uso y
deben guardar un orden secuencial del proceso asistencial del paciente.

Articulo 5.—Soporte documental de la historia clinica.

1. Las historias clinicas se pueden elaborar y conservar en soporte papel, audiovisual, informatico o cualquier otro,
siempre que esté garantizada la confidencialidad de los datos del paciente, la autoria del contenido, su seguridad, su
correcta conservacion y su reproduccion futura. En cualquier caso, debe garantizarse que todos los cambios realizados
queden debidamente registrados, asi como quiénes y cuando los han realizado.

2. En la historia clinica electrénica (HCE), la recopilacidn de la informacion del paciente se efectuara en formato digi-
tal, de forma que pueda visualizarse en un dispositivo electrénico y ser compartida por los profesionales que atienden al
paciente. La HCE sera el soporte preferente para el registro y tratamiento de los datos.

Articulo 6.—Cumplimentacién de la historia clinica.

1. La cumplimentacion de la historia clinica, en el formato que se haya dispuesto y en los aspectos relacionados con
la asistencia del paciente, es una obligacidén de los profesionales que intervengan en ella. Cuando participe mas de un
profesional o equipo asistencial, deben constar individualizadas las acciones, intervenciones y prescripciones realizadas
por cada profesional.

2. Cualquier informacion incorporada debera ser registrada con fecha, hora y firma de manera que se identifique
claramente y de forma inequivoca a la persona que la realiza.

3. Las anotaciones subjetivas de los profesionales que intervengan en el proceso asistencial deberan quedar clara-
mente identificadas respecto del resto de la informacidn contenida en la historia clinica, con el fin de facilitar el ejercicio
de su derecho de reserva.

4. La informacidn que afecte a la intimidad de terceras personas, incorporada a la historia clinica en interés terapéu-
tico del paciente, debera quedar claramente identificada respecto del resto de la historia clinica, con el fin de facilitar su
disociacidn cuando sea precisa.

5. Las historias clinicas deberan ser legibles e inteligibles y se evitara en lo posible la utilizacion de simbolos, abrevia-
turas y acronimos. Si se utilizaran, la primera vez se acompafaran de su significado completo, seguido, entre paréntesis
o con la separacion tipografica que permita el soporte utilizado, de la expresion “en adelante” y del simbolo, abreviatura
0 acréonimo. Se usara la terminologia estandarizada.

Articulo 7.—Contenido de la historia clinica.

1. Conforme al articulo 15.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, la historia clinica estara constituida, al menos,
por la siguiente documentacién, que sera obligatorio cumplimentar cuando se genere la correspondiente informacién
como consecuencia del proceso asistencial:

a) Los datos de filiaciéon y documentacidn relativa a la hoja clinico-estadistica.
b) Las constantes vitales.

c) La autorizacién de ingreso.

d) Elinforme de urgencia.

e) La anamnesis y la exploracidn fisica.

f) La evolucidn clinica.

g) Las drdenes médicas.

h)  El formulario de interconsulta.

i) Los informes de exploraciones complementarias.

1) El consentimiento informado y, en su caso, su revocacion.
k)  El informe de anestesia.

1) El informe de quiréfano o de registro del parto.

m) El informe de anatomia patolégica.
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n) La valoracidon de necesidades de cuidados de enfermeria, planificacion y evaluacidon de los mismos.
fi)  La aplicacion terapéutica de los distintos profesionales sanitarios que la llevan a cabo.
o) El informe de alta.

2. Ademas de la documentacion sefialada en el apartado anterior, la historia clinica estara constituida, al menos, por
la siguiente documentacidn, que sera obligatorio cumplimentar cuando se genere la correspondiente informacién como
consecuencia del proceso asistencial:

a) Las alergias, alertas o avisos criticos o relevantes sobre circunstancias de salud del paciente que deben ser
rapidamente identificados por los profesionales asistenciales y los antecedentes personales y familiares.

b)  Otros datos biométricos pertinentes, ademas de las constantes vitales.

c) El diagnéstico y tratamiento.

d) Las imagenes de exploraciones complementarias.

e) Lainformacion facilitada al paciente al margen de la recogida en el consentimiento informado.
f) El informe de continuidad de cuidados de enfermeria.

g) El documento de instrucciones previas, cuando se hayan adoptado decisiones asistenciales en base al mismo,
y, €n su caso, su revocacion.

h)  Informacién minima en situacién terminal o de padecimiento de enfermedad grave e irreversible.

i) Valoracién de la capacidad para tomar decisiones durante el proceso de final de la vida.

j) Preferencias y voluntades expresadas por el paciente.

k)  El informe de trabajo social.

1) La decision de rechazar un tratamiento o un procedimiento o la retirada de una intervencion ya iniciada.
m) El consentimiento de la persona afectada para la comunicacion de sus datos de salud.

n) El consentimiento expreso y por escrito del paciente para la no disociacion previa de sus datos de identificacion
personal y los de caracter clinico-asistencial, conforme a lo previsto en el articulo 16.

3. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 15.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, cuando se trate del na-
cimiento, la historia clinica incorporara, ademas de la informacién a la que hacen referencia los apartados anteriores,
los resultados de las pruebas biométricas, médicas o analiticas que resulten, en su caso, necesarias para determinar el
vinculo de filiacion con la madre.

Articulo 8.—Historia Clinica Resumida.

En el ambito de los centros y servicios sanitarios dependientes del Servicio de Salud del Principado de Asturias (en
adelante, SESPA) y de los vinculados a la Red Hospitalaria Publica del Principado de Asturias, la Historia Clinica Resumi-
da, que constituye el conjunto de contenidos relevantes de salud de un individuo, es un documento electrénico alimen-
tado y generado de forma automatica y actualizado en todo momento, a partir de los datos que los profesionales vayan
incluyendo en la HCE del paciente, de acuerdo con lo previsto en el articulo 3.4 del Real Decreto 1093/2010, de 3 de
septiembre, por el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes clinicos en el Sistema Nacional de Salud,
sea cual sea el ambito o dispositivo sanitario en el que se recojan. Sera Unica por paciente, se identificara de forma uni-
voca con el Cdodigo de Identificacion Personal Autondmico y se vinculara a todos los dominios donde consta informacién
del paciente a través de un niimero especifico para cada centro.

Articulo 9.—Identificacion de la historia clinica y de los documentos que la integran.

1. En los centros y servicios sanitarios dependientes del Servicio de Salud del Principado de Asturias y en los vin-
culados a la Red Hospitalaria Publica del Principado de Asturias, la identificacion de la historia clinica se harad mediante
el Coédigo de Identificacion Personal Autondmico, al que estaran vinculados los nimeros de historia clinica que puedan
existir en los centros y servicios sanitarios.

2. Los centros y servicios sanitarios privados no vinculados a la Red Hospitalaria Publica deberan asignar a la historia
clinica un codigo que permita una identificacion precisa y Unica por cada paciente.

3. Todos los documentos de la historia clinica deben estar claramente identificados segun los criterios del articulo 3
del Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, y de la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 6 de septiembre
de 1984 por la que se regula la obligatoriedad del informe de alta.

Articulo 10.—Mddulos de especial custodia.

Tanto en la historia en papel como en la electrénica, se establecerdn mecanismos que permitan la especial custodia
de determinados contenidos de la historia clinica (tales como los relativos a las areas de genética, sexualidad, reproduc-
cion, salud mental, trasplante de 6rganos, enfermedades infecciosas, prevencion de riesgos laborales, asi como datos
relativos a la violencia doméstica y aquellos otros que, en su momento, se considere pertinente), de forma que bien a
peticion del propio paciente o del profesional responsable del mismo se puedan crear modulos de especial custodia o
cualquier otra forma de especial control de accesos a dicha informacién.
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Articulo 11.—Control del acceso a los mddulos de especial custodia.

Los profesionales que, de acuerdo con sus funciones, precisen acceder a los datos de mddulos de especial custodia,
seran advertidos de esta circunstancia, con el fin de que indiquen el motivo de acceso y que extremen la cautela en el
manejo de la informacion.

En el registro de accesos quedaran singularizados los correspondientes a los datos de especial custodia a los efectos
de poder realizar auditorias especificas.

Articulo 12.—Comité Director de Seguimiento de la Historia Clinica del Principado de Asturias.

1. Dependiente de la Direccién General competente en planificacion sanitaria se crea el Comité Director de Segui-
miento de la Historia Clinica del Principado de Asturias, que ejercera sus funciones en relacion con los centros y servicios
sanitarios dependientes del SESPA vy los vinculados a la Red Hospitalaria Publica del Principado de Asturias en los térmi-
nos previstos en el Decreto 71/2002, de 30 de mayo, por el que se regulan la Red Hospitalaria Publica y la Red Sanitaria
de Utilizacion Publica.

2. Sus funciones seran, al menos:

a) La coordinacién de las Comisiones de Historia Clinica y Documentacion de las Areas Sanitarias, previstas en el
articulo 10 del Decreto 31/2015, de 29 de abril, por el que se regulan la participacidon profesional y las comisio-
nes clinicas en las areas sanitarias del Servicio de Salud del Principado de Asturias.

b) La normalizacion de la estructura y orden de los documentos y registros en la historia clinica, asi como del per-
sonal encargado de su realizacion.

c) La definicidn de criterios sobre el acceso, expurgo y destruccidon de las historias, de las actuaciones en caso de
extravio y sobre la custodia especial de determinadas historias clinicas cuando esto resulte aconsejable.

d) La evaluacion de todas aquellas solicitudes de cambio o evolucion en los contenidos y estructura de la histo-
ria clinica, la adopcion de medidas apropiadas en relacion con ello y la supervision de su puesta en marcha si
procediera.

e) La propuesta de los procedimientos para garantizar a los profesionales el ejercicio del derecho de reserva de sus
anotaciones subjetivas.

3. Su composicion y funcionamiento se regularan por resolucién de la persona titular de la Consejeria con competen-
cias en materia de sanidad.

CAPITULO 1II
Usos, accesos y cesion de datos de la historia clinica

Seccidn 1.4 supuestos, extension y limites en el uso y acceso a la historia clinica

Articulo 13.—Confidencialidad y secreto.

Los datos incorporados a las historias clinicas son confidenciales y toda persona que tenga acceso a la informacion y
a la documentacién clinica queda sujeta al deber de secreto. Los accesos quedaran limitados estrictamente a los fines
especificos que en cada caso los justifiquen.

Articulo 14.—Condiciones de acceso en los supuestos autorizados.

1. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion o de docencia,
asi como de administracion y gestion y de inspeccidn, evaluacion, acreditacion y planificacion, se producira de conformi-
dad con lo previsto en el articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion
vigente en materia de proteccion de datos personales y conforme a las previsiones contenidas en el presente decreto.

2. Los sistemas de informacion de la HCE identificaran de forma inequivoca a toda persona que intente acceder a la
informacidn contenida en la HCE de un paciente o usuario y verificaran su autorizacion.

De cada intento de acceso se guardaran, como minimo, la identificacidon del usuario, la fecha y hora en que se realizo,
el fichero accedido, el tipo de acceso y si ha sido autorizado o denegado. En el caso de que el acceso haya sido autori-
zado, sera preciso guardar la informacion que permita identificar el registro accedido.

3. Los sistemas de gestién de la historia clinica en formato papel dejaran constancia de la identidad de la persona que
intente acceder a la misma, de la autorizacién o denegacion del acceso, de la fecha y hora en que se realizo este, de la
documentacién consultada o retirada y de la fecha y hora de su devolucién.

Articulo 15.—Acceso a la historia clinica con fines asistenciales y de inspeccion.

Sin perjuicio de lo establecido en los apartados 1 y 5 del articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, de
conformidad con la legislacién vigente en materia de proteccién de datos personales, los profesionales sanitarios solo
deben tener acceso a aquellos recursos que precisen para el desarrollo de sus funciones, entendiendo por recurso cual-
quier parte componente de un sistema de informacién. A tal efecto, se definirdn los perfiles de acceso a los datos de la
historia clinica.

Articulo 16.—Acceso a la historia clinica para fines de investigacion, docencia, epidemiolégicos y de salud publica.

A los efectos previstos en el primer parrafo del articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, el consentimien-
to del paciente para no separar sus datos de identificacion personal de los de caracter clinicoasistencial se prestara de
forma expresa y por escrito. En estos casos, el consentimiento del paciente se incorporara a su historia clinica.
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Articulo 17.—Acceso a la historia clinica con fines judiciales.

Al amparo del uso judicial de la historia clinica previsto en el articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, se
permitira el acceso a la informacién contenida en la HCE a los médicos y psicélogos forenses que desarrollan su actividad
en los centros dependientes de la comunidad Auténoma del Principado de Asturias para la realizacion de autopsias y
otras actuaciones derivadas de investigaciones judiciales abiertas. La informacién quedara limitada estrictamente para
los fines especificos de cada caso y quedara constancia de los accesos efectuados.

Articulo 18.—Acceso a la HCE con fines de tramitacion de procedimientos de responsabilidad patrimonial.

En los supuestos de procedimientos administrativos de exigencia de responsabilidad patrimonial sobre la asistencia
sanitaria se permitira que los drganos competentes para su tramitacion y resolucion tengan acceso a la informacion
contenida en la HCE, limitado estrictamente a los fines especificos de cada caso, al amparo del articulo 16.5 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, y del articulo 9.2.f) del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccidén de datos).

Articulo 19.—Acceso a la historia clinica por el paciente.

1. A los efectos previstos en el articulo 18.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, el derecho de acceso a la infor-
macién contenida en la historia clinica podra ejercitarse:

a) Por el paciente, previa acreditacion de su identidad.

b) Mediante representacidn legal, cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente o se trate de
un menor de dieciséis afios. En estos casos, los padres que tengan la patria potestad o, en su caso, el tutor,
defensor judicial o la entidad publica que tenga asumida la guarda o tutela del menor o de la persona con la
capacidad modificada judicialmente deberan acreditar tal condicion.

c) Mediante representacidon voluntaria, debidamente acreditada. En estos casos, la autorizacion sera especifica e
inequivoca para el ejercicio de este derecho. Cuando el responsable de la historia clinica sea el SESPA, la re-
presentacion se podra acreditar por cualquiera de los medios previstos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

2. En los casos de personas mayores de dieciséis afios, que sufren una falta de capacidad real en los términos pre-
vistos en las letras a) y c) del articulo 9.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, no declarada judicialmente, pero si
valorada por un facultativo y acreditada mediante el correspondiente informe, se facilitara el acceso a la documentacion
clinica a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho.

3. En los casos de pacientes con dieciséis afios cumplidos cuya capacidad no haya sido modificada judicialmente,
los representantes legales no podran acceder a su historia clinica, salvo autorizacion expresa de aquellos, sin perjuicio
del derecho de los padres y tutores a ser informados acerca del estado de salud del menor para el cumplimiento de las
obligaciones que les correspondan.

Articulo 20.—Acceso a la historia clinica del paciente fallecido.

El acceso a la historia clinica del paciente fallecido se regira por lo dispuesto en el articulo 18.4 de la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, sin perjuicio de lo previsto en el articulo 3 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Articulo 21.—Anotaciones subjetivas.

1. A los efectos de lo dispuesto en los apartados 3 y 4 del articulo 18 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, se
entiende por anotaciones subjetivas las valoraciones personales, no sustentadas directamente en datos objetivos o
pruebas complementarias y que, en todo caso, puedan resultar de interés para la atencidén sanitaria al paciente y que
expresamente sean calificadas como tales por el profesional que las realiza o tengan un caracter claramente subjetivo,
de comentario o impresioén.

2. Los profesionales deberan abstenerse de realizar en las historias clinicas anotaciones que carezcan de interés para
el conocimiento y manejo de los problemas de salud del paciente.

3. Los centros y servicios sanitarios desarrollaran los procedimientos adecuados y estableceran los medios necesarios
para garantizar a los profesionales el ejercicio del derecho de reserva de sus anotaciones subjetivas frente al derecho de
acceso del paciente a la historia clinica.

Articulo 22.—Extension del derecho de acceso.

1. El paciente tiene derecho de acceso a la informacion contenida en la historia clinica y a obtener copia de los infor-
mes o datos que figuran en la misma, con las reservas sefaladas en el articulo 18.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre. Este derecho comprende, asimismo, la posibilidad del paciente de obtener informacidn sobre si sus propios datos
personales estan siendo objeto de tratamiento, la finalidad del tratamiento que, en su caso, se esté realizando, asi como
la informacién disponible sobre el origen de dichos datos y las comunicaciones realizadas o previstas sobre los mismos.

2. El paciente tiene derecho a conocer en todo caso quién ha accedido a sus datos sanitarios y el motivo del acceso.

3. Podra denegarse el acceso a la historia clinica cuando las solicitudes sean manifiestamente infundadas o excesivas,
especialmente debido a su caracter repetitivo. El responsable del tratamiento soportara la carga de demostrar el caracter
manifiestamente infundado o excesivo de la solicitud. En particular, se considerara repetitivo el ejercicio del derecho de
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acceso en mas de una ocasion durante el plazo de seis meses, a menos que exista causa legitima para ello, conforme a
lo dispuesto en el articulo 13.3 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

4. La Direccién Gerencia del SESPA, de acuerdo con las atribuciones que le otorga el articulo 15 de la Ley del Prin-
cipado de Asturias 1/1992, de 2 de julio, del Servicio de Salud del Principado de Asturias, mediante instruccion, podra
aclarar las normas que regulen el procedimiento comun de acceso de la documentacion clinica de los centros y servicios
sanitarios dependientes del SESPA y de los vinculados a la Red Hospitalaria Publica.

Articulo 23.—Limitaciones al derecho de acceso del paciente a la informacion de la historia clinica.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 18.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, el derecho de acceso del
paciente a la documentacion de la historia clinica no puede ejercerse en perjuicio del derecho de terceras personas a
la confidencialidad de los datos que consten en ella recogidos en interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del
derecho de los profesionales participantes en su elaboracidn, los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva
de sus anotaciones subjetivas.

A los efectos indicados en primer lugar, sera necesario el consentimiento de las terceras personas afectadas para la
comunicacion de dichos datos al paciente.

Seccidn 2.4 procedimiento para el ejercicio del derecho de acceso y para el tratamiento de datos de la historia clinica
Subseccién 1.2 Disposiciones generales

Articulo 24.—Distincion entre el derecho de acceso y el tratamiento de datos a efectos de la legislacion de proteccion
de datos.

1. De conformidad con la legislacion vigente en materia de proteccién de datos personales, el acceso a la historia
clinica por parte del paciente se tramitard como un supuesto de ejercicio del derecho de acceso regulado en la citada
legislacién, teniendo en cuenta las particularidades previstas en la subseccién 2.2

Se aplicara el mismo procedimiento cuando un tercero cuyos datos personales se hayan incorporado a la historia
clinica en interés terapéutico del paciente solicite el acceso a dichos datos.

El acceso a la historia clinica del paciente fallecido se tramitara por el mismo procedimiento en tanto se solicite por
los sujetos y en los supuestos previstos en el articulo 3 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, en relacidn con los
datos personales de la persona fallecida. Fuera de este supuesto, no sera de aplicacion la legislacion en materia de pro-
teccién de datos personales al acceso a la historia clinica del paciente fallecido, rigiéndose este acceso por lo dispuesto
en el articulo 18.4 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, y por la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

2. De acuerdo con la legislacion vigente en materia de proteccion de datos personales, los usos de la historia clinica
con los fines previstos en el articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, se consideraran tratamiento de datos
a los efectos de dicha legislacion. También tendran la consideracidon de tratamiento de datos los accesos a la historia
clinica realizados al amparo de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, que no constituyan el ejercicio del derecho de ac-
ceso a efectos de la legislacion en materia de proteccion de datos personales, de acuerdo con lo sefialado en el apartado
1. Cualquier comunicacién de datos de la historia clinica a terceros fuera de estos supuestos también se considerara
tratamiento de datos a los efectos de la legislacion en materia de proteccidon de datos personales, con excepcion de los
indicados en los parrafos segundo y tercero del apartado 1.

Articulo 25.—Condiciones de acceso.

1. El acceso a la documentacion clinica solicitada es gratuito. Los centros sanitarios privados regularan el procedi-
miento que garantice la observancia de este derecho. Los centros sanitarios dependientes del SESPA aplicaran el proce-
dimiento previsto en la subseccion 2.2

2. En ninguin caso se entregara documentacion original de la historia clinica a fin de cumplir con el deber de custodia
activa y diligente que pesa sobre los centros y servicios sanitarios.

Subseccidn 2.2 Procedimiento para el ejercicio del derecho de acceso en el SESPA

Articulo 26.—Inicio del procedimiento para el ejercicio del derecho de acceso a la informacién contenida en la historia
clinica.

1. Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 24, el procedimiento para el ejercicio de este derecho se iniciara mediante
solicitud normalizada dirigida al Servicio de Atencién al Ciudadano del Area Sanitaria de referencia del paciente y podra
presentarse en los registros electronicos y en los lugares previstos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre. La Direccidn
Gerencia del SESPA aprobara a estos efectos un modelo especifico de solicitud.

2. Cuando el interesado ejercite su derecho de acceso sin especificar si se refiere a todos o a una parte de los datos
contenidos en la historia clinica, el responsable del tratamiento podra solicitarle, antes de facilitar la informacidon, que el
afectado especifique los datos o actividades de tratamiento a los que se refiere la solicitud. A estos efectos, se aplicara
lo previsto en el articulo 68 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, sobre subsanacién y mejora de la solicitud.

3. En todo caso, con motivo de la solicitud el responsable del tratamiento informara al afectado de su derecho a pre-
sentar una reclamacién a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, asi como de la posibilidad de dirigirse con caracter
previo al delegado de proteccidén de datos.

De forma particular, se le comunicara también la informacion prevista en el segundo parrafo del articulo 21.4 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre.
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Articulo 27.—Resolucidon de la solicitud de acceso a la informacion contenida en la historia clinica.

1. La persona responsable del tratamiento deberd contestar la solicitud que se le dirija, en todo caso, y resolvera
sobre la misma en el plazo maximo previsto en la legislacidon vigente en materia de proteccion de datos personales, te-
niendo en cuenta las reservas previstas en el articulo 18.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre. El incumplimiento de
dicho plazo determinara los efectos previstos en la legislacidon vigente en materia de proteccion de datos personales.

2. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 12.4 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, correspondera al
responsable del tratamiento la prueba del cumplimiento del deber de respuesta, debiendo conservar la acreditacion del
cumplimiento del mencionado deber.

3. La informacién se facilitard al paciente a través del procedimiento que resulte mas adecuado: visualizacién en
pantalla, escrito, copia o fotocopia remitida por correo, telecopia, correo electrénico u otros sistemas de comunicacion
electrénicas, o cualquier otro que sea adecuado, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 13.4 de la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre.

Articulo 28.—Acceso directo a la HCE por medios electrdnicos.

Al amparo de lo previsto en el articulo 41 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico,
el SESPA podra habilitar los mecanismos que permitan el acceso directo del paciente, por medios electrdnicos, a la infor-
macién contenida en su HCE, con las limitaciones previstas en el articulo 18.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
garantizando que la transmision de sus datos no sea inteligible ni manipulada por terceras personas y con aplicacion de
las medidas de seguridad previstas en la legislacion vigente en materia de proteccién de datos personales para los datos
de salud. El ejercicio de este acceso debera realizarse previa comprobacion por el sistema informatico de la identidad del
interesado a través de los medios de identificacion previstos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Subseccidn 3.2 Tratamiento de datos de la historia clinica

Articulo 29.—Tratamiento de datos de salud.

Los datos de salud podran tratarse, incluyendo, en su caso, su comunicacion, en los términos previstos para las ca-
tegorias especiales de datos en la legislacién vigente en materia de proteccion de datos personales.

Articulo 30.—Tratamiento de datos por razones sanitarias.

1. De conformidad con lo dispuesto en la disposicion adicional decimoséptima de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, los tratamientos de datos relacionados con la salud y de datos genéticos regulados en el articulo 16 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, y en el articulo 56 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud, no requeriran el consentimiento de la persona interesada. En particular, no serd necesario su consen-
timiento para la comunicacion de ese tipo de datos, incluso a través de medios electronicos, entre organismos, centros
y servicios del Sistema Nacional de Salud, cuando dicho tratamiento sea necesario:

a) Para fines de medicina preventiva o laboral, evaluacién de la capacidad laboral del trabajador, diagndstico
médico, prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o social, gestion de los sistemas y servicios de
asistencia sanitaria y social.

b)  Por razones de interés publico en el ambito de la salud publica, como la proteccidn frente a amenazas trans-
fronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de calidad y de seguridad de la asistencia
sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios.

La comunicacion de datos a los fines citados en las letras a) y b) debe ser realizada por un profesional sanitario sujeto
al secreto profesional o por otra persona sujeta asimismo a una obligacion equivalente de secreto.

2. A los efectos del apartado anterior, los centros sanitarios del SESPA no necesitaran recabar el consentimiento
previo de los pacientes o usuarios para la comunicacidon de datos de su historia clinica cuando sean derivados a centros
sanitarios vinculados mediante convenio o concierto a la Red Hospitalaria Publica del Principado de Asturias o a la Red
Sanitaria de Utilizacién Publica del Principado de Asturias.

3. A los efectos previstos en el articulo 83 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, los centros per-
tenecientes al SESPA no precisaran el consentimiento previo de las personas afectadas por la comunicacion de datos
de su historia clinica a las compafiias aseguradoras y otros terceros obligados al pago de las atenciones y prestaciones
sanitarias facilitadas directamente a las mismas, siempre que la informacion solicitada resulte necesaria para determinar
el importe de la asistencia prestada.

Articulo 31.—Disposiciones generales aplicables a las comunicaciones de datos.

1. Con caracter general, la comunicacion de datos de salud de las personas exige su consentimiento explicito. No sera
necesario su consentimiento cuando la comunicacion esté amparada por la legislacion vigente en materia de proteccion
de datos personales o se trate de los usos y accesos previstos en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

2. Solo se comunicaran los datos de salud que resulten adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacion
con los fines determinados, explicitos y legitimos para los que son tratados, cuando resulte necesario para la satisfaccion
de intereses legitimos perseguidos por el responsable del tratamiento y el destinatario. A estos efectos, el destinatario
debera especificar los datos de la historia clinica que precisa para el cumplimiento de sus funciones.

3. El destinatario debera acreditar documentalmente su identidad y, en su caso, la representacion que tiene; asi
como las funciones, los fines o los intereses legitimos que legalmente amparan la cesién de los datos solicitados. El res-
ponsable del tratamiento podra solicitar del destinatario las aclaraciones que se estimen pertinentes sobre los datos o
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documentos que se precisen, en los términos previstos, en su caso, en la legislacidn aplicable al correspondiente proceso
o procedimiento que dé lugar a la peticion.

4. En los supuestos en que sea necesario recabar el consentimiento de la persona afectada para la comunicacién de
sus datos de salud, si dicho consentimiento se da en el contexto de una declaracidn escrita que también se refiera a otros
asuntos, la solicitud de consentimiento se presentara de tal forma que se distinga claramente de los demas asuntos,
de forma inteligible y de facil acceso y utilizando un lenguaje claro y sencillo. El responsable del tratamiento debera ser
capaz de demostrar que aquella consintid el tratamiento de sus datos personales. En cualquier caso, el consentimiento
se incorporara a su historia clinica.

5. Lo dispuesto en el apartado anterior sera también de aplicacion a la prestacidon del consentimiento de los pacientes
para no disociar sus datos identificativos a los efectos previstos en el articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, en relacidon con los accesos a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de investi-
gacién o de docencia, sin perjuicio de las excepciones previstas en dicho precepto y en el apartado 2 de la disposicion
adicional decimoséptima de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

CAPITULO IV
Otra documentacion clinica

Articulo 32.—Informe de alta.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, todo paciente tendra el
derecho a recibir del centro o servicio sanitario, una vez finalizado el proceso asistencial, un informe de alta.

2. Su elaboracién es obligatoria para los pacientes que hayan sido atendidos en un establecimiento sanitario, publico
o privado.

3. En los centros privados el informe de alta se adaptara a los requisitos y contenido establecidos en la Orden del
Ministerio de Sanidad y Consumo de 6 de septiembre de 1984.

4. En el caso especifico de los centros y servicios sanitarios que se encuentren dentro del ambito de aplicacién del
Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, el informe de alta contendra, como minimo, los datos establecidos en su
anexo I.

5. Como regla general, el informe de alta debera ser entregado al paciente o a sus representantes legales o volun-
tarios. Podra ser entregado a familiares o personas vinculadas al paciente en caso de que éste lo consienta de manera
expresa.

6. En el caso de que por algun motivo falten datos para entregar el informe de alta que contenga un diagndstico de-
finitivo, se elaborard un informe de alta provisional, que serd sustituido en su dia por el definitivo.

Articulo 33.—Informe de urgencias.

Los pacientes tienen derecho a recibir del centro o servicio sanitario, una vez finalizada la atencién de un episodio
de urgencias, un informe médico que comprenda los aspectos mas relevantes de la asistencia prestada. En el caso de
centros y servicios sanitarios que se encuentren dentro del ambito de aplicacion del Real Decreto 1093/2010, de 3 de
septiembre, el informe contendra, como minimo, los datos establecidos en su anexo III.

Articulo 34.—Otros informes clinicos.

En los centros sanitarios y servicios que se encuentren dentro del ambito de aplicacién del Real Decreto 1093/2010,
de 3 de septiembre, el informe clinico de consulta externa, el informe clinico de atencién primaria, el informe de resul-
tados de pruebas de laboratorio, el informe de resultados de pruebas de imagen y el informe de cuidados de enfermeria
deberan incluir, respectivamente, los datos establecidos en sus anexos 11, 1V, V, VI y VII.

Articulo 35.—Emision de certificados médicos.

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

2. Se considera certificado médico la declaracidn escrita de un médico que da fe del estado de salud de una persona
en un determinado momento.

3. El certificado se expedira a peticion expresa del paciente o, en su caso, del representante legal o persona autoriza-
da al efecto. El certificado se entregara Unicamente al paciente, a su representante o a la persona autorizada al efecto.

4. Con caracter general, el certificado se expedira en base a los datos existentes en la historia clinica.

5. Si el certificado solicitado estuviera regulado por una norma juridica su contenido sera el que dicha norma
determine.

6. En los certificados se debera hacer constar la fecha en que se expide, seguida de la firma del médico que certifica.
Asimismo, se dejara constancia en la historia clinica de los certificados y documentos que se entregan al paciente, indi-
cando el motivo por el que se han emitido.

7. Los pacientes y usuarios del SESPA tienen derecho a la expedicidn gratuita de la documentacion y certificacion médi-
ca de nacimiento, defuncion y aquellos certificados que sean exigidos mediante una disposicion legal o reglamentaria.
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8. La Direccion Gerencia del SESPA, mediante instruccion, adoptara las medidas necesarias para dar cumplimiento
a lo previsto en este articulo y establecera los modelos normalizados para la emisidn de los certificados sobre el estado
de salud de los usuarios del SESPA.

Articulo 36.—Otra documentacion.

1. Los pacientes y usuarios del SESPA tienen derecho a la expedicion de informes o documentos clinicos para la valo-
racion de la incapacidad u otros efectos, mediante los cuales el médico responsable de un paciente, o el que le ha aten-
dido en un determinado episodio asistencial, da a conocer aspectos médicos relacionados con los trastornos que sufre,
los métodos diagndsticos y terapéuticos aplicados y, si procede, las limitaciones funcionales que se pueden derivar.

2. Los profesionales, dentro del ambito de su actuacidn, tienen la obligacién de cumplimentar, en el formato que
indique la autoridad sanitaria, los protocolos, registros, informes, estadisticas y demas documentacion asistencial o
administrativa que guarden relacion con los procesos clinicos en los que intervienen y los que requieran los centros o
servicios de salud competentes y las autoridades sanitarias, comprendidos los relacionados con la investigacién médica
y la informacién epidemiolégica.

CAPITULO IV

Gestidn, custodia y conservacidon de la documentacion clinica

Articulo 37.—Responsabilidad.

1. La gestidn y custodia de la documentacion clinica estara bajo la responsabilidad de la direccién de los centros y
servicios sanitarios, que estableceran las medidas de indole técnica y organizativa necesarias para garantizar:

a) El derecho a la intimidad de los pacientes y el deber de secreto de todo aquel que, en el ejercicio de sus funcio-
nes, tenga acceso a la informacién contenida en la historia clinica o a cualquier otra documentacién clinica.

b) La implantacién de las medidas técnicas y organizativas de seguridad con el nivel adecuado que se exija de
acuerdo con la legislacidn vigente en materia de proteccién de datos personales.

c) El ejercicio de los derechos de acceso, rectificacidn, supresion, limitacion del tratamiento, portabilidad y oposi-
cion, de conformidad con lo previsto en la legislacidon vigente en materia de proteccion de datos personales.

d) La disponibilidad de la documentacidn clinica por el personal autorizado a acceder a ella para los fines que jus-
tifiquen el acceso.

En el SESPA, la adopcién de dichas medidas sera responsabilidad de su Direcciéon Gerencia.

2. La gestion del archivo de las historias clinicas, cualquiera que sea el soporte utilizado, se llevara a cabo por el
servicio o unidad de admisién y documentacion clinica o unidad con funciones analogas, que habra de existir en aquellos
centros que cuenten con pacientes hospitalizados o atiendan a un ndimero suficiente de pacientes bajo cualquier otra
modalidad asistencial. Este servicio o unidad sera el encargado de integrar en el archivo Unico, manual o automatizado,
los diferentes documentos que conforman la historia clinica, asi como los datos que permitan su recuperacidn posterior.
Cuando no existan estos servicios o unidades, la gestion correspondera a quién determine la direccién del centro.

3. Los sistemas de informacion corporativos mediante los que se gestione, en su caso, la HCE deberan garantizar la
calidad, la accesibilidad, la interoperabilidad, la seguridad técnica y la integracion de toda la informacién clinico asisten-
cial para favorecer la coordinacion y la continuidad asistencial.

4. Los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad en el &mbito privado de manera individual, siempre que
lo hagan a través de sus propios medios personales y materiales, son responsables de la gestion y la custodia de las his-
torias clinicas o cualquier otra documentacidn clinica que generen. En caso contrario, la responsabilidad serd del centro
donde desarrollen su actividad.

Articulo 38.—Conservacion.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 17 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, los centros y servicios
sanitarios tienen la obligacion de conservar la documentacion clinica en condiciones que garanticen su correcto man-
tenimiento y seguridad, cualquiera que sea el soporte papel, audiovisual, informatico o de otro tipo en el que consten,
aunque no necesariamente en el soporte original.

2. En el proceso de traslacidn de la informacion de la documentacidn clinica, desde el soporte original a otro soporte,
tanto si es digital como de otra naturaleza, debe garantizarse la inalterabilidad, autenticidad y perdurabilidad de la infor-
macién asistencial, asi como la confidencialidad de los datos y de la informacién que contienen.

3. Cada centro sanitario archivara el contenido asistencial de su ambito de atencién, cualquiera que sea su soporte,
en instalaciones que garanticen la seguridad y la confidencialidad de los datos personales contenidos en ellas, asi como
su correcta conservacion y la recuperacion de la informacién para lo cual deben poseer el personal especializado, ade-
cuado al volumen de documentacién almacenada y a la demanda de actividad recibida.

4. Al amparo de lo previsto en el articulo 17.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, sobre la conservacién de la
documentacién clinica en un soporte diferente del original, en relacién con su articulo 14, podra obtenerse una copia
electrénica auténtica de la documentacion clinica de acuerdo con las exigencias del articulo 27 de la Ley 39/2015 de 1 de
octubre, a los efectos de preservar su autenticidad, seguridad, integridad y reproduccién futura. Una vez obtenida dicha
copia, podra destruirse la documentacion clinica en su soporte original mediante métodos que aseguren su completa
eliminacién.
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Articulo 39.—Plazos.

1. De acuerdo con el primer parrafo del articulo 17.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, la documentacion cli-
nica deberd conservarse como minimo cinco anos contados desde la fecha del alta de cada proceso asistencial o desde
el fallecimiento del paciente, con las excepciones que indique la Ley. Transcurridos los mencionados cinco afios podran
destruirse los documentos que no se sean considerados trascendentales por motivos asistenciales, de salud publica,
epidemioldgicos, de investigacion, judiciales o por razones de organizacién y funcionamiento del Sistema Nacional de
Salud. Su tratamiento se hara de forma que se evite en lo posible la identificacion de las personas afectadas.

2. Segun lo dispuesto en la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupcién
voluntaria del embarazo, los centros que hayan procedido a una interrupcidn voluntaria del embarazo deberan cancelar
de oficio la totalidad de los datos de la paciente una vez transcurridos cinco afios desde la fecha de alta de la interven-
cién. No obstante, la informacion clinica podra conservarse cuando existan razones epidemioldgicas, de investigaciéon o
de organizacion y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud, en cuyo caso se procedera a la cancelacién de todos
los datos identificativos de la paciente y del codigo que se le hubiera asignado como consecuencia de lo dispuesto en la
citada ley.

3. También debera conservarse la documentacion clinica generada en los servicios de Medicina Nuclear y Radioterapia
durante el periodo de treinta afios que se prevé en el Real Decreto 1841/1997, de 5 de diciembre, por el que se estable-
cen los criterios de calidad en medicina nuclear, y en el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen
los criterios de calidad en radioterapia.

4. Aquella documentacidn clinica que sea prueba documental en un proceso judicial o en un procedimiento adminis-
trativo no podra ser sometida a procedimientos de expurgo o destruccion hasta que finalice dicho proceso, sin perjuicio
de la aplicacion de los plazos de conservacion previstos en los apartados anteriores o en el articulo 40.

Articulo 40.—Documentos de conservacion indefinida.
1. En todo caso, se conservaran de forma indefinida, aunque no necesariamente en el soporte original:

a) Los informes de exploraciones complementarias.

b)  El documento de consentimiento informado.

c) El Informe de quiréfano o de registro de parto.

d) El documento sobre el recién nacido de su historia clinica.

e) El informe de anestesia.

f) Los informes clinicos de alta.

g) El documento de alta voluntaria.

h) Los informes de anatomia patoldgica y necropsia.

i) Las tarjetas de implantacion correspondientes a los implantes realizados.

j) Otros documentos que no aparezcan citados en el presente apartado pero que resulten necesarios por los mo-
tivos previstos en el articulo 39.1.

2. De acuerdo con el segundo parrafo del articulo 17.1 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, los datos de la his-
toria clinica relacionados con el nacimiento del paciente, incluidos los resultados de las pruebas biométricas, médicas
o analiticas que en su caso resulten necesarias para determinar el vinculo de filiacion con la madre, no se destruiran,
trasladandose, una vez conocido el fallecimiento del paciente, al archivo central que corresponda conforme a lo previsto
en el Decreto 21/1996, de 6 de junio, por el que se regula la organizacién y funcionamiento del sistema de los archivos
administrativos del Principado de Asturias, donde se conservaran con las debidas medidas de seguridad a los efectos de
la legislacion vigente en materia de proteccion de datos personales.

Articulo 41.—Ensayos clinicos.

Los documentos que constituyen el archivo maestro de un ensayo clinico deberan conservarse conforme a las espe-
cificaciones establecidas en el Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de junio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y en el Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Disposicién final primera. Habilitacién normativa.

Se faculta a la persona titular de la Consejeria competente en materia de sanidad para dictar las disposiciones nece-
sarias para la aplicacion y el desarrollo de lo dispuesto en el presente decreto.

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.

El presente decreto entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Boletin Oficial del Principado de
Asturias.

Dado en Oviedo, a veintiuno de junio de dos mil diecinueve.—El Presidente del Principado de Asturias, Javier Fernandez
Fernédndez.—El Consejero de Sanidad, Francisco del Busto de Prado.—Cdd. 2019-07108.
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