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ACCESO A LAS HISTORIAS CLINICAS DE LOS ALUMNOS UNIVERSITARIOS
PARA REALIZACION DE UN PROYECTO FIN DE GRADO.

En fecha 11/04/2018 La Coordinadora de Gestién del Conocimiento, solicita
informe referido al acceso de los alumnos universitarios a las Historias clinicas
digitalizadas de los pacientes hospitalizados, ya que realizan un proyecto de fin de
grado, de investigacion, y necesitan datos de pacientes para su desarrollo.

En relacion con esta cuestion cabe decir:

PRIMERO: La norma que viene en aplicacion referida a los accesos a la historia
clinica, fundamentalmente es la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién clinica, que en su articulo 14.1. establece que "La historia clinica
comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales de
cada paciente, con la identificacion de los médicos y de los demas profesionales que
han intervenido en ellos, con objeto de obtener la maxima integracion posible de la
documentacion clinica de cada paciente, al menos, en el ambito de cada centro”.

SEGUNDO: Por su parte el articulo 16 regula los diferentes usos que puede
tener la historia clinica, estableciendo en su apartado 1 que la misma "es un
instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia adecuada al
paciente. Los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagndstico o el
tratamiento del paciente tienen acceso a la historia clinica de éste como
instrumento fundamental para su adecuada asistencia”.

El apartado 3 del mismo articulo 16, dispone que "El acceso a la historia clinica
con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion o de
docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Protecciéon de Datos de Caracter Personal, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, y demas normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la
historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacion personal
del paciente, separados de los de caracter clinicoasistencial, de manera que, como
regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente haya
dado su consentimiento para no separarlos”.

TERCERO: El consentimiento del paciente es fundamental al establecer el
articulo 11.1 de la LOPD 15/1999 que los datos de caracter personal objeto del
tratamiento sdlo podran ser comunicados a un tercero para el cumplimiento de
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fines directamente relacionados con las funciones legitimas del cedente y del
cesionario con el previo consentimiento del interesado.

Los datos contenidos en la historia clinica se encuentran especialmente
protegidos conforme a lo establecido en el articulo 7.3 de la misma ley: Los datos
de caracter personal que hagan referencia a la salud sélo podran ser recabados,
tratados y cedidos cuando, por razones de interés general, asi lo disponga una ley o
el afectado consienta expresamente.

CUARTO: En referencia a esta, y otras cuestiones conexas, se publicé en el BOE
de 06/02/2017 la Orden del Ministerio de Sanidad SSI/81/2017, de 19 de enero,
por la que se publica el Acuerdo de la Comision de Recursos Humanos del Sistema
nacional de salud, por el que se aprueba el protocolo mediante el que se
determinan las pautas basicas destinadas a asegurar y proteger el derecho a la
intimidad del paciente por los alumnos y residentes en Ciencias de la salud.

Esta Orden, en relacién con los alumnos, establece:

5. Pautas de actuacion en relacion con la presencia de ALUMNQOS de titulaciones
relacionadas con las ciencias de la salud en los procesos asistenciales

5.1 Tendran consideracion de alumnos:

a) Estudiantes universitarios de titulaciones que habiliten para el ejercicio de
profesiones sanitarias tituladas y reguladas en Ciencias de la Salud: Medicina,
Farmacia, Odontologia, Enfermeria, Fisioterapia, Terapia Ocupacional, Podologia,
Optica-optometria, Logopedia, Dietistas Nutricionistas, Psicologia General Sanitaria.

b) Estudiantes universitarios de Master, Doctorado, titulos propios vinculados a
profesiones sanitarias.

c) Estudiantes de formacion profesional de la familia sanitaria tanto de técnicos
de grado medio como de técnicos de grado superior.

d) Estudiantes de otras titulaciones universitarias o de formacion profesional
con periodos de practicas en centros sanitarios.

5.2 Los pacientes tienen derecho a saber que hay alumnos en formacion
presentes en su proceso asistencial.
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La direccion del Centro Sanitario (y no la universidad, escuela o centro
formativo de origen) les facilitara una tarjeta identificativa que se colocara en lugar
visible del uniforme conteniendo los datos personales, fotografia y referencia
expresa al grupo al que pertenece el alumno entre los citados en el punto 5.1, a fin
de facilitar su reconocimiento por los usuarios y profesionales del centro.

Concluido el periodo de practicas en el centro, serd obligatorio devolver la
tarjeta identificativa a los servicios de personal del centro.

5.3 Con caracter previo al inicio del acto asistencial el profesional responsable
del mismo (especialista de la unidad, tutor o residente autorizado por su tutor)
informard al paciente o su representante sobre la presencia de estudiantes,
solicitando su consentimiento verbal para que presencien las actuaciones clinicas.

De conformidad con lo establecido en el articulo 7.3 de la LOPD en relaciéon con
el articulo 8.1 de la LBAP, en el caso de que el paciente se niegue el personal en
formacion no estara presente en el proceso de atencion asistencial.

Si el paciente consiente que los alumnos estén presentes durante el acto clinico,
se reiterard su consentimiento en el caso de que se considerara adecuada la
realizacion de algun tipo de exploracion fisica, procedimiento clinico o intervencion
con fines formativos.

No obstante lo anterior también sera posible solicitar el consentimiento global
del paciente por un periodo limitado de tiempo que se graduara en funcién del
tiempo previsto de estancia en el centro sanitario. Dicho periodo no podra ser
superior a 15 dias.

Se podra limitar la presencia de alumnos y en particular cuando el profesional
sanitario correspondiente entienda inadecuada la presencia del alumno por la
situacion clinica, emocional o social del paciente.

Para consentir la presencia de alumnos y la realizacion de exploraciones,
intervenciones o procedimientos clinicos por parte de estos, podra otorgarse el
consentimiento por representacion, a través de las personas vinculadas al paciente
por razones familiares o de hecho o por representantes legales, en los siguientes
supuestos previstos en el articulo 9.3 de la LBAP:

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.

b) Cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente y asi conste
en la sentencia.
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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 opinion, conforme a lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley Orgénica
1/1996, de 15 de enero, de Proteccién Juridica del Menor.

Cuando se trate de menores emancipados o mayores de 16 afos que no se
encuentren en los supuestos b) y c) del apartado anterior, no cabe prestar el
consentimiento por representacion.

5.4 Los alumnos estaran supervisados en todo momento, no pudiendo
acceder al paciente ni a la informacion clinica sobre el mismo, sin la

supervision directa del personal del centro asistencial que sea responsable
de su formacion de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 104 de la LGS en
relacion con lo previsto en el Real Decreto 1558/1986, de 28 de junio, por el que se
establecen las bases generales de los conciertos entre las universidades y las
instituciones sanitarias, asi como por lo previsto en los conciertos y otra normativa
autonomica que en cada caso resulte de aplicacion.

5.5 Salvo supuestos especiales consentidos por el paciente, durante los actos
clinicos que se realicen en presencia del mismo, no deberan estar presentes mas de
tres alumnos por paciente sin perjuicio de la participacion de otros, mediante la
utilizacién consentida de pantallas en otra sala. Asimismo la secuencia de repeticion
con grupos diferentes se planificara en tiempos razonables de tal forma que no
resulte molesta o intimidatoria para el paciente.

El numero maximo de personas en formacion de presencia fisica ante el
paciente no podra exceder de cinco, computando el de residentes que se citan en el
apartado 6.5.

QUINTO: La misma Orden respecto del acceso a los datos clinicos determina:

7. Garantia de acceso a los datos clinicos

7.1 Acceso a la historia clinica del servicio de salud con fines asistenciales.

7.1.1 El articulo 15.2 de la LBAP establece que la finalidad de la historia clinica
es «facilitar la asistencia sanitaria dejando constancia de todos aquellos datos que
bajo criterio médico permitan el conocimiento veraz y actualizado del estado de
salud».
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Dicha ley en su articulo 16.1 establece que los profesionales asistenciales que
realizan el diagndstico o el tratamiento del paciente tienen acceso a la historia
clinica de éste como instrumento fundamental para su adecuada asistencia, sin
necesidad del consentimiento del paciente.

Por tanto, los residentes en formacion de cualquier afo, por ser personal
asistencial y trabajadores del Centro, tienen derecho a acceder a la historia clinica
de los pacientes implicados en las actuaciones asistenciales que realicen en cada
momento. No consultar ni cumplimentar los actos asistenciales en la historia clinica
puede tener repercusiones en la seguridad de los pacientes y legales por mala
praxis clinico-asistencial.

7.1.2 Los responsables del centro sanitario, a través del servicio administrativo
encargado de la gestion del archivo de historias clinicas, facilitaran a los residentes
el acceso a la historia clinica mediante un mecanismo de autentificacion
(habitualmente a través de una tarjeta identificativa y firma electrénica reconocida)
qgue se implantara progresivamente en el plazo de seis meses desde la notificacion
de este acuerdo a las Consejerias/Departamentos de Sanidad/Salud de las
comunidades auténomas y al Instituto Nacional de Gestién Sanitaria.

De conformidad con lo establecido en el articulo 16.7 de la LBAP el
procedimiento utilizado garantizard que quede constancia del acceso a la historia
clinica y de su uso.

Excepcionalmente los responsables de los centros sanitarios podran establecer
limitaciones de acceso de los profesionales sanitarios a la historia clinica en funcion
del contexto de atencion y la politica de acceso a la historia clinica del centro
sanitario (por ejemplo respecto a los supuestos de violencia de género, politica de
prensa,.....etc.) siempre que dichas limitaciones, de conformidad con lo establecido
en el articulo 76 de la LOPD en relacion con el 16 de la LBAP, no perjudiquen la
asistencia, prevencion y diagndstico, ni impidan salvaguardar el interés vital del
afectado.

En todo caso, las autorizaciones de acceso tendran caracter temporal y
concluiran cuando finalice el periodo formativo, momento en que el centro sanitario
procedera a dar de baja al residente en el instrumento que facilite su acceso a la
historia clinica.

7.1.3 Con Ila finalidad de garantizar el respeto a la intimidad y
confidencialidad de los datos de salud, los alumnos solo podran acceder a
la historia clinica en los términos previstos por el articulo 16.3 de la LBAP
que requiere la previa disociacion de los datos clinicos de los personales,
para garantizar su anonimato.

Se exceptua de lo previsto en el parrafo anterior aquellos supuestos en
los que el propio paciente haya dado su consentimiento expreso para no
alterar ni disociar dato alguno en cuyo caso se adjuntara a la historia
clinica dicho consentimiento.
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7.2 Acceso a la historia clinica del servicio de salud con fines
epidemiolégicos, de salud publica, de investigacion o de docencia.

7.2.1 La LBAP en su articulo 16.3 establece que el acceso a la historia
clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia obliga a preservar los datos de identificacion
personal del paciente, separados de los de caracter clinico asistencial, de
manera que, como regla general, quede asegurado el anonimato, salvo que
el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarios.

La disociacion de datos obliga a separar los datos de utilidad cientifica
(clinico-asistenciales en nuestro caso) de aquellos otros que permitan
identificar a su titular (numero de historia clinica, de la Seguridad Social,
DNI, etc.). La disociacion de datos habra de realizarla un profesional
sanitario sujeto al secreto profesional u otra persona sujeta a una
obligacion equivalente de secreto.

En el ambito de la docencia los alumnos podran acceder a la historia
clinica con datos personales disociados o historias clinicas simuladas por el
responsable de docencia a fin de garantizar que el aprendizaje derivado de
las mismas se realiza respetando la intimidad y confidencialidad de los
datos de salud.

7.2.2 La direccion del Centro autorizara el acceso al registro de Ila
historia clinica. La autorizacion se tramitara por el responsable del registro
requiriendo para ello el informe previo y motivado del tutor o los
responsables de la investigacion/master/titulo propio/doctorado que se
sometera a dictamen previo del correspondiente Comité de Etica
Asistencial/Investigacion. Dicha autorizacion tendra los limites temporales
que se adecuen a la finalidad concreta para la que se autoriza el acceso.

7.2.3 Solo se podran utilizar aquellos datos de la historia clinica
relacionados con los fines de la investigacion sin revelar caracteristicas,
hechos o circunstancias que permitan identificar a los pacientes que
participen en el estudio/investigacion de que se trate.

Cuando sea necesaria la publicacion o exhibicion de imagenes médicas
o cualquier otro soporte audiovisual que muestren partes del cuerpo de las
que pueda deducirse la identidad del paciente, se requerira el
consentimiento escrito de éste.

7.2.4 La actividad de los investigadores en el ambito de la investigacion
biomédica y de los ensayos clinicos, se adecuara a lo previsto en la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de Investigacion biomédica, 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 Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos, asi como en la normativa especifica que resulte de aplicacion en

cada caso.
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7.2.5 Los estudios observacionales con medicamentos de uso humano se
guiaran por la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre por la que se publican las
directrices sobre estudios post-autorizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano.

7.3 Acceso a la historia clinica del servicio de salud por terceros.

7.3.1 Las solicitudes de acceso a la historia clinica que se formulen ante
el personal en formacion, por los pacientes o por terceros implicados
(familiares, representante legal,....) al amparo del derecho de acceso
reconocido en el articulol8 de la LBAP, se trasladaran con caracter
inmediato al tutor o especialistas de la unidad asistencial para su
tramitacion segun lo establecido por cada centro.

SEXTO: La Agencia Espafiola de Proteccion de datos en su Informe 0304/2005 “El
Analisis de diferentes cuestiones relativas a la Historia Clinica” establece que:

"De este modo, las finalidades de “gestion adecuada de los servicios sanitarios”,
“investigacion cientifica” y “actividad docente” quedan limitados, en el primero de
los supuestos, a los datos meramente indispensables para el ejercicio de las
funciones de administracion y en los restantes a que los datos sean previamente
sometidos a un procedimiento de disociacion, siempre que ello sea posible y, en
todo caso, cuando se trate de datos incluidos en ficheros automatizados.”

A tenor de lo anterior cabe concluir:

1.- El acceso de los alumnos universitarios a las historias clinicas tiene una finalidad
vinculada con la docencia, ya que su objeto es la obtencion de los datos clinicos
adecuados para la realizacion de un trabajo que forma parte de su formacion
académica.

2.- Como se trata de datos relativos a la salud, estos gozan del maximo nivel de
proteccidn, siendo inicialmente necesario el consentimiento del interesado para ser
cedidos o tratados.

3.- Al tratarse de un acceso a la historia clinica con fines docentes, se encuentra
previsto en la norma citada reguladora de los derechos del paciente, que aun sin
haber dado este su consentimiento, seria posible si el mismo se hiciera preservando
los datos de identificacion personal del paciente, separandolos de los de caracter
clinico-asistencial, de manera que, como regla general, quede asegurado el
anonimato del paciente.
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4.- La disociacién de datos obliga a separar los datos de utilidad cientifica (clinico-
asistenciales en nuestro caso) de aquellos otros que permitan identificar a su titular
(nimero de historia clinica, de la Seguridad Social, DNI, etc.). La disociacién de
datos habra de realizarla un profesional sanitario sujeto al secreto profesional u
otra persona sujeta a una obligacidn equivalente de secreto.

Puerto Real a 11 de abril de 2018

Julidn Martinez Rodriguez

Técnico F. Administrativa Res. Asesoria Juridica
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