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PROTECCION DE DATOS

Legislacion aplicable.

- Definiciones.

- Consentimiento de menores.

- Categorias especiales de datos personales.

- Derechos de las personas.

CONSENTIMIENTO INFORMADO E HISTORIA CLiNICA
- Aspectos basicos.
- Cl por sustitucion.
- Informacion previa al consentimiento.
- Documento de instrucciones previas.
- Historia clinica:
* Propiedad.
* Caracteristicas.

* Contenido.
* Conservacion.
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PROTECCION DE DATOS

Legislacién aplicable:

- Hasta mayo de 2018 estaban vigentes la Ley Orgénica 15/1999, de 13 diciembre,
de Proteccién de Datos de Carécter Personal (LOPD) y el RD 1720/2007 por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la LOPD. Actualmente derogados.

- Desde el 25 de mayo de 2018 es aplicable en todos los paises de la UE el
Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) 2016/679.

- Afinales de 2018 se publicd y entré en vigor la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales
(LOPDGDD) que respeta el contenido del RGPD europeo y sustituye a la anterior LOPD

- Ley Orgénica 7/2021, Ley 2/2023 y Ley 11/2023 han introducido pequefias
modificaciones.

PROTECCION DE DATOS

¢

Definiciones (segtin el RGPD): ‘Z ’ ,
L e

- Datos personales: toda informacién sobre una persona fisica identificada o

identificable (cuando su identidad pueda determinarse directa o indirectamente como
por ejemplo mediante un nimero identificador o un seudénimo o el identificador
en linea de un dispositivo).

- Tratamiento de datos: cualquier operacion (automatizada o no) realizada sobre
datos personales (incluye la recogida, registro, organizacién, conservacién, consulta,
modificacidn, comunicacidn, difusion, destruccién... de datos personales).

- Fichero: conjunto estructurado de datos personales.

- Interesado: persona fisica identificada o identificable a la que pertencen los datos
personales.

- Destinatario: persona fisica o juridica, autoridad publica u otro organismo al que se
le comunican datos personales.
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PROTECCION DE DATOS

¢

Definiciones (segtin el RGPD): (Z f ’
L ®

- Responsable del tratamiento: persona fisica o juridica, autoridad publica u otro

organismo que determina los fines y medios del tratamiento de datos. Es el que
decide qué datos se recogen, como y qué se hace con ellos.

- Encargado del tratamiento: persona fisica o juridica, autoridad publica u otro
organismo que trata datos personales por cuenta (bajo la orden) del responsable del
tratamiento.

- Delegado de proteccién de datos: persona fisica con especiales conocimientos
sobre proteccién de datos que asesora al resposable y al encargado.

Responsable y encargado pueden adherirse a cédigos de conducta y mecanismos
de certificacion para demostrar la existencia de garantias de seguridad suficientes
para los interesados.

En el SERGAS: €, ’
- Elresponsable del tratamiento es el Conselleiro de Sanidad. ‘Z ! @

- Elencargado del tratamiento es el Director-Gerente del drea sanitaria.

LOPDGDD 3/2018

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (LOPDGDD).

Estructura:
97 articulos organizados en 10 titulos (+ disposiciones A20, T6, D1y F16).

Titulo | Disposiciones generales

Titulo Il Principios de proteccién de datos

Titulo Il Derechos de las personas

Titulo IV Disposiciones aplicables a tratamientos concretos
Titulo V Responsable y encargado del tratamiento

Titulo VI Transferencias internacionales de datos

Titulo VII Autoridades de proteccién de datos

Titulo VIII Procedimientos en caso de vulneracién de la normativa
Titulo IX Régimen sancionador

Titulo X Garantia de los derechos digitales
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LOPDGDD 3/2018

Objeto de la Ley:
- Adaptar el ordenamiento juridico espafiol al Reglamento (UE) 2016/679.

- Garantizar los derechos digitales de la ciudadania conforme al mandato
establecido en el articulo 18.4 de la Constitucion.

- Proteger el derecho fundamental a la proteccidn de los datos. Este derecho no es
absoluto, sino que debe aplicarse de forma equilibrada y proporcionada con otros
derechos fundamentales (libertad de conciencia, libertad de expresién, libertad de
empresa...).

- Establecer las normas relativas a la proteccién de datos y a la libre circulacién de
tales datos.

LOPDGDD 3/2018

Ambito de aplicacién:

- Se aplica a los datos personales incluidos en un fichero o tratados de forma
automatizada.

- Excepciones:
* Actividades exclusivamente personales o domésticas.
* Seregirdn por su legislacion especifica si la hubiere y supletoriamente por
esta LOPDGDD: régimen electoral general, instituciones penitenciarias,
Registro Civil, Registro de la Propiedad y Registro Mercantil.
* Autoridades competentes en infracciones penales (incluida la proteccion y
prevencién de amenazas a la seguridad publica), para lo que hay una directiva
especifica (Directiva UE 2016/680).
* Actividades de politica exterior y seguridad comun de la UE (capitulo 2 del
Titulo V del Tratado de la UE).
* Materias clasificadas.
* Datos de personas fallecidas (solo se les aplica lo referido en el art. 3).
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LOPDGDD 3/2018

El RGPD se refiere Unicamente a personas fisicas, sin embargo la LOPDGDD incluye
también referencias a las personas fallecidas (art. 3):

- Pueden solicitar el acceso, rectificacion y supresion de los datos de un fallecido:
* Personas vinculadas al fallecido por razones familiares o de hecho.
* Sus herederos.
* Personas o instituciones designadas por el fallecido expresamente para ello.
* Sus representantes legales o el Ministerio Fiscal (menores fallecidos).
* Sus representantes legales, el Ministerio Fiscal o personal de apoyo
(discapacitados fallecidos).

- Limitaciones:
* Que el fallecido lo hubiera prohibido expresamente (aunque no puede
prohibir a sus herederos el acceso a datos patrimoniales).
* Que asi lo establezca una Ley.

¢
Menores de edad: 4
il ®

- El consentimiento podra prestarlo el menor cuando sea mayor de 14 afios (por
debajo de esta edad el consentimiento sera del titular de la patria potestad). Esta
edad varia en cada Estado miembro de la UE entre 13-16 afios.

LOPDGDD 3/2018 - PRINCIPIOS DE PROTECCION DE DATOS

R . . ¢
Principios relativos al tratamiento de datos: , ) ,
®

- Los datos seran tratados de manera licita, leal y trasparente.

- Los fines para los que se recogen seran determinados, explicitos y legitimos.

- Serecogeran los datos adecuados, pertinentes y limitados en relacién con los fines
- Los datos seran exactos y, si fuera necesario, actualizados.

- Los datos se conservaran solo el tiempo necesario.

- Se garantizara la seguridad adecuada para proteger los derechos y libertades de
los interesados (integridad y confidencialidad).

El responsable del tratamiento serd responsable de que todo esto sea asi y ademas
debe poder demostrarlo (principio de responsabilidad proactiva).

Excepciones:

- Ciertos datos pueden conservarse mas tiempo del necesario y utilizarse para fines
distintos a los originales para los que fueron recogidos (datos con fines de archivo de
interés publico, fines estadisticos o fines de investigacion cientifica o histdrica).
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LOPDGDD 3/2018 - PRINCIPIOS DE PROTECCION DE DATOS

¢
Bases juridicas para el tratamiento de datos: Lj)

Para que el tratamiento de datos sea licito (o legitimo) debe sustentarse en al menos
una de las siguientes bases juridicas:

- Consentimiento: el interesado dio su consentimiento para uno o varios fines
especificos (los fines pueden ser mas generales cuando se trate de investigacion
cientifica, pudiendo prestar el interesado su consentimiento para ciertas areas de
investigacion pero no para otras).

- Relacién contractual: el tratamiento de datos es necesario para la ejecucion de un
contrato.

- Obligacién legal o interés legitimo: el tratamiento de datos es necesario para que
el responsable del tratamiento cumpla una obligacién legal o un interés legitimo.

- Intereses vitales: el tratamiento de datos es necesario para proteger la vida del
interesado o de otra persona.

- Interés publico: el tratamiento de datos es necesario para el interés publico.

LOPDGDD 3/2018 - PRINCIPIOS DE PROTECCION DE DATOS

¢
Consentimiento del interesado: ‘Z)) :

- El consentimiento del interesado se prestara libremente mediante una accion
afirmativa, clara e inequivoca.

- Se acepta el consentimiento implicito (por ejemplo seguir navegando en una web
para aceptar el uso de cookies), pero ha de ser necesariamente explicito en casos de
datos sensibles, adopcién de decisiones automatizadas o transferencias de datos
internacionales.

- Elsilencio, las casillas ya marcadas o la inaccidn no se consideran validas ya que
son formas de consentimiento tacito o por omision.

- El consentimiento suele basarse en una declaracién escrita concisa, inteligible, de
facil acceso, con lenguaje claro y sencillo y que se distinga facilmente de otros asuntos
en el texto.

- Elinteresado podra retirar facilmente su consentimiento en cualquier momento,
sin afectar a la licitud del tratamiento basado en el consentimiento previo.

- Los nifios prestardn su consentimiento a partir de los 14 afos (el RGPD permite a
los Estados cambiar esta edad, siempre entre 13-16 afios).
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LOPDGDD 3/2018 - PRINCIPIOS DE PROTECCION DE DATOS

. . €
Categorias especiales de datos personales: g ,
L ®

Estd prohibido el tratamiento de datos que revelen origen étnico/racial, opiniones
politicas, convicciones religiosas/filoséficas, afiliacion sindical, datos genéticos, datos
biométricos, relativos a la salud, relativos a la vida sexual u orientacién sexual.

Solo las autoridades publicas podran llevar un registro completo de condenas penales.

El RGPD contempla que los Estados miembros de la UE decidan si el consentimiento
explicito del interesado constituye una excepcidn a esta prohibicién (y la LOPDGDD
mantiene la prohibicién, incluso con el consentimiento del interesado).

Excepciones:

- Cuando es necesario para cumplir obligaciones laborales o de seguridad social.
- Para proteger la vida del interesado u otra persona.

- Cuando lo hace un organismo sin animo de lucro de finalidad politica, filoséfica,
religiosa o sindical con respecto a sus miembros (y su comunicacion requiere el
consentimiento del interesado).

- Cuando el interesado ha hecho esos datos manifiestamente publicos.

- Cuando es necesario en un juicio.

- Para archivo con fines estadisticos o de investigacion cientifica o histdrica.

- Por razones de interés publico, asistencia sanitaria o social, salud publica...

LOPDGDD 3/2018 - PRINCIPIOS DE PROTECCION DE DATOS

Informacidn al interesado:

Cuando los datos se obtienen del propio interesado, el responsable del tratamiento
le facilitara la siguiente informacion basica:

- Identidad del responsable o su representante.
- Finalidad del tratamiento.
- Sisevan a elaborar perfiles o si se tomaran decisiones automatizadas basadas en
el tratamiento de datos.
- Posibilidad de ejercer los derechos recogidos en los articulos 15 al 22 del RGPD.
- Direccidn electrdnica u otro medio para acceder de forma sencilla e inmediata al
resto de informacién:
* Datos de contacto del responsable o de su representante.
* Datos de contacto del delegado de proteccion de datos (si lo hay).
* Destinatarios de los datos.
* Intencidn de transferir datos a un tercer pais u organizacion internacional.
* Plazo durante el que se conservaran los datos (o los criterios para
determinar dicho plazo).
* Posibilidad de retirar el consentimiento en cualquier momento.
* Derecho a presentar una reclamacion ante una autoridad de control.
* Sies obligatorio dar los datos (si son un requisito legal o contractual).
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LOPDGDD 3/2018 - PRINCIPIOS DE PROTECCION DE DATOS

Informacidn al interesado:

Cuando los datos NO se obtienen del propio interesado, el responsable del
tratamiento le facilitara la siguiente informacidn basica:

- Lo mismo que antes y, ademas, se debe concretar la fuente de la que provienen los

datos y el tipo o categoria de datos que se han recogido.

- Esta comunicacidon debe realizarse en un plazo razonable (<1 mes desde que se
obtuvieron los datos). Si los datos se utilizan para comunicarse con el interesado, la

comunicacion debe realizarse en el momento del primer contacto con el interesado.

- Puede no hacerse esta comunicacion si es imposible o requiere un esfuerzo
desproporcionado, o si los datos seran conocidos solo por profesionales con
obligacidn de secreto profesional o si el tratamiento se realiza con fines de interés
publico, estadistico o de investigacidn cientifica o histérica.

Podran establecerse por parte de la Comision Europea iconos estandarizados que
ofrezcan una vision de conjunto del tratamiento de datos previsto.

LOPDGDD 3/2018 - DERECHOS DE LAS PERSONAS

( / ,
Se remite a lo establecido en los articulos 15 a 22 del RGPD. LZ) -
Anteriormente conocidos como derechos ARCO (acceso, rectificacién, cancelaciéon y
oposicion). Actualmente son:

- Acceso.

- Rectificacion.

- Supresion (olvido).

- Oposicion.

- Limitacion del tratamiento.
- Portabilidad de los datos.
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LOPDGDD 3/2018 - DERECHOS DE LAS PERSONAS ¢ '
{

[

il ®

ACCESO Conocer qué datos tienen y para qué los utilizan

RECTIFICACION | Modificar los datos que sean incompletos o inexactos

SUPRESION Borrar los datos (y enlaces, copias...)
OPOSICION Paralizar o evitar que se lleve a cabo un tratamiento
LIMITACION Se conservan los datos, pero no se hace ningun otro tratamiento

PORTABILIDAD | Los datos pasan de un responsable a otro

- Cuando un interesado ejerza los derechos de rectificacion, supresién o limitacion
del tratamiento, el responsable debera comunicarlo a cualquier destinatario al que
haya comunicado esos datos (salvo que sea desproporcionadamente dificil). También
se informara al interesado de quiénes han sido esos destinatarios, si asi lo solicita.

- Cuando se ejercitan los derechos de rectificacion o supresion, el responsable del
tratamiento debe “bloquear” los datos (reservarlos pero sin hacer ningun tratamiento
de los mismos) durante el plazo de prescripcion de las posibles responsabilidades
derivadas del tratamiento. Esos datos bloqueados podran ser puestos a disposicion de
jueces, tribunales, Ministerio Fiscal y autoridades de proteccién de datos. Transcurrida
el plazo de prescripcion se procedera a la destruccion de los datos.

LOPDGDD 3/2018 - DERECHOS DE LAS PERSONAS

- El ejercicio de estos derechos sera gratuito y el responsable esta obligado a
responder a las solicitudes del interesado en un plazo maximo de 1 mes (ampliable a
2 meses en caso de solicitudes especialmente complejas y notificando esta prérroga
en el primer mes).

- En caso de solicitudes manifiestamente infundadas o excesivas, especialmente por
repetitivas (por ejemplo si se realiza mas de una vez en 6 meses sin causa legitima
para ello), el responsable podra cobrar un canon que compense los costes
administrativos o negarse a actuar (notificandolo en el plazo maximo de 1 mes).

- Los titulares de la patria potestad de un menor de 14 afios podran ejercitar en
nombre y representacién del menor todos estos derechos.

23/1/24
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LOPDGDD 3/2018 - DERECHOS DE LAS PERSONAS

Derecho de acceso:

El interesado tiene derecho a solicitar del responsable del tratamiento:
- Confirmacién de si se estan tratando sus datos personales.

- Acceso a sus datos personales obteniendo una copia de los mismos (si el
interesado quiere mas de una copia, se le podran cobrar los costes administrativos).

- También tiene derecho a conocer:
* Los fines del tratamiento.
» Las categorias de los datos personales.

* Los destinatarios a los que se comunicaron (o se van a comunicar) los datos.

* El plazo previsto de conservacidn de sus datos personales.

* La existencia de otros derechos (rectificaciéon, supresion, oposicion...).

* La posibilidad de presentar una reclamacion ante una autoridad de control.
* El origen de los datos si no se obtuvieron del interesado.

* La existencia de decisiones automatizadas, como la elaboracién de perfiles.

Cuando el interesado presente la solicitud por medios electrénicos, esta informacion
se ofrecerd también en formato electrdnico (salvo que se solicite lo contrario).

LOPDGDD 3/2018 - DERECHOS DE LAS PERSONAS

Derecho de rectificacidn:

El interesado tiene derecho a que el responsable del tratamiento rectifique los datos
personales inexactos o incompletos.

Derecho de supresion (“derecho al olvido”):

El interesado tiene derecho a solicitar que el responsable del tratamiento suprima
(borre) sus datos personales en los siguientes casos:

- Cuando los datos ya no son necesarios para los fines para los que fueron recogidos.

- Cuando el interesado retira su consentimiento y no hay otro fundamento juridico
que permita al responsable seguir con el tratamiento de datos.

- Cuando el interesado se oponga al tratamiento.
- Cuando los datos hayan sido tratados ilicitamente.
- Cuando los datos deban suprimirse para el cumplimiento de una obligacion legal.

- Cuando los datos sean otorgados por nifios.

23/1/24
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LOPDGDD 3/2018 - DERECHOS DE LAS PERSONAS

Derecho de supresidn (“derecho al olvido”):

Cuando se ejerza este derecho y el responsable del tratamiento haya hecho publicos
los datos personales, este debera procurar con medidas razonables la supresién de
enlaces, copias o réplicas de los datos.

No se procederad a la supresion de los datos en caso de que el tratamiento sea
necesario para:

- Ejercer el derecho a la libertad de expresién e informacion.

- Para el cumplimiento de una obligacion legal.

- Para poder realizar reclamaciones.

- Porrazones de interés publico, estadistico o investigacion cientifica o histdrica.

LOPDGDD 3/2018 - DERECHOS DE LAS PERSONAS

Derecho de oposicién:

El interesado tiene derecho a oponerse a que sus datos sean tratados, incluyendo la
elaboracién de perfiles. El responsable dejara de tratar los datos, salvo que acredite
imperiosos motivos legitimos.

Todos los interesados tienen derecho a no ser objeto de decisiones con efectos
juridicos o que les afecten significativamente, basadas Unicamente en el tratamiento
automatizado (incluyendo la elaboracién de perfiles) salvo que:

- Sea necesario para celebrar o ejecutar un contrato.

- El proceso automatizado esté autorizado por una una norma juridica.

- Haya consentimiento explicito del interesado.

Elaboracion de perfiles: proceso automatizado de evaluacion de las personas basado
en sus datos personales. Se realiza para intentar predecir su rendimiento profesional,
situacidon econdmica, salud, preferencias, intereses, comportamiento, ubicacion...

23/1/24
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LOPDGDD 3/2018 - DERECHOS DE LAS PERSONAS

Derecho a la limitacién del tratamiento:

Cuando se aplica la limitacidn del tratamiento, el responsable solo puede conservar
los datos. Cualquier otro tratamiento requiere el consentimiento del interesado (salvo
para proteger los derechos de otra persona o por razones de interés publico
importante para la Unién Europea o un Estado miembro).

El interesado tiene derecho a que el responsable del tratamiento limite el tratamiento
de los datos personales en los siguientes casos:

- Cuando el interesado impugne la exactitud de los datos personales.

- Cuando el tratamiento seailicito y el interesado no que quiera que se supriman.

- Cuando el responsable ya no necesite los datos (lo que daria lugar a la supresion o
borrado) pero el interesado si los necesite para realizar una reclamacion.

- Cuando el interesado se haya opuesto al tratamiento, mientras se verifica si hay
motivos legitimos por parte del responsable para mantener el tratamiento.

LOPDGDD 3/2018 - DERECHOS DE LAS PERSONAS

Derecho a la portabilidad de los datos:

El interesado tiene derecho a recibir sus datos personales en un formato estructurado
de uso comun y lectura mecanica y a transmitirlos a otro responsable (sin que esto
pueda impedirlo el responsable original), siempre que el tratamiento esté basado en
el consentimiento, un contrato o el tratamiento se efectie por medios automatizados.

En la practica sirve para que los datos se transmitan de un responsable a otro.

Limitaciones al ejercicio de todos estos derechos:

El Derecho de la UE o de los Estados miembros puede aplicar limitaciones en el
ejercicio de estos derechos para salvaguardar los siguientes:

- Defensay seguridad del Estado.

- Seguridad pubica.

- Procedimientos judiciales, demandas penales y civiles.

- Otros objetivos importantes de interés publico general.

- Proteccion del propio interesado o de los derechos y libertades de otros.

23/1/24
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LOPDGDD 3/2018 - TRATAMIENTOS CONCRETOS
Se consideraran licitos los siguientes tratamientos concretos:

- El tratamiento de datos que realiza una persona juridica (generalmente una
empresa) de empresarios individuales, profesionales liberales o de sus propios
trabajadores (datos de contacto y del puesto que desempefian).

- Ciertos tratamientos realizados por sistemas de informacién crediticia de datos
relativos al incumplimiento de obligaciones dinerarias, financieras o de crédito.

- Tratamientos que garanticen la continuidad en la prestacidn de servicios, tras
operaciones mercantiles de modificacidn estructural de sociedades o similares.

- Tratamientos para evitar el envio de comunicaciones comerciales a personas que
han manifestado su negativa a recibirlas (sistemas de exclusion publicitaria).

- Tratamiento de datos para la proteccidn de las personas que informen sobre
infraccién normativas.

- Tratamiento de datos por parte de las Administraciones Publicas con fines de
archivo en interés publico

LOPDGDD 3/2018 - TRATAMIENTOS CONCRETOS
Se consideraran licitos los siguientes tratamientos concretos:

- Tratamientos con fines de videovigilancia:
* Eslicito grabar la via publica solo si es imprescindible para la seguridad de
personas y bienes.
* No es licito grabar imdagenes del interior de un domicilio privado.
* Silas imagenes detectan un delito se pondran a disposicidn de la autoridad
en menos de 72 h. Si no se detecta delito se destruirdn en menos de 1 mes.
* No se aplica esta normativa cuando una persona fisica capta imagenes de
su propio domicilio.

23/1/24
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LOPDGDD 3/2018 - RESPONSABLE Y ENCARGADO DEL TRATAMIENTO

Responsable del tratamiento de datos:

- Es quien determina la existencia del tratamiento de datos y su finalidad.

- Debe aplicar medidas técnicas y organizativas apropiadas a fin de garantizary
poder demostrar que el tratamiento de datos se realiza conforme a la Ley. Se exige
una actitud consciente, diligente y proactiva para analizar qué datos se tratan, con
qué finalidades y qué tipo de operaciones de tratamiento se llevan a cabo.

- Debe evaluar el riesgo que el tratamiento supone para los derechos y libertades de
las personas y aplicar medidas en funcidn del nivel de riesgo (enfoque de riesgo). Este
riesgo variara segun el tipo de datos, tipo de tratamiento y nimero de interesados.

- Proteccidn de datos desde el disefio y por defecto:

El responsable debe aplicar las medidas con anterioridad al inicio del tratamiento y
también cuando se esta desarrollando. Debe pensar en términos de proteccién de
datos cuando se disefia un tratamieno o un servicio que implica tratamiento de datos.

- Debe realizar las notificaciones en caso de violaciones de seguridad de los datos.

- Debe mantener un registro de las actividades de tratamiento efectuadas bajo su
responsabilidad.

LOPDGDD 3/2018 - RESPONSABLE Y ENCARGADO DEL TRATAMIENTO

Encargado del tratamiento de datos:

- Esla persona que realiza el tratamiento de lo datos personales, bajo las érdenes
del responsable del tratamiento.

- Larelacidn entre el responsable y el encargado debe formalizarse con un contrato
u otro acto juridico que vincule al encargado respecto del responsable.

- Obligaciones:
* Tratar los datos personales siguiendo las instrucciones documentadas del
responsable del tratamiento.
* Mantener un registro de actividades de tratamiento.
* Determinar las medidas de seguridad idéneas (seudonimizacion, cifrado...).
* Ayudar al responsable a atender las solicitudes de los interesados para el
ejercicio de sus derechos.
* Ayudar al responsable en la notificacidn de violaciones de seguridad.
* Ayudar al responsable en la realizacion de las evaluaciones de impacto.
* Facilitar la realizacion de auditorias e inspecciones.
* Designar a un Delegado de Proteccion de Datos en ciertos casos.

23/1/24
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LOPDGDD 3/2018 - RESPONSABLE Y ENCARGADO DEL TRATAMIENTO

Delegado de proteccion de datos:

- Persona nombrada por el responsable y/o encargado con elevados conocimientos
en legislacidn y practica de la proteccidn de datos, con los que mantendra una relacidn
de contrato laboral o contrato de servicios.

- Sunombramiento se notificara a la autoridad de supervision competente.

- Su principal funcidn es la de asesorar al responsable o encargado en cuanto a
legislacion y tecnologia para la proteccion de datos.

- Disfrutard de total autonomia y de todos los recursos necesarios para el ejercicio
de sus funciones, relacionandose con el nivel superior de direccién de la organizacién.

- Segun el RGPD, es obligatorio en los siguientes casos:
* Autoridades y organismos publicos.
* Observacion sistematica de interesados a gran escala.
* Tratamiento a gran escala de datos sensibles.

LOPDGDD 3/2018 - RESPONSABLE Y ENCARGADO DEL TRATAMIENTO

Delegado de proteccion de datos:

Segun LOPDGDD, es obligatorio designar a un delegado en los siguientes casos:

- Colegios profesionales y sus consejos generales.

- Centros docentes y Universidades (publicas y privadas).

- Entidades que presten servicios de comunicaciones electrdnicas si tratan datos
personales a gran escala.

- Entidades que presten servicios de la sociedad de la informacidon en caso de que
elaboren perfiles a gran escala.

- Establecimientos financieros de crédito, aseguradoras, servicios de inversion.

- Distribuidores y comercializadores de gas natural y de energia eléctrica.

- Entidades de evaluacién de solvencia y de prevencion del fraude.

- Entidades de publicidad y prospeccidon comercial cuando elaboren perfiles o
realicen tratamientos basados en las preferencias de los afectados.

- Empresas que emitan informes comerciales que puedan referirse a personas fisicas
- Centros sanitarios legalmente obligados al mantenimiento de las historias clinicas
(se exceptuan los profesionales que ejerzan su actividad a titulo individual).

- Actividades de juego por canales electrénicos.

- Seguridad privada.

- Federaciones deportivas que traten datos de menores de edad.
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LOPDGDD 3/2018 - RESPONSABLE Y ENCARGADO DEL TRATAMIENTO

Notificacidn de violaciones de seguridad de los datos:

- Elresponsable del tratamiento debe notificar a la autoridad competente (a ser
posible en el plazo de 72 horas) cualquier violacidén de seguridad de los datos (todo
incidente que ocasione destruccidn, pérdida, alteracion accidental o ilicita de datos,
comunicacidn o acceso no autorizados a dichos datos) con riesgo para los derechos y
libertades de los afectados.

- Esta notificacion incluira al menos:
* Naturaleza de la violacién.
* Categorias de los datos y de los intesados afectados.
* Medidas adoptadas para resolver la quiebra de seguridad.
* Siprocede, las medidas aplicadas para paliar los posibles efectos negativos.

- Sielriesgo es alto (contrasefias, participacidn en ciertas actividades, difusion de
datos sensibles, posibilidad de perjuicios econdmicos...), también se notificara a los
afectados especificando recomendaciones sobre las medidas que pueden tomar para
protegerse de las consecuencias. Si los datos van a ser ininteligibles (por ejemplo tras
la aplicacién de técnicas de cifrado) no es necesaria la notificacién a los interesados.

LOPDGDD 3/2018 - RESPONSABLE Y ENCARGADO DEL TRATAMIENTO

Evaluacidn de impacto previa sobre la proteccidon de datos:

- Elresponsable del tratamiento llevara a cabo esta evaluacion antes de iniciar
tratamientos de alto riesgo para los derechos y libertades de los interesados:
* Elaboracion de perfiles con los que se tomen decisiones con efectos
juridicos.
* Tratamiento a gran escala de datos sensibles.
* Observacion sistematica y a gran escala de una zona de acceso publico.

- Encaso de que esta evaluacion sugiera una situacion de alto riesgo, el responsable
debe consultar a la autoridad de control con anterioridad a realizar el tratamiento y
recabar su opinion y asesoramiento.
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LOPDGDD 3/2018 - RESPONSABLE Y ENCARGADO DEL TRATAMIENTO

Registro de actividades de tratamiento:

- Responsables y encargados mantendran un registro de operaciones de tratamiento
con al menos la siguiente informacion:
* Nombre y datos de contacto del responsable y del delegado de proteccién
de datos (si existiese).
* Finalidades del tratamiento.
* Descripcion de las categorias de interesados y de datos personales tratados.
* Transferencias internacionales de datos.

- De este registro estan exentas las organizaciones que empleen a menos de 250
trabajadores, salvo que desarrollen actividades de especial riesgo.

LOPDGDD 3/2018 - TRANSFERENCIAS INTERNACIONALES DE DATOS

Los datos solo podrdn ser comunicados fuera del Espacio Econdmico Europeo en los
siguientes casos:

- Transferencia a territorios especificos sobre los que la Comisién Europea reconozca
un nivel de proteccién adecuado.

- Cuando se hayan ofrecido garantias adecuadas en el destino.

- Cuando se aplique una excepcién por el propio interés del titular de los datos o
por interés general.

En el resto de casos requiere la autorizacion previa por parte de la autoridad de
proteccién de datos competente.
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LOPDGDD 3/2018 - AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS (AEPD)

- Regulada en el Titulo VII de la LOPDGDD “Autoridades de proteccion de datos”.

- Esuna autoridad administrativa independiente de ambito estatal con personalidad
juridica propia, plena capacidad publica y privada, que actua con plena independencia
de los poderes publicos en el ejercicio de sus funciones.

- Denominacion oficial:
“Agencia Espafiola de Proteccion de datos, Autoridad Administrativa Independiente”.

- Las CCAA pueden crear sus propias Agencias (Catalufia, Pais Vasco y Andalucia las
tienen, Madrid la tuvo pero la suprimid en 2013).

- También existe un Comité Europeo de Proteccion de Datos, compuesto por el
director de una autoridad de control de cada Estado miembro y por el Supervisor
Europeo de Proteccion de Datos (o sus representantes). Sus funciones son de
asesoramiento y formulacion de directrices, recomendaciones y buenas practicas.

LOPDGDD 3/2018 - AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS (AEPD)

- El personal al servicio de la AEPD sera funcionario o laboral y se regira por lo
previsto en el EBEP. Estan obligados a guardar secreto de los datos que conozcan en el
ejercicio de sus funciones.

- Las Administraciones Publicas y los particulares estan obligados a facilitar a la
AEPD todos los datos, informes... necesarios para llevar a cabo las investigaciones
pertinentes.

- No podra acceder al domicilio de una persona sin autorizacién judicial.

- Su estatuto esta regulado por el RD 389/2021.
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LOPDGDD 3/2018 - AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS (AEPD)

Funciones:

- Todas las establecidas en el RGPD:
* Promover la sensibilizacién del publico respecto a la proteccién de datos.
* Asesorar a Gobierno y Parlamento.
* Facilitar informacidn a los interesados en relacién con sus derechos.
* Tratar reclamaciones.
* Cooperar con otras autoridades de control.
* Alentar la elaboracion de cédigos de conducta y mecanismos de
certificacidn para responsables y encargados del tratamiento de datos.
* Realizar auditorias de proteccion de datos.
* Llevar registros de infracciones.
* Ejercer la potestad sancionadora sobre responsables o encargados, con la
posibilidad de imponer advertencias, apercibimientos, multas administrativas
o prohibir el tratamiento de los datos.

- Le corresponde la accion exterior del Estado en materia de proteccion de datos.

- La Presidencia podra decidir la realizacién de planes de auditoria preventiva
referidos a un sector concreto.

- La Presidencia podra dictar disposiciones denominadas “Circulares de la AEPD”.

LOPDGDD 3/2018 - AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS (AEPD)

Eleccidn de la Presidencia de la AEPD y de su Adjunto:
- Dos meses antes de la expiracidon del mandato previo, se publicara en el BOE una
convocatoria publica de candidatos.
- El Gobierno hara una propuesta de Presidencia y Adjunto que debera ser ratificada
por la Comisién de Justicia del Congreso:
* Primera votacion: mayoria de 3/5.
* Segunda votacién: mayoria absoluta (con votos de al menos 2 grupos
parlamentarios).
- Finalmente Presidencia y Adjunto son nombrados por el Consejo de Ministros
mediante Real Decreto para un periodo de 5 afios (pudiendo ser renovados otros 5
afios). Actualmente: Presidenta Mar Espaiia y Adjunto Jesus Rubi.

Causas de cese de la Presidencia y su Adjunto:

- A peticién propia.

- Separacion acordada en Consejo de Ministros por:
* Condena firme por delito doloso.
* Incumplimiento grave de sus obligaciones. | Requiere ratificacion por
* Incapacidad sobrevenida. la Comisién de Justicia
* Incompatibilidad. (como la eleccidn)
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LOPDGDD 3/2018 - AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS (AEPD)

Consejo Consultivo de la AEPD:

Organo colegiado de asesoramiento compuesto por:

- Un Diputado.

- Un Senador.

- Unrepresentante del Consejo General del Poder Judicial.

- Unrepresentante de cada Comunidad Auténoma con Autoridad propia de
Proteccién de datos.

- Un experto propuesto por la Federacion Espafiola de Municipios y Provincias.
- Un experto propuesto por el Consejo de Consumidores y Usuarios.

- Dos expertos propuestos por las Organizaciones Empresariales.

- Unrepresente de los profesionales de la proteccion de datos.

- Un representante de las entidades de resolucidn extrajudicial de conflictos.
- Un experto propuesto por la Conferencia de Rectores de las Universidades.
- Unrepresentante de los Colegios Profesionales y Consejos Generales.

- Un experto en transparencia y acceso a la informacion publica.

- Dos expertos propuestos por los sindicatos.

Son nombrados por el Ministro de Justicia.
Se reudnen cuando asi lo disponga la Presidencia y, al menos, cada 6 meses.

LOPDGDD 3/2018 - VULNERACION DE LA NORMATIVA

Procedimientos ante posibles vulneraciones de la normativa:

- Encaso de que un afectado reclame que no ha sido atendida su solicitud de
ejercicio de derechos:
* La admisién o inadmisidn a tramite por parte de la AEPD se notificarad en
menos de 3 meses.
* El procedimiento tendrad una duracion maxima de 6 meses.

- Cuando la AEPD investigue la existencia de una posible infraccién, la duracidn
maxima del procedimiento sera de 12 meses.
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LOPDGDD 3/2018 - VULNERACION DE LA NORMATIVA

Procedimientos ante posibles vulneraciones de la normativa:

El régimen sancionador se aplicara a responsables, encargados, representantes,

entidades de certificacion y entidades acreditadas de supervision (pero no a los
delegados de proteccion).

Se establecen listas de infracciones leves, graves y muy graves.

Cuantia y prescripcidn de las sanciones:

* Importe £40.000 €: 1 afo.
* Importe 40.001-300.000 €: 2 afios.
* Importe >300.000 €: 3 afos.

Segun el RGPD la cuantia maxima de las multas sera de 20.000.000 € o, tratandose

de una empresa, el equivalente al 4% del volumen de negocio anual global del
ejercicio financiero anterior.

LOPDGDD 3/2018 - GARANTIA DE LOS DERECHOS DIGITALES

Otros derechos recogidos en la LOPDGDD:

Derecho a la neutralidad de Internet.

Derecho de acceso universal a Internet.

Derecho a la seguridad digital.

Derecho a la educacion digital.

Proteccidn de los menores en Internet.

Derecho de rectificacién en Internet.

Derecho a la actualizacion de informaciones en medios de comunicacion digitales.
Derecho a la intimidad y uso de dispositivos digitales en el ambito laboral.
Derecho a la desconexion digital en el ambito laboral.

Derecho a la intimidad frente al uso de dispositivos de videovigilancia y de

grabacion de sonidos en el lugar de trabajo.

Derechos digitales en la negociacion colectiva.

Proteccidn de datos de los menores.

Derecho al olvido en busquedas de Internet.

Derecho al olvido en servicios de redes sociales y servicios equivalentes.
Derecho de portabilidad en servicios de redes sociales y servicios equivalentes.
Derecho al testamento digital.
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LEY GALLEGA 3/2001 DE 28 DE MAYO, REGULADORA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO Y DE LA HISTORIA CLINICA DE LOS PACIENTES

Fue modificada por la Ley gallega 3/2005 para ajustarla al contenido de la Ley estatal
41/2002 basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacién clinica.

Ha habido cambios en el afio 2015 en la Ley 41/2002 que no han sido incluidos en la
legislacion gallega.

Estructura:

21 articulos organizados en 3 titulos:

TiTULO | Objeto y dmbito de aplicacién
TiTULO 1l Del consentimiento informado
TiTULO NI De la historia clinica
DISPOSICIONES: 3 adicionales y 2 finales

LEY GALLEGA 3/2001 - OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

La Ley 3/2001 tiene por objeto regular el consentimiento informado de los pacientes
asi como su historia clinica, garantizando el acceso de aquellos a la informacion
contenida en la misma.

Los pacientes tendran los derechos y obligaciones previstos en esta Ley, en la LGS y en
la Ley 41/2002.

Esta ley se aplicara a todo tipo de asistencia sanitaria prestada en Galicia, tanto en
centros publicos como privados. p '

(Z) ®
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LEY GALLEGA 3/2001 - CONSENTIMIENTO INFORMADO

A los efectos de la presente ley, se entiende por consentimiento informado el
prestado libre y voluntariamente por el afectado para toda actuacién en el ambito
de su salud y una vez que, recibida la informacién adecuada, hubiera valorado las
opciones propias del caso.

El paciente tiene derecho a decidir libremente, tras recibir la informacion adecuada,

entre las opciones clinicas disponibles. Este derecho se ejerce a través del

consentimiento informado (Cl). ¢ ,
(Z) ®

La prestacion del Cl es un derecho del paciente y su obtencion es un deber médico.

El Cl es prestado libre y voluntariamente por el afectado para cualquier actuacion en
el ambito de su salud tras recibir la informacion adecuada y valorar las opciones
propias del caso.

LEY GALLEGA 3/2001 - CONSENTIMIENTO INFORMADO

El Cl sera verbal como regla general. ¢, ,

El Cl sera escrito en los siguientes casos: (J) ™)

- Intervenciones quirurgicas.

- Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores.

- Cualquier procedimiento que suponga riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

El paciente tiene derecho a negarse al tratamiento (salvo en los casos determinados
en la ley). Esta negativa constara por escrito. ¢
&
i) e
El Cl lo recaba el médico designado por el centro sanitario para la atencion del
paciente o aquel que practique la intervencion diagndstica o terapéutica.  § ,
il e
El paciente tendra derecho a que se tome en consideracién su voluntad expresada
con anticipacién (“documento de instrucciones previas” o “DIP”, también conocido
como “voluntades anticipadas” o “testamento vital”). c ’
h
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LEY GALLEGA 3/2001 - SITUACIONES DE OTORGAMIENTO DEL CI POR SUSTITUCION

Cuando el paciente no pueda prestar su consentimiento, tiene derecho a que este
sea prestado por sustitucion:
N

- Pacientes circunstancialmente incapacitados: ‘j) ®

* Porincapacidad para tomar decisiones segun criterio médico.

* En estos casos se dara preferencia para prestar consentimiento al cényuge o

pareja de hecho, en su defecto a los familiares de grado mas préximo y dentro de

ellos a los cuidadores del paciente o (en su ausencia) aquellos de mayor edad.

- Pacientes incapacitados judicialmente:
* En este caso prestara consentimiento el representante legal.
* Cuando se considere que el incapacitado reune suficiente madurez, se le
informard y se tendra en cuenta su opinidn.

- Menores de 16 afios (menores de edad sin capacidad intelectual/emocional de
comprender el alcance de la intervencion):
* Prestara consentimiento su representante legal.
* Se tendrd en cuenta su opinion si tienen 12 afios cumplidos.
* No cabe el consentimiento por sustitucién en el caso de menores con 16 afios
cumplidos o0 menores emancipados.

LEY GALLEGA 3/2001 - SITUACIONES DE OTORGAMIENTO DEL CI POR SUSTITUCION

- Entre 16-18 aiios (controvertido desde el punto de vista legal):
* Cuando el menor no sea capaz intelectual ni emocionalmente de entender el
alcance de la intervencidn, se oira su opinidn pero el Cl lo presta su representante
* Segun Ley gallega 3/2001: en situaciones de grave riesgo los padres seran
informados y su opinidn sera tenida en cuenta.
* Segun la modificacién de 2015 de la Ley estatal 41/2002: en situaciones de
grave riesgo para la vida o salud del menor, segun el criterio del facultativo, el Cl
lo prestara el representante legal del menor, tras oir y tener en cuenta la opinién
del paciente.

En los ensayos clinicos y reproduccidn asistida se mantiene el consentimiento por
sustitucion hasta los 18 afos. ¢

g
raax J
Las mujeres podran interrumpir voluntariamente su embarazo a partir de los 16 afios,

sin necesidad del consentimiento de sus representantes legales (segtin LO 1/2023, de
modificacion de la LO 2/2010).

En caso de que la decisién del representante legal se considere contraria a los
intereses de un menor o incapacitado, se pondra en conocimiento de la autoridad
competente segun lo dispuesto en la legislacidn civil.
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LEY GALLEGA 3/2001 - INFORMACION PREVIA AL CONSENTIMIENTO

- Eltitular del derecho a la informacion es el paciente. '

il ®
- También seran informadas las personas vinculadas a él por razones familiares o de
hecho, en la medida en que el paciente lo permita de forma expresa o tdcita.

- Lainformacidn se facilitara con la antelacion suficiente para que el paciente pueda
reflexionar y decidir libremente.

- Lainformacion sera verdadera, comprensible, adecuada a las necesidades del
paciente, continuada, razonable, suficiente, objetiva, especifica, adecuada al
procedimiento y evitando aspectos alarmistas. Serd facilitada por el médico
responsable del paciente y aquellos profesionales que lo atienden y le apliquen
técnicas/procedimientos.

- Sufinalidad es que el paciente pueda reflexionar y decidir libremente.

LEY GALLEGA 3/2001 - INFORMACION PREVIA AL CONSENTIMIENTO

La informacidn debe incluir: j '
Le

- Identificacién y descripcidn del procedimiento.

- Objetivos del procedimiento.

- Beneficios que se esperan.

- Alternativas razonables a dicho procedimiento.

- Consecuencias previsibles de su realizacidn y de su no realizacién.

- Riesgos frecuentes.

- Riesgos poco frecuentes (cuando sean especialmente graves y estén asociados al
procedimiento).

- Riesgos personalizados segun la situacion clinica del paciente.

- Contraindicaciones.
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LEY GALLEGA 3/2001 - INFORMACION PREVIA AL CONSENTIMIENTO

El contenido del documento / formulario de Cl incluird al menos:

- Identificacién del centro.

Identificacidn del procedimiento.

Identificacion del paciente/representante/familiar/allegado que presta el Cl.
Identificacion del médico que informa.

Consentimiento del paciente o representante/familiar/allegado.

Declaracion del paciente de que conoce que el consentimiento puede ser revocado
en cualquier momento sin expresar la causa de la revocacion.

- Lugary fecha.

Firma del médico.

- Firma del paciente/representante/familiar/allegado.

Constancia de que la persona destinataria de la informacion también recibié una
copia de dicho documento y comprendidé adecuadamente la informacion.

LEY GALLEGA 3/2001 - LIMITES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Situaciones en las que puede actuarse sin consentimiento del paciente:

- Deseo de no ser informado:
* Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado,
se respetara su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente.
* Esta renuncia esta limitada por el interés de la salud del propio paciente, de
terceros, de la colectividad y de las exigencias terapéuticas del caso.

- Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables
sin el consentimiento del paciente en los siguientes casos:
* Cuando existe riesgo para la Salud Piblica (declarado por el Delegado
provincial de la Conselleria de Sanidad o por DG de Salud Publica si el riesgo
afecta a mas de una provincia).
* Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica y psiquica del
paciente y no es posible obtener la autorizacidon de familiares o allegados.

- Estado de “necesidad terapéutica”:
* Elderecho a la informacidn sanitaria también puede limitarse por la existencia
acreditada de una situacion en la que el conocimiento por parte del paciente de
su propia situacion pudiera perjudicar su salud de modo grave. El médico dejara
constancia por escrito e informara a las personas vinculadas al paciente.
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LEY GALLEGA 3/2001 - COMISION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Organo dependiente de la Conselleria de Sanidad, con las siguientes funciones:

- Revisidn, actualizaciéon y publicacion periddica de una guia de formularios de
referencia recomendados de consentimiento informado.

- Conocimiento de la implantacion de esos formularios de referencia.

- Prestacién de asesoramiento a la Conselleria y al SERGAS.

- Valoracion, seleccion y expurgacion de la documentacion clinica.

- Otras funciones atribuidas por la normativa.

Su composicién sera determinada por decreto de la Xunta.
Se reunira al menos 2 veces al afio y siempre que la convoque su Presidente.

Este 6rgano estd desarrollado en el Decreto 247/2002.
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DOCUMENTO DE INSTRUCCIONES PREVIAS (DIP) ,
®

Normativa aplicable:

- Normativa estatal y autondmica relativa al Consentimiento Informado.

- Real Decreto 124/2007, de 2 de febrero, por el que se regula el Registro Nacional
de Instrucciones Previas y el correspondiente fichero automatizado de datos de
caracter personal.

- Ley gallega 12/2013 de garantias de prestaciones sanitarias.

- Decreto 159/2014 por el que se establece la organizacion y funcionamiento del
Registro gallego de instrucciones previas sobre cuidados y tratamiento de la salud.
. . ez ¢

Definicion: '

il ®
- Documento mediante el que una persona mayor de edad, capaz y libre manifiesta
anticipadamente su voluntad a fin de que ésta sea cumplida en el momento en que
llegue a una situacion en la que las circunstancias impidan que exprese su voluntad
sobre los cuidados, el tratamiento de su salud o (tras el fallecimiento) sobre el
destino de su cuerpo u drganos (donacién, docencia, investigacion...).

- El personal sanitario tiene el deber de respetar y aplicar su contenido, a partir del
momento en que el otorgante pierde la capacidad para manifestar su voluntad.

DOCUMENTO DE INSTRUCCIONES PREVIAS (DIP)

Formalizacién: S ,

/) ®

La declaracion de instrucciones previas debera formalizarse:
- Ante notario.

- Ante 3 testigos mayores de edad y con plena capacidad de obrar (al menos dos de
estos testigos no podran tener relacién de parentesco hasta el segundo grado ni estar
vinculados por relacién patrimonial/econémica).

- Ante el personal del Registro Gallego de Instrucciones Previas o unidades
habilitadas para ello en cada area sanitaria. (Este supuesto no viene recogido en la
Ley 3/2001, pero si en el Decreto 159/2014).
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DOCUMENTO DE INSTRUCCIONES PREVIAS (DIP)

Contenido:

- Se puede designar un representante para que sirva como interlocutor con el
equipo sanitario para procurar el cumplimiento de estas instrucciones previas, asi
como un sustituto de dicho representante.

- No seran aplicadas la instrucciones previas contrarias al ordenamiento juridico,
a la lex artis ni las que no se correspondan con el supuesto de hecho que el
interesado tenia previsto en el momento de manifestarlas.

- Podra modificarse o revocarse libremente en cualquier momento, dejando
constancia por escrito y mediante el mismo procedimiento (notario, 3 testigos o
personal del Registro).

DOCUMENTO DE INSTRUCCIONES PREVIAS (DIP)

Inscripcion y registro del DIP:

El DIP sera enviado (preferiblemente por via electronica) al Registro Autonémico de
Instrucciones Previas (instrumento adscrito a la Secretaria General Técnica de la
Conselleria de Sanidad) cuyas funciones son:

- Proporcionar informacion sobre DIP.

- Inscribir, custodiar, facilitar copias... de los DIP.

- Facilitar el conocimiento de los DIP por parte de los profesionales sanitarios.
- Garantizar la coordinacidn con el Registro Nacional de Instrucciones Previas.

Si hay algun defecto en la solicitud se dara un plazo de 10 dias para subsanarlo.
A continuacion la Secretaria General Técnica de la Conselleria de Sanidad autoriza o
deniega el DIP (plazo maximo 2 meses, si transcurrido ese plazo no hay resolucion, el

DIP se considera estimado por silencio administrativo).

Autorizada la inscripcion, el DIP se incorporara a la historia clinica del paciente.
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HISTORIA CLINICA

Definicion:
- Conjunto de documentos confidenciales en los que se contienen los datos, las
valoraciones y las informaciones de cualquier tipo sobre la situacion y evolucion

clinica de los pacientes a lo largo de su proceso asistencial, asi como la identificacidon
de los profesionales implicados.

Soporte:

- Podra ser usado cualquier soporte documental, siempre que respete la normativa
de proteccion de datos y se garantice su autenticidad, integridad, seguridad y
conservacion. ,

L e

NSV

Propiedad y custodia: ¢

- Es propiedad de la Administracion sanitaria o entidad titular del centro sanitario.
- Si el médico trabaja por cuenta propia, la propiedad le corresponde a él.

- El propietario es responsable de su custodia y debe garantizar la confidencialidad
de los datos y la informacién.

HISTORIA CLINICA

Caracteristicas:

- Unica por paciente al menos en cada complejo hospitalario, hospital o centro
sanitario.

- Ensoporte tal que garantice la autenticidad, integridad, seguridad y conservacion.

- Su elaboracion es responsabilidad de los profesionales que intervienen en la
asistencia sanitaria.

- Legible, evitando en lo posible la utilizacién de simbolos y abreviaturas.
- Toda informacidn debe ser datada y firmada.

- El personal sanitario debera abstenerse de incluir expresiones, comentarios o
datos que no tengan relacion con la asistencia sanitaria del paciente o que carezcan
de valor sanitario.

- Sufinalidad es principalmente asistencial (conocimiento veraz y actualizado del
estado de salud del individuo). Otros posibles fines: docencia, evaluacion de la calidad,
asistencial, investigacion (clinica, epidemioldgica o judicial).
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HISTORIA CLINICA

of
Contenido minimo: ¢/,

cl e

- Datos suficientes para la adecuada identificacidn del paciente.
- Médico o profesional responsable.
- Datos que identifiquen el proceso de atencidén sanitaria.

- Datos relativos al proceso:
* Anamnesis y exploracion fisica.
+ Ordenes médicas.
* Hoja de evolucidn y de planificacion de cuidados de enfermeria.
* Evolucidn clinica.
* Informe sobre procedimientos diagndsticos o terapéuticos e interconsultas.
* Informe de alta del episodio u hoja de problemas de atencidn primaria.
* Documento de consentimiento informado.
* Documento firmado de alta voluntaria.

- Todos los resultados biométricos, médicos y analiticos que determinen el vinculo
de filiacién de la madre con su hijo tras el parto.

HISTORIA CLINICA

Conservacion:

- Puede cambiarse el soporte, mientras se preserve la informacion.

* Informes de alta.

* Hojas de Cl.

* Hojas de alta voluntaria.

* Informes quirurgicos y/o registro de parto.

* Informes de anestesia.

* Informes de exploraciones complementarias.

* Informes de necropsia.

* Hoja de evolucidn y de planificacion de cuidados de enfermeria.
* Otros informes médicos.

* Cualquier otra informacion que se considere especialmente relevante.
* Historias clinicas sujetas a procesos judiciales.

- Se conservara indefinidamente: ¢ ’
‘K

- Segun modificacién de 2015 de la Ley 41/2002: los datos relacionados con el
vinculo de filiacién entre madre e hijo tras el parto se conservaran indefinidamente.

- Elresto de la informacién: hasta 5 afios desde la Ultima asistencia prestada al c '

paciente o desde su fallecimiento. -
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HISTORIA CLINICA

Acceso a la historia clinica (regulado en el Decreto 29/2009):

- Alfinalizar el episodio asistencial el paciente tiene derecho a que se le entregue el
informe de alta hospitalaria, de interconsulta de atencidn hospitalaria y de urgencias.

- El paciente tiene derecho al acceso a la documentacion de su historia clinicay a
obtener copia de los datos de la misma. Se regulara el procedimiento para ejercer
este derecho, preservando la confidencialidad de terceras personas.

- Enlos procedimientos de responsabilidad patrimonial o litigio sobre la asistencia
sanitaria, se permitira al paciente y a los drganos competentes para tramitar y
resolver dicho procedimiento, el acceso directo a la historia clinica.

- Se permitira el acceso a la historia de fallecidos a familiares y allegados, salvo que
el fallecido lo hubiera prohibido expresamente.

- No se facilitara informacion que afecte a la intimidad de un fallecido ni que
perjudiquen a terceros.

- Los profesionales podran oponerse al acceso a sus anotaciones subjetivas.

- Elacceso con fines de inspeccidn, evaluacidn, acreditacién y planificacion se
realizara para comprobar la calidad asistencial, respetando la intimidad del paciente.

HISTORIA CLINICA

Acceso a la historia clinica (regulado en el Decreto 29/2009):

- Elacceso a datos con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o docencia, respetara la normativa vigente (con frecuencia se realiza la
disociacidn entre los datos clinicos y los datos de identificacion del paciente).

- Se permitira el acceso a a médicos forenses (para la realizacion de autopsias y
otras actuaciones derivadas de investigaciones judiciales), al personal de gestiéon y

servicios de los centros sanitarios y al personal sanitario de los centros sociosanitarios.
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HISTORIA CLINICA

Historia Clinica electrdénica y digitalizacion:

- Regulado por la Orden de 20 de Noviembre de 2018 de la Conselleria de Sanidad.

- La Conselleria de Sanidad y el SERGAS han desarrollado un sistema de H2 C2
electrénica Unica denominado IANUS.

- Se esta procediendo a digitalizar el ingente repositorio de informacion en soporte
fisico generado con anterioridad a la H2 C2 electrdnica. Tras la incorporacion efectiva a
IANUS de estos documentos, los documentos originales son destruidos.

- No se podran incluir nuevos documentos en formato no electrénico a la H2Ca.

- Se crea una Comisidn Central de Documentacidn Clinica para la Historia Clinica
Electrénica como 6rgano asesor de la Conselleria y del SERGAS en materia de gestion
de la documentacion clinica.

- Lafirma de documentos electrdnicos por parte del paciente se realizara mediante
firma reconocida:

* Firma electrénica (DNI electrénico o similar).

* Firma olografa digitalizada.
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