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Consideraciones generales sobre el alcance
y limites del derecho fundamental de las personas

a la proteccion de sus datos personales

Ricardo de Lorenzo, De Lorenzo Abogados*

El sistema de informacion sanitaria y el conjunto minimo de datos basicos (CMDB) como
una excepcion al requisito de consentimiento del interesado para el

Antes de entrar a reflexionar
acerca de la incidencia concreta
de las normas vy principios
expuestos en las anteriores consi-
deraciones en el sistema espafiol
de Informacién Sanitaria, parece
oportuno estudiar el fundamento
legal de los sistemas publicos de
informacién sanitaria.

Asi, podemos recordar que desde
1951 diversas normas han venido
estableciendo fuentes de infor-
macién acerca de la actividad
asistencial hospitalaria. En ese afio
se establecid la «Encuesta de
Morbilidad Hospitalaria» como
fuente de informacién acerca de
los motivos de la atencidn presta-
da en los hospitales. Esta estadisti-
ca fue mejorada en 1977 de
forma que la encuesta actual, se
centra en el analisis del diagnosti-
co principal y las circunstancias
demografico-sanitarias que rode-
an al enfermo. En 1973, 1a Orden
Ministerial de la Presidencia del
Gobierno establecia la Estadistica
de Establecimientos Sanitarios
con Régimen de Internado que
con periodicidad anual ha venido
informando de todos los centros
con actividad de hospitalizacidon
con independencia de la titulari-

tratamiento de sus datos de salud

dad y de la finalidad del estableci-
miento, y de la actividad que se
realiza en los mismos. El Real
Decreto 1360/1976 estableci6 la
obligatoriedad del Libro de
Registro de ingresos en todos los
hospitales tanto publicos como
privados y la Orden Ministerial
del 6 de septiembre de 1984, esta-
blecid la obligatoriedad del infor-
me de alta hospitalaria que debia
ser archivada de forma asociada
con el Libro de Registro. Con
estas bases informativas, la
Administraciéon ha promovido la
elaboracidon de estadisticas que
informan de las dotaciones y
recursos de los centros hospitala-
rios y de la actividad asistencial
desarrollada en los mismos. En
1981, la Comunidad Econdémica
Europea definid, con el apoyo de
la Organizacién Mundial de la
Salud y el Comité Hospitalario
de las Comunidades Europeas, el
Conjunto Minimo Basico de
Datos al alta hospitalaria como un
nucleo de informacién minima y
comun sobre los episodios de
hospitalizacidon. Posteriormente
el Consejo de Europa lo incluyo
como parte integrante del sistema
de informacién hospitalario.

Centrandonos en las normas
vigentes, el art. 40.13 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, fija la competencia
del Estado, sin perjuicio de las
competencias de las CC.AA., en
materia de establecimiento de sis-
temas de informacion sanitaria y
en su en su articulo 23, prevé que
las Administraciones sanitarias, de
acuerdo con sus competencias,
puedan crear "los registros vy
elaboraran los analisis de infor-
para el
distintas

macidén necesarios

conocimiento de las
situaciones de las que se puedan
derivar acciones de intervencidon

de la autoridad sanitaria".

También debe tenerse en cuenta
al art. 53 de la Ley 16/2003, de
Cohesion y Calidad del SNS,
donde sienta las bases de este sis-
tema al sefialar que "el Ministerio
de Sanidad y Consumo establece-
rd un sistema de informacién
sanitaria del Sistema Nacional de
Salud que garantice la disponibi-
lidad de la informacién y la
comunicacién reciprocas entre las
Administraciones sanitarias. Para
ello en el seno del Consejo
Interterritorial  del  Sistema
Nacional de Salud se acordarian
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El objetivo general del
sistema de informacion
sanitaria del Sistema
Nacional de Salud serd
responder a las
necesidades de los
siguientes colectivos,
con la finalidad que en
cada caso se indica,
en concreto, respecto
a la informacion
dirigida a las
Autoridades sanitarias
la norma establece que
"la informacion
favorecerd el desarrollo
de politicas y la toma
de decisiones, ddndoles
informacion
actualizada y
comparativa de la
situacion y evolucion
del Sistema Nacional

de Salud"
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los objetivos y contenidos de la
informacién.

El objetivo general del sistema de
informacién sanitaria del Sistema
Nacional de Salud sera responder
a las necesidades de los siguientes
colectivos, con la finalidad que en
cada caso se indica, en concreto,
respecto a la informacién dirigi-
da a las Autoridades sanitarias la
norma establece que "la informa-
cion favorecera el desarrollo de
politicas y la toma de decisiones,
dandoles informacién actualizada
y comparativa de la situacién y
evolucion del Sistema Nacional
de Salud".

Es importante destacar que el art.
53.6, establece sujecién a la
LOPD vy
acordadas por el

a las condiciones
Consejo
Interterritorial del SNS y que,
por otra parte, en el art. 58 se
ordena la creacion del Instituto

de Informacidén Sanitaria.

Por lo que se refiere a su conte-
nido, el art. 53.2 establece que "el
sistema de informacidén sanitaria
contendra informacién sobre las
prestaciones y la cartera de servi-
cios en atencidn sanitaria publica
y privada, e incorporard, como
datos
poblaciéon protegida, recursos

basicos, los relativos a
humanos y materiales, actividad
desarrollada, farmacia y produc-
tos sanitarios, financiacién y
resultados obtenidos, asi como las
expectativas y opinién de los ciu-
dadanos, todo ello desde un
enfoque de atencidn integral a la
salud".

En cuanto a los 6rganos compe-
tentes para desarrolla este sistema

de informacidén sanitaria, el art.
53.3 prevé que "con el fin de
lograr la maxima fiabilidad de
la informacién que se produzca,
el Ministerio de Sanidad y
Consumo, previo acuerdo del
Consejo  Interterritorial  del
Sistema Nacional de Salud, esta-
blecera la definicién y normaliza-
ci6n de datos y flujos, la seleccion
de indicadores y los requerimien-
tos técnicos necesarios para la
integraciéon de la informacion".
Sin perjuicio de lo anterior el art.
53.5 delimita el ambito compe-
tencial de las respectivas adminis-
traciones al sefalar que "las
Auténomas, la
Administracién  General  del
Estado y las Entidades Gestoras
de la Seguridad Social aportaran

Comunidades

a este sistema de informacidén
datos
para su mantenimiento y desarro-
llo. Del

Administraciones autondmicas y

sanitaria los necesarios

mismo modo, las
estatal tienen derecho de acceder
y disponer de los datos que for-
men parte del sistema de infor-
macién que precisen para el
ejercicio de sus competencias". El
art. 6, también de la Ley de
Cohesion y Calidad, incide en
este punto posibilitando a las
Administraciones Publicas com-
petentes el control de la actividad
de las Entidades sanitarias no
integradas en el Sistema Nacional

de la Salud.

En principio, el Conjunto
Minimo Basico de Datos debe
ser recogido, bien a partir de la
informacién del informe del alta
(que no lo sustituye en ningin
caso), o bien de la propia historia
clinica. En cualquier caso, el
informe de alta hospitalaria es el



documento basico de informa-
cién para el paciente hospitaliza-
do y para los profesionales de los
distintos niveles asistenciales.

El Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud apro-
bo, ya en su reunion del 14 de
diciembre de 1987, la implanta-
cibn del Conjunto Minimo
Basico de Datos como elemento
fundamental del actual sistema de
informacién de la asistencia espe-
cializada. La creaciéon del CMBD
estatal viene determinada por la
necesidad de disponer de una
fuente de datos uniforme y sufi-
ciente que posibilite los procesos
de gestién hospitalaria, la implan-
tacion de nuevos sistemas de ana-
lisis de costes, la elaboracidon de
indicadores de rendimiento y uti-
lizacion, el control de la calidad
asistencial y la disponibilidad para
la investigacién clinica y epide-
mioldgica.

En la actualidad, el Informe de
Alta se encuentra regulado por la
Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, basica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de los
derechos y obligaciones en mate-
ria de informacién y documenta-
cién clinica. Por una parte, el art.
3 nos da una definicién legal de
lo que debe entenderse por
informe de alta diciendo que es
aquel "documento emitido por el
médico responsable en un centro
sanitario al finalizar cada proceso
asistencial de un paciente, que
especifica los datos de éste, un
resumen de su historial clinico, la
actividad asistencial prestada, el
diagnéstico y las recomendacio-
nes terapéuticas". Asimismo, el
art. 20, que establece cual es fina-
lidad principal:
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"Todo paciente, familiar o perso-
na vinculada a él, en su caso, ten-
dré el derecho a recibir del centro
O servicio sanitario, una vez fina-
lizado el proceso asistencial, un
informe de alta con los conteni-
dos minimos que determina el
articulo 30 —la definicién legal ya
vista-. Las caracteristicas, requisi-
tos y condiciones de los informes
de alta se determinarin regla-
mentariamente por las adminis-
traciones sanitarias autonomicas'.

S6lo de manera tangencial, las
normas en materia de informa-
cion clinica vienen asumiendo,
como hemos visto, que instru-
mentalmente es Gtil la utilizacion
de este informe de alta cuya fina-
lidad primordial es otra, para dar
respuesta a las necesidad de obte-
ner la informacién sanitaria
necesaria para el mantenimiento
y mejora del sistema sanitario, sin
recargar en exceso a los Centros
sanitarios de una tarea burocrati-

ca anadida.

Respecto de su contenido, la
Disposicién Transitoria Unica
establece que el contenido del
informe de alta esta regulado por
la Orden de 6 de septiembre de
1984, mientras no se desarrolle
reglamentariamente lo estableci-
do en esta Ley, lo que la mayor
parte de las Comunidades
Autdénomas ya han realizado. Asi,
podemos senalar las siguientes

normas:

- Catalufa: Orden 23 noviembre
1990, de informe clinico y con-
junto minimo de datos del alta
hospitalaria, modificada por
otras posteriores.

- Pais Vasco: Decreto 303/1992,
de 3 de noviembre, que regula
el conjunto minimo basico de
datos del Alta Hospitalaria y

Registro de Altas

Hospitalarias de Euskadi.

Galicia: Orden de 7 de abril de

1993, que regula el Conjunto

crea el

Minimo Basico de Datos.
Decreto 34/1999, de
26 de mayo, por el que se crea

Murcia:

el Registro Regional del
Conjunto Minimo Basico de
Datos de Alta Hospitalaria.

Madrid: Decreto 89/1999, de

10 de junio, que regula el con-

junto minimo bésico de datos
(CMBD) al alta hospitalaria y
cirugia ambulatoria, en la
Comunidad de Madrid.

Aragbén: Orden de 16 de enero
de 2001, que
Conjunto Minimo Basico de
Datos (CMBD) del alta hospi-
talaria y procedimientos ambu-

regula el

latorios, en la Comunidad
Auténoma de Aragdn.

Castilla La Mancha: Decreto
73/2002, de 14 de mayo, por el
que se regula el Conjunto
Minimo Basico de Datos
(CMBD) de Hospitalizacion,

Cirugia Ambulatoria y otros

procedimientos ambulatorios.

Navarra: Decreto Foral 11/
2003, de 13 de enero, por el
que Regula el Conjunto
Minimo Basico de Datos en
los centros y establecimientos
sanitarios y crea el Registro
de Morbilidad Asistida en la
Comunidad Foral de Navarra.
- Asturias: Decreto 235/2003,
de 18 de

Regula el Conjunto Minimo

diciembre, que

Basico de Datos de Atencién
Especializada.
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- Extremadura: Orden de 4 de
marzo de 2005, que Regula el
Conjunto Minimo Basico de
Datos (CMBD) al Alta
Hospitalaria y Cirugia Mayor
Ambulatoria y la  Unidad
Técnica de referencia CIE
9 MC de la
Auténoma de Extremadura.

- Canarias: Decreto 178/2005,
de 26 de julio, por el que se

Comunidad

Aprueba el Reglamento que
regula la historia clinica en los
centros y establecimientos hos-
pitalarios y establece el conte-
nido, conservacién y expurgo
de sus documentos.

- Castilla Leon: Decreto
28/2007,de 15 de marzo, por el
que se Establece el Sistema de
Informacion de Enfermedades
Asistidas, regula el Conjunto
Minimo Basico de Datos
(CMBD) al alta hospitalaria y
procedimientos ambulatorios
especializados 'y crea el
Registro del CMBD de la
Comunidad de Castilla y Leén.

En la mayoria de las disposiciones
citadas, se crea en el seno de las
correspondientes Consejerias o
Servicios de Salud un registro o
fichero de caracter publico defi-
niendo su finalidad y que, por
otra parte, se exige a todos los
Centros sanitarios, tanto publicos
como privados, la remision a
dicho registro o fichero de los
informes de alta incluidos en sus
respectivos ambitos de aplicacion.

Por lo que se refiere a la citada
Orden de 6 de septiembre de
1984, sigue siendo de aplicacidn,
ademis de en las ciudades autd-
nomas de Ceuta y Melilla, en
aquellas comunidades Autobnomas
que no hayan dictado sus propias
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normas y es el que, al inspirar las
regulaciones autondémicas, vamos
a estudiar para ver el contenido
que deben incluir los informes de
alta. Asi, conforme al art. 3 los
requisitos minimos que debe
cumplir el informe de alta seran:

"1. Estar escrito a maquina o con
letra claramente inteligible.

2. Referidos a la identificacion
del hospital y unidad asisten-
cial:

a) Nombre del establecimiento,
domicilio social del mismo y
teléfono.

b) Identificacion, en caso de estar
diferenciada, de la unidad asis-
tencia o servicio clinico que
dé el alta.

¢) Nombre, apellidos y rabrica
del médico responsable.

3. Referidos a la identificacion
del paciente:

a) Namero de historia clinica del
paciente y nimero de registro
de entrada.

b) Nombre y apellidos, fecha de
nacimiento y sexo del pacien-
te, diferenciando sexo mascu-
lino (m) o femenino (f).

¢) Domicilio postal del lugar
habitual de
paciente.

residencia del

4. Referidos al proceso asisten-
cial:

a) Dia, mes y afio de admision.

b) Dia, mes y afio de alta.

¢) Motivo del alta: Por curacién o
mejoria, alta voluntaria, falleci-
miento,
Centro para diagnostico y/o
tratamiento.

o traslado a otro

d) Motivo inmediato del ingreso.

e) Resumen de la historia clinica y
exploracion fisica del paciente.

f) Resumen de la actividad asis-
tencial prestada al paciente,
incluyendo, en su caso, los

resultados de las pruebas com-
plementarias mas significativas
para el seguimiento de la evolu-
cién del enfermo. En caso de
fallecimiento, si se hubiera reali-
zado necropsia se expondran los
hallazgos mas significativos de
ésta, en un apartado especifico.

g) Diagnéstico principal.

h) Otros diagnosticos, en su caso.

i) Procedimientos  quirGrgicos
y/o obstétricos, en su caso. En
caso de parto, se especificard
para cada producto de Ia
concepcidn, su peso al nacer,
sexo y estado natal del recién
nacido.

j) Otros procedimientos signifi-
cativos, en su caso.

k) Recomendaciones terapéuti-

cas".

Como hemos visto en nuestra
anterior  consideracién  nos
encontramos ante una serie de
datos, que por la finalidad para
la que son recopilados encontra-
rian, en principio, un acomodo
legitimo en la excepcidn estable-
cida en el art. 8 LOPD y también
el Grupo de Trabajo del WP del
art. 29 de la Directiva 46/95 CE
en su documento ya citado de 15
de febrero de 2007, consideran
que se trata de uno de los casos
en que el uso de la Historia
Clinica electrénica para otras
finalidades distintas de las mera-
mente asistenciales, estd justifica-
do. En concreto el Grupo de
Trabajo sefala expresamente:

"El tratamiento de los datos de
los HME a efectos de estadisticas
oficiales y de investigacién médi-
ca y clentifica podria permitirse
como excepcion a la regla esta-
blecida anteriormente, siempre
que todas estas excepciones sean



conformes con la Directiva
(véase el articulo 8, apartado 4,y
el correspondiente considerando
34): deberan estar por tanto
previstas por la ley para fines
previamente determinados y
especificos, en condiciones espe-
ciales que garanticen la propor-
cionalidad ("garantias apropiadas
y especificas"), con el fin de pro-
teger los derechos fundamentales
y el derecho a la intimidad de las

personas".

Sin embargo, también resulta
interesante destacar que el propio
Grupo de Trabajo entiende que,
"siempre que sea viable y posible,
los datos de los sistemas de HME
deberan utilizarse para otras fina-
lidades (por ejemplo, estadisticas
o control de calidad) solo de
forma anénima o al menos utili-
zando pseudénimos seguros". En
este sentido, tal vez fuera conve-
niente revisar la estructura del
CMDB a la luz de estas reco-

mendaciones.

A manera de conclusiones dirfa-
mos que el Derecho fundamental
a la proteccién de datos persona-
les es un derecho fundamental
autébnomo que consiste en un
poder de disposiciéon y de control
sobre los datos personales que
faculta a la persona para decidir
cuales de esos datos proporcionar
a un tercero, sea el Estado o un
particular, o cuales puede este
tercero recabar, y que también
permite al individuo saber quién
posee esos datos personales y para
qué, pudiendo oponerse a esa
posesion o uso, pero sometido, en
ciertos caso, a los limites deriva-
dos de la salvaguardia de otros
derechos fundamentales y bienes
juridicos merecedores de protec-
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cidon. La regulacion de este
derecho se lleva a cabo tanto
por medio de Tratados Interna-
cionales, como por normas de
la. Unién Europea (Directiva
46/1996 CE) y del ordenamien-
to juridico interno (fundamental-
mente LOPD).

Los datos de salud de las personas
son una categoria singular de
datos personales, por una parte
merecedores de una especial pro-
teccidn vy, por otro lado, cuyo tra-
tamiento sin consentimiento del
interesado estd legitimado por
razones de interés general siem-
pre que se realice por entidades
legitimadas para ello por la Ley y
en los supuestos y circunstancias
que en cada caso se determinen.
En este sentido, en el seno de la
Unién Europea se ha establecido
un Grupo de Trabajo donde se ha
elaborado un documento que ha
sentado una serie de Principios
que deben de presidir la interpre-
tacion de las normas en materia
del tratamiento de los datos rela-
tivos a la salud de las personas vy,
asimismo, en nuestro Derecho
interno, la LOPD remite a una
serie de leyes especiales para
regular la materia, en especial, la
Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre y la Ley 16/2003, de 28 de
mayo.

Tanto la normativa comunitaria
(art. 34 Directiva 45/1996 CE),
como nuestro derecho interno
(art. 8 LOPD en relaciéon con el
art. 53 Ley 16/2003, de 28 de
mayo de Cohesiéon y Calidad del
SNS) legitiman el tratamiento
por las autoridades sanitarias de
los datos de salud de los pacientes
sin necesidad de su previo con-
sentimiento con la finalidad de

evaluar adecuadamente las nece-
sidades del Sistema Nacional de

Salud.

El Conjunto Minimo de Datos
Basicos (CMDB) recogidos en el
informe de alta del paciente,
constituye la base del Sistema
de Informaciéon Sanitaria del
Sistema Nacional de Salud en
Espana y se trata de un supuesto
de tratamiento de datos por las
autoridades sanitarias con com-
petencias en la materia excluido
de la necesidad previa de consen-
timiento del interesado al existir
habilitacién legal para ello. La
normativa, tanto estatal como
autondmica, especifican cuales
son los datos que integran el
CMDB creando los correspon-
dientes Registros sometido a la
normativa de protecciéon de datos
establecida por la LOPD, e impo-
ne a todos los Centros sanitarios,
tanto publicos como privados, la
obligacion de remitir a dicho
registro o fichero de los informes
de alta incluidos en sus respecti-
vos ambitos de aplicacidn.

A la hora de analizar estos flujos
de informaciéon el Grupo de
Trabajo del art. 29 entiende que,
"siempre que sea viable y posible,
los datos de los sistemas de HME
deberan utilizarse para otras fina-
lidades (por ejemplo, estadisticas
o control de calidad) sélo de
forma anénima o al menos utili-
zando pseuddnimos seguros".

* Socio-Director del Bufete De
Lorenzo Abogados Académico
correspondiente honorario de la
Real Academia Nacional de
Medicina.
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