
La Agencia Española de Protec-
ción de Datos ha impuesto
recientemente sanciones  por la
falta de custodia y destrucción de
datos personal, poniéndose de
manifiesto que, tanto este Ente
como el Tribunal Supremo,
entienden la obligación de custo-
dia como una responsabilidad
objetiva.

El artículo 9 de la Ley Orgánica
15/1999, de Protección de Datos
de Carácter Personal, establece el
principio de seguridad de los
datos, imponiendo al responsable
del fichero la obligación de adop-
tar las medidas de índole técnica y
organizativas que garanticen la
seguridad de los datos, con la fina-
lidad de evitar, entre otros aspec-
tos, el acceso no autorizado por
parte de ningún tercero.

La Sentencia de la Audiencia
Nacional de 23 de marzo de
2006, declaró que el mencionado
artículo 9 establece una obliga-
ción de resultado, por lo que los
responsables de los ficheros deben
asegurarse que se implementen
todas las medidas y mecanismos
necesarios para evitar la altera-
ción, pérdida de la información, y
tratamiento o accesos no autori-
zados.

En cuanto a los plazos de conser-
vación de los datos de carácter

personal, el artículo 4.5 de la Ley
Orgánica de Protección de Datos,
impone a los profesionales de la
medicina la obligación de cancelar
los datos de carácter personal de
sus pacientes cuando éstos hayan
dejado de ser necesarios para la
finalidad que motivó su recogida y
posterior tratamiento; sin embar-
go, consciente de la necesidad de
mantener alguna información, ha
establecido el deber de conservar

estos datos durante los plazos pre-
vistos, tanto en las disposiciones
aplicables como en las relaciones
contractuales entre el titular de los
datos y el responsable del trata-
miento.

En relación con la documentación
clínica, el artículo 17.1 de la Ley
41/2002, recoge la obligación de
conservarla, como mínimo, cinco
años contados desde la fecha de
alta de cada proceso asistencial, lo
que no debe confundir al profe-
sional y llevarle al pensamiento de
que una vez finalizado este plazo
ya no existe motivo para la conser-
vación de las historias clínicas de
sus pacientes.

En este punto, debemos retomar el
tema de la responsabilidad en un
único sentido, ¿cuánto tiempo ha
de pasar para que un paciente no
pueda exigir responsabilidad civil
derivada de una prestación médi-
ca? La respuesta a esta pregunta es
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1Destaca entre ellas la Resolución R/00467/2006, de 7 de julio de 2006.
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compleja y variará en función del
caso en el que nos encontremos.
En el caso de las obligaciones con-
tractuales, para las que se sienta un
criterio fijo, el plazo de prescrip-
ción de la acción es de quince
años desde el día en que pudo
ejercitarse -artículos 1964 y 1969
Código Civil-, sin embargo, en el
caso de las obligaciones extracon-
tractuales, nos encontramos ante
un criterio que puede llevar en la
práctica a variaciones respecto del
momento de ejercicio de la
acción, al comenzar el cómputo
desde que el agraviado tuvo cono-
cimiento del daño -artículo
1968.2 Código Civil-.

En consecuencia con todo lo
anteriormente expuesto, cabe
entender que la cancelación a la
que obliga la LOPD no supone,
automáticamente, un borrado o
supresión física de los datos (fin
último de la misma), sino que
puede conllevar, en caso de que así
lo establezca una norma con ran-
go de Ley o se desprenda de la
propia relación jurídica que vin-
cula al responsable del fichero con
el afectado (y que motiva el pro-
pio tratamiento), el bloqueo de los
datos. Sin embargo, en atención a
lo dispuesto en el artículo 4.5 de
la LOPD, una vez transcurrido el
período necesario para la presta-
ción del servicio sanitario reque-
rido por el paciente, sus datos
deben ser conservados en forma
que no permita su identificación.

No menos importante ni más
conocido por los profesionales
sanitarios resulta lo atinente a la
forma de conservación de las his-
torias clínicas. En este sentido, la
Ley 41/2002, al abordar el tema
de la conservación de la docu-
mentación clínica y, en concreto,

en su ya citado artículo 17.1, reco-
noce la posibilidad de mantenerla
en un soporte distinto al original,
poniendo de manifiesto, en el
apartado 6 del mismo precepto, la
necesidad de implementar las
medidas de seguridad exigibles
para los ficheros de datos de 
carácter personal, remitiéndose a
la regulación de protección de
datos.

Llegados a este punto debe hacer-
se una reflexión acerca de la inci-
dencia de la custodia de la historia
clínica en la Oncología Médica,
teniendo en cuenta sus propias
especificidades.

En primer lugar, se debe ser cons-
ciente de la especial sensibilidad
de los datos contenidos en las his-
torias clínicas de los pacientes de
Oncología Médica, debido a su
peculiar susceptibilidad para cau-
sar perjuicios de especial gravedad

en los derechos de los titulares,
concretamente en su derecho a la
intimidad, recogido en el artículo
18 de nuestra Constitución. En
este sentido hay que destacar la
Ley 14/1986, General de Sanidad
y la ya citada Ley 41/2002 de
Autonomía del Paciente, que se
refieren a la confidencialidad de
los datos de los pacientes deriva-
dos de la asistencia sanitaria pres-
tada, y por último, debe destacarse
la normativa en materia de pro-
tección de datos, que atribuye a
los datos de salud el carácter de
especialmente protegidos por la
sensibilidad de los mismos.

La confidencialidad a la que se
deben someter los datos es un
derecho de los pacientes y una
obligación de los profesionales
sanitarios, recogida en el deber de
secreto profesional. El medio que
garantizará el cumplimiento de
estas exigencias no es otro que
garantizar una correcta custodia
de las historias clínicas.

Por otro lado, se debe tener en
cuenta el carácter interdisciplinar
de la especialidad de Oncología
Médica, lo que supone que un
paciente con un proceso tumoral
sea derivado a profesionales de
distintas especialidades sanitarias
en el transcurso de su tratamiento,
para la realización de pruebas
diagnósticas, para el estudio de las
mismas, para someterle a interven-
ción quirúrgica o simplemente,
para el contraste de opiniones
entre médicos. El acceso a la his-
toria clínica por parte de distintos
especialistas está previsto en el art.
16 de la Ley 41/2002, sin embar-
go habrá que tener en cuenta,
sobre todo, en aquellos centros en
los que la documentación se
archiva en soporte papel, que el
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incluyendo
angioedema y urticaria

• Erupción
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acceso por parte de personal de
distintos servicios puede suponer
que en determinados momentos
la historia no se encuentre some-
tida a la observancia debida. La
intervención de profesionales de
distintos servicios en el tratamien-
to de un paciente, aconseja refor-
zar las medidas de seguridad para
garantizar una correcta custodia
de las historias clínicas para que,
dentro de esta interdisciplinarie-
dad, no se produzcan accesos no
permitido o se altere indebida-
mente su contenido.

Otra de las características propias
de la Oncología Médica es la rele-
vancia que en esta especialidad
tiene el campo de la investigación
científica, ya sea a través de la rea-
lización de ensayos clínicos, estu-
dios observacionales o estudios
epidemiológicos. En estos casos
habrá de observarse la normativa
reguladora de este sector tan espe-
cífico y cumplir todos los requisi-
tos que en la misma se establecen,
obteniendo el consentimiento de
los pacientes para someterse a
estos estudios. Es habitual que la
información necesaria para los
estudios científicos  se obtenga de
las historias clínicas de los pacien-
tes, lo que genera, de nuevo, una
exigencia de confidencialidad en
los datos que se tratan que única-
mente se garantizará procurando
una correcta custodia de la infor-
mación.

Tomando en consideración la
importancia que tiene la custodia
de la documentación clínica de
acuerdo con lo expuesto, llama la
atención la existencia de muchas
clínicas, hospitales y servicios de
salud que siguen almacenando la
información de los pacientes y,

por tanto, sus datos clínicos, en
soporte papel.

El almacenamiento de los datos en
este tipo de soporte ha generado
incertidumbre sobre las medidas
de seguridad que le son aplicables,
ya que el Real Decreto 994/1999,
por el que se aprueba el Regla-
mento de Medidas de Seguridad
se refiere a los ficheros informati-
zados y, aún tras la Aclaración de la
Agencia Española de Protección
de Datos sobre la aplicación del
Reglamento de Medidas de Segu-
ridad a los ficheros en soporte
papel, es inevitable que existan
dudas acerca de la aplicación de
medidas propias del ámbito infor-
matizado a ficheros manuales.

La Agencia de Protección de
Datos de la Comunidad de
Madrid publicó la Recomenda-
ción 2/2004, sobre custodia,
archivo y seguridad de datos de
carácter personal de las historias
clínicas no informatizadas, con la
intención de clarificar las medidas
de seguridad aplicables y dar unas
pautas a seguir por los sujetos que
operan en los centros sanitarios
públicos, extrapolables en todo
caso al ámbito privado de la sani-
dad, por su contenido similar. Sin
embargo, debe tenerse en cuenta
que esta Recomendación carece
de carácter normativo.

Por tanto, debería tomarse en
consideración las ventajas que
supone incorporar la informática
para la recogida, archivo y 
conservación de los datos que
componen la historia clínica de
los pacientes como medio para
garantizar la custodia de la docu-
mentación.

De Lorenzo Abogados2
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1Area de Nuevas Tecnologías De Lorenzo Abogados ant@delorenzoabogados.es; mescudero@delorenzoabogados.es
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