
A continuación se reproducen los artículos de la Ley 41/2002 de de 14 de noviembre, 
básica  reguladora  de  la  autonomía  del  paciente  y  de  derechos  y  obligaciones  en 
materia de  información y documentación clínica que  se han visto afectados por  las 
últimas reformas legislativas. 

 

Artículo 9 Límites del consentimiento informado y consentimiento por representación  

1. La renuncia del paciente a recibir información está limitada por el interés de la salud 
del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del 
caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser  informado, se 
respetará su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de 
la obtención de su consentimiento previo para la intervención. 

2.  Los  facultativos podrán  llevar a  cabo  las  intervenciones  clínicas  indispensables en 
favor de  la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en  los 
siguientes casos: 

a) Cuando existe riesgo para la salud pública a causa de razones sanitarias establecidas 
por  la Ley. En todo caso, una vez adoptadas  las medidas pertinentes, de conformidad 
con lo establecido en la Ley Orgánica 3/1986, se comunicarán a la autoridad judicial en 
el plazo máximo de 24 horas siempre que dispongan el  internamiento obligatorio de 
personas. 

b)  Cuando  existe  riesgo  inmediato  grave  para  la  integridad  física  o  psíquica  del 
enfermo  y  no  es  posible  conseguir  su  autorización,  consultando,  cuando  las 
circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él. 

3. Se otorgará el consentimiento por representación en los siguientes supuestos: 

a)  Cuando  el  paciente  no  sea  capaz  de  tomar  decisiones,  a  criterio  del  médico 
responsable de la asistencia, o su estado físico o psíquico no le permita hacerse cargo 
de  su  situación.  Si  el  paciente  carece  de  representante  legal,  el  consentimiento  lo 
prestarán las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho. 

b) Cuando el paciente tenga  la capacidad modificada  judicialmente y así conste en  la 
sentencia. 

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz  intelectual ni emocionalmente de 
comprender el alcance de  la  intervención. En este caso, el consentimiento  lo dará el 
representante legal del menor, después de haber escuchado su opinión, conforme a lo 
dispuesto en el artículo 9 de  la Ley Orgánica 1/1996, de 15 de enero, de Protección 
Jurídica del Menor. 

Número 3 del artículo 9 redactado por la disposición final segunda de la Ley 26/2015, 
de  28  de  julio,  de  modificación  del  sistema  de  protección  a  la  infancia  y  a  la 
adolescencia («B.O.E.» 29 julio).Vigencia: 18 agosto 2015  



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

No obstante  lo dispuesto en el párrafo anterior, cuando se trate de una actuación de 
grave  riesgo  para  la  vida  o  salud  del  menor,  según  el  criterio  del  facultativo,  el 
consentimiento lo prestará el representante legal del menor, una vez oída y tenida en 
cuenta la opinión del mismo. 

Número 4 del artículo 9 redactado por la disposición final segunda de la Ley 26/2015, 
de  28  de  julio,  de  modificación  del  sistema  de  protección  a  la  infancia  y  a  la 
adolescencia («B.O.E.» 29 julio).Vigencia: 18 agosto 2015  

5.  La práctica de  ensayos  clínicos  y  la práctica de  técnicas de  reproducción humana 
asistida se rigen por lo establecido con carácter general sobre la mayoría de edad y por 
las disposiciones especiales de aplicación.  

Para  la  interrupción  voluntaria  del  embarazo  de menores  de  edad  o  personas  con 
capacidad  modificada  judicialmente  será  preciso,  además  de  su  manifestación  de 
voluntad,  el  consentimiento  expreso de  sus  representantes  legales.  En  este  caso,  los 
conflictos  que  surjan  en  cuanto  a  la  prestación  del  consentimiento  por  parte  de  los 
representantes  legales,  se  resolverán  de  conformidad  con  lo  dispuesto  en  el  Código 
Civil.  

Número 5 del artículo 9 redactado por el artículo segundo de la L.O. 11/2015, de 21 de 
septiembre,  para  reforzar  la  protección  de  las  menores  y  mujeres  con  capacidad 
modificada  judicialmente  en  la  interrupción  voluntaria  del  embarazo  («B.O.E.»  22 
septiembre).Vigencia: 23 septiembre 2015  

6. En los casos en los que el consentimiento haya de otorgarlo el representante legal o 
las  personas  vinculadas  por  razones  familiares  o  de  hecho  en  cualquiera  de  los 
supuestos descritos en  los apartados 3 a 5,  la decisión deberá adoptarse atendiendo 
siempre al mayor beneficio para  la vida o salud del paciente. Aquellas decisiones que 
sean contrarias a dichos  intereses deberán ponerse en conocimiento de  la autoridad 
judicial, directamente o a  través del Ministerio Fiscal, para que adopte  la  resolución 
correspondiente,  salvo  que,  por  razones  de  urgencia,  no  fuera  posible  recabar  la 
autorización  judicial, en cuyo caso  los profesionales sanitarios adoptarán  las medidas 
necesarias en salvaguarda de la vida o salud del paciente, amparados por las causas de 
justificación de cumplimiento de un deber y de estado de necesidad. 

Número 6 del artículo 9 introducido por la disposición final segunda de la Ley 26/2015, 
de  28  de  julio,  de  modificación  del  sistema  de  protección  a  la  infancia  y  a  la 
adolescencia («B.O.E.» 29 julio).Vigencia: 18 agosto 2015  

7.  La  prestación  del  consentimiento  por  representación  será  adecuada  a  las 
circunstancias y proporcionada a  las necesidades que haya que atender,  siempre en 
favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente participará en  la 
medida de  lo posible en  la  toma de decisiones a  lo  largo del proceso  sanitario. Si el 



paciente  es  una  persona  con  discapacidad,  se  le  ofrecerán  las medidas  de  apoyo 
pertinentes,  incluida  la  información  en  formatos  adecuados,  siguiendo  las  reglas 
marcadas por el principio del diseño para todos de manera que resulten accesibles y 
comprensibles a las personas con discapacidad, para favorecer que pueda prestar por 
sí su consentimiento. 

Número 7 del artículo 9 introducido por la disposición final segunda de la Ley 26/2015, 
de  28  de  julio,  de  modificación  del  sistema  de  protección  a  la  infancia  y  a  la 
adolescencia («B.O.E.» 29 julio).Vigencia: 18 agosto 2015  
 

Artículo 15 Contenido de la historia clínica de cada paciente  

1. La historia clínica incorporará la información que se considere trascendental para el 
conocimiento veraz y actualizado del estado de  salud del paciente. Todo paciente o 
usuario tiene derecho a que quede constancia, por escrito o en el soporte técnico más 
adecuado, de  la  información obtenida en todos sus procesos asistenciales, realizados 
por  el  servicio de  salud  tanto  en  el  ámbito de  atención primaria  como de  atención 
especializada. 

2. La historia clínica tendrá como fin principal facilitar  la asistencia sanitaria, dejando 
constancia  de  todos  aquellos  datos  que,  bajo  criterio  médico,  permitan  el 
conocimiento  veraz  y  actualizado  del  estado  de  salud.  El  contenido mínimo  de  la 
historia clínica será el siguiente: 

a) La documentación relativa a la hoja clínicoestadística. 

b) La autorización de ingreso. 

c) El informe de urgencia. 

d) La anamnesis y la exploración física. 

e) La evolución. 

f) Las órdenes médicas. 

g) La hoja de interconsulta. 

h) Los informes de exploraciones complementarias. 

i) El consentimiento informado. 

j) El informe de anestesia. 

k) El informe de quirófano o de registro del parto. 

l) El informe de anatomía patológica. 



m) La evolución y planificación de cuidados de enfermería. 

n) La aplicación terapéutica de enfermería. 

ñ) El gráfico de constantes. 

o) El informe clínico de alta. 

Los párrafos b), c), i), j), k), l), ñ) y o) sólo serán exigibles en la cumplimentación de la 
historia clínica cuando se trate de procesos de hospitalización o así se disponga. 

3.  La  cumplimentación  de  la  historia  clínica,  en  los  aspectos  relacionados  con  la 
asistencia  directa  al  paciente,  será  responsabilidad  de  los  profesionales  que 
intervengan en ella. 

A partir de: 15 octubre 2015  
Número 3 del artículo 15 redactado por el apartado uno de la disposición final cuarta 
de la Ley 19/2015, de 13 de julio, de medidas de reforma administrativa en el ámbito 
de la Administración de Justicia y del Registro Civil («B.O.E.» 14 julio). 

4.  La  historia  clínica  se  llevará  con  criterios  de  unidad  y  de  integración,  en  cada 
institución  asistencial  como  mínimo,  para  facilitar  el  mejor  y  más  oportuno 
conocimiento por  los  facultativos de  los datos de un determinado paciente en  cada 
proceso asistencial. 

Artículo 17 La conservación de la documentación clínica  

1. Los centros sanitarios tienen la obligación de conservar la documentación clínica en 
condiciones  que  garanticen  su  correcto  mantenimiento  y  seguridad,  aunque  no 
necesariamente en el soporte original, para la debida asistencia al paciente durante el 
tiempo adecuado a cada caso y, como mínimo, cinco años contados desde la fecha del 
alta de cada proceso asistencial. 

A partir de: 15 octubre 2015  
Número 1 del artículo 17 redactado por el apartado dos de  la disposición final cuarta 
de la Ley 19/2015, de 13 de julio, de medidas de reforma administrativa en el ámbito 
de la Administración de Justicia y del Registro Civil («B.O.E.» 14 julio). 

2. La documentación clínica también se conservará a efectos judiciales de conformidad 
con  la  legislación  vigente.  Se  conservará,  asimismo,  cuando  existan  razones 
epidemiológicas,  de  investigación  o  de  organización  y  funcionamiento  del  Sistema 
Nacional  de  Salud.  Su  tratamiento  se  hará  de  forma  que  se  evite  en  lo  posible  la 
identificación de las personas afectadas. 

A partir de: 15 octubre 2015  
Número 2 del artículo 17 redactado por el apartado dos de  la disposición final cuarta 
de la Ley 19/2015, de 13 de julio, de medidas de reforma administrativa en el ámbito 
de la Administración de Justicia y del Registro Civil («B.O.E.» 14 julio). 



3.  Los  profesionales  sanitarios  tienen  el  deber  de  cooperar  en  la  creación  y  el 
mantenimiento  de  una  documentación  clínica  ordenada  y  secuencial  del  proceso 
asistencial de los pacientes. 

4. La gestión de  la historia clínica por  los centros con pacientes hospitalizados, o por 
los que atiendan a un número suficiente de pacientes bajo cualquier otra modalidad 
asistencial, según el criterio de los servicios de salud, se realizará a través de la unidad 
de  admisión  y  documentación  clínica,  encargada  de  integrar  en  un  solo  archivo  las 
historias clínicas. La custodia de dichas historias clínicas estará bajo la responsabilidad 
de la dirección del centro sanitario. 

5. Los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad de manera  individual son 
responsables  de  la  gestión  y  de  la  custodia  de  la  documentación  asistencial  que 
generen. 

6.  Son  de  aplicación  a  la  documentación  clínica  las medidas  técnicas  de  seguridad 
establecidas  por  la  legislación  reguladora  de  la  conservación  de  los  ficheros  que 
contienen datos de carácter personal y, en general, por  la Ley Orgánica 15/1999, de 
Protección de Datos de Carácter Personal. 

 


