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A) INTRODUCCION.

Este manual pretende ajustar al establecimiento sanitario de Optica (Optica propiamente dicha,
Gabinete Optométrico, consulta Optométrica, etc....) al Decreto 38/2012, de 13 de marzo, sobre
historia clinica y derechos y obligaciones de pacientes profesionales de la salud en materia de
documentacién clinica, norma que afecta a todo tipo de asistencia sanitaria, pablica y privada,
que se presenten en los centros sanitarios de la C.A. Vasca, entre los que se encuentran los
establecimientos sanitarios de Optica en cualquiera de las modalidades de ejercicio
profesional posible.

éQué es la HISTORIA CLINICA OPTOMETRICA?

La Historia Clinica Optométrica comprende el conjunto de documentos y registros informaticos
relativos al proceso asistencial de cada persona/paciente, incluyendo su identificacién, asi como
la de los profesionales sanitarios intervinientes.

La informacién recogida en la Historia clinica debe comprender los datos estrictamente
necesarios y pertinente, a fin de que de acuerdo con el principio de calidad o proporcionalidad
al que se refiere el articulo 4 LOPD, en ningln caso se recojan datos de las personas como
pacientes que no resulten relevantes para facilitar su asistencia sanitaria ni aporten informacién
veraz y actualizada acerca de su estado de salud.
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La Historia clinica Optométrica recogera, como minimo, los siguientes datos:
1. Datos de identificacion de la persona paciente

a) fecha de las prescripciones iniciales y sucesivas.

b) prescripcién optométrica recibida y motivo de la misma

¢) Identificacién del 6ptico-optometrista que ha efectuado la
prescripcién.

d) Identificacién del oftalmélogo que haya realizado el diagndsticos y/o
las prescripcién oftalmoldgica inicial, si la hubiera.

e) Agudeza visual

f) Fechay caracteristicas de la adaptacion 6ptica realizada.

g) Pruebas complementarias.

h) Consentimientos informados, si procediera

i) Otra informacidn clinica pertinente, si la hubiere.

:)MPROCEDIMIENTO DE IDENTIFICACION DE LA DOCUMENTACION CLINICA.

1. La Historia Clinica Optométrica de cada paciente sera Unica y se identificara a
través de un ndmero Unico y excluyente para dicha persona.

2. El soporte de la Historia Clinica Optométrica se podra elaborar en cualquier
soporte documental, preferentemente electrénico si bien incluira cualquier
soporte de informacién generada (papel, digital, audiovisual,...) que garantice la
continuidad asistencial.

3. Elarchivado de las historias clinicas Optométricas, cualquiera que sea su soporte
se realizard de modo que garantice su seguridad, conservacion adecuada y la
recuperacion de la misma.

4. Las pruebas optométricas complementarias deben identificarse igualmente con
el nimero de la historia y fecha de la exploracion.

5. Lla custodia de la Historia Clinica optométrica corresponde al establecimiento
sanitario de Optica.

PROCEDIMIENTO PARA LA CUMPLIMENTACION DE LAS HISTORIAS CLINICAS
OPTOMETRICA Y DOCUMENTOS A UTILIZAR,

1. La cumplimentacién de la historia clinica relacionado con la asistencia de la persona
paciente es un deber de las y los profesionales sanitarios que intervengan en ella.

2. Cuando participe mas de un profesional sanitario, constaran individualizadas las
acciones, intervenciones y prescripciones realizadas por cada uno de ellos.

3. Cualquier informacién incorporada a la historia clinica deberd ser firmada y fechada,
de manera que se identifique claramente la persona que la realiza.
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4, Las anotaciones subjetivas de las y los profesionales que intervengan en el proceso
asistencial, los datos que afecten a la intimidad de las personas, sospecha de malos
tratos y, en general, aquella informacién que no haya sido facilitada a la persona
paciente debido a un estado acreditado de necesidad terapéutica, se identificaran de
manera especifica y se guardaran de modo individualizado respecto del resto de la
informacion contenida en la historia clinica, todo ello con el fin de facilitar su
disociacion cuando ésta sea precisa.

5. Se entenderdn por anotaciones subjetivas las impresiones o valoraciones personales
de las y los profesionales sanitarios no sustentadas directamente en datos objetivos
o pruebas complementarias y que, en su criterio, resulten de interés para la atencion
sanitaria de la persona paciente.

6. Las y los profesionales sanitarios deberan abstenerse de incluir expresiones,
comentarios o datos que no tengan relacién con la asistencia sanitaria de la persona
paciente o que carezcan de valor sanitario.

7. Consentimientos informados: El consentimiento informado serd verbal por regla general, y se
recomienda prestarla por escrito en Adaptacién de Lentes de contacto y Orto- K.

D) CONSERVACION DE LA DOCUMENTACION CLINICA.

1. Obligacién de conservar durante un periodo minimo de cinco (5) afios desde la fecha
del alta de cada asistencia.

2. En caso de Soportes electronicos, para garantizar su conservacion, se realizardn
copias de seguridad periddicas.

3. En cualquier proceso de traslacién de la informacién de la historia clinica, desde su
soporte original a otro soporte, y tanto si es digital como de otra naturaleza, debe
garantizarse la inalterabilidad, autenticidad y perdurabilidad de la informacién
asistencial registrada, asi como la confidencialidad de los datos y de la informacién
que contienen de acuerdo con la Lopd.

E).- OBLIGACIONES EN CASO DE CESE DE ACTIVIDAD.

El profesional Optico- Optometrista titular/propietario sigue sometido al plazo
de conservacién de 5 afios asi como a las exigencias legales hasta que no
transcurra dicho plazo.

Si falleciera, sus herederos se subrogaran en las obligaciones de custodia y
conservacion sefialadas hasta tanto pongan las historias clinicas a disposicion
del correspondiente Colegio Profesional.

Cuando el titular/propietario no es el profesional sanitario Optico-
Optometrista, los titulares responsables garantizaran el mantenimiento del
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acceso legalmente reconocido a las historias clinicas que se encuentren bajo su
custodia.

F).- EXPURGO Y DESTRUCCION DE LA DOCUMENTACION CLINICA.

Una vez transcurridos los plazos legales de conservacion se podra realizar un proceso de
expurgo de la documentacién clinica, pudiéndose destruir los tipos documentales que procedan
con excepcion de los siguientes.

a) Previo al expurgo o destruccidn se recabara la autorizacién de la Comisién de
Valoracién, Seleccién y Expurgo de Documentacién Clinica (en adelante
COVSEDOC).

b) Destruccién historia clinica:

1. Transcurridos 10 afios desde el fallecimiento del paciente.
2. Historia sin movimientos en 15 afios.

G).- RESPONSABILIDADES DE SU CONSERVACION Y UTILIZACION.

Cuando el o los Opticos- Optometristas son los titulares-propietarios: La custodia y
archivo corresponde al propio Optico- Optometrista.

Cuando el titular no es profesional sanitario Optico- Optometrista: Los Opticos-
Optometristas que realicen una labor asistencial podran acceder a las historias clinicas y
registraran dicho acceso, fecha y justificacion.

Si se trata de historias fisicas, el titular- propietario se responsabilizara de la custodia de
dichos documentos asi como su debido archivo, bien de forma personal 6 en quien
deleguen.

H).- CONFIDENCIALIDAD DE LA HISTORIA CLINICA.

Se deberd garantizar la proteccién de los datos de caracter personal asi como la custodia
y confidencialidad de la informacién conforme a la LOPD.

Todos los Opticos- Optometristas y resto de personal que recopilen y procesen datos
personales contenidos en la Historia Clinica estan sujetos al mismo deber de secreto
profesional.

Estas obligaciones subsistiran después de finalizar la relacién con el paciente o con el
establecimiento de Optica tras finalizar su relacién laboral con la misma.
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El titular Optico- Optometrista o la direccién- propiedad del Establecimiento de Optica
seran responsables en su caso de velar por la confidencialidad, autenticidad, integridad y
conservacion de las mismas.

1).- ACCESO A LA INFORMACION DE LA HISTORIA CLINICA.

1. Acceso con fines asistenciales:

Podran acceder los profesionales que tengan relacion directa con la asistencia al
paciente. Tanto los Opticos- Optometristas, como personal auxiliar bajo su direccién
y vigilancia e incluso el personal administrativo, aunque con un acceso limitado en
funcion de:

- tipo de datos

- profesién

2. Acceso del paciente a su historia clinica:

El paciente tiene derecho a conocer en todo momento a la persona profesional de
la salud responsable de su diagndstico y tratamiento, conocer su titulacién y su
colegiacion, asi como a obtener la informacion disponible sobre su salud con motivo
de cualquier actuacion en el dmbito de la misma e incluso que se respete su derecho
a no recibir informacion.

También, recibird del Optico- Optometrista, una vez finalizado la atencién
optométrica, un informe clinico o certificado acreditativo de su estado visual, si asi
lo solicita.

Podra, asi mismo, obtener copia de los datos que figuran en la historia clinica,
ademas de ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion a
su historia clinica.

La informacion a la persona paciente presentara en general de forma oral y abarcara
como minimo la finalidad y la naturaleza de la actuacién, asi como sus riesgos y
consecuencias. Se dejard constancia en la historia clinica de la informacion
proporcionada, asi como del documento en el que en su caso figure su renuncia a
recibir informacién.

El titular del derecho a la informacién es la persona paciente o por representacion
debidamente acreditada. También seran informadas las personas vinculadas a ella,
por razones familiares o de hecho, en la medida que lo permita de manera expresa o
técita.

En caso de pacientes menores de 16 afios de edad, sin emancipacién, el ejercicio del
derecho de acceso a su historia clinica requerird contar en todo caso con la
autorizacion expresa de sus progenitores o de sus representantes legales. En caso
de duda entre los intereses del o de la menor y los motivos de la persona solicitante,
se actuard priorizando los intereses del o de la menor.
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En caso de pacientes con incapacitacién judicial, el acceso podra hacerse por medio
de la persona nombrada como su representante legal o tutor.

La solicitud sera dirigida directamente a la persona responsable del Establecimiento
de Optica y se podra formalizar especificando la informacién que se solicita y de qué
tratamiento se trata.

La entrega se hard en un plazo inferior a (30) treinta dias desde la solicitud y se
realizard preferentemente de modo personalizado, dejando constancia de la misma,
admitiéndose no obstante la remisién por correo cuando asi se requiera en la
solicitud y la naturaleza de la informacién lo permita.

En ninglin caso se entregard documentacién original de la historia clinica y la
informacién que se proporcione, cualquiera que sea el soporte en que fuera
facilitada, se dara de forma legible, en terminologia normalizada y universal y sin
utilizacién de simbolos o abreviaturas.

3. Acceso y cesion con otras finalidades sanitarias

Los centros sanitarios tienen la obligacién de realizar toda cesién de informacion que
les sea exigida bajo el amparo del interés publico y mediante Resolucién motivada
del 6rgano responsable de salud publica del Departamento competente en sanidad,
dirigida a la prevencién o a la proteccién de la salud en situaciones de urgencia o de
riesgo grave e inminente para la salud de las personas sin necesidad de
consentimiento previo de las personas afectadas.

El acceso a la documentacién de la historia clinica Optométrica de las personas
fallecidas por terceras personas que acrediten su vinculacién con aquéllas por
razones familiares o de hecho, se podra producir siempre que se justifiquen motivos
por un riesgo para la propia salud de la persona solicitante y salvo que la persona
fallecida lo hubiese prohibido expresamente y asi se acredite. En todo caso, el acceso
se limitard a los datos pertinentes y no se facilitara informacion que afecte a la
intimidad de la persona fallecida, ni a las anotaciones subjetivas de los y las
profesionales que intervinieron, ni que perjudique a terceras personas.

4. Acceso por personal sanitario y cesion con finalidad distinta a la asistencial.

De conformidad con el articulo 16.5 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacién clinica, el personal sanitario debidamente acreditado
que ejerza funciones de inspeccién, evaluacion, acreditacién o planificacion, tiene
acceso a las historias clinicas en el cumplimiento de sus funciones en relacién con la
comprobacién de la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos de la persona
paciente o cualquier otra obligacién del centro o servicio sanitario en relacién con
pacientes y personas usuarias o la propia Administracién sanitaria.
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El personal sanitario tendra asimismo acceso a la historia clinica en el ejercicio de
funciones con finalidad de gestién de los servicios sanitarios. Este tipo de accesos
deberan limitarse estrictamente a los datos relacionados con dicha gestion, que
podra comprender identificaciones individualizadas, justificadas por criteriostécnicos
o cientificos relacionados con la eficacia y eficiencia de los servicios sanitarios.

La Administracién sanitaria y sus correspondientes agentes en el ejercicio de la
funcién de inspeccién a la que se refiere el presente articulo, podrén acceder a los
archivos, recabar cuanta informacién precisen para el cumplimiento de sus
cometidos y examinar los equipos fisicos y logicos utilizados y las instalaciones, todo
ello de acuerdo con las facultades que les confiere la legislacién correspondiente.

El acceso conforme a los procedimientos previstos en este articulo no requerira el
consentimiento previo de las personas afectadas y requerira la solicitud a la persona
responsable del centro o servicio sanitario, dejando constancia de la misma en todo
caso, asi como de las entregas que correspondan, que se desenvolveran en los plazos
y conforme a las reglas operativas internas de las Instituciones concernidas.

5. Acceso por terceras personas con otras finalidades.

Se podra también acceder a la historia clinica, con sujecién a lo previsto en las leyes,
con fines de Investigacion, Docencia, Estudio epidemioldgico o de salud publica,~
Direccién, planificacién o programacién del sistema sanitario, Facturacion de
servicios sanitarios ¢ judiciales preservando los datos de identificacién personal de
los de cardcter clinico asistencial salvo que el interesado haya consentido no
separarlos. A excepcién de los supuestos legalmente previstos de investigacion
judicial en los que se considere imprescindible la unién de datos identificativos de la
persona con los clinico asistenciales.

El acceso en estos casos requerira de la previa solicitud a la persona responsable del
establecimiento sanitario de dptica, de la que quedara constancia, asi como de las
entregas que procedan.

) MEDIDAS DE SEGURIDAD

El Optico- Optometrista responsable de la actividad asistencial o el titular/propietario del
establecimiento de dptica si fuera distinto de aquel, seran responsables de la custodia'y
archivo de las Historias Clinicas, y cumplimiento de las exigencias previstas en la
normativa de proteccion de datos ( RD 1720/2007 DE 21 de diciembre y LOPD 15/1999,
de 13 de diciembre.



