
TEMA 1

El derecho a la protección 
de la salud en la 
Constitución española de 
1978 y en la Ley 14/1986, 
de 25 de abril, General 
de Sanidad. Ley 41/2002, 
de 14 de noviembre, 
básica reguladora de la 
autonomía del paciente y 
de derechos y obligaciones 
en materia de información y 
documentación clínica

REFERENCIAS LEGISLATIVAS

Constitución Española de 1978 cuya última modificación se ha 
producido por el artículo único de la Reforma de la Constitución 
Española de 27 de septiembre de 2011

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad cuya última 
modificación se ha producido por Ley Orgánica 3/2018, de 5 de 
diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los 
derechos digitales

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autono-
mía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
mación y documentación clínica, cuya última modificación se ha 
producido por Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protec-
ción de Datos Personales y garantía de los derechos digitales

OBJETIVOS

Conocer la regulación del derecho a la protección de la salud

Estudiar el régimen de derechos y obligaciones en materia de 
información y documentación clínica
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1. EL DERECHO A LA PROTECCIÓN DE 
LA SALUD EN LA CONSTITUCIÓN 
ESPAÑOLA DE 1978 Y EN LA LEY 
14/1986, DE 25 DE ABRIL, GENERAL 
DE SANIDAD

1.1 El derecho a la protección de la 
salud en la Constitución española 
de 1978

La Constitución Española recoge el derecho a la protec-
ción de la salud en su artículo 43, si bien, no se configura 
como un derecho fundamental, sí que goza de las garan-
tías y protección establecida en el artículo 53 de la misma.
De esta manera, su desarrollo deberá estar realizado por 
Ley garantizándose el respeto a su contenido esencial 
vinculando este derecho, a todos los poderes públicos.
En la Constitución Española de 1978, se reconoce el dere-
cho a la protección de la salud, siendo competentes los 
poderes públicos para organizar y tutelar la salud pública 
a través de medidas preventivas y de las prestaciones y 
servicios necesarios.
Será la ley la que establezca los derechos y deberes de 
todos al respecto.
Además, los poderes públicos fomentarán la educación 
sanitaria, la educación física y el deporte. Asimismo, faci-
litarán la adecuada utilización del ocio.

1.2 El derecho a la protección de la 
salud en la Ley General de Sanidad

La Ley General de Sanidad es la 14/1986, de 25 de abril, 
General de Sanidad. Hace referencia al derecho a la 
protección de la salud en su título preliminar, estable-
ciendo que la ley tiene por objeto la regulación general de 
todas las acciones que permitan hacer efectivo el derecho 
a la protección de la salud reconocido en el artículo 43 y 
concordantes de la Constitución.

Importante
Los titulares del derecho 
a la protección de la salud 
están legitimados para el 
ejercicio de los derechos 
que esta Ley establece tanto 
en la vía administrativa 
como jurisdiccional.
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Son titulares del derecho a la protección de la salud y a la atención sanitaria todos los españo-
les y los ciudadanos extranjeros que tengan establecida su residencia en el territorio nacional.
Los extranjeros no residentes en España, así como los españoles fuera del territorio nacional, 
tendrán garantizado tal derecho en la forma que las leyes y convenios internacionales establezcan.
La Ley tendrá la condición de norma básica en el sentido previsto en el artículo 149.1.16 de la 
Constitución y será de aplicación a todo el territorio del Estado, excepto los artículos 31, apartado 
1, letras b) y c), y 57 a 69, que constituirán derecho supletorio en aquellas Comunidades Autóno-
mas que hayan dictado normas aplicables a la materia que en dichos preceptos se regula.

Art. 149.1.16 C. E: Artículo 149.1. El Estado tiene competencia exclusiva sobre las siguientes 
materias: […]
16.ª Sanidad exterior. Bases y coordinación general de la sanidad. Legislación sobre productos 
farmacéuticos. […]

Ley general sanitaria

Art. 31
1. El personal al servicio de las Administraciones Públicas que desarrolle las funciones de inspección, 
cuando ejerzan tales funciones y acreditando si es preciso su identidad, estará autorizado para:
a) entrar libremente y sin previa notificación, en cualquier momento, en todo Centro o establecimiento 
sujeto a esta Ley;
b) proceder a las pruebas, investigaciones o exámenes necesarios para comprobar el cumplimiento de 
esta Ley y de las normas que se dicten para su desarrollo;
c) tomar o sacar muestras, en orden a la comprobación del cumplimiento de lo previsto en esta Ley y en 
las disposiciones para su desarrollo, y
d) realizar cuantas actuaciones sean precisas, en orden al cumplimiento de las funciones de inspección 
que desarrollen.
Las Comunidades Autónomas podrán dictar normas de desarrollo y complementarias de la presente Ley 
en el ejercicio de las competencias que les atribuyen los correspondientes Estatutos de Autonomía.

Artículo 57
Las Áreas de Salud contarán, como mínimo, con los siguientes órganos:
1.º De participación: El Consejo de Salud de Área.
2.º De dirección: El Consejo de Dirección de Área.
3.º De Gestión: El Gerente de Área.

Artículo 58
1. Los Consejos de Salud de Área son órganos colegiados de participación comunitaria para la consulta y 
el seguimiento de la gestión, de acuerdo con lo enunciado en el artículo 5.2 de la presente Ley.
2. Los Consejos de Salud de Área están constituidos por:
a) La representación de los ciudadanos a través de las Corporaciones Locales comprendidas en su 
demarcación, que supondrá el 50 por 100 de sus miembros.
b) Las organizaciones sindicales más representativas, en una proporción no inferior al 25 por 100, a 
través de los profesionales sanitarios titulados.
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c) La Administración Sanitaria del Área de Salud.
3. Serán funciones del Consejo de Salud:
a) Verificar la adecuación de las actuaciones en el Área de Salud a las normas y directrices de la 
política sanitaria y económica.
b) Orientar las directrices sanitarias del Área, a cuyo efecto podrán elevar mociones e informes a los 
órganos de dirección.
c) Proponer medidas a desarrollar en el Área de Salud para estudiar los problemas sanitarios 
específicos de la misma, así como sus prioridades.
d) Promover la participación comunitaria en el seno del Área de Salud.
e) Conocer e informar el anteproyecto del Plan de Salud del Área y de sus adaptaciones anuales.
f) Conocer e informar la Memoria anual del Área de Salud.
4. Para dar cumplimiento a lo previsto en los apartados anteriores, los Consejos de Salud del Área 
podrán crear órganos de participación de carácter sectorial.

Artículo 59
1. Al Consejo de dirección del Área de Salud corresponde formular las directrices en política de 
salud y controlar la gestión del Área, dentro de las normas y programas generales establecidos por la 
Administración autonómica.
2. El Consejo de Dirección estará formado por la representación de la Comunidad Autónoma, que 
supondrá el 60 por 100 de los miembros de aquél, y los representantes de las Corporaciones Locales 
elegidos por quienes ostenten tal condición en el Consejo de Salud.
3. Serán funciones del Consejo de Dirección:
a) La propuesta de nombramiento y cese del gerente del Área de Salud.
b) La aprobación del proyecto del Plan de Salud del Área, dentro de las normas, directrices y 
programas generales establecidos por la Comunidad Autónoma.
c) La aprobación de la Memoria anual del Área de Salud.
d) El establecimiento de los criterios generales de coordinación en el Área de Salud.
e) La aprobación de las prioridades específicas del Área de Salud.
f) La aprobación del anteproyecto y de los ajustes anuales del Plan de Salud del Área.
g) La elaboración del Reglamento del Consejo de Dirección y del Consejo de Salud del Área, dentro 
de las directrices generales que establezca la Comunidad Autónoma.

Artículo 60
1. El Gerente del Área de Salud será nombrado y cesado por la Dirección del Servicio de Salud de la 
Comunidad Autónoma, a propuesta del Consejo de Dirección del Área.
2. El Gerente del Área de Salud es el órgano de gestión de la misma. Podrá, previa convocatoria, 
asistir con voz, pero sin voto, a las reuniones del Consejo de Dirección.
3. El Gerente del Área de Salud será el encargado de la ejecución de las directrices establecidas por el 
Consejo de Dirección, de las propias del Plan de Salud del Área y de las normas correspondientes a la 
Administración autonómica y del Estado. Asimismo, presentará los anteproyectos del Plan de Salud 
y de sus adaptaciones anuales y el proyecto de Memoria Anual del Área de Salud.
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Artículo 61 [derogado]

Artículo 62
1. Para conseguir la máxima operatividad y eficacia en el funcionamiento de los servicios a nivel 
primario, las Áreas de Salud se dividirán en zonas básicas de salud.
2. En la delimitación de las zonas básicas deberán tenerse en cuenta:
a) Las distancias máximas de las agrupaciones de población más alejadas de los servicios y el tiempo 
normal a invertir en su recorrido usando los medios ordinarios.
b) El grado de concentración o dispersión de la población.
c) Las características epidemiológicas de la zona.
d) Las instalaciones y recursos sanitarios de la zona.

Artículo 63
La zona básica de salud es el marco territorial de la atención primaria de salud donde desarrollan las 
actividades sanitarias los Centros de Salud, centros integrales de atención primaria.
Los Centros de Salud desarrollarán de forma integrada y mediante el trabajo en equipo todas las 
actividades encaminadas a la promoción, prevención, curación y rehabilitación de la salud, tanto 
individual como colectiva, de los habitantes de la zona básica; a cuyo efecto, serán dotados de los 
medios personales y materiales que sean precisos para el cumplimiento de dicha función.
Como medio de apoyo técnico para desarrollar la actividad preventiva, existirá un Laboratorio 
de Salud encargado de realizar las determinaciones de los análisis higiénico-sanitarios del medio 
ambiente, higiene alimentaria y zoonosis.

Artículo 64
El Centro de Salud tendrá las siguientes funciones:
a) Albergar la estructura física de consultas y servicios asistenciales personales correspondientes a la 
población en que se ubica.
b) Albergar los recursos materiales precisos para la realización de las exploraciones complementarias 
de que se pueda disponer en la zona.
c) Servir como centro de reunión entre la comunidad y los profesionales sanitarios.
d) Facilitar el trabajo en equipo de los profesionales sanitarios de la zona.
e) Mejorar la organización administrativa de la atención de salud en su zona de influencia.

Artículo 65
1. Cada Área de Salud estará vinculada o dispondrá, al menos, de un hospital general, con los 
servicios que aconseje la población a asistir, la estructura de ésta y los problemas de salud.
2. El hospital es el establecimiento encargado tanto del internamiento clínico como de la asistencia 
especializada y complementaria que requiera su zona de influencia.
3. En todo caso, se establecerán medidas adecuadas para garantizar la interrelación entre los 
diferentes niveles asistenciales.
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Artículo 66
1. Formará parte de la política sanitaria de todas las Administraciones Públicas la creación de una red 
integrada de hospitales del sector público. Los hospitales generales del sector privado que lo soliciten 
serán vinculados al Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con un protocolo definido, siempre que 
por sus características técnicas sean homologables, cuando las necesidades asistenciales lo justifiquen 
y si las disponibilidades económicas del sector público lo permiten.
2. Los protocolos serán objeto de revisión periódica.
3. El sector privado vinculado mantendrá la titularidad de centros y establecimientos dependientes 
del mismo, así como la titularidad de las relaciones laborales del personal que en ellos preste sus 
servicios.

Artículo 67
1. La vinculación a la red pública de los hospitales a que se refiere el artículo anterior se realizará 
mediante convenios singulares.
2. El Convenio establecerá los derechos y obligaciones recíprocas en cuanto a duración, prórroga, 
suspensión temporal, extinción definitiva del mismo, régimen económico, número de camas 
hospitalarias y demás condiciones de prestación de la asistencia sanitaria, de acuerdo con las 
disposiciones que se dicten para el desarrollo de esta Ley. El régimen de jornada de los hospitales a 
que se refiere este apartado será el mismo que el de los hospitales públicos de análoga naturaleza en 
el correspondiente ámbito territorial.
3. En cada Convenio que se establezca de acuerdo con los apartados anteriores, quedará asegurado 
que la atención sanitaria por hospitales privados a los usuarios del Sistema Sanitario se imparte en 
condiciones de gratuidad, por lo que las actividades sanitarias de dicho hospital no podrán tener 
carácter lucrativo.
El cobro de cualquier cantidad a los enfermos en concepto de atenciones no sanitarias, cualquiera 
que sea la naturaleza de éstas, podrá ser establecido si previamente son autorizados por la 
Administración Sanitaria correspondiente el concepto y la cuantía que por él se pretende cobrar.
4. Serán causas de denuncia del Convenio por parte de la Administración Sanitaria competente las 
siguientes:
a) Prestar atención sanitaria objeto de Convenio contraviniendo el principio de gratuidad.
b) Establecer sin autorización servicios complementarios no sanitarios o percibir por ellos cantidades 
no autorizadas.
c) Infringir las normas relativas a la jornada y al horario del personal del hospital establecidas en el 
apartado 2.
d) Infringir con carácter grave la legislación laboral de la Seguridad Social o fiscal.
e) Lesionar los derechos establecidos en los artículos 16, 18, 20 y 22 de la Constitución cuando así se 
determine por Sentencia.
f) Cualesquiera otras que se deriven de las obligaciones establecidas en la presente Ley.
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5. Los hospitales privados vinculados con el Sistema Nacional de Salud estarán sometidos a las 
mismas inspecciones y controles sanitarios, administrativos y económicos que los hospitales 
públicos, aplicando criterios homogéneos y previamente reglados.

Artículo 68
Los centros hospitalarios desarrollarán, además de las Áreas estrictamente asistenciales, funciones 
de promoción de salud, prevención de las enfermedades e investigación y docencia, de acuerdo 
con los programas de cada Área de Salud, con objeto de complementar sus actividades con las 
desarrolladas por la red de atención primaria.

Artículo 69
1. En los Servicios Sanitarios públicos se tenderá hacia la autonomía y control democrático de su 
gestión, implantando una dirección participativa por objetivos.
2. La evaluación de la calidad de asistencia prestada deberá ser un proceso continuado que 
informará todas las actividades del personal de salud y de los servicios sanitarios del Sistema 
Nacional de Salud.
La Administración sanitaria establecerá sistemas de evaluación de calidad asistencial, oídas las 
Sociedades científicas sanitarias.
Los Médicos y demás profesionales titulados del centro deberán participar en los órganos 
encargados de la evaluación de la calidad asistencial del mismo.
3. Todos los Hospitales deberán posibilitar o facilitar a las unidades de control de calidad externo 
el cumplimiento de sus cometidos. Asimismo, establecerán los mecanismos adecuados para ofrecer 
un alto nivel de calidad asistencial.

Las Comunidades Autónomas podrán dictar normas de desarrollo y complementarias de la 
presente Ley en el ejercicio de las competencias que les atribuyen los correspondientes Esta-
tutos de Autonomía.

2. LEY 41/2002, DE 14 DE NOVIEMBRE, BÁSICA REGULADORA 
DE LA AUTONOMÍA DEL PACIENTE Y DE DERECHOS 
Y OBLIGACIONES EN MATERIA DE INFORMACIÓN Y 
DOCUMENTACIÓN CLÍNICA

2.1 Estructura
La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de 
derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, contiene una 
Exposición de Motivos y 23 artículos distribuidos en 6 capítulos, además de seis Disposicio-
nes Adicionales, una Disposición Transitoria, una Disposición Derogatoria y una Disposición 
Final. Su estructura es la siguiente:



Tema 1

16 editorialcep}

LEY 41/2002, DE 14 DE NOVIEMBRE, BÁSICA REGULADORA DE LA AUTO-
NOMÍA DEL PACIENTE Y DE DERECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA 

DE INFORMACIÓN Y DOCUMENTACIÓN CLÍNICA

CAPÍTULO I. Principios generales

CAPÍTULO II. El derecho de información sanitaria

CAPÍTULO III. Derecho a la intimidad

CAPÍTULO IV. El respeto de la autonomía del paciente

CAPÍTULO V. La historia clínica

CAPÍTULO VI. Informe de alta y otra documentación clínica

DISPOSICIONES ADICIONALES (6)

DISPOSICIÓN TRANSITORIA

DISPOSICIÓN DEROGATORIA

DISPOSICIÓN FINAL

2.2 Principios generales

A. Ámbito de aplicación
La Ley 41/2002 tiene por objeto la regulación de los derechos y obligaciones de los pacientes, 
usuarios y profesionales, así como de los centros y servicios sanitarios, públicos y privados, 
en materia de autonomía del paciente y de información y documentación clínica.

B. Principios básicos
Son principios básicos de la Ley los siguientes:
1) La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomía de su voluntad y a su inti-

midad orientarán toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y 
transmitir la información y la documentación clínica.

2) Toda actuación en el ámbito de la sanidad requiere, con carácter general, el previo consenti-
miento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe obtenerse después de que el 
paciente reciba una información adecuada, se hará por escrito en los supuestos previstos en la 
Ley.

3) El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la información 
adecuada, entre las opciones clínicas disponibles.

4) Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos deter-
minados en la Ley. Su negativa al tratamiento constará por escrito.
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5) Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado físico o sobre 
su salud de manera leal y verdadera, así como el de colaborar en su obtención, especial-
mente cuando sean necesarios por razones de interés público o con motivo de la asistencia 
sanitaria.

6) Todo profesional que interviene en la actividad asistencial está obligado no sólo a la 
correcta prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de información y 
de documentación clínica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente 
por el paciente.

7) La persona que elabore o tenga acceso a la información y la documentación clínica está 
obligada a guardar la reserva debida.

C. Definiciones legales
A los efectos de esta Ley, se entiende por:
- Centro sanitario: el conjunto organizado de profesionales, instalaciones y medios técnicos 

que realiza actividades y presta servicios para cuidar la salud de los pacientes y usuarios.
- Certificado médico: la declaración escrita de un médico que da fe del estado de salud de 

una persona en un determinado momento.
- Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, 

manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la información adecuada, 
para que tenga lugar una actuación que afecta a su salud.

- Documentación clínica: el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un conjunto de 
datos e informaciones de carácter asistencial.

- Historia clínica: el conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e infor-
maciones de cualquier índole sobre la situación y la evolución clínica de un paciente a lo 
largo del proceso asistencial.

- Información clínica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite 
adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado físico y la salud de una persona, o la 
forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

- Informe de alta médica: el 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 clínico, la actividad asistencial prestada, el diagnóstico y 
las recomendaciones terapéuticas.

- Intervención en el ámbito de la sanidad: toda actuación realizada con fines preventivos, 
diagnósticos, terapéuticos, rehabilitadores o de investigación.

- Libre elección: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente, entre 
dos o más alternativas asistenciales, entre varios facultativos o entre centros asistenciales, 
en los términos y condiciones que establezcan los servicios de salud competentes, en cada 
caso.


