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CONSIDERACIONES SOBRE EL DOCUMENTO DE SEGURIDAD.-

El documento de seguridad es una de las partes fundamentales de la proteccion de datos. Se
trata de un documento mediante el cual se elabora y adoptan las medidas técnicas y
organizativas necesarias para garantizar la seguridad de los datos de caracter personal.

El Real Decreto 994/1999 establece que es obligatoria su adopcion siempre que se traten datos
personales, cualquiera que sea el nivel de seguridad al que correspondan. Asi, se considera una
infraccion grave "Mantener los ficheros, locales, programas 0 equipos que contengan datos de
caracter personal sin las debidas condiciones de seguridad que por via reglamentaria se
determinen” Articulo 43.h, Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal
(LOPD).

El articulo 9 de la LOPD, establece en su péarrafo 1 que "El responsable del fichero, y, en su
caso, el encargado del tratamiento deberé adoptar las medidas de indole técnica y organizativas
necesarias que garanticen la seguridad de los datos de caracter personal y eviten su alteracion,
pérdida, tratamiento 0 acceso no autorizado, habida cuenta del estado de la tecnologia, la
naturaleza de los datos almacenados y los riesgos a que estan expuestos, ya provengan de la
accion humana o del medio fisico o natural”,

Toda persona con acceso a datos personales, o que intervenga en alguna fase del tratamiento
de los mismos, debe cefiirse a lo establecido en el documento de seguridad, en el cual se
estableceran claramente las funciones y obligaciones del personal. Articulo 9.1 Real Decreto
994/1999.

Dado que el Servidor de Registro de Acceso disefiado en este proyecto, es una medida técnica
de seguridad a aplicar al Sistema de Informacion Sanitario que lo considere, no se realizara un
documento de seguridad del mismo, pero su descripcion y caracteristicas, deberan estar
presentes en el documento de seguridad que acompafie a la arquitectura del Sistema de
Informacion que lo implemente.
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Articulo 19. Entrada en vigor y duracion.

1. El presente Acuerdo se aplicara provisionalmente
a partir de la fecha de su firma y entrard en vigor en
la fecha de la ultima nota diplomatica por la que las
Partes Contratantes se hayan notificado mutuamente
que se han cumplido sus respectivos requisitos cons-
titucionales o procedimientos legislativos para su entrada
en vigor.

2. El presente Acuerdo permanecerd en vigor a
menos que sea denunciado por una de las Partes Con-
tratantes por conducto diplomatico. En tal caso, dicha
denuncia surtira efecto seis meses después de su noti-
ficacién a la otra Parte Contratante.

Hecho en Varsovia, el 20 de mayo de 1999, por dupli-
cado, en espanol y moldavo, siendo todos los textos
igualmente auténticos.

Por el Gobierno
del Reino de Espana,

Por el Gobierno de la Republica
Moldova,

Juan Miguel Sanchez Boris Gherasim

Viceministro de Transportes
y Comunicaciones

Director general de Ferrocarriles
y Transportes por Carretera

El presente Acuerdo se aplica provisionalmente a par-
tir del 20 de mayo de 1999, fecha de su firma, segun
se establece en su articulo 19.1.

Lo que se hace publico para conocimiento general.
Madrid, 28 de mayo de 1999.—El Secretario general
técnico, Julio Nunez Montesinos.

MINISTERIO DE JUSTICIA

13967 REAL DECRETO 994,/1999, de 11 de junio,
por el que se aprueba el Reglamento de medi-
das de seguridad de los ficheros automati-
zados que contengan datos de caracter per-
sonal.

El articulo 18.4 de la Constitucion Espanola establece
que «la ley limitara el uso de la informatica para garan-
tizar el honor y la intimidad personal y familiar de los
ciudadanos y el pleno ejercicio de sus derechos».

La Ley Organica 5/1992, de 29 de octubre, de Regu-
lacion del Tratamiento Automatizado de Datos de carac-
ter personal, prevé en su articulo 9, la obligacion del
responsable del fichero de adoptar las medidas de indole
técnica y organizativas que garanticen la seguridad de
los datos de caracter personal y eviten su alteracion,
pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, habida
cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de los
datos almacenados y los riesgos a que estén expuestos,
ya provengan de la accion humana o del medio fisico
o natural, estableciéndose en el articulo 43.3.h) que man-
tener los ficheros, locales, programas o equipos que
contengan datos de caracter personal sin las debidas
condiciones de seguridad que por via reglamentaria se
determinen constituye infraccién grave en los términos
previstos en la propia Ley.

Sin embargo, la falta de desarrollo reglamentario ha
impedido disponer de un marco de referencia para que
los responsables promovieran las adecuadas medidas
de seguridad y, en consencuencia, ha determinado la

imposibilidad de hacer cumplir uno de los méas impor-
tantes principios de la Ley Orgénica.

El presente Reglamento tiene por objeto el desarrollo
de lo dispuesto en los articulos 9 y 43.3.h) de la Ley
Orgéanica 5/1992. El Reglamento determina las medidas
de indole técnica y organizativa que garanticen la
confidencialidad e integridad de la informacién con la
finalidad de preservar el honor, la intimidad personal
y familiar y el pleno ejercicio de los derechos personales
frente a su alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no
autorizado.

Las medidas de seguridad que se establecen se con-
figuran como las basicas de seguridad que han de cum-
plir todos los ficheros que contengan datos de caracter
personal, sin perjuicio de establecer medidas especiales
para aquellos ficheros que por la especial naturaleza de
los datos que contienen o por las propias caracteristicas
de los mismos exigen un grado de proteccién mayor.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Justicia,
de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa delibe-
racion del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 11 de junio de 1999,

DISPONGO:

Articulo Unico. Aprobacion del Reglamento.

Se aprueba el Reglamento de medidas de seguridad
de los ficheros automatizados que contengan datos de
caracter personal, cuyo texto se inserta a continuacion.
Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia

siguiente al de su publicaciéon en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 11 de junio de 1999.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Justicia,
MARGARITA MARISCAL DE GANTE Y MIRON

REGLAMENTO DE MEDIDAS DE SEGURIDAD
DE LOS FICHEROS AUTOMATIZADOS
QUE CONTENGAN DATOS DE CARACTER PERSONAL

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1.  Ambito de aplicacion y fines.

El presente Reglamento tiene por objeto establecer
las medidas de indole técnica y organizativas necesarias
para garantizar la seguridad que deben reunir los ficheros
automatizados, los centros de tratamiento, locales, equi-
pos, sistemas, programas y las personas que intervengan
en el tratamiento automatizado de los datos de caracter
personal sujetos al régimen de la Ley Organica 5/1992,
de 29 de octubre, de Regulacion del Tratamiento Auto-
matizado de los Datos de Caracter Personal.

Articulo 2. Definiciones.

A efectos de este Reglamento, se entendera por:

1. Sistemas de informacién: conjunto de ficheros
automatizados, programas, soportes y equipos emplea-
dos para el almacenamiento y tratamiento de datos de
caracter personal.
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2. Usuario: sujeto o proceso autorizado para acce-
der a datos o recursos.

3. Recurso: cualquier parte componente de un sis-
tema de informacién.

4. Accesos autorizados: autorizaciones concedidas
a un usuario para la utilizaciéon de los diversos recursos.

5. Identificacidon: procedimiento de reconocimiento
de la identidad de un usuario.

6. Autenticacion: procedimiento de comprobacién
de la identidad de un usuario.

7. Control de acceso: mecanismo que en funcién
de la identificacidn ya autenticada permite acceder a
datos o recursos.

8. Contrasena: informacion confidencial, frecuente-
mente constituida por una cadena de caracteres, que
puede ser usada en la autenticacion de un usuario.

9. Incidencia: cualquier anomalia que afecte o pudie-
ra afectar a la seguridad de los datos.

10. Soporte: objeto fisico susceptible de ser tratado
en un sistema de informacion y sobre el cual se pueden
grabar o recuperar datos.

11. Responsable de seguridad: persona o personas
a las que el responsable del fichero ha asignado for-
malmente la funcién de coordinar y controlar las medidas
de seguridad aplicables.

12. Copia del respaldo: copia de los datos de un
fichero automatizado en un soporte que posibilite su
recuperacion.

Articulo 3. Niveles de seguridad.

1. Las medidas de seguridad exigibles se clasifican
en tres niveles: basico, medio y alto.

2. Dichos niveles se establecen atendiendo a la
naturaleza de la informacién tratada, en relacion con
la mayor o menor necesidad de garantizar la confiden-
cialidad y la integridad de la informacién.

Articulo 4. Aplicacidn de los niveles de seguridad.

1. Todos los ficheros que contengan datos de carac-
ter personal deberan adoptar las medidas de seguridad
calificadas como de nivel bésico.

2. Los ficheros que contengan datos relativos a la
comision de infracciones administrativas o penales,
Hacienda Publica, servicios financieros y aquellos fiche-
ros cuyo funcionamiento se rija por el articulo 28 de
la Ley Organica 5/1992, deberan reunir, ademas de las
medidas de nivel bésico, las calificadas como de nivel
medio.

3. Los ficheros que contengan datos de ideologia,
religién, creencias, origen racial, salud o vida sexual asi
como los que contengan datos recabados para fines poli-
ciales sin consentimiento de las personas afectadas
deberan reunir, ademas de las medidas de nivel basico
y medio, las calificadas de nivel alto.

4. Cuando los ficheros contengan un conjunto de
datos de caracter personal suficientes que permitan obte-
ner una evaluacion de la personalidad del individuo debe-
ran garantizar las medidas de nivel medio establecidas
en los articulos 17, 18, 19y 20.

5. Cada uno de los niveles descritos anteriormente
tienen la condicién de minimos exigibles, sin perjuicio
de las disposiciones legales o reglamentarias especificas
vigentes.

Articulo 5. Acceso a datos a través de redes de comu-
nicaciones.

Las medidas de seguridad exigibles a los accesos
a datos de caracter personal a través de redes de comu-
nicaciones deberan garantizar un nivel de seguridad equi-
valente al correspondiente a los accesos en modo local.

Articulo 6. Régimen de trabajo fuera de los locales de
la ubicacion del fichero.

La ejecucion de tratamiento de datos de caracter per-
sonal fuera de los locales de la ubicacién del fichero
deberd ser autorizada expresamente por el responsable
del fichero y, en todo caso, debera garantizarse el nivel
de seguridad correspondiente al tipo de fichero tratado.

Articulo 7. Ficheros temporales.

1. Los ficheros temporales deberan cumplir el nivel
de seguridad que les corresponda con arreglo a los cri-
terios establecidos en el presente Reglamento.

2. Todo fichero temporal sera borrado una vez que
haya dejado de ser necesario para los fines que moti-
varon su creacion.

CAPITULO Il
Medidas de seguridad de nivel basico

Articulo 8. Documento de seguridad.

1. El responsable del fichero elaborara e implantara
la normativa de seguridad mediante un documento de
obligado cumplimiento para el personal con acceso a
los datos automatizados de caracter personal y a los
sistemas de informacién.

2. El documento deberd contener, como minimo,
los siguientes aspectos:

a) Ambito de aplicacion del documento con espe-
cificacion detallada de los recursos protegidos.

b) Medidas, normas, procedimientos, reglas y estan-
dares encaminados a garantizar el nivel de seguridad
exigido en este Reglamento.

c) Funciones y obligaciones del personal.

d) Estructura de los ficheros con datos de caracter
personal y descripcién de los sistemas de informacion
que los tratan.

e) Procedimiento de notificacion, gestion y respues-
ta ante las incidencias.

f) Los procedimientos de realizacion de copias de
respaldo y de recuperacion de los datos.

3. El documento deberd mantenerse en todo
momento actualizado y debera ser revisado siempre que
se produzcan cambios relevantes en el sistema de infor-
macién o en la organizacion del mismo.

4. El contenido del documento debera adecuarse,
en todo momento, a las disposiciones vigentes en mate-
ria de seguridad de los datos de caracter personal.

Articulo 9. Funciones y obligaciones del personal.

1. Las funciones y obligaciones de cada una de las
personas con acceso a los datos de caracter personal
y a los sistemas de informacién estaran claramente defi-
nidas y documentadas, de acuerdo con lo previsto en
el articulo 8.2.c).

2. El responsable del fichero adoptara las medidas
necesarias para que el personal conozca las normas de
seguridad que afecten al desarrollo de sus funciones
asi como las consecuencias en que pudiera incurrir en
caso de incumplimiento.

Articulo 10. Registro de incidencias.

El procedimiento de notificacidon y gestién de inci-
dencias contendra necesariamente un registro en el que
se haga constar el tipo de incidencia, el momento en
que se ha producido, la persona que realiza la notifi-
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cacién, a quién se le comunica y los efectos que se
hubieran derivado de la misma.

Articulo 11. Identificacion y autenticacion.

1. El responsable del fichero se encargard de que
exista una relacion actualizada de usuarios que tengan
acceso autorizado al sistema de informacién y de esta-
blecer procedimientos de identificacién y autenticacién
para dicho acceso.

2. Cuando el mecanismo de autenticacién se base
en la existencia de contrasefas existira un procedimiento
de asignacion, distribucién y almacenamiento que garan-
tice su confidencialidad e integridad.

3. Lascontrasenas se cambiaran con la periodicidad
que se determine en el documento de seguridad y mien-
tras estén vigentes se almacenaran de forma ininteligible.

Articulo 12. Control de acceso.

1. Los usuarios tendrdn acceso autorizado Unica-
mente a aquellos datos y recursos que precisen para
el desarrollo de sus funciones.

2. El responsable del fichero establecerd mecanis-
mos para evitar que un usuario pueda acceder a datos
o recursos con derechos distintos de los autorizados.

3. La relacion de usuarios a la que se refiere el ar-
ticulo 11.1 de este Reglamento contendra el acceso
autorizado para cada uno de ellos.

4. Exclusivamente el personal autorizado para ello
en el documento de seguridad podrd conceder, alterar
o anular el acceso autorizado sobre los datos y recursos,
conforme a los criterios establecidos por el responsable
del fichero.

Articulo 13. Gestion de soportes.

1. Los soportes informdticos que contengan datos
de caréacter personal deberdan permitir identificar el tipo
de informacién que contienen, ser inventariados y alma-
cenarse en un lugar con acceso restringido al personal
autorizado para ello en el documento de seguridad.

2. Lasalida de soportes informaticos que contengan
datos de caracter personal, fuera de los locales en los
que esté ubicado el fichero, Unicamente podra ser auto-
rizada por el responsable del fichero.

Articulo 14. Copias de respaldo y recuperacion.

1. El responsable de fichero se encargara de veri-
ficar la definicion y correcta aplicacion de los procedi-
mientos de realizacidon de copias de respaldo y de recu-
peracion de los datos.

2. Los procedimientos establecidos para la realiza-
cion de copias de respaldo y para la recuperacién de
los datos debera garantizar su reconstruccién en el esta-
do en que se encontraban al tiempo de producirse la
pérdida o destruccion.

3. Deberan realizarse copias de respaldo, al menos
semanalmente, salvo que en dicho periodo no se hubiera
producido ninguna actualizacién de los datos.

CAPITULO Il

Medidas de seguridad de nivel medio

Articulo 15. Documento de seguridad.

El documento de seguridad debera contener, ademas
de lo dispuesto en el articulo 8 del presente Reglamento,

la identificacién del responsable o responsables de segu-
ridad, los controles periddicos que se deban realizar para
verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el propio
documento y las medidas que sea necesario adoptar
cuando un soporte vaya a ser desechado o reutilizado.

Articulo 16. Responsable de seguridad.

El responsable del fichero designara uno o varios res-
ponsables de seguridad encargados de coordinar y
controlar las medidas definidas en el documento de segu-
ridad. En ninglin caso esta designacion supone una dele-
gacion de la responsabilidad que corresponde al
responsable del fichero de acuerdo con este Reglamento.

Articulo 17. Auditoria.

1. Los sistemas de informacién e instalaciones de
tratamiento de datos se someteran a una auditoria inter-
na o externa, que verifique el cumplimiento del presente
Reglamento, de los procedimientos e instrucciones
vigentes en materia de seguridad de datos, al menos,
cada dos anos.

2. El informe de auditoria debera dictaminar sobre
la adecuacién de las medidas y controles al presente
Reglamento, identificar sus deficiencias y proponer las
medidas correctoras o complementarias necesarias.
Debera, igualmente, incluir los datos, hechos y obser-
vaciones en que se basen los dictdmenes alcanzados
y recomendaciones propuestas.

3. Los informes de auditoria seran analizados por
el responsable de seguridad competente, que elevara
las conclusiones al responsable del fichero para que
adopte las medidas correctoras adecuadas y quedaran
a disposicion de la Agencia de Protecciéon de Datos.

Articulo 18. Identificacion y autenticacion.

1. El responsable del fichero establecera un meca-
nismo que permita la identificacién de forma inequivoca
y personalizada de todo aquel usuario que intente acce-
der al sistema de informacién y la verificacion de que
estd autorizado.

2. Se limitara la posibilidad de intentar reiterada-
mente el acceso no autorizado al sistema de informacion.

Articulo 19. Control de acceso fisico.

Exclusivamente el personal autorizado en el documen-
to de seguridad podra tener acceso a los locales donde
se encuentren ubicados los sistemas de informacién con
datos de caracter personal.

Articulo 20. Gestion de soportes.

1. Debera establecerse un sistema de registro de
entrada de soportes informaticos que permita, directa
o indirectamente, conocer el tipo de soporte, la fecha
y hora, el emisor, el nimero de soportes, el tipo de infor-
macién que contienen, la forma de envio y la persona
responsable de la recepcién que debera estar debida-
mente autorizada.

2. Igualmente, se dispondra de un sistema de regis-
tro de salida de soportes informaticos que permita, direc-
ta o indirectamente, conocer el tipo de soporte, la fecha
y hora, el destinatario, el niUmero de soportes, el tipo
de informacién que contienen, la forma de envio y la
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persona responsable de la entrega que debera estar debi-
damente autorizada.

3. Cuando un soporte vaya a ser desechado o reu-
tilizado, se adoptaran las medidas necesarias para impe-
dir cualquier recuperacién posterior de la informacién
almacenada en él, previamente a que se proceda a su
baja en el inventario.

4. Cuando los soportes vayan a salir fuera de los
locales en que se encuentren ubicados los ficheros como
consecuencia de operaciones de mantenimiento, se
adoptaran las medidas necesarias para impedir cualquier
recuperacion indebida de la informacién almacenada en
ellos.

Articulo 21. Registro de incidencias.

1. En el registro regulado en el articulo 10 deberan
consignarse, ademas, los procedimientos realizados de
recuperaciéon de los datos, indicando la persona que eje-
cutd el proceso, los datos restaurados y, en su caso,
qué datos ha sido necesario grabar manualmente en
el proceso de recuperacion.

2. Sera necesaria la autorizacion por escrito del res-
ponsable del fichero para la ejecucion de los procedi-
mientos de recuperacion de los datos.

Articulo 22. Pruebas con datos reales.

Las pruebas anteriores a la implantacion o modifi-
cacion de los sistemas de informacion que traten ficheros
con datos de caracter personal no se realizaran con datos
reales, salvo que se asegure el nivel de seguridad corres-
pondiente al tipo de fichero tratado.

CAPITULO IV

Medidas de seguridad de nivel alto

Articulo 23. Distribucion de soportes.

La distribucién de los soportes que contengan datos
de caracter personal se realizarad cifrando dichos datos
o bien utilizando cualquier otro mecanismo que garantice
que dicha informacién no sea inteligible ni manipulada
durante su transporte.

Articulo 24. Registro de accesos.

1. De cada acceso se guardaran, como minimo, la
identificacion del usuario, la fecha y hora en que se rea-
lizo, el fichero accedido, el tipo de acceso vy si ha sido
autorizado o denegado.

2. En el caso de que el acceso haya sido autorizado,
serd preciso guardar la informacidon que permita iden-
tificar el registro accedido.

3. Los mecanismos que permiten el registro de los
datos detallados en los parrafos anteriores estaran bajo
el control directo del responsable de seguridad com-
petente sin que se deba permitir, en ningun caso, la
desactivacion de los mismos.

4. El periodo minimo de conservacion de los datos
registrados sera de dos anos.

5. El responsable de seguridad competente se
encargard de revisar periddicamente la informacién de
control registrada y elaborard un informe de las revi-
siones realizadas y los problemas detectados al menos
una vez al mes.

Articulo 25. Copias de respaldo y recuperacion.

Deberd conservarse una copia de respaldo y de los
procedimientos de recuperacién de los datos en un lugar
diferente de aquél en que se encuentren los equipos
informdticos que los tratan cumpliendo en todo caso,
las medidas de seguridad exigidas en este Reglamento.

Articulo 26. Telecomunicaciones.

La transmisiéon de datos de caracter personal a través
de redes de telecomunicaciones se realizard cifrando
dichos datos o bien utilizando cualquier otro mecanismo
que garantice que la informacién no sea inteligible ni
manipulada por terceros.

CAPITULO V

Infracciones y sanciones

Articulo 27. Infracciones y sanciones.

1. El incumplimiento de las medidas de seguridad
descritas en el presente Reglamento serd sancionado
de acuerdo con lo establecido en los articulos 43 y 44
de la Ley Organica 5/1992, cuando se trate de ficheros
de titularidad privada.

El procedimiento a seguir para la imposicion de la
sancion a la que se refiere el parrafo anterior sera el
establecido en el Real Decreto 1332/1994, de 20 de
junio, por el que se desarrollan determinados aspectos
de la Ley Organica 5/1992, de 29 de octubre, de Regu-
lacion del Tratamiento Automatizado de los Datos de
Caracter Personal.

2. Cuando se trate de ficheros de los que sean res-
ponsables las Administraciones publicas se estara, en
cuanto al procedimiento y a las sanciones, a lo dispuesto
en el articulo 45 de la Ley Organica 5/1992.

Articulo 28. Responsables.

Los responsables de los ficheros, sujetos al régimen
sancionador de la Ley Organica 5/1992, deberan
adoptar las medidas de indole técnica y organizativas
necesarias que garanticen la seguridad de los datos de
caracter personal en los términos establecidos en el pre-
sente Reglamento.

CAPITULO VI

Competencias del Director de la Agencia de Proteccidon
de Datos

Articulo 29. Competencias del Director de la Agencia
de Proteccion de Datos.

El Director de la Agencia de Proteccion de Datos
podrda, de conformidad con lo establecido en el articu-
lo 36 de la Ley Organica 5/1992:

1. Dictar, en su caso y sin perjuicio de las com-
petencias de otros drganos, las instrucciones precisas
para adecuar los tratamientos automatizados a los prin-
cipios de la Ley Orgénica 5/1992.

2. Ordenar la cesacioén de los tratamientos de datos
de caracter personal y la cancelacién de los ficheros
cuando no se cumplan las medidas de seguridad pre-
vistas en el presente Reglamento.
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Disposiciéon transitoria Unica. Plazos de implantacion

de las medidas.

En el caso de sistemas de informacién que se encuen-
tren en funcionamiento a la entrada en vigor del presente
Reglamento, las medidas de seguridad de nivel basico
previstas en el presente Reglamento deberdn implan-
tarse en el plazo de seis meses desde su entrada en
vigor, las de nivel medio en el plazo de un afo y las
de nivel alto en el plazo de dos afos.

Cuando los sistemas de informacidon que se encuen-
tren en funcionamiento no permitan tecnolégicamente
la implantaciéon de alguna de las medidas de seguridad
previstas en el presente Reglamento, la adecuacion de
dichos sistemas y la implantacion de las medidas de
seguridad deberan realizarse en el plazo maximo de tres
afos a contar desde la entrada en vigor del presente
Reglamento.

MINISTERIO
DE ADMINISTRACIONES
PUBLICAS

13968 REAL DECRETO 939/1999, de 4 de junio,
de modificacion del traspaso a la Comunidad
Auténoma de Canarias, aprobado por el Real
Decreto 150/1999, de 29 de enero, en mate-
ria de la gestion realizada por el Instituto
Nacional de Empleo, en el ambito del trabajo,
el empleo y la formacion.

La Constitucién, en el articulo 149.1.13.2, reserva al
Estado la competencia exclusiva sobre las bases y coor-
dinacion de la planificacion general de la actividad eco-
némica, estableciendo en el mismo articulo 149.1.17.2,
que el Estado tiene competencia exclusiva en materia
de legislaciéon laboral sin perjuicio de su ejecucion por
los 6érganos de las Comunidades Auténomas.

Asimismo, en el articulo 149.1.30.? de la Constitu-
cion, se establece la competencia exclusiva del Estado
sobre regulacion de las condiciones de obtencion, expe-
dicion y homologacion de titulos académicos y profe-
sionales y normas basicas para el desarrollo del articu-
lo 27 de la Constitucién; articulo éste que reconoce,
por su parte, el papel de los poderes publicos en cuanto
a programacién general de la ensefianza, inspeccién y
homologacion del sistema educativo, para garantizar el
cumplimiento de las leyes. Por su parte, el articulo 30
de la Ley Organica 1/1990, de 3 de octubre, de Orde-
nacion General del Sistema Educativo, remite la orde-
nacion de la formaciéon profesional ocupacional a su nor-
mativa especifica de caracter laboral.

Por su parte, el Estatuto de Autonomia de Canarias,
aprobado por Ley Organica 10/1982, de 10 de agosto,
y reformado por Ley Orgénica 4/1996, de 30 de diciem-
bre, dispone, en su articulo 33.2, que corresponde a
la Comunidad Auténoma la ejecucidon de la legislacion
laboral. Por otra parte, el articulo 32.1 del propio Estatuto
de Autonomia establece que corresponde a la Comu-
nidad Autonoma de Canarias el desarrollo legislativo y
la ejecucién en materia de ensefanza, en toda la exten-
sién, niveles, grados, modalidades y especialidades, sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 27 de la Cons-

titucion y en las Leyes Organicas que, conforme al apar-
tado 1 del articulo 81 de la misma, lo desarrollen. El
Estado se reservara las facultades que le atribuye el ar-
ticulo 149.1.30.7 de la Constitucion, y la alta inspeccion
necesaria para su cumplimiento y garantia. Finalmente
el articulo 31.4, también del Estatuto de Autonomia, dis-
pone que la Comunidad Autonoma de Canarias, de acuer-
do con las bases y la actividad econdmica general y
la politica monetaria y crediticia estatal y en los términos
de lo dispuesto en los articulos 38, 131, 149.1.11.2
y 13.2 de la Constitucion, tiene competencia exclusiva
en materia de ordenacién y planificacién de la actividad
econdmica regional en el ejercicio de sus competencias.

Ademads, el Real Decreto 150/1999, de 29 de enero,
aprobo el traspaso a la Comunidad Autonoma de Cana-
rias de la gestion realizada por el Instituto Nacional de
Empleo, en el ambito del trabajo, el empleo y la for-
macion.

En consecuencia procede, que la Comunidad Auté-
noma asuma las funciones en materia de gestion del
trabajo, el empleo y la formaciéon que viene desempe-
nando la Administracién del Estado.

La Comisién Mixta de Transferencias prevista en la
disposicion transitoria tercera del Estatuto de Autonomia
de Canarias, en orden a proceder al referido traspaso,
adopté al respecto el oportuno Acuerdo en su sesidn
del Pleno celebrado el dia 26 de mayo de 1999, cuya
virtualidad préactica exige su aprobacién por el Gobierno
mediante Real Decreto.

En su virtud, en cumplimiento de lo dispuesto en la
disposicioén transitoria tercera del Estatuto de Autonomia
de Canarias, a propuesta del Ministro de Administra-
ciones Publicas, y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su sesion del dia 4 de junio de 1999,

DISPONGO:
Articulo 1.

Se aprueba el Acuerdo de la Comision Mixta de Trans-
ferencias prevista en la disposicién transitoria tercera
del Estatuto de Autonomia de Canarias adoptado por
el Pleno en fecha 26 de mayo de 1999, por el que
se modifica el traspaso a la Comunidad Auténoma de
Canarias de las funciones y servicios aprobado por el
Real Decreto 150/1999, de 29 de enero, en materia
de gestidon del trabajo, el empleo y la formacién, y que
se transcribe como anexo del presente Real Decreto.

Articulo 2.

En consecuencia, quedan modificados las funciones
y servicios, asi como los medios adscritos y los créditos
presupuestarios correspondientes, en los términos que
resultan del propio Acuerdo y de las relaciones anexas.

Articulo 3.

Las modificaciones a que se refiere este Real Decreto
tendran efectividad a partir de las fechas sefaladas en
el Acuerdo de la mencionada Comision Mixta, sin per-
juicio de que el Instituto Nacional de Empleo (INEM),
o demas érganos competentes produzcan, hasta la entra-
da en vigor de este Real Decreto, en su caso, los actos
administrativos necesarios para el mantenimiento de los
servicios en el mismo régimen y nivel de funcionamiento
que tuvieran en el momento de la adopcion del Acuerdo.

Articulo 4.

Los créditos presupuestarios que se determinen de
conformidad con la relacion nimero 8 del anexo, seran
dados de baja en los correspondientes conceptos pre-
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22188 LEY 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de infor-
macion y documentacion clinica.

JUAN CARLOS |
REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La importancia que tienen los derechos de los pacien-
tes como eje basico de las relaciones clinico-asistenciales
se pone de manifiesto al constatar el interés que han
demostrado por los mismos casi todas las organizaciones
internacionales con competencia en la materia. Ya desde
el fin de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones
como Naciones Unidas, UNESCO o la Organizacién Mun-
dial de la Salud, o, mas recientemente, la Unién Europea
o el Consejo de Europa, entre muchas otras, han impul-
sado declaraciones o, en algun caso, han promulgado
normas juridicas sobre aspectos genéricos o especificos
relacionados con esta cuestion. En este sentido, es nece-
sario mencionar la trascendencia de la Declaracién uni-
versal de derechos humanos, del ano 1948, que ha sido
el punto de referencia obligado para todos los textos
constitucionales promulgados posteriormente o, en el
ambito mas estrictamente sanitario, la Declaracion sobre
la promocion de los derechos de los pacientes en Europa,
promovida el afio 1994 por la Oficina Regional para
Europa de la Organizacion Mundial de la Salud, aparte
de multiples declaraciones internacionales de mayor o
menor alcance e influencia que se han referido a dichas
cuestiones.

Ultimamente, cabe subrayar la relevancia especial del
Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de
los derechos humanos y la dignidad del ser humano
respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina
(Convenio sobre los derechos del hombre y la biome-
dicina), suscrito el dia 4 de abril de 1997, el cual ha
entrado en vigor en el Reino de Espafia el 1 de enero
de 2000. Dicho Convenio es una iniciativa capital: en
efecto, a diferencia de las distintas declaraciones inter-
nacionales que lo han precedido, es el primer instru-
mento internacional con caracter juridico vinculante para
los paises que lo suscriben. Su especial valia reside en
el hecho de que establece un marco comun para la pro-
teccién de los derechos humanos y la dignidad humana
en la aplicacion de la biologia y la medicina. EI Convenio
trata explicitamente, con detenimiento y extension, sobre
la necesidad de reconocer los derechos de los pacientes,
entre los cuales resaltan el derecho a la informacién,
el consentimiento informado y la intimidad de la infor-
macion relativa a la salud de las personas, persiguiendo
el alcance de una armonizacién de las legislaciones de
los diversos paises en estas materias; en este sentido,
es absolutamente conveniente tener en cuenta el Con-
venio en el momento de abordar el reto de regular cues-
tiones tan importantes.

Es preciso decir, sin embargo, que la regulacién del
derecho a la protecciéon de la salud, recogido por el
articulo 43 de la Constitucién de 1978, desde el punto
de vista de las cuestiones mas estrechamente vinculadas
a la condicién de sujetos de derechos de las personas
usuarias de los servicios sanitarios, es decir, la plasma-
cion de los derechos relativos a la informacién clinica
y la autonomia individual de los pacientes en lo relativo
a su salud, ha sido objeto de una regulacién basica en

el dmbito del Estado, a través de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

De otra parte, esta Ley, a pesar de que fija basica-
mente su atencion en el establecimiento y ordenacion
del sistema sanitario desde un punto de vista organi-
zativo, dedica a esta cuestion diversas previsiones, entre
las que destaca la voluntad de humanizacioén de los servi-
cios sanitarios. Asi mantiene el maximo respeto a la dig-
nidad de la persona y a la libertad individual, de un lado,
y, del otro, declara que la organizaciéon sanitaria debe
permitir garantizar la salud como derecho inalienable
de la poblacion mediante la estructura del Sistema Nacio-
nal de Salud, que debe asegurarse en condiciones de
escrupuloso respeto a la intimidad personal y a la libertad
individual del usuario, garantizando la confidencialidad
de la informacién relacionada con los servicios sanitarios
que se prestan y sin ningun tipo de discriminacién.

A partir de dichas premisas, la presente Ley completa
las previsiones que la Ley General de Sanidad enuncié
como principios generales. En este sentido, refuerza y
da un trato especial al derecho a la autonomia del pacien-
te. En particular, merece mencion especial la regulacién
sobre instrucciones previas que contempla, de acuerdo
con el criterio establecido en el Convenio de Oviedo,
los deseos del paciente expresados con anterioridad den-
tro del &mbito del consentimiento informado. Asimismo,
la Ley trata con profundidad todo lo referente a la docu-
mentacion clinica generada en los centros asistenciales,
subrayando especialmente la consideraciéon y la concre-
cion de los derechos de los usuarios en este aspecto.

En septiembre de 1997, en desarrollo de un convenio
de colaboracién entre el Consejo General del Poder Judi-
cial y el Ministerio de Sanidad y Consumo, tuvo lugar
un seminario conjunto sobre informacién y documen-
tacion clinica, en el que se debatieron los principales
aspectos normativos y judiciales en la materia. Al mismo
tiempo, se constituyé un grupo de expertos a quienes
se encargd la elaboracidn de unas directrices para el
desarrollo futuro de este tema. Este grupo suscribié un
dictamen el 26 de noviembre de 1997, que ha sido
tenido en cuenta en la elaboracién de los principios fun-
damentales de esta Ley.

La atencidon que a estas materias otorgd en su dia
la Ley General de Sanidad supuso un notable avance
como reflejan, entre otros, sus articulos 9, 10y 61. Sin
embargo, el derecho a la informacién, como derecho
del ciudadano cuando demanda la atencién sanitaria,
ha sido objeto en los ultimos anos de diversas mati-
zaciones y ampliaciones por Leyes y disposiciones de
distinto tipo y rango, que ponen de manifiesto la nece-
sidad de una reforma y actualizaciéon de la normativa
contenida en la Ley General de Sanidad. Asi, la Ley Orga-
nica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, califica a los datos relativos
a la salud de los ciudadanos como datos especialmente
protegidos, estableciendo un régimen singularmente
riguroso para su obtencidén, custodia y eventual cesion.
Esta defensa de la confidencialidad habia sido ya defen-
dida por la Directiva comunitaria 95/46, de 24 de octu-
bre, en la que, ademas de reafirmarse la defensa de
los derechos y libertades de los ciudadanos europeos,
en especial de su intimidad relativa a la informacién rela-
cionada con su salud, se apunta la presencia de otros
intereses generales como los estudios epidemioldgicos,
las situaciones de riesgo grave para la salud de la colec-
tividad, la investigacion y los ensayos clinicos que, cuan-
do estén incluidos en normas de rango de Ley, pueden
justificar una excepcion motivada a los derechos del
paciente. Se manifiesta asi una concepcion comunitaria
del derecho a la salud, en la que, junto al interés singular
de cada individuo, como destinatario por excelencia de
la informacion relativa a la salud, aparecen también otros
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agentes y bienes juridicos referidos a la salud publica,
que deben ser considerados, con la relevancia necesaria,
en una sociedad democratica avanzada. En esta linea,
el Consejo de Europa, en su Recomendacion de 13 de
febrero de 1997, relativa a la proteccién de los datos
médicos, después de afirmar que deben recogerse y pro-
cesarse con el consentimiento del afectado, indica que
la informacién puede restringirse si asi lo dispone una
Ley y constituye una medida necesaria por razones de
interés general.

Todas estas circunstancias aconsejan una adaptacion
de la Ley General de Sanidad con el objetivo de aclarar
la situacién juridica y los derechos y obligaciones de
los profesionales sanitarios, de los ciudadanos y de las
instituciones sanitarias. Se trata de ofrecer en el terreno
de la informacién y la documentacion clinicas las mismas
garantias a todos los ciudadanos del Estado, fortalecien-
do con ello el derecho a la proteccidon de la salud que
reconoce la Constitucion.

CAPITULO |

Principios generales
Articulo 1.  Ambito de aplicacion.

La presente Ley tiene por objeto la regulaciéon de
los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios
y profesionales, asi como de los centros y servicios
sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia
del paciente y de informacién y documentacion clinica.

Articulo 2. Principios basicos.

1. La dignidad de la persona humana, el respeto
a la autonomia de su voluntad y a su intimidad orientaran
toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar,
custodiar y transmitir la informacion y la documentacién
clinica.

2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requie-
re, con caracter general, el previo consentimiento de
los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe
obtenerse después de que el paciente reciba una infor-
macién adecuada, se hara por escrito en los supuestos
previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libre-
mente, después de recibir la informacién adecuada, entre
las opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse
al tratamiento, excepto en los casos determinados en
la Ley. Su negativa al tratamiento constara por escrito.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de faci-
litar los datos sobre su estado fisico o sobre su salud
de manera leal y verdadera, asi como el de colaborar
en su obtencidn, especialmente cuando sean necesarios
por razones de interés publico o con motivo de la asis-
tencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad
asistencial esta obligado no sélo a la correcta prestacion
de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes
de informacion y de documentacion clinica, y al respeto
de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por
el paciente.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la infor-
macién y la documentacion clinica esta obligada a guar-
dar la reserva debida.

Articulo 3. Las definiciones legales.

A efectos de esta Ley se entiende por:

Centro sanitario: el conjunto organizado de profesio-
nales, instalaciones y medios técnicos que realiza acti-

vidades y presta servicios para cuidar la salud de los
pacientes y usuarios.

Certificado médico: la declaracion escrita de un médi-
co 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
informacién adecuada, para que tenga lugar una actua-
cion que afecta a su salud.

Documentacioén clinica: el soporte de cualquier tipo
o clase que contiene un conjunto de datos e informa-
ciones de caracter asistencial.

Historia clinica: el conjunto de documentos que con-
tienen los datos, valoraciones e informaciones de cual-
quier indole sobre la situacién y la evoluciéon clinica de
un paciente a lo largo del proceso asistencial.

Informacion clinica: todo dato, cualquiera que sea su
forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar cono-
cimientos sobre el estado fisico y la salud de una persona,
o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recu-
perarla.

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 clinico,
la actividad asistencial prestada, el diagndéstico y las reco-
mendaciones terapéuticas.

Intervencion en el &mbito de la sanidad: toda actua-
cion realizada con fines preventivos, diagnésticos, tera-
péuticos, rehabilitadores o de investigacion.

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

Médico responsable: el profesional que tiene a su
cargo coordinar la informacién y la asistencia sanitaria
del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor
principal del mismo en todo lo referente a su atencion
e informacién durante el proceso asistencial, sin perjuicio
de las obligaciones de otros profesionales que participan
en las actuaciones asistenciales.

Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria
y estd sometida a cuidados profesionales para el man-
tenimiento o recuperacion de su salud.

Servicio sanitario: la unidad asistencial con organi-
zacion propia, dotada de los recursos técnicos y del per-
sonal cualificado para llevar a cabo actividades sanitarias.

Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios
de educacion y promocion de la salud, de prevencién
de enfermedades y de informacién sanitaria.

CAPITULO I

El derecho de informacion sanitaria
Articulo 4. Derecho a la informacion asistencial.

1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con
motivo de cualquier actuaciéon en el ambito de su salud,
toda la informacion disponible sobre la misma, salvando
los supuestos exceptuados por la Ley. Ademas, toda per-
sona tiene derecho a que se respete su voluntad de
no ser informada. La informacién, que como regla gene-
ral se proporcionara verbalmente dejando constancia en
la historia clinica, comprende, como minimo, la finalidad
y la naturaleza de cada intervencidn, sus riesgos y sus
consecuencias.

2. La informacién clinica forma parte de todas las
actuaciones asistenciales, serd verdadera, se comunicara
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al paciente de forma comprensible y adecuada a sus
necesidades y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo
con su propia y libre voluntad.

El médico responsable del paciente le garantiza
el cumplimiento de su derecho a la informacion. Los
profesionales que le atiendan durante el proceso asis-
tencial o le apliquen una técnica o un procedimiento
concreto también seran responsables de informarle.
Articulo 5. Titular del derecho a la informacion asis-
tencial.

1. Eltitular del derecho a la informacién es el pacien-
te. También seran informadas las personas vinculadas
a él, por razones familiares o de hecho, en la medida
que el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

2. El paciente sera informado, incluso en caso de
incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades de
comprensiéon, cumpliendo con el deber de informar tam-
bién a su representante legal.

3. Cuando el paciente, segun el criterio del médico
que le asiste, carezca de capacidad para entender la
informacién a causa de su estado fisico o psiquico, la
informacion se pondrd en conocimiento de las personas
vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

4. El derecho a la informacién sanitaria de los
pacientes puede limitarse por la existencia acreditada
de un estado de necesidad terapéutica. Se entendera
por necesidad terapéutica la facultad del médico para
actuar profesionalmente sin informar antes al paciente,
cuando por razones objetivas el conocimiento de su pro-
pia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave.
Llegado este caso, el médico dejara constancia razonada
de las circunstancias en la historia clinica y comunicara
su decisién a las personas vinculadas al paciente por
razones familiares o de hecho.

Articulo 6. Derecho a la informaciéon epidemioldgica.

Los ciudadanos tienen derecho a conocer los pro-
blemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen
un riesgo para la salud publica o para su salud individual,
y el derecho a que esta informacion se difunda en tér-
minos verdaderos, comprensibles y adecuados para la
protecciéon de la salud, de acuerdo con lo establecido
por la Ley.

CAPITULO IIl

Derecho a la intimidad

Articulo 7. El derecho a la intimidad.

1. Toda persona tiene derecho a que se respete
el caracter confidencial de los datos referentes a su salud,
y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa auto-
rizacion amparada por la Ley.

2. Los centros sanitarios adoptaran las medidas
oportunas para garantizar los derechos a que se refiere
el apartado anterior, y elaboraran, cuando proceda, las
normas y los procedimientos protocolizados que garan-
ticen el acceso legal a los datos de los pacientes.

CAPITULO IV

El respeto de la autonomia del paciente
Articulo 8. Consentimiento informado.
1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un

paciente necesita el consentimiento libre y voluntario
del afectado, una vez que, recibida la informacién pre-

vista en el articulo 4, haya valorado las opciones propias
del caso.

2. El consentimiento sera verbal por regla general.
Sin embargo, se prestard por escrito en los casos siguien-
tes: intervencion quirurgica, procedimientos diagnosti-
cos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion
de procedimientos que suponen riesgos 0 inconvenien-
tes de notoria y previsible repercusion negativa sobre
la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente sera nece-
sario para cada una de las actuaciones especificadas
en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo
la posibilidad de incorporar anejos y otros datos de carac-
ter general, y tendrd informacién suficiente sobre el pro-
cedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser
advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimien-
tos de prondstico, diagndstico y terapéuticos que se le
apliqguen en un proyecto docente o de investigacién, que
en ningun caso podra comportar riesgo adicional para
su salud.

5. El paciente puede revocar libremente por escrito
su consentimiento en cualquier momento.

Articulo 9.  Limites del consentimiento informado y con-
sentimiento por representacion.

1. La renuncia del paciente a recibir informacién
esta limitada por el interés de la salud del propio pacien-
te, de terceros, de la colectividad y por las exigencias
terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste
expresamente su deseo de no ser informado, se res-
petara su voluntad haciendo constar su renuncia docu-
mentalmente, sin perjuicio de la obtencién de su con-
sentimiento previo para la intervencion.

2. Los facultativos podran llevar a cabo las inter-
venciones clinicas indispensables en favor de la salud
del paciente, sin necesidad de contar con su consen-
timiento, en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica 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 Organi-
ca 3/1986, se comunicaran a la autoridad judicial en
el plazo maximo de 24 horas siempre que dispongan
el internamiento obligatorio de personas.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la inte-
gridad fisica o psiquica del enfermo y no es posible con-
seguir su autorizacién, consultando, cuando las circuns-
tancias lo permitan, a sus familiares o a las personas
vinculadas de hecho a él.

3. Se otorgara el consentimiento por representacion
en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar deci-
siones, a criterio del médico responsable de la asistencia,
o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo
de su situacion. Si el paciente carece de representante
legal, el consentimiento lo prestaran las personas vincu-
ladas a él por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz
intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance
de la intervenciéon. En este caso, el consentimiento lo
dard el representante legal del menor después de haber
escuchado su opinién si tiene doce afios cumplidos.
Cuando se trate de menores no incapaces ni incapa-
citados, pero emancipados o con dieciséis afos cum-
plidos, no cabe prestar el consentimiento por repre-
sentacion. Sin embargo, en caso de actuacion de grave
riesgo, segun el criterio del facultativo, los padres seran
informados y su opinidn serd tenida en cuenta para la
toma de la decisién correspondiente.
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4. La interrupcion voluntaria del embarazo, la prac-
tica de ensayos clinicos y la practica de técnicas de
reproduccion humana asistida se rigen por lo establecido
con caracter general sobre la mayoria de edad y por
las disposiciones especiales de aplicacion.

b. La prestacion del consentimiento por represen-
tacion sera adecuada a las circunstancias y proporcio-
nada a las necesidades que haya que atender, siempre
en favor del paciente y con respeto a su dignidad per-
sonal. El paciente participara en la medida de lo posible
en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.

Articulo 10. Condiciones de la informacion y consen-
timiento por escrito.

1. El facultativo proporcionara al paciente, antes de
recabar su consentimiento escrito, la informacion basica
siguiente:

a) Las consecuencias relevantes o de importancia
que la intervencion origina con seguridad.

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias
personales o profesionales del paciente.

c) Los riesgos probables en condiciones normales,
conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o
directamente relacionados con el tipo de intervencion.

d) Las contraindicaciones.

2. El médico responsable debera ponderar en cada
caso que cuanto mas dudoso sea el resultado de una
intervencion mas necesario resulta el previo consenti-
miento por escrito del paciente.

Articulo 11. Instrucciones previas.

1. Por el documento de instrucciones previas, una
persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anti-
cipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se
cumpla en el momento en que llegue a situaciones en
cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos per-
sonalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su
salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino
de su cuerpo o de los 6érganos del mismo. El otorgante
del documento puede designar, ademas, un represen-
tante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor
suyo con el médico o el equipo sanitario para procurar
el cumplimiento de las instrucciones previas.

2. Cada servicio de salud regulara el procedimiento
adecuado para que, llegado el caso, se garantice el cum-
plimiento de las instrucciones previas de cada persona,
que deberdn constar siempre por escrito.

3. No seran aplicadas las instrucciones previas con-
trarias al ordenamiento juridico, a la «lex artis», ni las
que no se correspondan con el supuesto de hecho que
el interesado haya previsto en el momento de manifes-
tarlas. En la historia clinica del paciente quedara cons-
tancia razonada de las anotaciones relacionadas con
estas previsiones.

4. Las instrucciones previas podran revocarse libre-
mente en cualquier momento dejando constancia por
escrito.

5. Con el fin de asegurar la eficacia en todo el terri-
torio nacional de las instrucciones previas manifestadas
por los pacientes y formalizadas de acuerdo con lo dis-
puesto en la legislacion de las respectivas Comunidades
Autdénomas, se creara en el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo el Registro nacional de instrucciones previas que
se regira por las normas que reglamentariamente se
determinen, previo acuerdo del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 12.
Salud.

Informacion en el Sistema Nacional de

1. Ademas de los derechos reconocidos en los articu-
los anteriores, los pacientes y los usuarios del Sistema

Nacional de Salud tendran derecho a recibir informacion
sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles,
su calidad y los requisitos de acceso a ellos.

2. Los servicios de salud dispondran en los centros
y servicios sanitarios de una guia o carta de los servicios
en la que se especifiquen los derechos y obligaciones
de los usuarios, las prestaciones disponibles, las carac-
teristicas asistenciales del centro o del servicio, y sus
dotaciones de personal, instalaciones y medios técnicos.
Se facilitard a todos los usuarios informacién sobre las
guias de participaciéon y sobre sugerencias y reclama-
ciones.

3. Cada servicio de salud regulara los procedimien-
tos y los sistemas para garantizar el efectivo cum-
plimiento de las previsiones de este articulo.

Articulo 13. Derecho a la informacion para la eleccion
de médico y de centro.

Los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de
Salud, tanto en la atencion primaria como en la espe-
cializada, tendran derecho a la informacioén previa corres-
pondiente para elegir médico, e igualmente centro, con
arreglo a los términos y condiciones que establezcan
los servicios de salud competentes.

CAPITULO V

La historia clinica
Articulo 14. Definicion y archivo de la historia clinica.

1. La historia clinica comprende el conjunto de los
documentos relativos a los procesos asistenciales de
cada paciente, con la identificacion de los médicos y
de los demas profesionales que han intervenido en ellos,
con objeto de obtener la maxima integracién posible
de la documentacion clinica de cada paciente, al menos,
en el ambito de cada centro.

2. Cada centro archivara las historias clinicas de sus
pacientes, cualquiera que sea el soporte papel, audio-
visual, informatico o de otro tipo en el que consten, de
manera que queden garantizadas su seguridad, su
correcta conservacion y la recuperaciéon de la informa-
cion.

3. Las Administraciones sanitarias estableceran los
mecanismos que garanticen la autenticidad del conte-
nido de la historia clinica y de los cambios operados
en ella, asi como la posibilidad de su reproduccién futura.

4. Las Comunidades Autonomas aprobaran las dis-
posiciones necesarias para que los centros sanitarios
puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas ade-
cuadas para archivar y proteger las historias clinicas y
evitar su destrucciéon o su pérdida accidental.

Articulo 15.
paciente.

Contenido de la historia clinica de cada

1. La historia clinica incorporara la informacién 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 mas adecuado, de
la informacién obtenida en todos sus procesos asisten-
ciales, realizados por el servicio de salud tanto en el
ambito de atencidon primaria como de atencidon espe-
cializada.

2. La historia clinica tendra como fin principal faci-
litar 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 minimo de la historia clinica sera el siguien-
te:
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a) La documentacién relativa a la hoja clinico-
estadistica.

b) La autorizacion de ingreso.

c) Elinforme de urgencia.

d) Laanamnesisy la exploracién fisica.

e) La evolucion.

f) Las érdenes médicas.

g) Lahoja de interconsulta.

h) Los informes de exploraciones complementarias.

i) El consentimiento informado.

i) Elinforme de anestesia.

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

I) Elinforme de anatomia patoldgica.

m) La evolucién y planificacién de cuidados de
enfermeria.

n) La aplicacién terapéutica de enfermeria.

n) El grafico de constantes.

o) Elinforme clinico de alta.

Los parrafos b), c), i), j). k), 1), i) y o) sélo seran exigibles
en la cumplimentacién de la historia clinica cuando se
trate de procesos de hospitalizacién o asi se disponga.

3. La cumplimentacién de la historia clinica, en los
aspectos relacionados con la asistencia directa al pacien-
te, sera responsabilidad de los profesionales que inter-
vengan en ella.

4. La historia clinica se llevara con criterios de uni-
dad y de integracién, en cada institucién asistencial como
minimo, para facilitar el mejor y mas oportuno cono-
cimiento por los facultativos de los datos de un deter-
minado paciente en cada proceso asistencial.

Articulo 16. Usos de la historia clinica.

1. La historia clinica es un instrumento destinado
fundamentalmente a garantizar una asistencia adecuada
al paciente. Los profesionales asistenciales del centro
que realizan el diagndstico o el tratamiento del paciente
tienen acceso a la historia clinica de éste como instru-
mento fundamental para su adecuada asistencia.

2. Cada centro establecerd los métodos que posi-
biliten en todo momento el acceso a la historia clinica
de cada paciente por los profesionales que le asisten.

3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales,
epidemioldgicos, de salud publica, de investigacion o
de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Organi-
ca 15/1999, de Proteccién de Datos de Caracter Per-
sonal,yenlalLey 14/1986, General de Sanidad, y demas
normas de aplicacidon en cada caso. El acceso a la historia
clinica con estos fines obliga a preservar los datos de
identificacion personal del paciente, separados de los
de cardcter clinico-asistencial, de manera que como regla
general quede asegurado el anonimato, salvo que el pro-
pio paciente haya dado su consentimiento para no sepa-
rarlos. Se exceptian los supuestos de investigacion de
la autoridad judicial en los que se considere imprescin-
dible la unificacién de los datos identificativos con los
clinico-asistenciales, en los cuales se estara a lo que
dispongan los jueces vy tribunales en el proceso corres-
pondiente. El acceso a los datos y documentos de la
historia clinica queda limitado estrictamente a los fines
especificos de cada caso.

4. El personal de administracién y gestién de los
centros sanitarios sélo puede acceder a los datos de
la historia clinica relacionados con sus propias funciones.

5. El personal sanitario debidamente acreditado que
ejerza funciones de inspeccion, evaluacién, acreditacién
y planificacién, tiene acceso a las historias clinicas en
el cumplimiento de sus funciones de comprobacién de
la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos
del paciente o cualquier otra obligacién del centro en

relacion con los pacientes y usuarios o la propia Admi-
nistraciéon sanitaria.

6. El personal que accede a los datos de la historia
clinica en el ejercicio de sus funciones queda sujeto al
deber de secreto.

7. Las Comunidades Autdnomas regularan el pro-
cedimiento para que quede constancia del acceso a la
historia clinica y de su uso.

Articulo 17. La conservacion de la documentacion

clinica.

1. Los centros sanitarios tienen la obligacion de con-
servar la documentacién clinica en condiciones que
garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aun-
que no necesariamente en el soporte original, para la
debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado
a cada caso y, como minimo, cinco afios contados desde
la fecha del alta de cada proceso asistencial.

2. La documentacion clinica también se conservara
a efectos judiciales de conformidad con la legislacién
vigente. Se conservard, asimismo, cuando existan razo-
nes epidemioldgicas, de investigacion o de organizacion
y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud. Su tra-
tamiento se hara de forma que se evite en lo posible
la identificaciéon de las personas afectadas.

3. Los profesionales sanitarios tienen el deber de
cooperar en la creaciéon y el mantenimiento de una docu-
mentacion clinica ordenada y secuencial del proceso
asistencial de los pacientes.

4. La gestion de la historia clinica por los centros
con pacientes hospitalizados, o por los que atiendan a
un numero suficiente de pacientes bajo cualquier otra
modalidad asistencial, segun el criterio de los servicios
de salud, se realizara a través de la unidad de admisién
y documentacién clinica, encargada de integrar en un
solo archivo las historias clinicas. La custodia de dichas
historias clinicas estarda bajo la responsabilidad de la
direccién del centro sanitario.

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

6. Son de aplicaciéon a la documentacién clinica las
medidas técnicas de seguridad establecidas por la legis-
lacion reguladora de la conservacion de los ficheros que
contienen datos de cardcter personal y, en general, por
la Ley Organica 15/1999, de Protecciéon de Datos de
Caracter Personal.

Articulo 18. Derechos de acceso a la historia clinica.

1. El paciente tiene el derecho de acceso, con las
reservas sefialadas en el apartado 3 de este articulo,
a la documentacién de la historia clinica y a obtener
copia de los datos que figuran en ella. Los centros sani-
tarios regularan el procedimiento que garantice la obser-
vancia de estos derechos.

2. El derecho de acceso del paciente a la historia
clinica puede ejercerse también por representacion debi-
damente acreditada.

3. El derecho al acceso del paciente a la documen-
tacion de la historia clinica no puede ejercitarse en per-
juicio del derecho de terceras personas a la confiden-
cialidad de los datos que constan en ella recogidos en
interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del dere-
cho de los profesionales participantes en su elaboracion,
los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva
de sus anotaciones subjetivas.

4. Los centros sanitarios y los facultativos de ejer-
cicio individual sélo facilitaran el acceso a la historia
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clinica de los pacientes fallecidos a las personas vincu-
ladas a él, por razones familiares o de hecho, salvo que
el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y asi se
acredite. En cualquier caso el acceso de un tercero a
la historia clinica motivado por un riesgo para su salud
se limitara a los datos pertinentes. No se facilitara infor-
macién que afecte a la intimidad del fallecido ni a las
anotaciones subjetivas de los profesionales, ni que per-
judique a terceros.

Articulo 19. Derechos relacionados con la custodia de
la historia clinica.

El paciente tiene derecho a que los centros sanitarios
establezcan un mecanismo de custodia activa y diligente
de las historias clinicas. Dicha custodia permitira la reco-
gida, la integracion, la recuperacion y la comunicacion
de la informaciéon sometida al principio de confidencia-
lidad con arreglo a lo establecido por el articulo 16 de
la presente Ley.

CAPITULO VI

Informe de alta y otra documentacion clinica

Articulo 20. Informe de alta.

Todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en
su caso, tendra el derecho a recibir del centro o servicio
sanitario, una vez finalizado el proceso asistencial, un
informe de alta con los contenidos minimos que deter-
mina el articulo 3. Las caracteristicas, requisitos y
condiciones de los informes de alta se determinaran
reglamentariamente por las Administraciones sanitarias
autondémicas.
Articulo 21. El alta del paciente.

1. En caso de no aceptar el tratamiento prescrito,
se propondra al paciente o usuario la firma del alta volun-
taria. Si no la firmara, la direccién del centro sanitario,
a propuesta del médico responsable, podra disponer el
alta forzosa en las condiciones reguladas por la Ley.
El hecho de no aceptar el tratamiento prescrito no dara
lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos alter-
nativos, aunque tengan caracter paliativo, siempre que
los preste el centro sanitario y el paciente acepte reci-
birlos. Estas circunstancias quedaran debidamente docu-
mentadas.

2. En el caso de que el paciente no acepte el alta,
la direccién del centro, previa comprobacion del informe
clinico correspondiente, oira al paciente y, si persiste
en su negativa, lo pondra en conocimiento del juez para
que confirme o revoque la decision.

Articulo 22. Emisidn de certificados médicos.

Todo paciente o usuario tiene derecho a que se le
faciliten los certificados acreditativos de su estado de
salud. Estos serdn gratuitos cuando asi lo establezca una
disposicién legal o reglamentaria.

Articulo 23.  Obligaciones profesionales de informacion
técnica, estadistica y administrativa.

Los profesionales sanitarios, ademas de las obliga-
ciones sefaladas en materia de informacién clinica, tie-
nen el deber de cumplimentar los protocolos, registros,
informes, estadisticas y demas documentacion asisten-
cial o administrativa, que guarden relacién con los pro-
cesos clinicos en los que intervienen, y los que requieran

los centros o servicios de salud competentes y las auto-
ridades sanitarias, comprendidos los relacionados con
la investigacion médica y la informaciéon epidemioldgica.

Disposicion adicional primera.
basica.

Caracter de legislacion

Esta Ley tiene la condicion de bésica, de conformidad
con lo establecido en el articulo 149.1.1.2 y 16.2de la
Constitucion.

El Estado y las Comunidades Autdonomas adoptaran,
en el ambito de sus respectivas competencias, las medi-
das necesarias para la efectividad de esta Ley.

Disposicién adicional segunda. Aplicacion supletoria.

Las normas de esta Ley relativas a la informaciéon
asistencial, la informacién para el ejercicio de la libertad
de elecciéon de médico y de centro, el consentimiento
informado del paciente y la documentacién clinica, seran
de aplicacién supletoria en los proyectos de investigacion
médica, en los procesos de extraccion y trasplante de
6rganos, en los de aplicacion de técnicas de reproduc-
cion humana asistida y en los que carezcan de regulacion
especial.

Disposiciéon adicional tercera. Coordinacion de las his-
torias clinicas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinacion
y con la colaboracion de las Comunidades Autonomas
competentes en la materia, promoverd, con la partici-
pacion de todos los interesados, la implantacién de un
sistema de compatibilidad que, atendida la evolucion
y disponibilidad de los recursos técnicos, y la diversidad
de sistemas y tipos de historias clinicas, posibilite su
uso por los centros asistenciales de Espafia que atiendan
a un mismo paciente, en evitacion de que los atendidos
en diversos centros se sometan a exploraciones y pro-
cedimientos de innecesaria repeticion.
Disposicion adicional cuarta. Necesidades asociadas a
la discapacidad.

El Estado y las Comunidades Autébnomas, dentro del
ambito de sus respectivas competencias, dictaran las
disposiciones precisas para garantizar a los pacientes
o0 usuarios con necesidades especiales, asociadas a la
discapacidad, los derechos en materia de autonomia,
informacién y documentacién clinica regulados en esta
Ley.

Disposicién adicional quinta. Informacién y documen-
tacion sobre medicamentos y productos sanitarios.

La informacién, la documentacién y la publicidad rela-
tivas a los medicamentos y productos sanitarios, asi
como el régimen de las recetas y de las dérdenes de
prescripciéon correspondientes, se regularan por su nor-
mativa especifica, sin perjuicio de la aplicacion de las
reglas establecidas en esta Ley en cuanto a la prescrip-
cion y uso de medicamentos o productos sanitarios
durante los procesos asistenciales.

Disposicién adicional sexta. Régimen sancionador.

Las infracciones de lo dispuesto por la presente Ley
quedan sometidas al régimen sancionador previsto en
el capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986, General
de Sanidad, sin perjuicio de la responsabilidad civil o
penal y de la responsabilidad profesional o estatutaria
procedentes en derecho.
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Disposicién transitoria Unica. Informe de alta.

El informe de alta se regird por lo dispuesto en la
Orden del Ministerio de Sanidad, de 6 de septiembre
de 1984, mientras no se desarrolle legalmente lo dis-
puesto en el articulo 20 de esta Ley.

Disposicién derogatoria Unica.
preceptos concretos.

Derogacion general y de

Quedan derogadas las disposiciones de igual o infe-
rior rango que se opongan a lo dispuesto en la presente
Ley y, concretamente, los apartados 5, 6, 8, 9 y 11
del articulo 10, el apartado 4 del articulo 11 y el articu-
lo61delaley 14/1986, General de Sanidad.
Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

La presente Ley entrara en vigor en el plazo de seis

meses a partir del dia siguiente al de su publicacion
en el «Boletin Oficial del Estado».

Por tanto,
Mando a todos los espanoles, particulares y auto-
ridades, que guarden y hagan guardar esta Ley.

Madrid, 14 de noviembre de 2002.
JUAN CARLOSR.

El Presidente del Gobierno,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

22189 LEY 42/2002, de 14 de noviembre, de crea-
cion del Colegio de Practicos de Puerto.

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La promulgacion de la Ley 27/1992, de 24 de
noviembre, de Puertos del Estado y de la Marina Mer-
cante, ha supuesto un cambio radical en lo referente
a la estructura del practicaje, configurandolo como un
servicio portuario cuya titularidad corresponde a las auto-
ridades portuarias, al tiempo que se residencian en la
Administracién maritima competencias sobre su regu-
lacion por razones de seguridad maritima.

Los practicos de puerto constituyen en la actualidad
un conjunto de profesionales con suficientes senas de
identidad propias e intereses comunes cuyas legitimas
aspiraciones de agrupamiento corporativo merecen ser
atendidas por medio del correspondiente cauce legal.
En este sentido, la Federacidon de Practicos de Puerto
de Espafia ha solicitado la creaciéon de un Colegio Oficial
Nacional de Préacticos de Puerto adscrito al Ministerio
de Fomento.

Por otra parte, no faltan razones de interés publico
que justifiquen la creacion del Colegio Oficial de Prac-
ticos de Puerto, ya que puede coadyuvar muy eficaz-
mente a la mejor prestacién del servicio de practicaje
y servir como organo cualificado para participar en los

procedimientos de elaboraciéon de normas susceptibles
de afectar a dicho servicio con caracter general.

En consecuencia, parece pertinente la creacion de
un Colegio Oficial de dmbito nacional que, sin perjuicio
de las competencias que en esta materia tienen cons-
titucionalmente reconocidas las Comunidades Auténo-
mas, atienda los fines anteriormente referidos y venga
a llenar un vacio largamente sentido en el ejercicio de
la profesion.

Articulo 1.

Se crea el Colegio Oficial Nacional de Practicos de
Puerto, que tendra personalidad juridica y plena capa-
cidad para el cumplimiento de sus fines con sujecion
ala Ley.

Articulo 2.

1. El Colegio Oficial Nacional de Practicos de Puerto
agrupara a todos los profesionales con nombramiento
de practico expedido por las autoridades competentes.
Asimismo, integrarad a aquellos practicos que estén en
posesion del titulo de Practico de Numero de Puerto
y Practico de Puerto de Espana y a todos los practicos
de atraques otorgados en concesion.

2. Para ejercer legalmente la profesion, sera requi-
sito indispensable estar incorporado al Colegio y cumplir
los requisitos legales y estatutarios exigidos por la Ley
de Colegios Profesionales y demas normativa que, como
practicos profesionales, les fuere de aplicacioén.

Articulo 3.

El Colegio Oficial Nacional de Practicos de Puerto
se relacionara con la Administracion General del Estado
a través del Ministerio de Fomento y, en lo sucesivo,
con aquel que tenga atribuidas las competencias en la
materia.

Dicho Ministerio ostentara la capacidad de convocar
al Colegio Profesional para participar en los Consejos
u organismos consultivos de la Administracién que con-
sidere oportunos.

Disposicion transitoria primera.

El Ministro de Fomento, a propuesta de la Federacion
de Practicos de Puerto de Espana, aprobara los Estatutos
provisionales del Colegio, que regularan, conforme a la
Ley, los requisitos para la adquisicién de la condicion
de colegiado que permita participar en las elecciones
de los organos de gobierno, el procedimiento y plazo
de convocatoria de las mencionadas elecciones, asi
como la constitucion de los érganos de gobierno.

Disposicién transitoria segunda.

Constituidos los d6rganos de gobierno colegiales,
segun lo establecido en la disposicion precedente, aqué-
llos remitiran al Ministerio de Fomento, en el plazo de
seis meses, los Estatutos a que se refiere la legislacion
vigente sobre Colegios Profesionales. El citado Ministerio
sometera a la aprobacion del Gobierno los mencionados
Estatutos. La citada aprobacién dejara sin efecto dichos
Estatutos provisionales.

Disposicion final primera.

Se faculta al Ministro de Fomento para dictar las dis-
posiciones necesarias para la ejecucidon de la presente
Ley.
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|. Disposiciones generales

JEFATURA DEL ESTADO

23750 LEY ORGANICA 15/1999, de 13 de diciem-
bre, de Proteccion de Datos de Caracter Per-
sonal.

JUAN CARLOS |
REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente Ley Organica.

TITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

La presente Ley Orgdnica tiene por objeto garantizar
y proteger, en lo que concierne al tratamiento de los
datos personales, las libertades publicas y los derechos
fundamentales de las personas fisicas, y especialmente
de su honor e intimidad personal y familiar.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. La presente Ley Organica sera de aplicacién a
los datos de caracter personal registrados en soporte
fisico, que los haga susceptibles de tratamiento, y a toda
modalidad de uso posterior de estos datos por los sec-
tores publico y privado.

Se regira por la presente Ley Organica todo trata-
miento de datos de cardacter personal:

a) Cuando el tratamiento sea efectuado en territorio
espanol en el marco de las actividades de un estable-
cimiento del responsable del tratamiento.

b) Cuando al responsable del tratamiento no esta-
blecido en territorio espanol, le sea de aplicacioén la legis-
lacidon espafola en aplicacion de normas de Derecho
Internacional publico.

c) Cuando el responsable del tratamiento no esté
establecido en territorio de la Union Europea vy utilice
en el tratamiento de datos medios situados en territorio
espafol, salvo que tales medios se utilicen Unicamente
con fines de transito.

2. Elrégimen de proteccion de los datos de caracter
personal que se establece en la presente Ley Organica
no sera de aplicacion:

a) A los ficheros mantenidos por personas fisicas
en el ejercicio de actividades exclusivamente personales
o domeésticas.

b) A los ficheros sometidos a la normativa sobre
proteccion de materias clasificadas.

c) A los ficheros establecidos para la investigacion
del terrorismo y de formas graves de delincuencia orga-
nizada. No obstante, en estos supuestos el responsable

del fichero comunicara previamente la existencia del mis-
mo, sus caracteristicas generales y su finalidad a la Agen-
cia de Proteccion de Datos.

3. Se regirdn por sus disposiciones especificas, y
por lo especialmente previsto, en su caso, por esta Ley
Organica los siguientes tratamientos de datos persona-
les:

a) Los ficheros regulados por la legislacién de régi-
men electoral.

b) Los que sirvan a fines exclusivamente estadis-
ticos, y estén amparados por la legislaciéon estatal o auto-
ndmica sobre la funcidon estadistica publica.

c) Los que tengan por objeto el almacenamiento
de los datos contenidos en los informes personales de
calificacidn a que se refiere la legislacion del régimen
del personal de las Fuerzas Armadas.

d) Los derivados del Registro Civil y del Registro
Central de penados y rebeldes.

e) Los procedentes de imagenes y sonidos obte-
nidos mediante la utilizacion de videocamaras por las
Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, de conformidad con
la legislacion sobre la materia.

Articulo 3. Definiciones.

A los efectos de la presente Ley Organica se enten-
dera por:

a) Datos de caracter personal: cualquier informacién
concerniente a personas fisicas identificadas o identi-
ficables.

b) Fichero: todo conjunto organizado de datos de
caracter personal, cualquiera que fuere la forma o moda-
lidad de su creacion, almacenamiento, organizacion y
acceso.

c) Tratamiento de datos: operaciones y procedi-
mientos técnicos de caracter automatizado o no, que
permitan la recogida, grabacidon, conservacion, elabora-
cion, modificacién, bloqueo y cancelacion, asi como las
cesiones de datos que resulten de comunicaciones, con-
sultas, interconexiones y transferencias.

d) Responsable del fichero o tratamiento: persona
fisica o juridica, de naturaleza publica o privada, u érgano
administrativo, que decida sobre la finalidad, contenido
y uso del tratamiento.

e) Afectado o interesado: persona fisica titular de
los datos que sean objeto del tratamiento a que se refiere
el apartado c) del presente articulo.

f) Procedimiento de disociacion: todo tratamiento
de datos personales de modo que la informaciéon que
se obtenga no pueda asociarse a persona identificada
o identificable.

dg) Encargado del tratamiento: la persona fisica o
juridica, autoridad publica, servicio o cualquier otro orga-
nismo que, sélo o conjuntamente con otros, trate datos
personales por cuenta del responsable del tratamiento.

h) Consentimiento del interesado: toda manifesta-
cion de voluntad, libre, inequivoca, especifica e infor-
mada, mediante la que el interesado consienta el tra-
tamiento de datos personales que le conciernen.
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i) Cesidén o comunicacion de datos: toda revelacion
de datos realizada a una persona distinta del interesado.

i) Fuentes accesibles al publico: aquellos ficheros
cuya consulta puede ser realizada, por cualquier persona,
no impedida por una norma limitativa o sin mas exigencia
que, en su caso, el abono de una contraprestacion.
Tienen la consideracién de fuentes de acceso publico,
exclusivamente, el censo promocional, los repertorios
telefénicos en los términos previstos por su normativa
especifica y las listas de personas pertenecientes a gru-
pos de profesionales que contengan Unicamente los
datos de nombre, titulo, profesion, actividad, grado aca-
démico, direccion e indicaciéon de su pertenencia al gru-
po. Asimismo, tienen el cardcter de fuentes de acceso
publico los diarios y boletines oficiales y los medios de
comunicacion.

TITULO II
Principios de la protecciéon de datos
Articulo 4. Calidad de los datos.

1. Los datos de caracter personal sélo se podran
recoger para su tratamiento, asi como someterlos a dicho
tratamiento, cuando sean adecuados, pertinentes y no
excesivos en relacion con el d&mbito y las finalidades
determinadas, explicitas y legitimas para las que se
hayan obtenido.

2. Los datos de caracter personal objeto de trata-
miento no podran usarse para finalidades incompatibles
con aquellas para las que los datos hubieran sido reco-
gidos. No se considerard incompatible el tratamiento pos-
terior de éstos con fines histéricos, estadisticos o cien-
tificos.

3. Los datos de caracter personal seran exactos y
puestos al dia de forma que respondan con veracidad
a la situacioén actual del afectado.

4. Si los datos de caracter personal registrados
resultaran ser inexactos, en todo o en parte, o incom-
pletos, serdn cancelados y sustituidos de oficio por los
correspondientes datos rectificados o completados, sin
perjuicio de las facultades que a los afectados reconoce
el articulo 16.

b. Los datos de caracter personal seran cancelados
cuando hayan dejado de ser necesarios o pertinentes
para la finalidad para la cual hubieran sido recabados
o registrados.

No seran conservados en forma que permita la iden-
tificacion del interesado durante un periodo superior al
necesario para los fines en base a los cuales hubieran
sido recabados o registrados.

Reglamentariamente se determinara el procedimien-
to por el que, por excepcién, atendidos los valores his-
téricos, estadisticos o cientificos de acuerdo con la legis-
lacion especifica, se decida el mantenimiento integro
de determinados datos.

6. Los datos de caracter personal seran almacena-
dos de forma que permitan el ejercicio del derecho de
acceso, salvo que sean legalmente cancelados.

7. Se prohibe la recogida de datos por medios frau-
dulentos, desleales o ilicitos.

Articulo b.
datos.

Derecho de informacion en la recogida de

1. Los interesados a los que se soliciten datos per-
sonales deberan ser previamente informados de modo
expreso, preciso e inequivoco:

a) De la existencia de un fichero o tratamiento de
datos de caracter personal, de la finalidad de la recogida
de éstos y de los destinatarios de la informacion.

b) Del caracter obligatorio o facultativo de su res-
puesta a las preguntas que les sean planteadas.

c) Delasconsecuencias de la obtencion de los datos
o de la negativa a suministrarlos.

d) De la posibilidad de ejercitar los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion.

e) De la identidad y direccién del responsable del
tratamiento o, en su caso, de su representante.

Cuando el responsable del tratamiento no esté esta-
blecido en el territorio de la Union Europea vy utilice en
el tratamiento de datos medios situados en territorio
espaiol, debera designar, salvo que tales medios se uti-
licen con fines de tramite, un representante en Espana,
sin perjuicio de las acciones que pudieran emprenderse
contra el propio responsable del tratamiento.

2. Cuando se utilicen cuestionarios u otros impresos
para la recogida, figuraran en los mismos, en forma cla-
ramente legible, las advertencias a que se refiere el apar-
tado anterior.

3. No sera necesaria lainformacion a que se refieren
las letras b), c) y d) del apartado 1 si el contenido de
ella se deduce claramente de la naturaleza de los datos
personales que se solicitan o de las circunstancias en
que se recaban.

4. Cuando los datos de cardcter personal no hayan
sido recabados del interesado, éste debera ser informado
de forma expresa, precisa e inequivoca, por el respon-
sable del fichero o su representante, dentro de los tres
meses siguientes al momento del registro de los datos,
salvo que ya hubiera sido informado con anterioridad,
del contenido del tratamiento, de la procedencia de los
datos, asi como de lo previsto en las letras a), d) y e)
del apartado 1 del presente articulo.

5. No sera de aplicacion lo dispuesto en el apartado
anterior, cuando expresamente una ley lo prevea, cuando
el tratamiento tenga fines historicos, estadisticos o cien-
tificos, o cuando la informacién al interesado resulte
imposible o exija esfuerzos desproporcionados, a criterio
de la Agencia de Proteccion de Datos o del organismo
autondédmico equivalente, en consideracion al nimero de
interesados, a la antigiiedad de los datos y a las posibles
medidas compensatorias.

Asimismo, tampoco regira lo dispuesto en el apartado
anterior cuando los datos procedan de fuentes accesibles
al publico y se destinen a la actividad de publicidad o
prospeccidn comercial, en cuyo caso, en cada comu-
nicacion que se dirija al interesado se le informara del
origen de los datos y de la identidad del responsable
del tratamiento asi como de los derechos que le asisten.

Articulo 6. Consentimiento del afectado.

1. El tratamiento de los datos de caracter personal
requerira el consentimiento inequivoco del afectado, sal-
vo que la ley disponga otra cosa.

2. No serd preciso el consentimiento cuando los
datos de cardcter personal se recojan para el ejercicio
de las funciones propias de las Administraciones publicas
en el ambito de sus competencias; cuando se refieran
a las partes de un contrato o precontrato de una relacion
negocial, laboral o administrativa y sean necesarios para
su mantenimiento o cumplimiento; cuando el tratamien-
to de los datos tenga por finalidad proteger un interés
vital del interesado en los términos del articulo 7, apar-
tado 6, de la presente Ley, o cuando los datos figuren
en fuentes accesibles al publico y su tratamiento sea
necesario para la satisfaccion del interés legitimo per-
seguido por el responsable del fichero o por el del tercero
a quien se comuniquen los datos, siempre que no se
vulneren los derechos vy libertades fundamentales del
interesado.
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3. El consentimiento a que se refiere el articulo
podré ser revocado cuando exista causa justificada para
ello y no se le atribuyan efectos retroactivos.

4. En los casos en los que no sea necesario el con-
sentimiento del afectado para el tratamiento de los datos
de caracter personal, y siempre que una ley no disponga
lo contrario, éste podra oponerse a su tratamiento cuan-
do existan motivos fundados y legitimos relativos a una
concreta situacion personal. En tal supuesto, el respon-
sable del fichero excluira del tratamiento los datos rela-
tivos al afectado.

Articulo 7. Datos especialmente protegidos.

1. De acuerdo con lo establecido en el apartado 2
del articulo 16 de la Constitucion, nadie podra ser obli-
gado a declarar sobre su ideologia, religiéon o creencias.

Cuando en relaciéon con estos datos se proceda a
recabar el consentimiento a que se refiere el apartado
siguiente, se advertira al interesado acerca de su derecho
a no prestarlo.

2. Solo con el consentimiento expreso y por escrito
del afectado podran ser objeto de tratamiento los datos
de caracter personal que revelen la ideologia, afiliacion
sindical, religion y creencias. Se exceptuan los ficheros
mantenidos por los partidos politicos, sindicatos, iglesias,
confesiones o comunidades religiosas y asociaciones,
fundaciones y otras entidades sin animo de lucro, cuya
finalidad sea politica, filoséfica, religiosa o sindical, en
cuanto a los datos relativos a sus asociados o miembros,
sin perjuicio de que la cesiéon de dichos datos precisara
siempre el previo consentimiento del afectado.

3. Los datos de caracter personal que hagan refe-
rencia al origen racial, a la salud y a la vida sexual sélo
podran ser recabados, tratados y cedidos cuando, por
razones de interés general, asi lo disponga una ley o
el afectado consienta expresamente.

4. Quedan prohibidos los ficheros creados con la
finalidad exclusiva de almacenar datos de caracter per-
sonal que revelen la ideologia, afiliaciéon sindical, religién,
creencias, origen racial o étnico, o vida sexual.

5. Los datos de caracter personal relativos a la comi-
sion de infracciones penales o administrativas soélo
podran ser incluidos en ficheros de las Administraciones
publicas competentes en los supuestos previstos en las
respectivas normas reguladoras.

6. No obstante lo dispuesto en los apartados ante-
riores, podran ser objeto de tratamiento los datos de
caracter personal a que se refieren los apartados 2 y 3
de este articulo, cuando dicho tratamiento resulte nece-
sario para la prevencion o para el diagnéstico médicos,
la prestacion de asistencia sanitaria o tratamientos médi-
cos o la gestién de servicios sanitarios, siempre que dicho
tratamiento de datos se realice por un profesional sani-
tario sujeto al secreto profesional o por otra persona
sujeta asimismo a una obligacion equivalente de secreto.

También podran ser objeto de tratamiento los datos
a que se refiere el parrafo anterior cuando el tratamiento
sea necesario para salvaguardar el interés vital del afec-
tado o de otra persona, en el supuesto de que el afectado
esté fisica o juridicamente incapacitado para dar su
consentimiento.

Articulo 8. Datos relativos a la salud.

Sin perjuicio de lo que se dispone en el articulo 11
respecto de la cesidn, las instituciones y los centros sani-
tarios publicos y privados y los profesionales correspon-
dientes podran proceder al tratamiento de los datos de

caracter personal relativos a la salud de las personas
que a ellos acudan o hayan de ser tratados en los mismos,
de acuerdo con lo dispuesto en la legislacién estatal
0 autondmica sobre sanidad.

Articulo 9. Seguridad de los datos.

1. El responsable del fichero, y, en su caso, el encar-
gado del tratamiento deberdn adoptar las medidas de
indole técnica y organizativas necesarias que garanticen
la seguridad de los datos de caracter personal y eviten
su alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no auto-
rizado, habida cuenta del estado de la tecnologia, la natu-
raleza de los datos almacenados y los riesgos a que
estan expuestos, ya provengan de la accién humana o
del medio fisico o natural.

2. No se registraran datos de caracter personal en
ficheros que no rednan las condiciones que se deter-
minen por via reglamentaria con respecto a su integridad
y seguridad y a las de los centros de tratamiento, locales,
equipos, sistemas y programas.

3. Reglamentariamente se estableceran los requi-
sitos y condiciones que deban reunir los ficheros y las
personas que intervengan en el tratamiento de los datos
a que se refiere el articulo 7 de esta Ley.

Articulo 10. Deber de secreto.

El responsable del fichero y quienes intervengan en
cualquier fase del tratamiento de los datos de caracter
personal estdn obligados al secreto profesional respecto
de los mismos y al deber de guardarlos, obligaciones
que subsistirdn aun después de finalizar sus relaciones
con el titular del fichero o, en su caso, con el responsable
del mismo.
Articulo 11.  Comunicacidn de datos.

1. Los datos de caracter personal objeto del tra-
tamiento sélo podran ser comunicados a un tercero para
el cumplimiento de fines directamente relacionados con
las funciones legitimas del cedente y del cesionario con
el previo consentimiento del interesado.

2. El consentimiento exigido en el apartado anterior
No sera preciso:

a) Cuando la cesion estd autorizada en una ley.

b) Cuando se trate de datos recogidos de fuentes
accesibles al publico.

c) Cuando el tratamiento responda a la libre y legi-
tima aceptacion de una relacion juridica cuyo desarrollo,
cumplimiento y control implique necesariamente la
conexion de dicho tratamiento con ficheros de terceros.
En este caso la comunicacion sélo sera legitima en cuan-
to se limite a la finalidad que la justifique.

d) Cuando la comunicacion que deba efectuarse
tenga por destinatario al Defensor del Pueblo, el Minis-
terio Fiscal o los Jueces o Tribunales o el Tribunal de
Cuentas, en el ejercicio de las funciones que tiene atri-
buidas. Tampoco seré preciso el consentimiento cuando
la comunicacion tenga como destinatario a instituciones
autonémicas con funciones andlogas al Defensor del
Pueblo o al Tribunal de Cuentas.

e) Cuando la cesion se produzca entre Administra-
ciones publicas y tenga por objeto el tratamiento pos-
terior de los datos con fines histdricos, estadisticos o
cientificos.

f) Cuando la cesién de datos de caracter personal
relativos a la salud sea necesaria para solucionar una
urgencia que requiera acceder a un fichero o para realizar
los estudios epidemiolégicos en los términos estable-
cidos en la legislacién sobre sanidad estatal o autonoé-
mica.
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3. Seréanulo el consentimiento para la comunicacién
de los datos de caracter personal a un tercero, cuando
la informacién que se facilite al interesado no le permita
conocer la finalidad a que destinaran los datos cuya
comunicacioén se autoriza o el tipo de actividad de aquel
a quien se pretenden comunicar.

4. El consentimiento para la comunicacion de los
datos de caracter personal tiene también un caracter
de revocable.

5. Aquel a quien se comuniquen los datos de carac-
ter personal se obliga, por el solo hecho de la comu-
nicacién, a la observancia de las disposiciones de la
presente Ley.

6. Si la comunicacidon se efectia previo procedi-
miento de disociacion, no sera aplicable lo establecido
en los apartados anteriores.

Articulo 12. Acceso a los datos por cuenta de terceros.

1. No se considerara comunicacion de datos el acce-
so de un tercero a los datos cuando dicho acceso sea
necesario para la prestacion de un servicio al responsable
del tratamiento.

2. La realizacion de tratamientos por cuenta de ter-
ceros debera estar regulada en un contrato que debera
constar por escrito o en alguna otra forma que permita
acreditar su celebracién y contenido, estableciéndose
expresamente que el encargado del tratamiento Unica-
mente tratara los datos conforme a las instrucciones
del responsable del tratamiento, que no los aplicarad o
utilizara con fin distinto al que figure en dicho contrato,
ni los comunicard, ni siquiera para su conservacion, a
otras personas.

En el contrato se estipularan, asimismo, las medidas
de seguridad a que se refiere el articulo 9 de esta Ley
que el encargado del tratamiento esta obligado a imple-
mentar.

3. Una vez cumplida la prestacion contractual, los
datos de caracter personal deberan ser destruidos o
devueltos al responsable del tratamiento, al igual que
cualquier soporte o documentos en que conste algun
dato de caracter personal objeto del tratamiento.

4. En el caso de que el encargado del tratamiento
destine los datos a otra finalidad, los comunique o los
utilice incumpliendo las estipulaciones del contrato, sera
considerado también responsable del tratamiento, res-
pondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido
personalmente.

TITULO 1l
Derechos de las personas
Articulo 13. Impugnacién de valoraciones.

1. Los ciudadanos tienen derecho a no verse some-
tidos a una decision con efectos juridicos, sobre ellos
o que les afecte de manera significativa, que se base
Unicamente en un tratamiento de datos destinados a
evaluar determinados aspectos de su personalidad.

2. El afectado podra impugnar los actos adminis-
trativos o decisiones privadas que impliquen una valo-
racion de su comportamiento, cuyo unico fundamento
sea un tratamiento de datos de caracter personal que
ofrezca una definicién de sus caracteristicas o perso-
nalidad.

3. En este caso, el afectado tendra derecho a obte-
ner informacion del responsable del fichero sobre los
criterios de valoracion y el programa utilizados en el
tratamiento que sirvié para adoptar la decisiéon en que
consistio el acto.

4. La valoracion sobre el comportamiento de los
ciudadanos, basada en un tratamiento de datos, Unica-
mente podra tener valor probatorio a peticion del afec-
tado.

Articulo 14. Derecho de consulta al Registro General
de Proteccion de Datos.

Cualquier persona podra conocer, recabando a tal
fin la informacién oportuna del Registro General de Pro-
teccion de Datos, la existencia de tratamientos de datos
de caracter personal, sus finalidades y la identidad del
responsable del tratamiento. El Registro General sera
de consulta publica y gratuita.

Articulo 15.

1. Elinteresado tendra derecho a solicitar y obtener
gratuitamente informacién de sus datos de caracter per-
sonal sometidos a tratamiento, el origen de dichos datos,
asi como las comunicaciones realizadas o que se prevén
hacer de los mismos.

2. La informacidn podrd obtenerse mediante la
mera consulta de los datos por medio de su visualizacion,
o laindicacion de los datos que son objeto de tratamiento
mediante escrito, copia, telecopia o fotocopia, certificada
o no, en forma legible e inteligible, sin utilizar claves
o codigos que requieran el uso de dispositivos mecanicos
especificos.

3. Elderecho de acceso a que se refiere este articulo
s6lo podra ser ejercitado a intervalos no inferiores a doce
meses, salvo que el interesado acredite un interés legi-
timo al efecto, en cuyo caso podran ejercitarlo antes.

Derecho de acceso.

Articulo 16. Derecho de rectificacion y cancelacion.

1. El responsable del tratamiento tendrd la obliga-
cién de hacer efectivo el derecho de rectificacion o can-
celacion del interesado en el plazo de diez dias.

2. Seran rectificados o cancelados, en su caso, los
datos de caracter personal cuyo tratamiento no se ajuste
a lo dispuesto en la presente Ley vy, en particular, cuando
tales datos resulten inexactos o incompletos.

3. Lacancelacion dara lugar al bloqueo de los datos,
conservandose Unicamente a disposicion de las Admi-
nistraciones publicas, Jueces y Tribunales, para la aten-
cion de las posibles responsabilidades nacidas del
tratamiento, durante el plazo de prescripcion de éstas.
Cumplido el citado plazo debera procederse a la supre-
sion.

4. Si los datos rectificados o cancelados hubieran
sido comunicados previamente, el responsable del tra-
tamiento debera notificar la rectificacion o cancelacién
efectuada a quien se hayan comunicado, en el caso de
que se mantenga el tratamiento por este ultimo, que
deberd también proceder a la cancelacién.

5. Los datos de caracter personal deberan ser con-
servados durante los plazos previstos en las disposicio-
nes aplicables o, en su caso, en las relaciones contrac-
tuales entre la persona o entidad responsable del tra-
tamiento y el interesado.

Articulo 17.  Procedimiento de oposicion, acceso, rec-
tificacion o cancelacion.

1. Los procedimientos para ejercitar el derecho de
oposicién, acceso, asi como los de rectificacidon y can-
celacién serdn establecidos reglamentariamente.

2. No se exigirad contraprestacion alguna por el ejer-
cicio de los derechos de oposicién, acceso, rectificacion
o cancelacion.

Articulo 18.

1. Las actuaciones contrarias a lo dispuesto en la
presente Ley pueden ser objeto de reclamacién por los

Tutela de los derechos.
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interesados ante la Agencia de Proteccién de Datos, en
la forma que reglamentariamente se determine.

2. Elinteresado al que se deniegue, total o parcial-
mente, el ejercicio de los derechos de oposicién, acceso,
rectificaciéon o cancelacién, podrd ponerlo en conoci-
miento de la Agencia de Proteccién de Datos o, en su
caso, del organismo competente de cada Comunidad
Auténoma, que debera asegurarse de la procedencia o
improcedencia de la denegacion.

3. El plazo maximo en que debe dictarse la reso-
lucidon expresa de tutela de derechos sera de seis meses.

4. Contra las resoluciones de la Agencia de Pro-
teccion de Datos procedera recurso contencioso-admi-
nistrativo.

Articulo 19. Derecho a indemnizacion.

1. Los interesados que, como consecuencia del
incumplimiento de lo dispuesto en la presente Ley por
el responsable o el encargado del tratamiento, sufran
dano o lesién en sus bienes o derechos tendran derecho
a ser indemnizados.

2. Cuando se trate de ficheros de titularidad publica,
la responsabilidad se exigird de acuerdo con la legis-
lacién reguladora del régimen de responsabilidad de las
Administraciones publicas.

3. En el caso de los ficheros de titularidad privada,
la accién se ejercitara ante los 6érganos de la jurisdiccion
ordinaria.

TITULO IV

Disposiciones sectoriales

CAPITULO |

Ficheros de titularidad publica
Articulo 20. Creacion, modificacion o supresion.

1. La creacion, modificacion o supresion de los
ficheros de las Administraciones publicas sélo podran
hacerse por medio de disposicién general publicada en
el «Boletin Oficial del Estado» o Diario oficial correspon-
diente.

2. Las disposiciones de creacion o de modificacién
de ficheros deberan indicar:

a) La finalidad del fichero y los usos previstos para
el mismo.

b) Las personas o colectivos sobre los que se pre-
tenda obtener datos de caracter personal o que resulten
obligados a suministrarlos.

c) El procedimiento de recogida de los datos de
caracter personal.

d) La estructura basica del fichero y la descripcion
de los tipos de datos de caracter personal incluidos en
el mismo.

e) Las cesiones de datos de caracter personal vy,
en su caso, las transferencias de datos que se prevean
a paises terceros.

f) Los d6rganos de las Administraciones responsa-
bles del fichero.

g) Los servicios o unidades ante los que pudiesen
ejercitarse los derechos de acceso, rectificacién, can-
celaciéon y oposicion.

h) Las medidas de seguridad con indicacion del nivel
bésico, medio o alto exigible.

3. En las disposiciones que se dicten para la supre-
sién de los ficheros, se establecera el destino de los
mismos 0, en su caso, las previsiones que se adopten
para su destruccion.

Articulo 21. Comunicacion de datos entre Administra-
ciones publicas.

1. Los datos de caracter personal recogidos o ela-
borados por las Administraciones publicas para el desem-
peno de sus atribuciones no seran comunicados a otras
Administraciones publicas para el ejercicio de compe-
tencias diferentes o de competencias que versen sobre
materias distintas, salvo cuando la comunicacién hubiere
sido prevista por las disposiciones de creacion del fichero
o por disposicién de superior rango que regule su uso,
o cuando la comunicacién tenga por objeto el tratamien-
to posterior de los datos con fines histoéricos, estadisticos
o cientificos.

2. Podran, en todo caso, ser objeto de comunicacién
los datos de caracter personal que una Administracion
publica obtenga o elabore con destino a otra.

3. No obstante lo establecido en el articulo 11.2.b),
la comunicacion de datos recogidos de fuentes acce-
sibles al publico no podra efectuarse a ficheros de titu-
laridad privada, sino con el consentimiento del interesado
o cuando una ley prevea otra cosa.

4. En los supuestos previstos en los apartados 1
y 2 del presente articulo no sera necesario el consen-
timiento del afectado a que se refiere el articulo 11 de
la presente Ley.

Articulo 22.
ridad.

1. Los ficheros creados por las Fuerzas y Cuerpos
de Seguridad que contengan datos de caracter personal
que, por haberse recogido para fines administrativos,
deban ser objeto de registro permanente, estaran sujetos
al régimen general de la presente Ley.

2. La recogida y tratamiento para fines policiales
de datos de caracter personal por las Fuerzas y Cuerpos
de Seguridad sin consentimiento de las personas afec-
tadas estan limitados a aquellos supuestos y categorias
de datos que resulten necesarios para la prevencion de
un peligro real para la seguridad publica o para la repre-
sién de infracciones penales, debiendo ser almacenados
en ficheros especificos establecidos al efecto, que debe-
ran clasificarse por categorias en funcién de su grado
de fiabilidad.

3. Larecogida y tratamiento por las Fuerzas y Cuer-
pos de Seguridad de los datos, a que hacen referencia
los apartados 2 y 3 del articulo 7, podran realizarse exclu-
sivamente en los supuestos en que sea absolutamente
necesario para los fines de una investigacion concreta,
sin perjuicio del control de legalidad de la actuacion
administrativa o de la obligacién de resolver las preten-
siones formuladas en su caso por los interesados que
corresponden a los érganos jurisdiccionales.

4. Los datos personales registrados con fines poli-
ciales se cancelaran cuando no sean necesarios para
las averiguaciones que motivaron su almacenamiento.

A estos efectos, se considerara especialmente la edad
del afectado y el caracter de los datos almacenados,
la necesidad de mantener los datos hasta la conclusion
de una investigacién o procedimiento concreto, la reso-
lucidén judicial firme, en especial la absolutoria, el indulto,
la rehabilitacién y la prescripcion de responsabilidad.

Ficheros de las Fuerzas y Cuerpos de Segu-

Articulo 23. Excepciones a los derechos de acceso, rec-
tificacion y cancelacion.

1. Los responsables de los ficheros que contengan
los datos a que se refieren los apartados 2, 3 y 4 del
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articulo anterior podran denegar el acceso, la rectifica-
cion o cancelacién en funcién de los peligros que pudie-
ran derivarse para la defensa del Estado o la seguridad
publica, la proteccion de los derechos y libertades de
terceros o las necesidades de las investigaciones que
se estén realizando.

2. Los responsables de los ficheros de la Hacienda
Publica podran, igualmente, denegar el ejercicio de los
derechos a que se refiere el apartado anterior cuando
el mismo obstaculice las actuaciones administrativas ten-
dentes a asegurar el cumplimiento de las obligaciones
tributarias y, en todo caso, cuando el afectado esté sien-
do objeto de actuaciones inspectoras.

3. El afectado al que se deniegue, total o parcial-
mente, el ejercicio de los derechos mencionados en los
apartados anteriores podra ponerlo en conocimiento del
Director de la Agencia de Proteccion de Datos o del
organismo competente de cada Comunidad Auténoma
en el caso de ficheros mantenidos por Cuerpos de Policia
propios de éstas, o por las Administraciones tributarias
autondmicas, quienes deberan asegurarse de la proce-
dencia o improcedencia de la denegacion.

Articulo 24. Otras excepciones a los derechos de los
afectados.

1. Lo dispuesto en los apartados 1 y 2 del articu-
lo 5 no serd aplicable a la recogida de datos cuando
la informacién al afectado impida o dificulte gravemente
el cumplimiento de las funciones de control y verificacién
de las Administraciones publicas o cuando afecte a la
Defensa Nacional, a la seguridad publica o a la perse-
cucion de infracciones penales o administrativas.

2. Lo dispuesto en el articulo 15 y en el apartado 1
del articulo 16 no sera de aplicacién si, ponderados los
intereses en presencia, resultase que los derechos que
dichos preceptos conceden al afectado hubieran de
ceder ante razones de interés publico o ante intereses
de terceros mas dignos de proteccion. Si el érgano admi-
nistrativo responsable del fichero invocase lo dispuesto
en este apartado, dictara resolucion motivada e instruira
al afectado del derecho que le asiste a poner la negativa
en conocimiento del Director de la Agencia de Proteccion
de Datos o, en su caso, del érgano equivalente de las
Comunidades Auténomas.

CAPITULO II
Ficheros de titularidad privada

Articulo 25. Creacion.

Podran crearse ficheros de titularidad privada que
contengan datos de caracter personal cuando resulte
necesario para el logro de la actividad u objeto legitimos
de la persona, empresa o entidad titular y se respeten
las garantias que esta Ley establece para la proteccion
de las personas.

Articulo 26. Notificacion e inscripcion registral.

1. Toda persona o entidad que proceda a la creacion
de ficheros de datos de caracter personal lo notificara
previamente a la Agencia de Proteccién de Datos.

2. Porviareglamentaria se procedera a la regulacion
detallada de los distintos extremos que debe contener
la notificacién, entre los cuales figuraran necesariamente
el responsable del fichero, la finalidad del mismo, su
ubicacion, el tipo de datos de caracter personal que con-
tiene, las medidas de seguridad, con indicacion del nivel
basico, medio o alto exigible y las cesiones de datos
de caracter personal que se prevean realizar y, en su
caso, las transferencias de datos que se prevean a paises
terceros.

3. Deberan comunicarse a la Agencia de Proteccion
de Datos los cambios que se produzcan en la finalidad
del fichero automatizado, en su responsable y en la direc-
cién de su ubicacion.

4. El Registro General de Proteccién de Datos ins-
cribira el fichero si la notificacion se ajusta a los requisitos
exigibles.

En caso contrario podra pedir que se completen los
datos que falten o se proceda a su subsanacion.

5. Transcurrido un mes desde la presentacion de
la solicitud de inscripcion sin que la Agencia de Pro-
teccion de Datos hubiera resuelto sobre la misma, se
entenderd inscrito el fichero automatizado a todos los
efectos.

Articulo 27. Comunicacion de la cesion de datos.

1. El responsable del fichero, en el momento en
que se efectle la primera cesion de datos, debera infor-
mar de ello a los afectados, indicando, asimismo, la fina-
lidad del fichero, la naturaleza de los datos que han sido
cedidos y el nombre y direccién del cesionario.

2. La obligacion establecida en el apartado anterior
no existird en el supuesto previsto en los apartados 2,
letras c), d), e) y 6 del articulo 11, ni cuando la cesion
venga impuesta por ley.

Articulo 28. Datos incluidos en las fuentes de acceso
publico.

1. Los datos personales que figuren en el censo
promocional, o las listas de personas pertenecientes a
grupos de profesionales a que se refiere el articulo 3, j)
de esta Ley deberan limitarse a los que sean estricta-
mente necesarios para cumplir la finalidad a que se des-
tina cada listado. La inclusién de datos adicionales por
las entidades responsables del mantenimiento de dichas
fuentes requerird el consentimiento del interesado, que
podra ser revocado en cualquier momento.

2. Losinteresados tendran derecho a que la entidad
responsable del mantenimiento de los listados de los
Colegios profesionales indique gratuitamente que sus
datos personales no pueden utilizarse para fines de publi-
cidad o prospeccion comercial.

Los interesados tendran derecho a exigir gratuitamen-
te la exclusion de la totalidad de sus datos personales
que consten en el censo promocional por las entidades
encargadas del mantenimiento de dichas fuentes.

La atencién a la solicitud de exclusién de la infor-
macién innecesaria o de inclusion de la objecién al uso
de los datos para fines de publicidad o venta a distancia
deberd realizarse en el plazo de diez dias respecto de
las informaciones que se realicen mediante consulta o
comunicacion telematica y en la siguiente edicion del
listado cualquiera que sea el soporte en que se edite.

3. Las fuentes de acceso publico que se editen en
forma de libro o algun otro soporte fisico, perderan el
caracter de fuente accesible con la nueva edicién que
se publique.

En el caso de que se obtenga telematicamente una
copia de la lista en formato electronico, ésta perdera
el caracter de fuente de acceso publico en el plazo de
un ano, contado desde el momento de su obtencién.

4. Los datos que figuren en las guias de servicios
de telecomunicaciones disponibles al publico se regiran
por su normativa especifica.

Articulo 29. Prestacion de servicios de informacion
sobre solvencia patrimonial y crédito.

1. Quienes se dediquen a la prestacion de servicios
de informacién sobre la solvencia patrimonial y el crédito
s6lo podran tratar datos de caracter personal obtenidos
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de los registros y las fuentes accesibles al publico esta-
blecidos al efecto o procedentes de informaciones faci-
litadas por el interesado o con su consentimiento.

2. Podran tratarse también datos de caracter per-
sonal relativos al cumplimiento o incumplimiento de obli-
gaciones dinerarias facilitados por el acreedor o por
quien actle por su cuenta o interés. En estos casos se
notificard a los interesados respecto de los que hayan
registrado datos de caracter personal en ficheros, en
el plazo de treinta dias desde dicho registro, una refe-
rencia de los que hubiesen sido incluidos y se les infor-
mara de su derecho a recabar informacién de la totalidad
de ellos, en los términos establecidos por la presente
Ley.

3. En los supuestos a que se refieren los dos apar-
tados anteriores, cuando el interesado lo solicite, el res-
ponsable del tratamiento le comunicara los datos, asi
como las evaluaciones y apreciaciones que sobre el mis-
mo hayan sido comunicadas durante los ultimos seis
meses y el nombre y direccion de la persona o entidad
a quien se hayan revelado los datos.

4. Solo se podran registrar y ceder los datos de
caracter personal que sean determinantes para enjuiciar
la solvencia econdémica de los interesados y que no se
refieran, cuando sean adversos, a mas de seis anos, siem-
pre que respondan con veracidad a la situacién actual
de aquéllos.

Articulo 30. Tratamientos con fines de publicidad y de
prospeccion comercial.

1. Quienes se dediquen a la recopilacion de direc-
ciones, reparto de documentos, publicidad, venta a dis-
tancia, prospeccién comercial y otras actividades ana-
logas, utilizardn nombres y direcciones u otros datos
de caracter personal cuando los mismos figuren en fuen-
tes accesibles al publico o cuando hayan sido facilitados
por los propios interesados u obtenidos con su consen-
timiento.

2. Cuando los datos procedan de fuentes accesibles
al publico, de conformidad con lo establecido en el parra-
fo segundo del articulo 5.5 de esta Ley, en cada comu-
nicacion que se dirija al interesado se informara del ori-
gen de los datos y de la identidad del responsable del
tratamiento, asi como de los derechos que le asisten.

3. En el ejercicio del derecho de acceso los inte-
resados tendran derecho a conocer el origen de sus
datos de caracter personal, asi como del resto de infor-
macién a que se refiere el articulo 15.

4. Los interesados tendran derecho a oponerse, pre-
via peticién y sin gastos, al tratamiento de los datos
que les conciernan, en cuyo caso seran dados de baja
del tratamiento, canceldndose las informaciones que
sobre ellos figuren en aquél, a su simple solicitud.

Articulo 31. Censo promocional.

1. Quienes pretendan realizar permanente o espo-
radicamente la actividad de recopilacion de direcciones,
reparto de documentos, publicidad, venta a distancia,
prospeccién comercial u otras actividades analogas,
podran solicitar del Instituto Nacional de Estadistica o
de los drganos equivalentes de las Comunidades Auté-
nomas una copia del censo promocional, formado con
los datos de nombre, apellidos y domicilio que constan
en el censo electoral.

2. Eluso de cada lista de censo promocional tendra
un plazo de vigencia de un afo. Transcurrido el plazo
citado, la lista perdera su caracter de fuente de acceso
publico.

3. Los procedimientos mediante los que los inte-
resados podran solicitar no aparecer en el censo pro-
mocional se regularadn reglamentariamente. Entre estos

procedimientos, que serdn gratuitos para los interesados,
se incluird el documento de empadronamiento. Trimes-
tralmente se editara una lista actualizada del censo pro-
mocional, excluyendo los nombres y domicilios de los
que asi lo hayan solicitado.

4. Se podra exigir una contraprestacion por la faci-
litacion de la citada lista en soporte informatico.

Articulo 32. Cddigos tipo.

1. Mediante acuerdos sectoriales, convenios admi-
nistrativos o decisiones de empresa, los responsables
de tratamientos de titularidad publica y privada, asi como
las organizaciones en que se agrupen, podran formular
cddigos tipo que establezcan las condiciones de orga-
nizaciéon, régimen de funcionamiento, procedimientos
aplicables, normas de seguridad del entorno, programas
0 equipos, obligaciones de los implicados en el tratamiento
y uso de la informacion personal, asi como las garantias,
en su ambito, para el ejercicio de los derechos de las
personas con pleno respeto a los principios y disposi-
ciones de la presente Ley y sus normas de desarrollo.

2. Los citados cédigos podran contener o no reglas
operacionales detalladas de cada sistema particular y
estandares técnicos de aplicacion.

En el supuesto de que tales reglas o estandares no
se incorporen directamente al cédigo, las instrucciones
u ordenes que los establecieran deberan respetar los
principios fijados en aquél.

3. Los cédigos tipo tendran el caracter de cddigos
deontoldgicos o de buena practica profesional, debiendo
ser depositados o inscritos en el Registro General de
Proteccion de Datos y, cuando corresponda, en los crea-
dos a estos efectos por las Comunidades Auténomas,
de acuerdo con el articulo 41. El Registro General de
Proteccién de Datos podra denegar la inscripcién cuando
considere que no se ajusta a las disposiciones legales
y reglamentarias sobre la materia, debiendo, en este
caso, el Director de la Agencia de Proteccién de Datos
requerir a los solicitantes para que efectuen las correc-
ciones oportunas.

TiTULO V
Movimiento internacional de datos
Articulo 33. Norma general.

1. No podran realizarse transferencias temporales
ni definitivas de datos de caracter personal que hayan
sido objeto de tratamiento o hayan sido recogidos para
someterlos a dicho tratamiento con destino a paises que
no proporcionen un nivel de proteccién equiparable al
que presta la presente Ley, salvo que, ademas de haberse
observado lo dispuesto en ésta, se obtenga autorizacién
previa del Director de la Agencia de Proteccion de Datos,
que soélo podra otorgarla si se obtienen garantias ade-
cuadas.

2. El caracter adecuado del nivel de proteccidon que
ofrece el pais de destino se evaluara por la Agencia
de Proteccion de Datos atendiendo a todas las circuns-
tancias que concurran en la transferencia o categoria
de transferencia de datos. En particular, se tomara en
consideracién la naturaleza de los datos, la finalidad y
la duracién del tratamiento o de los tratamientos pre-
vistos, el pais de origen y el pais de destino final, las
normas de derecho, generales o sectoriales, vigentes
en el pais tercero de que se trate, el contenido de los
informes de la Comisién de la Unién Europea, asi como
las normas profesionales y las medidas de seguridad
en vigor en dichos paises.
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Articulo 34. Excepciones.

Lo dispuesto en el articulo anterior no sera de apli-
cacion:

a) Cuando la transferencia internacional de datos
de caracter personal resulte de la aplicacion de tratados
o0 convenios en los que sea parte Espana.

b) Cuando la transferencia se haga a efectos de
prestar o solicitar auxilio judicial internacional.

c¢) Cuando la transferencia sea necesaria para la pre-
vencion o para el diagnéstico médicos, la prestacion de
asistencia sanitaria o tratamiento médicos o la gestidn
de servicios sanitarios.

d) Cuando se refiera a transferencias dinerarias con-
forme a su legislacion especifica.

e) Cuando el afectado haya dado su consentimiento
inequivoco a la transferencia prevista.

f) Cuando la transferencia sea necesaria para la eje-
cucioén de un contrato entre el afectado y el responsable
del fichero o para la adopciéon de medidas precontrac-
tuales adoptadas a peticién del afectado.

g) Cuando la transferencia sea necesaria para la
celebracién o ejecucion de un contrato celebrado o por
celebrar, en interés del afectado, por el responsable del
fichero y un tercero.

h) Cuando la transferencia sea necesaria o legal-
mente exigida para la salvaguarda de un interés publico.
Tendra esta consideracion la transferencia solicitada por
una Administracién fiscal o aduanera para el cumplimien-
to de sus competencias.

i) Cuando la transferencia sea precisa para el reco-
nocimiento, ejercicio o defensa de un derecho en un
proceso judicial.

i) Cuando la transferencia se efectle, a peticién de
persona con interés legitimo, desde un Registro publico
y aquélla sea acorde con la finalidad del mismo.

k) Cuando la transferencia tenga como destino un
Estado miembro de la Unién Europea, o un Estado res-
pecto del cual la Comisién de las Comunidades Europeas,
en el ejercicio de sus competencias, haya declarado que
garantiza un nivel de proteccion adecuado.

TITULO VI
Agencia de Proteccion de Datos
Articulo 35. Naturaleza y régimen juridico.

1. La Agencia de Proteccién de Datos es un ente
de derecho publico, con personalidad juridica propia y
plena capacidad publica y privada, que actua con plena
independencia de las Administraciones publicas en el
ejercicio de sus funciones. Se regird por lo dispuesto
en la presente Ley y en un Estatuto propio, que sera
aprobado por el Gobierno.

2. En el ejercicio de sus funciones publicas, y en
defecto de lo que disponga la presente Ley y sus dis-
posiciones de desarrollo, la Agencia de Proteccion de
Datos actuarad de conformidad con la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun. En sus adquisiciones patrimoniales y contrata-
cion estara sujeta al derecho privado.

3. Los puestos de trabajo de los 6rganos y servicios
que integren la Agencia de Proteccidon de Datos serdn
desempenados por funcionarios de las Administraciones
publicas y por personal contratado al efecto, segun la
naturaleza de las funciones asignadas a cada puesto
de trabajo. Este personal estd obligado a guardar secreto
de los datos de caracter personal de que conozca en
el desarrollo de su funcion.

4. La Agencia de Proteccion de Datos contara, para
el cumplimiento de sus fines, con los siguientes bienes
y medios econdémicos:

a) Las asignaciones que se establezcan anualmente
con cargo a los Presupuestos Generales del Estado.

b) Los bienes y valores que constituyan su patri-
monio, asi como los productos y rentas del mismo.

c) Cualesquiera otros que legalmente puedan serle
atribuidos.

5. La Agencia de Proteccion de Datos elaborard y
aprobara con cardcter anual el correspondiente antepro-
yecto de presupuesto y lo remitird al Gobierno para que
sea integrado, con la debida independencia, en los Pre-
supuestos Generales del Estado.

Articulo 36. El Director.

1. El Director de la Agencia de Proteccién de Datos
dirige la Agencia y ostenta su representacion. Sera nom-
brado, de entre quienes componen el Consejo Consul-
tivo, mediante Real Decreto, por un periodo de cuatro
anos.

2. Ejercera sus funciones con plena independencia
y objetividad y no estard sujeto a instruccion alguna
en el desempeio de aquéllas.

En todo caso, el Director debera oir al Consejo Con-
sultivo en aquellas propuestas que éste le realice en
el ejercicio de sus funciones.

3. El Director de la Agencia de Proteccién de Datos
sb6lo cesara antes de la expiracion del periodo a que
se refiere el apartado 1, a peticiéon propia o por sepa-
raciéon acordada por el Gobierno, previa instruccién de
expediente, en el que necesariamente seran oidos los
restantes miembros del Consejo Consultivo, por incum-
plimiento grave de sus obligaciones, incapacidad sobre-
venida para el ejercicio de su funcién, incompatibilidad
o condena por delito doloso.

4. El Director de la Agencia de Proteccién de Datos
tendra la consideracion de alto cargo y quedara en la
situacion de servicios especiales si con anterioridad estu-
viera desempeiando una funcién publica. En el supuesto
de que sea nombrado para el cargo algin miembro de
la carrera judicial o fiscal, pasara asimismo a la situacién
administrativa de servicios especiales.

Articulo 37. Funciones.

Son funciones de la Agencia de Proteccion de Datos:

a) Velar por el cumplimiento de la legislacion sobre
proteccién de datos y controlar su aplicacién, en especial
en lo relativo a los derechos de informacién, acceso,
rectificacion, oposicién y cancelacion de datos.

b) Emitir las autorizaciones previstas en la Ley o
en sus disposiciones reglamentarias.

c) Dictar, en su caso, y sin perjuicio de las com-
petencias de otros drganos, las instrucciones precisas
para adecuar los tratamientos a los principios de la pre-
sente Ley.

d) Atender las peticiones y reclamaciones formu-
ladas por las personas afectadas.

e) Proporcionar informaciéon a las personas acerca
de sus derechos en materia de tratamiento de los datos
de caracter personal.

f) Requerir a los responsables y los encargados de
los tratamientos, previa audiencia de éstos, la adopcion
de las medidas necesarias para la adecuacién del tra-
tamiento de datos a las disposiciones de esta Ley v,
en su caso, ordenar la cesacion de los tratamientos y
la cancelacién de los ficheros, cuando no se ajuste a
sus disposiciones.

dg) Ejercer la potestad sancionadora en los términos
previstos por el Titulo VIl de la presente Ley.
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h) Informar, con caracter preceptivo, los proyectos
de disposiciones generales que desarrollen esta Ley.

i) Recabar de los responsables de los ficheros cuan-
ta ayuda e informacidn estime necesaria para el desem-
peno de sus funciones.

i) Velar por la publicidad de la existencia de los fiche-
ros de datos con caracter personal, a cuyo efecto publi-
cara periédicamente una relacién de dichos ficheros con
la informacién adicional que el Director de la Agencia
determine.

k) Redactar una memoria anual y remitirla al Minis-
terio de Justicia.

I) Ejercer el control y adoptar las autorizaciones que
procedan en relaciéon con los movimientos internacio-
nales de datos, asi como desempeiar las funciones de
cooperacion internacional en materia de proteccion de
datos personales.

m) Velar por el cumplimiento de las disposiciones
que la Ley de la Funcion Estadistica Publica establece
respecto a la recogida de datos estadisticos y al secreto
estadistico, asi como dictar las instrucciones precisas,
dictaminar sobre las condiciones de seguridad de los
ficheros constituidos con fines exclusivamente estadis-
ticos y ejercer la potestad a la que se refiere el articulo 46.

n) Cuantas otras le sean atribuidas por normas lega-
les o reglamentarias.

Articulo 38. Consejo Consultivo.

El Director de la Agencia de Proteccion de Datos esta-
ra asesorado por un Consejo Consultivo compuesto por
los siguientes miembros:

Un Diputado, propuesto por el Congreso de los Dipu-
tados.

Un Senador, propuesto por el Senado.

Un representante de la Administracién Central, desig-
nado por el Gobierno.

Un representante de la Administracion Local, pro-
puesto por la Federacion Espanola de Municipios y Pro-
vincias.

Un miembro de la Real Academia de la Historia, pro-
puesto por la misma.

Un experto en la materia, propuesto por el Consejo
Superior de Universidades.

Un representante de los usuarios y consumidores,
seleccionado del modo que se prevea reglamentariamen-
te.

Un representante de cada Comunidad Auténoma que
haya creado una agencia de proteccion de datos en su
ambito territorial, propuesto de acuerdo con el proce-
dimiento que establezca la respectiva Comunidad Auté-
noma.

Un representante del sector de ficheros privados, para
cuya propuesta se seguira el procedimiento que se regule
reglamentariamente.

El funcionamiento del Consejo Consultivo se regira
por las normas reglamentarias que al efecto se esta-
blezcan.

Articulo 39. El Registro General de Proteccion de Datos.

1. El Registro General de Proteccién de Datos es
un d6rgano integrado en la Agencia de Proteccién de
Datos.

2. Serdan objeto de inscripcion en el Registro General
de Proteccion de Datos:

a) Los ficheros de que sean titulares las Adminis-
traciones publicas.

b) Los ficheros de titularidad privada.

c) Las autorizaciones a que se refiere la presente
Ley.

d) Los cddigos tipo a que se refiere el articulo 32
de la presente Ley.

e) Los datos relativos a los ficheros que sean nece-
sarios para el ejercicio de los derechos de informacion,
acceso, rectificacién, cancelacidon y oposicion.

3. Por via reglamentaria se regulara el procedimien-
to de inscripcioén de los ficheros, tanto de titularidad publi-
ca como de titularidad privada, en el Registro General
de Proteccién de Datos, el contenido de la inscripcion,
su modificacién, cancelacién, reclamaciones y recursos
contra las resoluciones correspondientes y demas extre-
mos pertinentes.

Articulo 40. Potestad de inspeccion.

1. Las autoridades de control podran inspeccionar
los ficheros a que hace referencia la presente Ley, reca-
bando cuantas informaciones precisen para el cumpli-
miento de sus cometidos.

A tal efecto, podran solicitar la exhibiciéon o el envio
de documentos y datos y examinarlos en el lugar en
que se encuentren depositados, asi como inspeccionar
los equipos fisicos y légicos utilizados para el tratamiento
de los datos, accediendo a los locales donde se hallen
instalados.

2. Los funcionarios que ejerzan la inspeccion a que
se refiere el apartado anterior tendran la consideracion
de autoridad publica en el desempeio de sus cometidos.

Estaran obligados a guardar secreto sobre las infor-
maciones que conozcan en el ejercicio de las mencio-
nadas funciones, incluso después de haber cesado en
las mismas.

Articulo 41. Organos correspondientes de las Comu-
nidades Auténomas.

1. Las funciones de la Agencia de Proteccién de
Datos reguladas en el articulo 37, a excepcion de las
mencionadas en los apartados j), k) y I), y en los apartados
f) y g) en lo que se refiere a las transferencias inter-
nacionales de datos, asi como en los articulos 46 y 49,
en relacidon con sus especificas competencias seran ejer-
cidas, cuando afecten a ficheros de datos de caracter
personal creados o gestionados por las Comunidades
Auténomas y por la Administraciéon Local de su ambito
territorial, por los drganos correspondientes de cada
Comunidad, que tendran la consideracién de autoridades
de control, a los que garantizaran plena independencia
y objetividad en el ejercicio de su cometido.

2. Las Comunidades Auténomas podran crear y
mantener sus propios registros de ficheros para el ejer-
cicio de las competencias que se les reconoce sobre
los mismos.

3. El Director de la Agencia de Proteccién de Datos
podra convocar regularmente a los érganos correspon-
dientes de las Comunidades Auténomas a efectos de
cooperacion institucional y coordinacién de criterios o
procedimientos de actuacién. El Director de la Agencia
de Proteccion de Datos y los érganos correspondientes
de las Comunidades Auténomas podran solicitarse
mutuamente la informacidn necesaria para el cumpli-
miento de sus funciones.

Articulo 42.  Ficheros de las Comunidades Auténomas
en materia de su exclusiva competencia.

1. Cuando el Director de la Agencia de Proteccién
de Datos constate que el mantenimiento o uso de un
determinado fichero de las Comunidades Autdnomas
contraviene algun precepto de esta Ley en materia de
su exclusiva competencia podra requerir a la Adminis-
tracion correspondiente que se adopten las medidas
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correctoras que determine en el plazo que expresamente
se fije en el requerimiento.

2. Si la Administracion publica correspondiente no
cumpliera el requerimiento formulado, el Director de la
Agencia de Proteccion de Datos podra impugnar la reso-
lucién adoptada por aquella Administracion.

TiTULO VI
Infracciones y sanciones
Articulo 43. Responsables.

1. Losresponsables de los ficheros y los encargados
de los tratamientos estaran sujetos al régimen sancio-
nador establecido en la presente Ley.

2. Cuando se trate de ficheros de los que sean res-
ponsables las Administraciones publicas se estarda, en
cuanto al procedimiento y a las sanciones, a lo dispuesto
en el articulo 46, apartado 2.

Articulo 44. Tipos de infracciones.

1. Lasinfracciones se calificardn como leves, graves
0 muy graves. _
2. Son infracciones leves:

a) No atender, por motivos formales, la solicitud del
interesado de rectificacion o cancelacién de los datos
personales objeto de tratamiento cuando legalmente
proceda.

b) No proporcionar la informacion que solicite la
Agencia de Proteccion de Datos en el ejercicio de las
competencias que tiene legalmente atribuidas, en rela-
cion con aspectos no sustantivos de la proteccion de
datos.

c) No solicitar la inscripcién del fichero de datos
de caracter personal en el Registro General de Proteccion
de Datos, cuando no sea constitutivo de infraccion grave.

d) Proceder a la recogida de datos de caracter per-
sonal de los propios afectados sin proporcionarles la
informacion que senala el articulo 5 de la presente Ley.

e) Incumplir el deber de secreto establecido en el
articulo 10 de esta Ley, salvo que constituya infraccion
grave.

3. Son infracciones graves:

a) Proceder a la creacion de ficheros de titularidad
publica o iniciar la recogida de datos de caracter personal
para los mismos, sin autorizacién de disposicién general,
publicada en el «Boletin Oficial del Estado» o Diario oficial
correspondiente.

b) Proceder a la creaciéon de ficheros de titularidad
privada o iniciar la recogida de datos de caracter personal
para los mismos con finalidades distintas de las que
constituyen el objeto legitimo de la empresa o entidad.

c) Proceder a la recogida de datos de caracter per-
sonal sin recabar el consentimiento expreso de las per-
sonas afectadas, en los casos en que éste sea exigible.

d) Tratar los datos de caracter personal o usarlos
posteriormente con conculcacidn de los principios y
garantias establecidos en la presente Ley o con incum-
plimiento de los preceptos de proteccion que impongan
las disposiciones reglamentarias de desarrollo, cuando
no constituya infraccion muy grave.

e) Elimpedimento o la obstaculizacién del ejercicio
de los derechos de acceso y oposicidon y la negativa
a facilitar la informacion que sea solicitada.

f) Mantener datos de caracter personal inexactos
o no efectuar las rectificaciones o cancelaciones de los
mismos que legalmente procedan cuando resulten afec-
tados los derechos de las personas que la presente Ley
ampara.

g) La vulneracion del deber de guardar secreto
sobre los datos de caracter personal incorporados a
ficheros que contengan datos relativos a la comision
de infracciones administrativas o penales, Hacienda
Publica, servicios financieros, prestacion de servicios de
solvencia patrimonial y crédito, asi como aquellos otros
ficheros que contengan un conjunto de datos de caracter
personal suficientes para obtener una evaluacién de la
personalidad del individuo.

h) Mantener los ficheros, locales, programas o equi-
pos que contengan datos de caracter personal sin las
debidas condiciones de seguridad que por via reglamen-
taria se determinen.

i) No remitir a la Agencia de Protecciéon de Datos
las notificaciones previstas en esta Ley o en sus dis-
posiciones de desarrollo, asi como no proporcionar en
plazo a la misma cuantos documentos e informaciones
deba recibir o sean requeridos por aquél a tales efectos.

j) La obstruccién al ejercicio de la funcién inspec-
tora.

k) No inscribir el fichero de datos de caracter per-
sonal en el Registro General de Proteccién Datos, cuando
haya sido requerido para ello por el Director de la Agencia
de Proteccion de Datos.

[) Incumplir el deber de informacion que se esta-
blece en los articulos b, 28 y 29 de esta Ley, cuando
los datos hayan sido recabados de persona distinta del
afectado.

4. Son infracciones muy graves:

a) La recogida de datos en forma enganosa y frau-
dulenta.

b) La comunicacion o cesion de los datos de carac-
ter personal, fuera de los casos en que estén permitidas.

c) Recabar y tratar los datos de caracter personal
a los que se refiere el apartado 2 del articulo 7 cuando
no medie el consentimiento expreso del afectado; reca-
bar y tratar los datos referidos en el apartado 3 del ar-
ticulo 7 cuando no lo disponga una ley o el afectado
no haya consentido expresamente, o violentar la pro-
hibicidon contenida en el apartado 4 del articulo 7.

d) No cesar en el uso ilegitimo de los tratamientos
de datos de caracter personal cuando sea requerido para
ello por el Director de la Agencia de Proteccion de Datos
o por las personas titulares del derecho de acceso.

e) La transferencia temporal o definitiva de datos
de caracter personal que hayan sido objeto de tra-
tamiento o hayan sido recogidos para someterlos a dicho
tratamiento, con destino a paises que no proporcionen
un nivel de protecciéon equiparable sin autorizacién del
Director de la Agencia de Proteccién de Datos.

f) Tratar los datos de caracter personal de forma
ilegitima o con menosprecio de los principios y garantias
que les sean de aplicacion, cuando con ello se impida
o se atente contra el ejercicio de los derechos funda-
mentales.

g) La vulneracion del deber de guardar secreto
sobre los datos de caracter personal a que hacen refe-
rencia los apartados 2 y 3 del articulo 7, asi como los
que hayan sido recabados para fines policiales sin con-
sentimiento de las personas afectadas.

h) No atender, u obstaculizar de forma sistematica
el ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, can-
celacién u oposicioén.

i) No atender de forma sistematica el deber legal
de notificaciéon de la inclusién de datos de caracter per-
sonal en un fichero.

Articulo 45. Tipo de sanciones.

1. Las infracciones leves serdn sancionadas con

multa de 100.000 a 10.000.000 de pesetas.
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2. Las infracciones graves seran sancionadas con
multa de 10.000.000 a 50.000.000 de pesetas.

3. Las infracciones muy graves serdn sancionadas
con multa de 50.000.000 a 100.000.000 de pesetas.

4. La cuantia de las sanciones se graduara aten-
diendo a la naturaleza de los derechos personales afec-
tados, al volumen de los tratamientos efectuados, a los
beneficios obtenidos, al grado de intencionalidad, a la
reincidencia, a los dafos y perjuicios causados a las per-
sonas interesadas y a terceras personas, y a cualquier
otra circunstancia que sea relevante para determinar el
grado de antijuridicidad y de culpabilidad presentes en
la concreta actuacion infractora.

5. Si, en razén de las circunstancias concurrentes,
se apreciara una cualificada disminucion de la culpa-
bilidad del imputado o de la antijuridicidad del hecho,
el érgano sancionador establecera la cuantia de la san-
cion aplicando la escala relativa a la clase de infracciones
que preceda inmediatamente en gravedad a aquella en
que se integra la considerada en el caso de que se trate.

6. En ningln caso podrd imponerse una sancién
mas grave que la fijada en la Ley para la clase de infrac-
cion en la que se integre la que se pretenda sancionar.

7. El Gobierno actualizara periédicamente la cuantia
de las sanciones de acuerdo con las variaciones que
experimenten los indices de precios.

Articulo 46.
cas.

Infracciones de las Administraciones publi-

1. Cuando las infracciones a que se refiere el articu-
lo 44 fuesen cometidas en ficheros de los que sean
responsables las Administraciones publicas, el Director
de la Agencia de Proteccién de Datos dictard una reso-
lucién estableciendo las medidas que procede adoptar
para que cesen o se corrijan los efectos de la infraccién.
Esta resolucidon se notificarad al responsable del fichero,
al 6érgano del que dependa jerarquicamente y a los afec-
tados si los hubiera.

2. ElDirector de la Agencia podra proponer también
la iniciaciéon de actuaciones disciplinarias, si procedieran.
El procedimiento y las sanciones a aplicar seran las esta-
blecidas en la legislacion sobre régimen disciplinario de
las Administraciones publicas.

3. Se deberadn comunicar a la Agencia las resolu-
ciones que recaigan en relacion con las medidas y actua-
ciones a que se refieren los apartados anteriores.

4. El Director de la Agencia comunicara al Defensor
del Pueblo las actuaciones que efectue y las resoluciones
que dicte al amparo de los apartados anteriores.

Articulo 47. Prescripcion.

1. Las infracciones muy graves prescribiran a los
tres anos, las graves a los dos anos y las leves al ano.

2. El plazo de prescripcién comenzara a contarse
desde el dia en que la infraccién se hubiera cometido.

3. Interrumpird la prescripcion la iniciacién, con cono-
cimiento del interesado, del procedimiento sancionador,
reanudandose el plazo de prescripcion si el expediente
sancionador estuviere paralizado durante mas de seis
meses por causas no imputables al presunto infractor.

4. Las sanciones impuestas por faltas muy graves
prescribirdn a los tres anos, las impuestas por faltas gra-
ves a los dos afnos y las impuestas por faltas leves al
afno.

5. El plazo de prescripcion de las sanciones comen-
zara a contarse desde el dia siguiente a aquel en que
adquiera firmeza la resolucién por la que se impone la
sancion.

6. La prescripcion se interrumpira por la iniciacion,
con conocimiento del interesado, del procedimiento de
ejecucion, volviendo a transcurrir el plazo si el mismo
esta paralizado durante mas de seis meses por causa
no imputable al infractor.

Articulo 48. Procedimiento sancionador.

1. Por via reglamentaria se establecera el procedi-
miento a seguir para la determinacién de las infracciones
y la imposicién de las sanciones a que hace referencia
el presente Titulo.

2. Las resoluciones de la Agencia de Proteccion de
Datos u 6rgano correspondiente de la Comunidad Auté-
noma agotan la via administrativa.

Articulo 49. Potestad de inmovilizacion de ficheros.

En los supuestos, constitutivos de infraccion muy gra-
ve, de utilizacion o cesion ilicita de los datos de caracter
personal en que se impida gravemente o se atente de
igual modo contra el ejercicio de los derechos de los
ciudadanos y el libre desarrollo de la personalidad que
la Constitucion y las leyes garantizan, el Director de la
Agencia de Proteccidon de Datos podrd, ademas de ejer-
cer la potestad sancionadora, requerir a los responsables
de ficheros de datos de caracter personal, tanto de titu-
laridad publica como privada, la cesacién en la utilizacion
o cesion ilicita de los datos. Si el requerimiento fuera
desatendido, la Agencia de Proteccién de Datos podra,
mediante resoluciéon motivada, inmovilizar tales ficheros
a los solos efectos de restaurar los derechos de las per-
sonas afectadas.

Disposicion adicional primera. Ficheros preexistentes.

Los ficheros y tratamientos automatizados inscritos
o no en el Registro General de Proteccion de Datos debe-
rdn adecuarse a la presente Ley Orgdnica dentro del
plazo de tres anos, a contar desde su entrada en vigor.
En dicho plazo, los ficheros de titularidad privada deberan
ser comunicados a la Agencia de Proteccién de Datos
y las Administraciones publicas, responsables de ficheros
de titularidad publica, deberan aprobar la pertinente dis-
posiciéon de regulacién del fichero o adaptar la existente.

En el supuesto de ficheros y tratamientos no auto-
matizados, su adecuacion a la presente Ley Organica,
y la obligaciéon prevista en el parrafo anterior deberan
cumplimentarse en el plazo de doce anos a contar desde
el 24 de octubre de 1995, sin perjuicio del ejercicio
de los derechos de acceso, rectificacién y cancelacion
por parte de los afectados.

Disposiciéon adicional segunda. Ficheros y Registro de
Poblacién de las Administraciones publicas.

1. La Administracion General del Estado y las Admi-
nistraciones de las Comunidades Autbnomas podran soli-
citar al Instituto Nacional de Estadistica, sin consenti-
miento del interesado, una copia actualizada del fichero
formado con los datos del nombre, apellidos, domicilio,
sexo y fecha de nacimiento que constan en los padrones
municipales de habitantes y en el censo electoral corres-
pondientes a los territorios donde ejerzan sus compe-
tencias, para la creacién de ficheros o registros de pobla-
cion.

2. Los ficheros o registros de poblacién tendran
como finalidad la comunicacién de los distintos érganos
de cada Administracion publica con los interesados resi-
dentes en los respectivos territorios, respecto a las rela-
ciones juridico administrativas derivadas de las compe-
tencias respectivas de las Administraciones publicas.
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Disposiciéon adicional tercera. Tratamiento de los expe-
dientes de las derogadas Leyes de Vagos y Maleantes
y de Peligrosidad y Rehabilitacion Social.

Los expedientes especificamente instruidos al ampa-
ro de las derogadas Leyes de Vagos y Maleantes, y de
Peligrosidad y Rehabilitacién Social, que contengan
datos de cualquier indole susceptibles de afectar a la
seguridad, al honor, a la intimidad o a la imagen de
las personas, no podran ser consultados sin que medie
consentimiento expreso de los afectados, o hayan trans-
currido cincuenta anos desde la fecha de aquéllos.

En este ultimo supuesto, la Administracién General
del Estado, salvo que haya constancia expresa del falle-
cimiento de los afectados, pondra a disposicion del soli-
citante la documentacién, suprimiendo de la misma los
datos aludidos en el parrafo anterior, mediante la uti-
lizacién de los procedimientos técnicos pertinentes en
cada caso.

Disposicion adicional cuarta. Modificacion del articu-
lo 112.4 de la Ley General Tributaria.

El apartado cuarto del articulo 112 de la Ley General
Tributaria pasa a tener la siguiente redaccion:

«4. La cesiéon de aquellos datos de caracter per-
sonal, objeto de tratamiento, que se debe efectuar
a la Administracion tributaria conforme a lo dis-
puesto en el articulo 111, en los apartados ante-
riores de este articulo o en otra norma de rango
legal, no requerird el consentimiento del afectado.
En este &mbito tampoco sera de aplicaciéon lo que
respecto a las Administraciones publicas establece
el apartado 1 del articulo 21 de la Ley Organica
de Proteccion de Datos de caracter personal.»

Disposicién adicional quinta. Competencias del Defen-
sor del Pueblo y drganos autondmicos semejantes.

Lo dispuesto en la presente Ley Organica se entiende
sin perjuicio de las competencias del Defensor del Pueblo
y de los drganos analogos de las Comunidades Auto-
nomas.

Disposicion adicional sexta. Modificacion del articulo
24.3 de la Ley de Ordenacion y Supervision de los
Seguros Privados.

Se modifica el articulo 24.3, parrafo 2.° de la Ley
30/1995, de 8 de noviembre, de Ordenacion y Super-
vision de los Seguros Privados, con la siguiente redac-
cion:

«Las entidades aseguradoras podran establecer
ficheros comunes que contengan datos de caracter
personal para la liquidacién de siniestros y la cola-
boracion estadistico actuarial con la finalidad de
permitir la tarificacion y seleccién de riesgos y la
elaboracién de estudios de técnica aseguradora.
La cesién de datos a los citados ficheros no reque-
rird el consentimiento previo del afectado, pero si
la comunicacion al mismo de la posible cesion de
sus datos personales a ficheros comunes para los
fines senalados con expresa indicacion del respon-
sable para que se puedan ejercitar los derechos
de acceso, rectificacidon y cancelacién previstos en
la ley.

También podran establecerse ficheros comunes
cuya finalidad sea prevenir el fraude en el seguro
sin que sea necesario el consentimiento del afec-
tado. No obstante, sera necesaria en estos casos
la comunicacién al afectado, en la primera intro-
duccidén de sus datos, de quién sea el responsable

del fichero y de las formas de ejercicio de los dere-
chos de acceso, rectificacion y cancelacion.

En todo caso, los datos relativos a la salud sélo
podran ser objeto de tratamiento con el consen-
timiento expreso del afectado.»

Disposiciéon transitoria primera. Tratamientos creados

por Convenios internacionales.

La Agencia de Proteccién de Datos sera el organismo
competente para la proteccién de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos de caracter
personal respecto de los tratamientos establecidos en
cualquier Convenio Internacional del que sea parte Espa-
na que atribuya a una autoridad nacional de control esta
competencia, mientras no se cree una autoridad dife-
rente para este cometido en desarrollo del Convenio.

Disposiciéon transitoria segunda. Utilizacion del censo

promocional.

Reglamentariamente se desarrollaran los procedi-
mientos de formaciéon del censo promocional, de opo-
sicion a aparecer en el mismo, de puesta a disposicion
de sus solicitantes, y de control de las listas difundidas.
El Reglamento establecera los plazos para la puesta en
operacion del censo promocional.

Disposicién transitoria tercera. Subsistencia de normas

preexistentes.

Hasta tanto se lleven a efectos las previsiones de
la disposicion final primera de esta Ley, continuaran en
vigor, con su propio rango, las normas reglamentarias
existentes y, en especial, los Reales Decretos 428/1993,
de 26 de marzo; 1332/1994, de 20 de junio, y
994/1999, de 11 de junio, en cuanto no se opongan
a la presente Ley.

Disposicién derogatoria Unica.

Queda derogada la Ley Organica 5/1992, de 29 de
octubre, de Regulacién del tratamiento automatizado de
los datos de caracter personal.

Derogacion normativa.

Disposicién final primera. Habilitacion para el desarro-

llo reglamentario.

El Gobierno aprobara, o modificara, las disposiciones
reglamentarias necesarias para la aplicacion y desarrollo
de la presente Ley.

Disposiciéon final segunda. Preceptos con caracter de

Ley ordinaria.

Los Titulos IV, VI excepto el ultimo inciso del parrafo 4
del articulo 36 y VIl de la presente Ley, la disposicion
adicional cuarta, la disposiciéon transitoria primera y la
final primera tienen el caracter de Ley ordinaria.

Disposicién final tercera. Entrada en vigor.

La presente Ley entrard en vigor en el plazo de un
mes, contado desde su publicaciéon en el «Boletin Oficial
del Estado».

Por tanto,
Mando a todos los espafioles, particulares y auto-
ridades, que guarden y hagan guardar esta Ley Orgéanica.

Madrid, 13 de diciembre de 1999.
JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ



