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Presentacio

Aguest exemplar conté la versié consolidada de la
Llei 21/2000, del 29 de desembre, sobre els drets
d’informacié concernent la salut i I'autonomia del pa-
cient, i la documentacio clinica, resultat d’integrar-hi
la modificacié que en va fer la Llei 16/2010, del 3 de
juny, de modificacié de la Llei 21/2000.

La Llei 16/2010 actualitza la regulacio relativa a la
conservacioé de la historia clinica per a assolir basica-
ment dos objectius: en primer lloc, afavorir la millora
de la qualitat assistencial en benefici del pacient i, en
segon lloc, garantir que la conservacio de la historia
clinica es faci en unes condicions que garanteixin
d’una manera racional i eficient 'autenticitat, la in-
tegritat, la confidencialitat, la preservacio i el man-
teniment correctes de la informacié assistencial, tot
garantint-ne I'accés als professionals sanitaris i als
pacients.

En aquest context, la reforma estableix també un
procés de custodia, conservacio i destruccio de les
histories cliniques amb totes les garanties necessa-
ries.

Finalment, cal advertir que en la consolidacio dels
textos legislatius s’han reproduit els preambuls de
les dues lleis i que, pel que fa a la part final de la llei
de modificacié, només se’n reprodueixen les dispo-



sicions que per llur caracter general afecten el con-
tingut del text consolidat.

Oficina de Qualitat Normativa
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pacient, i la documentacié clinica

TEXT CONSOLIDAT

Part expositiva de les lleis que regulen
els drets d’informacié concernent

la salut i 'autonomia del pacient,

i la documentacio clinica

Preambul de la Llei 21/2000

La importancia de la consideracié dels drets dels pa-
cients com a eix basic de les relacions clinicoassis-
tencials es posa de manifest en constatar I'interes
que hi han demostrat gairebé totes les organitzacions
internacionals amb competencia en aquesta mateéria.
Ja des de 'acabament de la Segona Guerra Mundial,
organitzacions com les Nacions Unides, la UNESCO
o I'Organitzacié Mundial de la Salut, o, més recent-
ment, la Unié Europea o el Consell d’Europa, entre
moltes altres, han impulsat declaracions o, en algun
cas, han promulgat normes juridiques sobre aspec-
tes generics o especifics relacionats amb aquesta
questi¢ d’'una manera decidida. En aquest sentit, cal
esmentar la transcendéncia de la Declaracié univer-
sal dels drets humans, de 'any 1948, que ha estat el
punt de referéncia obligat per a tots els textos consti-
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tucionals promulgats posteriorment o, en 'ambit més
estrictament sanitari, la Declaracié sobre la promo-
cio dels drets dels pacients a Europa, promoguda
I'any 1994 per I'Oficina Regional per a Europa de I'Or-
ganitzacio Mundial de la Salut, a banda de multiples
declaracions internacionals de major o menor abast
i influencia que s’han referit a aquestes questions.

Darrerament, cal subratllar la rellevancia especial
del Conveni del Consell d’Europa per a la proteccio
dels drets humans i la dignitat de I'ésser huma res-
pecte a les aplicacions de la biologia i la medicina
(Conveni sobre els drets de I'home i la biomedicina),
subscrit el dia 4 d’abril de 1997, el qual ha entrat en
vigor a I'Estat Espanyol I'1 de gener de 2000. Aquest
Conveni és una iniciativa cabdal: en efecte, a diferen-
cia de les diverses declaracions internacionals que
I’han precedit en el temps, és el primer instrument in-
ternacional amb caracter juridic vinculant per als pai-
s0s que el subscriuen, i la seva especial valua rau en
el fet que estableix un marc comu per a la proteccio
dels drets humans i la dignitat humana en I'aplicacio
de la biologia i la medicina. El Conveni es refereix ex-
pressament i amb deteniment a la necessitat de reco-
neixer, en diversos aspectes i amb una gran extensio,
els drets dels pacients, entre els quals ressalten el dret
alainformacid, al consentiment informat i a la intimitat
de la informacio relativa a la salut de les persones, tot
perseguint I'assoliment d’'una harmonitzacio de les le-
gislacions dels diversos paisos en aquestes mateéries;
en aquest sentit, esdevé de tot convenient de tenir en
compte el Conveni en el moment d’abordar el repte
de regular questions tan importants.
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Cal dir, tanmateix, que la regulacié del dret a la pro-
teccié de la salut, recollit per I'article 43 de la Consti-
tucio de 1978, des del punt de vista de les questions
més estretament vinculades a la condicié de subjec-
tes de drets de les persones usuaries dels serveis
sanitaris, és a dir, la plasmacié dels drets relatius a
la informacié clinica i 'autonomia individual dels pa-
cients pel que fa a la seva salut, ha estat objecte d’'una
regulacio basica en I'ambit de I'Estat, per mitja de
la Llei 14/1986, del 25 d’abril, general de sanitat.

D’altra banda, la Llei 15/1990, del 9 de juliol, d’or-
denacio sanitaria de Catalunya, malgrat que fixa basi-
cament I'atencié en 'establiment de I'ordenacio del
sistema sanitari des d’'un punt de vista organitzatiu,
dedica a aquesta questio diverses previsions, entre
les quals destaca la voluntat, entre les finalitats del
Servei Catala de la Salut, de la humanitzacio dels ser-
veis sanitaris, manté el maxim respecte a la dignitat
de la persona i a la llibertat individual, d’'una banda,
i, de I'altra, declara que I'organitzacié sanitaria cata-
lana ha de permetre garantir la salut com a dret ina-
lienable de la poblaci¢ i I'accés a guarir-se, per mitja
de l'estructura del Servei Catala de la Salut, que I'ha
d’oferir en condicions d’un escrupolds respecte a la
intimitat personal i a la llibertat individual de 'usuari,
tot garantint la confidencialitat de la informacié re-
lacionada amb els serveis sanitaris que es presten,
sense cap mena de discriminacio.

A partir d’aquestes premisses, aquesta Llei com-
pleta extensament les previsions que la Llei d’ordena-
Cio sanitaria de Catalunya va enunciar com a principis
generals. Amb aquesta intencié fa un tractament es-
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pecial del dret a I'autonomia del pacient. Finalment, la
Llei tracta en profunditat tot allo que fa referéncia a la
documentacio clinica generada als centres assisten-
cials, tot subratllant especialment la consideracié i la
concrecié dels drets dels usuaris en aquest aspecte.

Lainclusio de la regulacié sobre la possibilitat d’e-
laborar documents de voluntats anticipades en la part
relativa a I'autonomia del pacient constitueix segura-
ment la novetat més destacada de la Llei. Incorporar
aquesta regulacié comporta reconeixer de manera
explicita la possibilitat que les persones puguin fer
el que comunament es coneix com a testaments vi-
tals o testaments biologics, per primera vegada a
I'Estat espanyol, per tal de poder determinar, abans
d’una intervencio medica, llurs voluntats per si, en el
moment de la intervencio, no es troben en situacio
d’expressar-les. Un document d’aquestes caracte-
ristiques, d’acord amb el que estableix I'article 9 del
Conveni del Consell d’Europa sobre els drets de I'ho-
me i la biomedicina del 1997, abans esmentat, s’ha
d’entendre com un element coadjuvant en la presa
de decisions, a fi de coneixer amb més exactitud la
voluntat del pacient.

La darrera part de la Llei, i tanmateix la més ex-
tensa i detallada, es refereix al tractament de la do-
cumentacio clinica i, en concret, de la historia clini-
ca, és adir, al conjunt de documents que configuren
I’historial medic de cada persona. Tot i que existeix
alguna normativa que regula aquesta matéria, aques-
ta normativa és certament dispersa, aproximativa i
poc concreta. Es per aixd que es propugna I'establi-
ment d’un seguit de criteris essencialment practics,
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des del punt de vista tant de l'usuari dels serveis
sanitaris com dels professionals sanitaris, que sén
els qui configuren les histories cliniques i hi treballen
diariament en tant que eina basica de I'assisténcia
sanitaria. Aquesta questio s’aborda des de diversos
punts de vista. D’'una banda, es descriu el contingut
de la historia clinica, com a document que incorpora
tota la informacié sobre I'estat de salut del pacient i
les actuacions cliniques i sanitaries corresponents als
diversos episodis assistencials, com també, si escau,
aquelles observacions o apreciacions subjectives del
metge. Aixi mateix, es regulen els drets dels usuaris
en relacié amb la documentacio clinica, el tractament
que han tingut en els diversos nivells assistencials,
I'accés a la informacié que conté —qui hi pot accedir i
en quines condicions—, i els terminis durant els quals
aquesta informacié s’ha de conservar.

L'objectiu basic d’aquesta Llei és, al capdavall,
aprofundir en la concrecié practica dels drets a la in-
formacio, al consentiment informat i a l'accés a la do-
cumentaci6 clinica dels ciutadans de Catalunya en
'ambit sanitari, sens perjudici d’un ulterior desplega-
ment per reglament, tot recollint la filosofia del reco-
neixement ampli del principi de I'autonomia del pa-
cient i materialitzant, per mitja d’'una explicitacié de
rang legal, les declaracions produides al més alt nivell
en aquest sentit.

17
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Preambul de la Llei 16/2010

La Llei 21/2000, del 29 de desembre, sobre els drets
d’informacié concernent la salut i I'autonomia del pa-
cient, i la documentacio clinica, es va dictar amb la
finalitat de completar les prescripcions en matéria
de drets relatius a la informacié clinica i 'autonomia
individual dels pacients establertes, en primer terme,
per la Llei de I'Estat 14/1986, del 25 d’abril, general
de sanitat, i, posteriorment, per la Llei 15/1990, del
9 de juliol, d’ordenacio sanitaria de Catalunya. La
Llei 21/2000 va tenir especialment en compte el pri-
mer instrument internacional amb caracter juridic vin-
culant per als paisos que el van subscriure i que ex-
pressava la necessitat de recongixer aquests drets: el
Conveni del Consell d’Europa per a la proteccié dels
drets humans i la dignitat de I'ésser huma respecte
ales aplicacions de la biologia i la medicina (Conveni
sobre els drets de 'home i la biomedicina), subscrit
el 4 d’abril de 1997, que va entrar en vigor a I'Estat
espanyol I'1 de gener de 2000.

Posteriorment a I'entrada en vigor de la Llei 21/2000,
es va promulgar la Llei de I'Estat 41/2002, del 14 de
novembre, basica reguladora de I'autonomia del pa-
cient i de drets i obligacions en materia d’informacié i
documentacio clinica, que regula amb caracter basic
els drets i les obligacions dels pacients, els usuaris i els
professionals, i també dels centres i serveis sanitaris,
publics i privats, en materia d’autonomia dels pacients
i d’informacio i documentacio clinica.

La historia clinica és un instrument destinat primor-
dialment a garantir una assistencia adequada als paci-
ents, perd també és una font d’informacié necessaria
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per a finalitats epidemiologiques, de salut publica i de
recerca o docencia, i també per a dur a terme funcions
d’inspeccid, avaluacio, acreditacio i planificacié sani-
taries, que sén fonamentals en el sistema sanitari. A
banda d’aquestes funcions de la historia clinica, ja es-
tablertes per la Llei 21/2000, la Llei de I'Estat 41/2002
permet que la historia clinica també es pugui usar
amb finalitats judicials, d’acord amb allo que disposin
els jutges i els tribunals en el procés corresponent,
i quan sigui necessari per motius d’organitzacio i fun-
cionament del Sistema Nacional de Salut. Larticle 17
de la Llei de I'Estat 41/2002 estableix els terminis de
conservacio de la historia clinica en funcio dels diver-
sos usos i finalitats que aquesta té atribuits i incor-
pora determinades prescripcions per a fer efectiva
la conservacio de la historia clinica en les condicions
que en garanteixin un manteniment correcte i segur.

Amb aquesta llei es pretén actualitzar la regulacio
relativa a la conservacio de la historia clinica, d’enca
de la promulgacio de la Llei de I'Estat 41/2002, per a
afavorir la millora de la qualitat assistencial en bene-
fici dels pacients.

Per mitja de la modificacié de I'article 12 de la Llei
21/2000, d’'una banda, es determinen amb més con-
crecid els requeriments de custddia, conservacié i es-
porgada de la historia clinica i, de I'altra, es modifi-
quen els terminis de conservacio de la historia clinica,
amb la doble finalitat de facilitar el comput d’aquests
terminis i de garantir que la conservacioé de la historia
clinica es faci efectiva per a respondre a totes les fina-
litats que aquesta té atribuides. Aixi mateix, s’estableix
la necessitat de custodiar les histories cliniques més
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enlla del tancament de centres sanitaris o del ces-
sament definitiu d’activitats professionals sanitaries
a titol individual.

Pel que fa als requeriments de conservacio, aques-
ta llei incideix en tres aspectes. En primer lloc, deter-
mina 'obligacié dels centres sanitaris de conservar la
historia clinica en les condicions que garanteixin I'au-
tenticitat, la integritat, la confidencialitat, la preservacio
i el manteniment correcte de la informacio assistencial
registrada, i que n’assegurin la reproductibilitat com-
pleta en el futur, durant el temps en que sigui obliga-
tori conservar-la, independentment del suport en que
es trobi, que no ha d’ésser necessariament el suport
original. En segon lloc, assigna la responsabilitat de
la custodia, la conservacio i la destruccié correcta
de la historia clinica a la direcci¢ dels centres sanitaris
o als professionals sanitaris quan duguin a terme llur
activitat de manera individual. 1, finalment, determina
que son aplicables a la documentacio clinica les me-
sures tecniques de seguretat aplicables als fitxers de
dades de caracter personal, en els termes establerts
per la Llei organica 15/1999, del 13 de desembre, de
proteccié de dades de caracter personal, i per les
normes que la desenvolupen.

Draltra banda, fins a I'entrada en vigor d’aquesta
llei, I'article 12 de la Llei 21/2000 ha establert I'obliga-
Ci6 de conservar els documents més rellevants de la
historia clinica d’una persona durant vint anys des de
la seva mort. La dificultat amb qué sovint s’han trobat
els centres sanitaris per a saber si els pacients a qui
corresponen les histories cliniques han mort i, si és ai-
xi, per a saber en quin moment s’ha produit la defuncid
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ha implicat que, a la practica, els centres sanitaris es
vegin obligats a conservar indefinidament la major part
de les histories cliniques que tenien als arxius. Aquest
fet ha comportat una acumulacié de documentacio
clinica que ja no és utilitzada per a cap de les finalitats
que li atribueix la normativa vigent i que genera proble-
mes de disponibilitat d’espai per a la conservacio, amb
les consegUents repercussions sobre I'organitzacio i
el funcionament dels centres sanitaris.

La historia clinica és un instrument destinat prin-
cipalment a garantir una assistencia sanitaria ade-
quada. Aquesta finalitat determina la necessitat que
les histories cliniques corresponents a processos as-
sistencials actius estiguin a disposicié dels pacients
afectats i del personal sanitari encarregat de llur as-
sistencia. Pero el fet que els centres sanitaris hagin
d’ocupar una superficie molt considerable de llurs
installacions com a arxiu, i que hi hagin de conservar
documentacio clinica gue no correspon a processos
assistencials actius ni a cap de les altres finalitats que
la legislacié vigent atribueix a la historia clinica, impe-
deix que aquests espais es puguin destinar a altres
finalitats, incloses les assistencials. La recuperacio
d’aquest espai revertiria en una millora dels equipa-
ments i les installacions dels centres hospitalaris i, en
darrer terme, en una millora de la qualitat assistencial.

Aquesta llei redueix el periode real durant el qual
s’ha de conservar la historia clinica per a garantir als
pacients, d’acord amb el principi de seguretat juridi-
ca, que els centres sanitaris adoptaran les mesures
pertinents perque la historia clinica pugui tenir tots
els usos establerts per la normativa aplicable: tant
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I'ts fonamental, com a instrument destinat a garantir
una assisténcia sanitaria adequada, com també I'Us
amb finalitats judicials, epidemioldgiques, de recerca
o d’organitzacié i funcionament del Sistema Nacional
de Salut. També estableix que aquest periode comen-
ca a comptar a partir de I'alta de cada procés assis-
tencial, per a facilitar-ne el comput amb un criteri més
faciiment objectivable per als centres assistencials.

Aquesta modificacio també ha de repercutir fa-
vorablement en les perspectives d’implantacié de la
historia clinica informatitzada, ja que permetra acce-
lerar I'accés a la historia clinica.

Aixi, s’estableix un periode minim de conservacid
de la documentacio més rellevant de la historia clini-
ca, que és de quinze anys a comptar des de la data
d’alta de cada procés assistencial. La resta de docu-
mentacio que integra la historia clinica es pot destru-
ir al cap de cinc anys des de la data d’alta de cada
procés assistencial.

Aquests periodes minims de conservacié no son
aplicables a la documentacié que es consideri espe-
cialment rellevant a efectes assistencials, epidemiolo-
gics, de recerca o d’organitzacié i funcionament del
Sistema Nacional de Salut, ja que en aquests casos
la documentacié s’ha de conservar d’acord amb els
criteris que estableixi la comissié técnica en matéria
de documentacio clinica a qué fa referencia la dispo-
sicio final primera. També es determina que la docu-
mentacio clinica s’ha de conservar a efectes judicials,
de conformitat amb la normativa vigent.

Quant a la conservacié de les histories cliniques que
es troben sota custodia de centres sanitaris que han
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de tancar o de professionals de la sanitat que han de
cessar definitivament en llur activitat a titol individual,
la Llei determina que s’han d’establir els mecanismes
que permetin els accessos legalment reconeguts, en
benefici de I'assistencia medica i, especialment, dels
drets dels pacients en matéria de documentacio clinica.

S’estableix que, en el termini de quatre anys des
de I'entrada en vigor d’aquesta llei, hi ha d’haver una
historia clinica compartida, a la qual tinguin accés els
professionals del sistema sanitari catala, a més de
cada pacient, si es tracta de la seva documentacio
meédica personal. |, finalment, es determina que el
Govern ha de crear, en el termini de sis mesos des de
I’entrada en vigor de la Llei, una comissio tecnica en
matéria de documentacio clinica, amb la funcio, entre
altres, d’establir criteris homogenis sobre la custodia,
la conservacio, I'esporgada i la destruccié de la do-
cumentacio clinica.

Part dispositiva consolidada

Capitol 1. Les disposicions directives

Article 1. Objecte

Aquesta Llei té per objecte:

a) Determinar el dret del pacient a la informacié con-
cernent a la propia salut i a la seva autonomia de
decisio.

b) Regular la historia clinica dels pacients dels serveis
sanitaris.
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Capitol 2. El dret a la informacié

Article 2. Formulacié i abast del dret
ala informacio assistencial

1.

En qualsevol intervencio assistencial, els pacients
tenen dret a coneixer tota la informacio obtinguda
sobre la propia salut. Aixo no obstant, cal respectar
la voluntat d’una persona de no ésser informada.

. Laiinformacié ha de formar part de totes les actua-

cions assistencials, ha d’ésser veridica, i s’ha de
donar de manera comprensible i adequada a les
necessitats i els requeriments del pacient, per a aju-
dar-lo a prendre decisions d’una manera autonoma.

. Correspon al metge responsable del pacient ga-

rantir el compliment del dret a la informacié. També
han d’assumir responsabilitat en el procés d’infor-
macio els professionals assistencials que I'atenen o
li apliquen una tecnica o un procediment concrets.

Article 3. El titular del dret a la informacio
assistencial

1.

El titular del dret a la informacio és el pacient. S’ha
d’informar les persones vinculades al pacient en
la mesura que aquest ho permet expressament o
tacitament.

. En cas d’incapacitat del pacient, aquest ha d’és-

ser informat en funcié del seu grau de comprensio,
sens perjudici d’haver d’informar també qui en té
la representacio.

. Si el pacient, a criteri del metge responsable de

I’assisténcia, no és competent per a entendre la
informacio, perque es troba en un estat fisic o psi-
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quic que no li permet fer-se carrec de la seva si-
tuacio, se n’ha d’informar tambeé els familiars o les
persones que hi estan vinculades.

Article 4. Formulacio del dret a la informacié
epidemiologica

Els ciutadans tenen dret a tenir coneixement adequat
dels problemes de salut de la collectivitat que impli-
quen un risc per a la salut, i que aquesta informacio
es difongui en termes veridics, comprensibles i ade-
quats per a la proteccio de la salut.

Capitol 3. Dret a la intimitat

Article 5. Formulacié i abast del dret a la intimitat

1. Tota persona té dret que es respecti la confiden-
cialitat de les dades que fan referéncia a la seva
salut. lgualment, té dret que ningu que no hi estigui
autoritzat hi pugui accedir si no €s emparant-se en
la legislacio vigent.

2. Els centres sanitaris han d’adoptar les mesures
oportunes per a garantir els drets a que es refereix
apartat 1, i a aquest efecte han d’elaborar, si escau,
normes i procediments protocollitzats per a garantir
la legitimitat de I'accés a les dades dels pacients.

Capitol 4. Respecte al dret a 'autonomia
del pacient

Article 6. El consentiment informat

1. Qualsevol intervencié en I'ambit de la salut requereix
que la persona afectada hi hagi donat el seu con-

25
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sentiment especific i lliure i n’hagi estat informada
préviament, d’acord amb el que estableix I'article 2.

2. Aquest consentiment s’ha de fer per escrit en els
casos d'intervencions quirdrgiques, procediments
diagnostics invasius i, en general, quan es duen
a terme procediments que comporten riscos i in-
convenients notoris i previsibles, susceptibles de
repercutir en la salut del pacient.

3. El document de consentiment ha d’ésser especific
per a cada suposit, sens perjudici que s’hi puguin
adjuntar fulls i altres mitjans informatius de caracter
general. Aquest document ha de contenir informa-
cio suficient sobre el procediment de que es tracta
i sobre els seus riscos.

4. En qualsevol moment la persona afectada pot re-
vocar lliurement el seu consentiment.

Article 7. Excepcions a I’exigéncia del
consentiment i atorgament del consentiment
per substitucié

1. Son situacions d’excepcio a I'exigéncia del con-
sentiment:

a) Quan hi ha risc per a la salut publica, si ho exigei-
xen raons sanitaries d’acord amb el que estableix
la legislacié que hi sigui aplicable.

b) Quan en una situacié de risc immediat greu per a la
integritat fisica o psiquica del malalt no és possible
aconseguir I'autoritzacié d’aquest o dels seus fa-
miliars o de les persones que hi estan vinculades.
En aquests suposits, es poden dur a terme les in-
tervencions indispensables des del punt de vista
clinic a favor de la salut de la persona afectada.
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2. Son situacions d’atorgament del consentiment per
substitucio:

a) Quan el malalt, a criteri del metge responsable de
I'assistencia, no és competent per a prendre de-
cisions, perque es troba en un estat fisic o psiquic
que no li permet fer-se carrec de la seva situacio, el
consentiment s’ha d’obtenir dels familiars d’aquest
o de les persones que hi estan vinculades.

b) En els casos d’incapacitat legal, d’acord amb el
que estableix I'article 219 de la Llei 9/1998, del 15
de juliol, del Codi de familia.

c) En els casos de persones internades per tras-
torns psiquics, en qui concorrin les circumstancies
de l'article 255 de la Llei 9/1998, del 15 de juliol, del
Codi de familia.

d) En el cas de menors, si aquests no sén compe-

tents, ni intellectualment ni emocionalment, per a
comprendre I'abast de la intervencio sobre la pro-
pia salut, el consentiment I'ha de donar el repre-
sentant del menor, havent escoltat, en tot cas, la
seva opinid si és major de dotze anys. En la res-
ta de casos, i especialment en casos de menors
emancipats i adolescents de més de setze anys, el
menor ha de donar personalment el seu consen-
timent.
Aix0 no obstant, en els suposits legals d’interrup-
cio voluntaria de I'embaras, d’assaigs clinics i de
practica de técniques de reproduccié humana as-
sistida, cal atenir-se al que estableix amb caracter
general la legislacio civil sobre majoria d’edat, i,
si escau, la normativa especifica que hi sigui apli-
cable.
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3. En els suposits definits a les lletres a, b i ¢ de I'a-
partat 2, es poden dur a terme les intervencions
indispensables des del punt de vista clinic a favor
de la salut de la persona afectada.

4. En els casos de substitucio de la voluntat de I'afec-
tat, la decisi6 ha d’ésser la més objectiva i proporcio-
nal possible a favor del malalt i de respecte a la seva
dignitat personal. Aixi mateix, el malalt ha d’intervenir
tant com sigui possible en la presa de decisions.

Article 8. Les voluntats anticipades

1. El document de voluntats anticipades és el docu-
ment, adrecat al metge responsable, en el qual una
persona major d’edat, amb capacitat suficient i de
manera lliure, expressa les instruccions a tenir en
compte quan es trobi en una situacié en que les
circumstancies que concorrin no li permetin d’ex-
pressar personalment la seva voluntat. En aquest
document, la persona pot també designar un re-
presentant, que és l'interlocutor valid i necessari
amb el metge o I'equip sanitari, perque la subs-
titueixi en el cas que no pugui expressar la seva
voluntat per ella mateixa.

2. Hiha d’haver constancia fefaent que aquest docu-
ment ha estat atorgat en les condicions esmenta-
des en I'apartat 1. A aquest efecte, la declaracié de
voluntats anticipades s’ha de formalitzar mitjangcant
un dels procediments seglents:

a) Davant de notari. En aquest suposit, no cal la pre-
sencia de testimonis.

b) Davant de tres testimonis majors d’edat i amb ple-
na capacitat d’obrar, dels quals dos, com a minim,
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no han de tenir relacié de parentiu fins al segon
grau ni estar vinculats per relacié patrimonial amb
I'atorgant.

3. No es poden tenir en compte voluntats anticipa-
des que incorporin previsions contraries a I'orde-
nament juridic o a la bona practica clinica, o que no
es corresponguin exactament amb el suposit de
fet que el subjecte ha previst a 'hora d’emetre-les.
En aquests casos, s’ha de fer I'anotacio raonada
pertinent a la historia clinica del pacient.

4. Si hi ha voluntats anticipades, la persona que les
ha atorgades, els seus familiars o el seu repre-
sentant ha de lliurar el document que les conté al
centre sanitari en qué la persona és atesa. Aquest
document de voluntats anticipades s’ha d’incor-
porar a la historia clinica del pacient.

Capitol 5. Sobre la historia clinica

Article 9. Definici6 i tractament de la historia

clinica’

1. La historia clinica recull el conjunt de documents
relatius al procés assistencial de cada malalt tot
identificant els metges i la resta de professionals
assistencials que hi han intervingut. S’ha de procu-
rar la maxima integracio possible de la documenta-
ci6 clinica de cada pacient. Aquesta integracié s’ha
de fer, com a minim, en 'ambit de cada centre, on

1 Cal tenir en compte també el que estableix la disposicio final primera de la Llei
16/2010, del 3 de juny, de modificacié de la Llei 21/2000, del 29 de desembre,
sobre els drets d'informacié concernent la salut i I'autonomia del pacient, i la
documentacio clinica (vegeu 'apartat «Part final de la Llei 16/2010»).
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hi ha d’haver una historia clinica Unica per a cada
pacient.

2. El centre ha d’emmagatzemar les histories clini-
ques en installacions que en garanteixin la segu-
retat, la conservacio correcta i la recuperacio de
la informacio.

3. Les histories cliniques es poden elaborar mitjan-
¢ant suport paper, audiovisual i informatic, sempre
que se’n garanteixin I'autenticitat del contingut i
la plena reproductibilitat futura. En qualsevol cas,
s’ha de garantir que resten registrats tots els canvis
i identificats els metges i els professionals assis-
tencials que els han fet.

4. Els centres sanitaris han de prendre les mesures
tecniques i organitzatives adequades per a pro-
tegir les dades personals recollides i evitar-ne la
destruccio o la perdua accidental, i també I'accés,
I'alteracio, la comunicacié o qualsevol altre proces-
sament que no siguin autoritzats.

Article 10. Contingut de la historia clinica
1. La historia clinica ha de tenir un nimero d’identifi-
cacio i ha d’incloure les dades segUents:
a) Dades d’identificacio del malalt i de I'assistéencia:
— Nom i cognoms del malalt.
— Data de naixement.
— Sexe.
— Adreca habitual i telefon, a I'efecte de localit-
zar-lo.
— Data d’assistencia i d’ingrés, si escau.
— Indicacio de la procedencia, en cas de derivacio
des d’un altre centre assistencial.
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— Servei o unitat en qué es presta I'assisténcia, si
escau.

— Numero d’habitaci¢ i de llit, en cas d’ingrés.

— Metge responsable del malalt.

Aixi mateix, quan es tracta d’usuaris del Servei
Catala de la Salut i I'atencio es presta per comp-
te d’aquest ens, s’ha de fer constar també el codi
d’identificacio personal contingut a la targeta sani-
taria individual.

b) Dades clinicoassistencials:

— Antecedents familiars i personals fisiologics i

patologics.

— Descripcié de la malaltia o el problema de salut
actual i motius successius de consulta.

— Procediments clinics emprats i llurs resultats,
amb els dictamens corresponents emesos en
cas de procediments o examens especialitzats,
i també els fulls d’interconsulta.

— Fulls de curs clinic, en cas d’ingreés.

— Fulls de tractament medic.

— Full de consentiment informat si és pertinent.

— Full d’informacio facilitada al pacient en relacid
amb el diagnostic i el pla terapéutic prescrit, si
escau.

— Informes d’epicrisi o d’alta, si s’escauen.

— Document d’alta voluntaria, si s’escau.

— Informe de necropsia, si n’hi ha.

En cas d’intervencio quirlrgica, s’ha d’incloure el
full operatori i I'informe d’anestésia, i en cas de part,
les dades de registre.

c) Dades socials:
— Informe social, si escau.

31



32 ‘ Llei sobre els drets dels pacients

2. Ales histories cliniques hospitalaries, en que sovint

participen més d’'un metge o d’un equip assistenci-
al, hi han de constar individualitzades les accions,
les intervencions i les prescripcions fetes per cada
professional.

. Els centres sanitaris han de disposar d’'un model

normalitzat d’historia clinica que reculli els contin-
guts fixats en aquest article adaptats al nivell as-
sistencial que tenen i a la classe de prestacio que
fan.

Article 11. Usos de la historia clinica

1.

La historia clinica és un instrument destinat fona-
mentalment a ajudar a garantir una assistencia
adequada al pacient. A aquest efecte, els profes-
sionals assistencials del centre que estan implicats
en el diagnostic o el tractament del malalt han de
tenir accés a la historia clinica.

. Cada centre ha d’establir el mecanisme que faci

possible que, mentre es presta assistencia a un
pacient concret, els professionals que I'atenen pu-
guin, en tot moment, tenir accés a la historia clinica
corresponent.

. Es pot accedir a la historia clinica amb finalitats

epidemiologiques, d’investigacié o docencia, amb
subjeccio¢ al que estableix la Llei organica 15/1999,
del 13 de desembre, de proteccié de dades de ca-
racter personal, i la Llei de I'Estat 14/1986, del 25
d’abril, general de sanitat i les disposicions con-
cordants. L'accés a la historia clinica amb aques-
tes finalitats obliga a preservar les dades d’identi-
ficacio personal del pacient, separades de les de
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caracter clinicoassistencial, llevat que aquest n’ha-
gi donat abans el consentiment.

4. El personal que té cura de les tasques d’adminis-
tracio i gestié dels centres sanitaris pot accedir no-
més a les dades de la historia clinica relacionades
amb les dites funcions.

5. El personal al servei de ’Administracié sanitaria
que exerceix funcions d’inspeccidé, degudament
acreditat, pot accedir a les histories cliniques, a fi
de comprovar la qualitat de I'assisténcia, el com-
pliment dels drets del pacient o qualsevol altra
obligacié del centre en relacié amb els pacients o
I’Administracié sanitaria.

6. Tot el personal que accedeix en Us de les seves
competencies a qualsevol classe de dades de la
historia clinica resta subjecte al deure de guar-
dar-ne el secret.

Article 12. Conservacio de la historia clinica?

1. La responsabilitat de custodiar la historia clinica
recau en la direccio dels centres sanitaris, o0 bé en
els professionals sanitaris que duen a terme llur
activitat de manera individual.

2. La historia clinica s’ha de conservar en les condi-
cions que garanteixin I'autenticitat, la integritat, la
confidencialitat, la preservacié i el manteniment cor-
recte de la informacié assistencial registrada, i que
n'assegurin la reproductibilitat completa en el futur,

2 Eltext d’aquest article correspon a la modificacié que en va fer I'article Unic de la
Llei 16/2010, del 3 de juny, de modificacié de la Llei 21/2000, del 29 de desem-
bre, sobre els drets d’informacié concernent la salut i I'autonomia del pacient, i la
documentacié clinica.

En aquest sentit, cal tenir en compte també el que estableix la disposicio final
primera d'aquesta Llei 16/2010 (vegeu I'apartat «Part final de la Llei 16/2010»).
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durant el temps en qué sigui obligatori conservar-la,
independentment del suport en qué es trobi, que no
ha d’ésser necessariament el suport original.

3. En el procés de translacié de la informacio de la
historia clinica, des del suport original a un altre
suport, tant si és digital com d’una altra naturale-
sa, s’ha de garantir la inalterabilitat, 'autenticitat i la
perdurabilitat de la informacié assistencial, i també
la confidencialitat de les dades i de la informacio
que contenen. Les mesures técniques i organitzati-
ves de seguretat que s’adoptin a aquest efecte han
d’ésser recollides per protocols interns aprovats
per la direccié del centre sanitari, que s’han de ba-
sar en els criteris aprovats per la comissio tecnica
a que fa referencia la disposicio final primera.

4. De la historia clinica s’ha de conservar, juntament
amb les dades d’identificacio de cada pacient, com
a minim durant quinze anys des de la data d’alta
de cada procés assistencial, la documentacio se-
guent:

a) Els fulls de consentiment informat.

b) Els informes d’alta.

c) Els informes quirdrgics i el registre de part.

d) Les dades relatives a I'anestésia.

e) Els informes d’exploracions complementaries.

f) Els informes de necropsia.

g) Els informes d’anatomia patologica.

5. Els processos de digitalitzacio de la historia clinica
que es duguin a terme han de facilitar 'accés a la
historia clinica des de qualsevol punt del Sistema
Nacional de Salut. A aquest efecte, s’han d’establir
els mecanismes per a fer possible, per mitja de la
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targeta sanitaria individual, la vinculacié entre les
histories cliniques que cada pacient tingui en els
organismes, centres i serveis del Sistema Nacional
de Salut, i que permetin I'accés dels professionals
sanitaris a la informacio clinica i I'intercanvi de la
dita informacio entre els dispositius assistencials
de les comunitats autonomes, de conformitat amb
les disposicions sobre proteccio¢ de dades de ca-
racter personal.

. La documentacio que integra la historia clinica no
esmentada per I'apartat 4 es pot destruir un cop
hagin transcorregut cinc anys des de la data d’alta
de cada procés assistencial.

. No obstant el que estableixen els apartats 4 i 6,
s’ha de conservar d’acord amb els criteris que es-
tableixi la comissio tecnica en materia de docu-
mentacio clinica, a qué fa referencia la disposicid
final primera, la documentacié que sigui rellevant
a efectes assistencials, que ha d’incorporar el do-
cument de voluntats anticipades, i la documen-
tacié que sigui rellevant, especialment, a efectes
epidemiologics, de recerca o d’organitzacio i fun-
cionament del Sistema Nacional de Salut. En el
tractament d’aquesta documentacié s’ha d’evi-
tar identificar les persones afectades, llevat que
’anonimat sigui incompatible amb les finalitats
perseguides o que els pacients hi hagin donat el
consentiment previ, d’acord amb la normativa vi-
gent en matéria de proteccié de dades de caracter
personal. La documentacio clinica també s’ha de
conservar a efectes judicials, de conformitat amb
la normativa vigent.
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8. La decisié de conservar la historia clinica, en els

termes establerts per I'apartat 7, correspon a la
direccié medica del centre sanitari, a proposta del
facultatiu o facultativa, amb I'informe previ de la
unitat encarregada de la gestio de la historia clini-
ca en cada centre. Aquesta decisioé correspon als
mateixos facultatius quan desenvolupin llur activitat
de manera individual.

. Els responsables de custodiar la historia clinica,

a qui fa referencia I'apartat 1, també sén respon-
sables de destruir correctament la documentacio
que préviament s’hagi decidit esporgar.

10.En el suposit de tancament de centres i serveis

sanitaris, o de cessament definitiu d’activitats pro-
fessionals sanitaries a titol individual, s’ha de ga-
rantir el manteniment de I'accés legalment reco-
negut a les histories cliniques que es trobin sota la
custodia dels dits centres o professionals, en be-
nefici de I'assistencia medica i, especialment, dels
drets dels pacients en matéria de documentacio
clinica i de proteccié de dades personals.®

. S6n aplicables a la conservacié de la historia clini-

ca, al procés de translacié d’informacié establert
per I'apartat 3 i a I'activitat de destruccié a que fa
referéncia I'apartat 9 les mesures técniques i or-
ganitzatives de seguretat aplicables als fitxers que
contenen dades de caracter personal, en els ter-
mes establerts per la normativa reguladora de la
proteccié de dades de caracter personal.

. En aquest sentit, cal tenir en compte el que estableix I'apartat 1 de la dispo-

sicié final primera d’aquesta Llei 16/2010 (vegeu I'apartat «Part final de la Llei
16/2010»).
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12. Les prescripcions d’aquest article s’entenen sens
perjudici de I'aplicacié de la normativa especifica
de prevencioé de riscos laborals i de proteccié de
la salut dels treballadors en les histories cliniques
relatives a la vigilancia de la salut dels treballadors.

Capitol 6. Drets en relacié amb la historia
clinica

Article 13. Drets d’accés a la historia clinica*

1. Amb les reserves assenyalades a I'apartat 2 d’a-
quest article, el pacient té dret a accedir a la do-
cumentacié de la historia clinica descrita per I'ar-
ticle 10, i a obtenir una copia de les dades que hi
figuren. Correspon als centres sanitaris regular el
procediment per a garantir 'accés a la historia
clinica.

2. El dret d’accés del pacient a la documentacié de
la historia clinica mai no pot ésser en perjudici del
dret de tercers a la confidencialitat de les dades
d’aquests que figuren en 'esmentada documenta-
cio, ni del dret dels professionals que han intervin-
gut en l'elaboracié d’aquesta, que poden invocar
la reserva de llurs observacions, apreciacions o
anotacions subjectives.

3. El dret d’accés del pacient a la historia clinica es
pot exercir també per representacio, sempre que
estigui degudament acreditada.

4. En aquest sentit, cal tenir en compte el que estableix la disposicié addicional
de la Llei 16/2010, del 3 de juny, de modificacié de la Llei 21/2000, del 29 de
desembre, sobre els drets d'informacié concernent la salut i I'autonomia del pa-
cient, i la documentacié clinica (vegeu I'apartat «Part final de la Llei 16/2010»)

37
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Article 14. Drets en relacié amb el contingut
de la historia clinica

El pacient té dret que els centres sanitaris establei-
xin un mecanisme de custodia activa i diligent de les
histories cliniques. Aquesta custodia ha de permetre
la recollida, la recuperacio, la integracio i la comu-
nicacio de la informacié sotmesa al principi de con-
fidencialitat en els termes establerts per 'article 11
d’aquesta Llei.

Disposicié addicional

El Departament de Sanitat i Seguretat Social, amb
I'objectiu d’avangar en la configuracié d’una historia
clinica Unica per pacient, ha de promoure, mitjangant
un procés que garanteixi la participacio de tots els
agents implicats, I'estudi d’un sistema que, atenent
I’evolucio dels recursos tecnics, possibiliti I'is com-
partit de les histories cliniques entre els centres assis-
tencials de Catalunya, a fi que pacients atesos en di-
Versos centres no s’hagin de sotmetre a exploracions
i procediments repetits, i els serveis assistencials tin-
guin accés a tota la informacio clinica disponible.

Disposicio transitoria

Els centres sanitaris disposen d’un termini d’un any,
comptador a partir de I'entrada en vigor d’aquesta
Llei, per a adoptar les mesures tecniques i organitza-
tives necessaries per a adaptar el tractament de les
histories cliniques a les previsions que s’hi contenen,
i elaborar els models normalitzats d’historia clinica a
que fa referencia I'article 10.3. Els processos assis-
tencials que es portin a terme transcorregut aquest
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termini s’han de reflectir documentalment d’acord
amb els models normalitzats aprovats.

Disposicié final

Es faculten el Govern i el conseller o la consellera de
Sanitat i Seguretat Social perqué facin el desenvolu-
pament reglamentari del que estableix aquesta Llei.

Part final de la Llei 16/2010

Disposicié addicional. Historia clinica
compartida

El departament competent en matéria de salut ha
de garantir I'existencia, en el termini de quatre anys
des de I'entrada en vigor d’aquesta llei, d’'una historia
clinica compartida, a la qual han de poder accedir
els professionals del sistema sanitari catala, i també
cada pacient quan es tracti de la seva documentacio
medica personal.

Disposicions finals (extret)

Primera. Comissié técnica en matéria

de documentacié clinica

1. El conseller o consellera del departament compe-
tent en materia de salut ha d’aprovar, en el termini
de sis mesos des de I'entrada en vigor d’aquesta
llei i en el marc del que aquesta estableix, una or-
dre per a crear una comissio técnica participada
per representants del dit departament, de '’Agéncia
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Catalana de Proteccié de Dades i, si escau, pels
ens i organismes adscrits, les corporacions de dret
public de les professions sanitaries competents,
les organitzacions que agrupen els centres i les
institucions sanitaries de Catalunya i les societats
cientifiques. En la composicié d’aquesta comissio
tecnica, cal atendre a criteris de paritat de génere.

2. La comissio tecnica a que fa referencia I'apartat 1 t&
la funcié d’estabilir criteris homogenis, d’acord amb
les prescripcions de I'article 12 de la Llei 21/2000,
sobre els ambits seguients:

a) La custodia, la conservacio, I'esporgada i la des-
truccié de la documentacio clinica.

b) Laccés a les dades personals en matéria de sa-
lut i intercanvi de les dites dades, de conformitat
amb el que estableix la normativa sobre proteccio
de dades de caracter personal.

c) Els procediments i els metodes de translacio de la
informacioé de les histories cliniques, del suport ori-
ginal a un altre suport, tant si és digital com d’una
altra naturalesa, i també llur interoperabilitat.

3. La comissio tecnica a queé fa referéncia aquest arti-
cle, per a facilitar I'aplicacié del que estableixen els
apartats 112, ha d’editar un protocol de referéncia
per als centres i els professionals sanitaris.

Segona. Desplegament reglamentari

1. El Govern ha d’aprovar, en el termini d’un any des
de I'entrada en vigor d’aquesta llei, un decret que
reguli, d’acord amb els requeriments establerts per
aquesta llei i la legislacié de proteccio de dades de
caracter personal, les mesures que garanteixin la
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custodia i la conservacié correcta de la documen-
tacio clinica, i 'accés legalment reconegut dels pa-
cients a la historia clinica, en el suposit de tanca-
ment de centres i serveis sanitaris, o de cessament
definitiu d’activitats professionals a titol individual,
a que fa referéncia I'article 12.10 de la Llei 21/2000.
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