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DEPARTAMENT
DE LA PRESIDENCIA

LLEI

16/2010, del 3 de juny, de modificacio de la Llei 21/2000, del 29 de desembre,
sobre els drets d’informacio concernent la salut i ['autonomia del pacient, i la
documentacio clinica.

EL PRESIDENT
DE LA GENERALITAT DE CATALUNYA

Sia notori a tots els ciutadans que el Parlament de Catalunya ha aprovat i jo, en
nom del Rei i d’acord amb el que estableix I'article 65 de I’Estatut d’autonomia de
Catalunya, promulgo la segiient

LLEI
Preambul

LaLlei 21/2000, del 29 de desembre, sobre els drets d’informacid concernent
la salut i ’autonomia del pacient, i la documentacio clinica, es va dictar amb la
finalitat de completar les prescripcions en materia de drets relatius a la informacio
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 primer instrument internacional
amb caracter juridic vinculant per als paisos que el van subscriure i que expres-
sava la necessitat de reconeixer aquests drets: el Conveni del Consell d’Europa
per a la protecci6 dels drets humans i la dignitat de I’ésser huma respecte a les
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 pacient i de
drets i obligacions en matéria d’informacié i documentacio clinica, que regula amb
caracter basic els drets i les obligacions dels pacients, els usuaris i els professionals,
1 també dels centres i serveis sanitaris, publics i privats, en matéria d’autonomia
dels pacients i d’informacié i documentaci6 clinica.

La historia clinica €s un instrument destinat primordialment a garantir una
assisténcia adequada als pacients, pero també és una font d’informacié neces-
saria per a finalitats epidemiologiques, de salut publica i de recerca o docéncia,
1 també per a dur a terme funcions d’inspeccio, avaluacio, acreditaciod i planifi-
cacio sanitaries, que son fonamentals en el sistema sanitari. A banda d’aquestes
funcions de la historia clinica, ja establertes 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,
1 quan sigui necessari per motius d’organitzaci6 i funcionament del Sistema
Nacional de Salut. L’article 17 de la Llei de I’Estat 41/2002 estableix els terminis
de conservacio de la historia clinica en funcié dels diversos usos i finalitats que
aquesta té atribuits 1 incorpora determinades prescripcions per a fer efectiva la
conservaci6 de la historia clinica en les condicions que en garanteixin un man-
teniment correcte 1 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 benefici dels pacients.

Per mitja de la modificacid de I’article 12 de la Llei 21/2000, d’una banda,
es determinen amb més concrecié els requeriments de custodia, conservacio i
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esporgada de la historia clinica i, de l'altra, es modifiquen els terminis de conser-
vacio de la historia clinica, amb la doble finalitat de facilitar el comput d’aquests
terminis i de garantir que la conservacio de la historia clinica es faci efectiva per
a respondre a totes les finalitats que aquesta té atribuides. Aixi mateix, s’esta-
bleix la necessitat de custodiar les histories cliniques més enlla del tancament de
centres sanitaris o del cessament definitiu d’activitats professionals sanitaries a
titol individual.

Pel que fa als requeriments de conservacio, aquesta llei incideix en tres aspectes.
En primer lloc, determina 'obligacio6 dels centres sanitaris de conservar la historia
clinica en les condicions que garanteixin I'autenticitat, la integritat, la confidencialitat,
la preservacio i el manteniment correcte de la informaci6 assistencial registrada,
1 que n’assegurin la reproductibilitat completa en el futur, durant el temps en que
sigui obligatori conservar-la, independentment del suport en qué es trobi, que no
ha d’ésser necessariament el suport original. En segon lloc, assigna la responsabi-
litat de la custodia, la conservacio i la destrucciod correcta de la historia clinica a
la direcci6 dels centres sanitaris o als professionals sanitaris quan duguin a terme
llur activitat de manera individual. I, finalment, determina que son aplicables a la
documentacio clinica les mesures técniques 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 proteccid de dades de caracter personal, i per les normes
que la desenvolupen.

Draltra banda, fins a I’entrada en vigor d’aquesta llei, ’article 12 de la Llei
21/2000 ha establert I’obligacio 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 aixi, per a saber en quin mo-
ment s’ha produit la defuncié 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 norma-
tiva vigent i que genera problemes de disponibilitat d’espai per a la conservacio,
amb les consegiients repercussions sobre ’organitzacio i el funcionament dels
centres sanitaris.

La historia clinica és un instrument destinat principalment a garantir una assis-
téncia sanitaria adequada. Aquesta finalitat determina la necessitat que les histories
cliniques corresponents a processos assistencials actius estiguin a disposicio dels
pacients afectats i del personal sanitari encarregat de llur assisténcia. 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 documentaci6 clinica que
no correspon a processos assistencials actius ni a cap de les altres finalitats que
la legislacio vigent atribueix a la historia clinica, impedeix que aquests espais es
puguin destinar a altres finalitats, incloses les assistencials. La recuperacié d’aquest
espai revertiria en una millora dels equipaments 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 juridica, que
els centres sanitaris adoptaran les mesures pertinents perque la historia clinica pugui
tenir tots els usos establerts per la normativa aplicable: tant I'is fonamental, com a
instrument destinat a garantir una assisténcia sanitaria adequada, com també 1’Gs
amb finalitats judicials, epidemiologiques, de recerca o d’organitzacié i funciona-
ment del Sistema Nacional de Salut. També estableix que aquest periode comenca
a comptar a partir de I'alta de cada procés assistencial, per a facilitar-ne el comput
amb un criteri més facilment objectivable per als centres assistencials.
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Aquesta modificacio també ha de repercutir favorablement en les perspectives
d’implantaci6 de la historia clinica informatitzada, ja que permetra accelerar ’'accés
a la historia clinica.

Aixi, s’estableix un periode minim de conservacio de la documentacio més rellevant
de la historia clinica, que és de quinze anys a comptar des de la data d’alta de cada
procés assistencial. La resta de documentacio que integra la historia clinica es pot
destruir al cap de cinc anys des de la data d’alta de cada procés assistencial.

Aquests periodes minims de conservacid no son aplicables a la documentacio
que es consideri especialment rellevant a efectes assistencials, epidemiologics,
de recerca o d’organitzaci6 i funcionament del Sistema Nacional de Salut, ja
que en aquests casos la documentacio s’ha de conservar d’acord amb els criteris
que estableixi la comissio técnica en matéria de documentacio clinica a qué fa
referéncia la disposici6 final primera. També es determina que la documentaciod
clinica s’ha de conservar a efectes judicials, de conformitat amb la normativa
vigent.

Quant a la conservaci6 de les histories cliniques que es troben sota custodia
de centres sanitaris que han 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'assisténcia médica 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 pro-
fessionals del sistema sanitari catala, a més de cada pacient, si es tracta de la seva
documentacié medica personal. I, finalment, es determina que el Govern ha de
crear, en el termini de sis mesos des de ’entrada en vigor de la Llei, una comissio
técnica en matéria de documentacio clinica, amb la funcio, entre altres, d’establir
criteris homogenis sobre la custodia, la conservacio, I’esporgada i la destrucci6 de
la documentacio clinica.

Article unic
Modificacio de l'article 12 de la Llei 21/2000

Es modifica I’article 12 de la Llei 21/2000, del 29 de desembre, sobre els drets
d’informacio6 concernent la salut i I'autonomia del pacient, i la documentacio clinica,
que resta redactat de la manera segiient:

“Article 12. Conservaci6 de la historia clinica

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

2. La historia clinica s’ha de conservar en les condicions que garanteixin
l’autenticitat, la integritat, la confidencialitat, la preservacio i el manteniment
correcte de la informacio assistencial registrada, i que n’assegurin la reproducti-
bilitat completa en el futur, durant el temps en qué sigui obligatori conservar-la,
independentment del suport en que es trobi, que no ha d’ésser necessariament el
suport original.

3. En el procés de translacio de la informaci6 de la historia clinica, des del su-
port original a un altre suport, tant si és digital com d’una altra naturalesa, s’ha de
garantir la inalterabilitat, 'autenticitat i la perdurabilitat de la informaci6 assisten-
cial, 1 també la confidencialitat de les dades i de la informacio que contenen. Les
mesures teécniques 1 organitzatives de seguretat que s’adoptin a aquest efecte han
d’ésser recollides per protocols interns aprovats per la direccio del centre sanitari,
que s’han de basar en els criteris aprovats per la comissio técnica a que fa referéncia
la disposici6 final primera.
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4. De la historia clinica s’ha de conservar, juntament amb les dades d’identifica-
ci6 de cada pacient, com a minim durant quinze anys des de la data d’alta de cada
procés assistencial, la documentacio segiient:

a) Els fulls de consentiment informat.

b) Elsinformes d’alta.

¢) Elsinformes quirurgics 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 targeta sanitaria individual, la vinculacio 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 informaci6 clinica
1 'intercanvi de la dita informaci6 entre els dispositius assistencials de les comu-
nitats autonomes, de conformitat amb les disposicions sobre proteccio de dades
de caracter personal.

6. La documentacio6 que integra la historia clinica no esmentada per 'apartat 4
es pot destruir un cop hagin transcorregut cinc anys des de la data d’alta de cada
procés assistencial.

7. No obstant el que estableixen els apartats 4 1 6, s’ha de conservar d’acord
amb els criteris que estableixi la comissio técnica en matéria de documentacio
clinica, a que fa referéncia la disposicio final primera, la documentaci6 que sigui
rellevant a efectes assistencials, que ha d’incorporar el document de voluntats
anticipades, i la documentacié que sigui rellevant, especialment, a efectes epi-
demiologics, de recerca o d’organitzacio i funcionament del Sistema Nacional
de Salut. En el tractament d’aquesta documentacio6 s’ha d’evitar identificar les
persones afectades, llevat que I'anonimat sigui incompatible amb les finalitats
perseguides o que els pacients hi hagin donat el consentiment previ, d’acord amb
la normativa vigent en matéria de protecci6 de dades de caracter personal. La
documentacio clinica també s’ha de conservar a efectes judicials, de conformitat
amb la normativa vigent.

8. La decisio6 de conservar la historia clinica, en els termes establerts per I'apar-
tat 7, correspon a la direccid medica del centre sanitari, a proposta del facultatiu o
facultativa, amb I'informe previ de la unitat encarregada de la gestio de la historia
clinica en cada centre. Aquesta decisid correspon als mateixos facultatius quan
desenvolupin Ilur activitat de manera individual.

9. Els responsables de custodiar la historia clinica, a qui fa referéncia apartat 1,
també son responsables 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 professionals sanitaries a titol individual, s’ha de garantir el
manteniment de ’accés legalment reconegut a les histories cliniques que es trobin
sota la custodia dels dits centres o professionals, en benefici de Iassisténcia meédica
1, especialment, dels drets dels pacients en materia de documentacio clinica i de
proteccio de dades personals.

”11. Sén aplicables a la conservacio de la historia clinica, al procés de translacio
d’informacio establert per ’apartat 3 i a ’activitat de destruccio6 a que fa referéncia
I’apartat 9 les mesures técniques i organitzatives de seguretat aplicables als fitxers
que contenen dades de caracter personal, en els termes establerts per la normativa
reguladora de la proteccio de dades de caracter personal.

”12. Les prescripcions d’aquest article s’entenen sens perjudici de I’aplicacio de
la normativa especifica de prevencio de riscos laborals i de proteccio de la salut
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dels treballadors en les histories cliniques relatives a la vigilancia de la salut dels
treballadors.”

DISPOSICIO ADDICIONAL
Historia clinica compartida

El departament competent en materia de salut ha de garantir I’existéncia, 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 documentacié medica personal.

DISPOSICIONS FINALS

Primera
Comissio técnica en materia de documentacio clinica

1. El conseller o consellera del departament competent en matéria 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 ordre per a crear una comissio técnica partici-
pada per representants del dit departament, de ’Agéncia Catalana de Proteccio 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 composicid
d’aquesta comissio técnica, cal atendre a criteris de paritat de génere.

2. Lacomissio tecnica a qué fa referéncia I'apartat 1 t¢ la funcio d’establir criteris
homogenis, d’acord amb les prescripcions de I’article 12 de la Llei 21/2000, sobre
els ambits segiients:

a) La custodia, la conservacio6, I'esporgada i la destruccié de la documentacio
clinica.

b) L’accés a les dades personals en materia de salut i 'intercanvi de les dites
dades, de conformitat amb el que estableix la normativa sobre protecci6 de dades
de caracter personal.

c) Els procediments i els métodes de translacio de la informacio de les histories
cliniques, del suport original a un altre suport, tant si és digital com d’una altra
naturalesa, i també Ilur interoperabilitat.

3. Lacomissio técnica a queé fa referéncia aquest article, per a facilitar laplicacio
del que estableixen els apartats 11 2, 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 'entrada en vigor d’aquesta
llei, un decret que reguli, d’acord amb els requeriments establerts per aquesta llei i
lalegislacio de proteccio de dades de caracter personal, les mesures que garanteixin
la custodia i la conservacio correcta de la documentacio clinica, i I’accés legalment
reconegut dels pacients a la historia clinica, en el suposit de tancament de centres i
serveis sanitaris, o de cessament definitiu d’activitats professionals a titol individual,
a que fa referéncia article 12.10 de la Llei 21/2000.

2. Sautoritza el Govern perque dicti la resta de disposicions necessaries per a
aplicar i desplegar aquesta llei.

Tercera
Entrada en vigor

Aquesta llei entra en vigor 'endema d’haver estat publicada en el Diari Oficial
de la Generalitat de Catalunya.

Disposicions
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Per tant, ordeno que tots els ciutadans als quals sigui d’aplicacio aquesta Llei
cooperin al seu compliment i que els tribunals i les autoritats als quals pertoqui la
facin complir.

Palau de la Generalitat, 3 de juny de 2010
JosE MONTILLA 1 AGUILERA

President de la Generalitat de Catalunya

MARINA GELI T FABREGA
Consellera de Salut

(10.153.089)
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