PD 9/2011

Informe en relacié amb el Projecte d'Ordre per la qual es regula la Comissié Técnica en
matéria de Documentacio Clinica

El Departament de Salut sol-licita a aquesta Autoritat les al-legacions escaients en relacié amb
el Projecte d'Ordre per la qual es regula la Comissié Técnica en matéria de Documentacié
Clinica.

Antecedents

1. La Llei 16/2010 del 3 de juny, va modificar I'article 12 de la Llei 21/2000, de 29 de desembre
sobre els drets d’'informacié concernent a la salut i 'autonomia del pacient i la documentacié
clinica i va establir, a la seva disposicié final primera, que mitjancant Ordre del Conseller o
Consellera del Departament competent en matéria de salut s’havia de crear una Comissio
Técnica a la qual corresponia establir criteris homogenis en els seglents ambits:

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

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

c) Els procediments i els métodes de translacié 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 llur
interoperabilitat.

2. El Projecte d’Ordre tramés déna compliment a aquestes previsions, per la qual cosa, tal com
ja es va exposar durant el procés d’elaboracio i aprovacié de la Llei 16/2010, aquesta Autoritat
valora molt positivament aquesta iniciativa, atés que ha de contribuir a donar major seguretat
juridica en aquesta materia i a facilitar la tasca dels responsables de la direccié medica de cada
centre sanitari, respectant els diferents drets i interessos implicats. No obstant aix0, es formulen
algunes consideracions per tal que puguin ser tingudes en compte en la redaccié definitiva de
I'Ordre.

Consideracions juridiques
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1. En primer lloc, en relacié amb la previsié de l'article 1 relativa a la definicié de la Comissid

Técnica com un “Organ assessor del departament competent en materia de salut”, s’ha de dir
que tot i que aquesta funcié d’assessorament respecte el Departament no pot ser descartada,



no sembla que de I'esmentada Llei 16/2010 es desprengui que aquesta hagi de ser la
naturalesa d’aquest organ.

L’esmentada llei atribueix a la Comissio técnica I'establiment de criteris homogenis en relacio
amb els ambits descrits (D.F. 1.2). L’aplicacié d’aquests criteris s’ha de facilitar mitjancant
I'edicié d’un protocol de referéncia pels centres i professionals sanitaris (D.F. 1.3). Per tant, el
destinatari dels criteris establerts no és el Departament competent en matéria de salut sin6 els
centres i professionals sanitaris. Aixo fa que la funcié de la Comissié Técnica vagi més enlla de
'assessorament al Departament corresponent.

En el mateix sentit, 'apartat 8 de l'article 12 de la Llei 21/2000, en la seva nova redaccio,
atribueix la decisié de conservar la historia clinica en els termes de l'apartat 7, a la direccié
medica del centre sanitari i a proposta del facultatiu, previ informe de la unitat encarregada de la
gestié de la historia clinica de cada centre. El protocol a qué al-ludeix l'apartat tercer de la
Disposicio  Final primera, haura de servir com a criteri orientatiu a aquests organs o
professionals per adoptar les decisions escaients, sense necessitat de cap decisio intermitja per
part del Departament. Obviament el Departament pot establir els criteris que consideri
oportuns respecte els Organs i organismes que en depenen, pero l'aplicabilitat del protocol
establert per la Comissié técnica resulta aplicable sense necessitat de cap decisid prévia per
part del Departament. En aquest mateix sentit es manifesta I'article 2.2 del Projecte d’Ordre.

Certament el Projecte d’'Ordre ha ampliat els ambits d’actuacié de la Comissié previstos a
'apartat segon de la Disposicié Final primera de la Llei 16/2010 també a “ Totes aquelles altres
funcions que, en relacio amb la gestio de la documentacio clinica, se li encomanin per part del
Departament competent en matéeria de salut’, perd aixo no pot alterar la naturalesa d’'un organ
previst a la Llei 16/2010 amb unes funcions molt concretes.

A la vista d’aixd no sembla que pugui qualificar-se com a drgan assessor del Departament.

2. Pel que fa a I'adscripcié de la Comissio a I’Agéncia d’Informacio, Avaluacié i Qualitat en Salut,
es tracta d'una questid organitzativa, ateses les funcions d’aquest organisme d’acord amb
larticle 2.1 del Decret llei 4/2010, de 3 d’agost, i que, en qualsevol cas, no pertoca valorar a
aquesta Autoritat. No obstant aix0, s’observa una certa contradiccidé, encara que no
incompatibilitat, entre 'article 3.7 que atribueix la designacié de la secretaria de la Comissio a la
persona titular del Departament, i els articles 1 i 4.2 del Projecte, que estableixen,
respectivament, I'adscripcio de la Comissié a '’Agéncia i que les peticions d’assessorament i, si
escau, les propostes que faci la Comissié es tramitaran a través de I'’Agéncia d’Informacio,
Avaluacio i Qualitat en Salut.

3. Pel que fa a larticle 5 , relatiu a la “Vigéncia” o0 més aviat a la durada de la Comissié Técnica,
sembla que aquest article parteix de la premissa que la Comissio té per objecte un encarrec
concret a la finalitzacié del qual s’hauria de dissoldre. No sembla que aixd es desprengui de la
Disposicio Final Primera de la Llei 16/2010. Ans al contrari, és de preveure que el procés de
digitalitzacio de les histories cliniques sera un procés llarg i, a més, la tasca de la Comissid no
es limita al procés de digitalitzacio siné que es pot perllongar més enlla d’aquesta operacioé. Les
necessitats derivades de la conservaciéo de la informacié i en especial pel que fa a les



consequéncies dels canvis tecnologics que es vagin produint (canvis en els formats electronics,
noves possibilitats demmagatzematge o de transmissio etc.) impedeixen que es pugui preveure
que en un moment determinat s’hagi “acomplert integrament les funcions” atribuides a la
Comissié Técnica.

4. Cal fer mencio també d’alguns aspectes que en el projecte d’Ordre no han estat regulats i
respecte dels quals podria ser convenient la seva regulacio:

a) En primer lloc, seria bo concretar que, a banda de I'establiment , d’ofici, dels criteris que
la Comissié Técnica consideri necessaris, les entitats o professionals que I'Ordre
determini puguin adrecar-se a la Comissio per tal que aquesta, de forma individualitzada,
responent de forma conjunta les consultes més freqiients o seleccionant les que resultin
meés rellevants, manifesti el seu criteri técnic respecte questions relatives als ambits
descrits.

b) En segon lloc, podria ser bo preveure els mecanismes de difusié dels criteris establerts,
com també de les modificacions que es produeixin en aquests, de manera que tinguin la
maxima difusié entre els centres i professionals afectats, com també, si escau, les
persones usuaries dels serveis.

Barcelona, 30 de juny de 2011



