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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 33.2 de lEstatut d’autonomia de
Catalunya, promulgo la seguent

LLEI

Preambul

La importancia de la consideracio dels drets dels pacients
com a eix basic de les relacions clinicoassistencials es
posa de manifest en constatar l'interés que hi han
demostrat gairebé totes les organitzacions internacionals
amb competéncia en aquesta materia. Ja des de
I’'acabament de la Segona Guerra Mundial, organitzacions
com les Nacions Unides, la UNESCO o I’'Organitzacio
Mundial de la Salut, o, més recentment, la Unidé Europea
o el Consell dEuropa, entre moltes altres, han impulsat
declaracions o, en algun cas, han promulgat normes
juridiques sobre aspectes generics o0 especifics
relacionats amb aquesta questié d’'una manera decidida.
En aquest sentit, cal esmentar la transcendéencia de la
Declaracié universal dels drets humans, de lany 1948,
que ha estat el punt de referéncia obligat per a tots els
textos constitucionals promulgats posteriorment o, en
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I'ambit més estrictament sanitari, la Declaracié sobre la
promocio dels drets dels pacients a Europa, promoguda
l'any 1994 per [I'Oficina Regional per a Europa de
I’Organitzacid6 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 respecte a les
aplicacions de la biologia i la medicina (Conveni sobre els
drets de 'home i la biomedicina), subscrit el dia 4 d’abril
de 1997, el qual ha entrat en vigor a lEstat Espanyol I'1
de gener de 2000. Aquest Conveni és una iniciativa
cabdal: en efecte, a diferéncia de les diverses
declaracions internacionals que I’han precedit en el
temps, és el primer instrument internacional amb
caracter juridic vinculant per als paisos que el
subscriuen, i la seva especial valua rau en el fet que
estableix un marc comud per a la proteccié dels drets
humans i la dignitat humana en I'aplicaci6é de la biologia i
la medicina. ElI Conveni es refereix expressament i amb
deteniment a la necessitat de reconéixer, en diversos
aspectes i amb una gran extensio, els drets dels
pacients, entre els quals ressalten el dret a la informacio,
al consentiment informat i a la intimitat de la informacio
relativa a la salut de les persones, tot perseguint
I'assoliment duna harmonitzacié de les legislacions dels
diversos paisos en aguestes materies; en aquest sentit,
esdeveé del tot convenient de tenir en compte el Conveni
en el moment d’abordar el repte de regular questions tan
importants.

Cal dir, tanmateix, que la regulaci6 del dret a la protecci6
de la salut, recollit per farticle 43 de la Constitucié de
1978, des del punt de vista de les questions més
estretament vinculades a la condicié de subjectes de
drets de les persones usuaries dels serveis sanitaris, és a
dir, la plasmacio dels drets relatius a la informacio6 clinica
i 'autonomia individual dels pacients pel que fa a la seva
salut, ha estat objecte duna regulacié basica en I'ambit
de lEstat, per mitja de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat.

D’altra banda, la Llei 15/1990, de 9 de juliol, d’ordenacio
sanitaria de Catalunya, malgrat que fixa basicament
I'atencié en I'establiment de I|'ordenacié del sistema
sanitari des d’'un punt de vista organitzatiu, dedica a
aquesta questid diverses previsions, entre les quals
destaca la voluntat, entre les finalitats del Servei Catala
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de la Salut, de la humanitzaciéo dels serveis sanitaris,
manté el maxim respecte a la dignitat de la personai a la
llibertat individual, d’una banda, i, de l'altra, declara que
I’organitzacié sanitaria catalana ha de permetre garantir
la salut com a dret inalienable de la poblaci6 i l'accés a
guarir-se, per mitja de I'estructura del Servei Catala de la
Salut, que I'ha d’oferir en condicions d’un escrupoloés
respecte a la intimitat personal i a la llibertat individual
de [l'usuari, tot garantint la confidencialitat de la
informacié relacionada amb els serveis sanitaris que es
presten, sense cap mena de discriminacio.

A partir d’aquestes premisses, aquesta Llei completa
extensament les previsions que la Llei d’ordenacio
sanitaria de Catalunya va enunciar com a principis
generals. Amb aquesta intenci6 fa un tractament especial
del dret a l'autonomia del pacient. Finalment, la Llei
tracta en profunditat tot allo que fa referéncia a la
documentacié clinica generada als centres assistencials,
tot subratllant especialment la consideracio i la concreci6
dels drets dels usuaris en aguest aspecte.

La inclusio de la regulacié sobre la possibilitat d’elaborar
documents de voluntats anticipades en la part relativa a
lautonomia del pacient constitueix segurament Ila
novetat més destacada de la Llei. Incorporar aquesta
regulaci6 comporta reconéixer de manera explicita la
possibilitat que les persones puguin fer el que
comunament es coneix com a testaments vitals o
testaments biologics, per primera vegada a [I'Estat
espanyol, per tal de poder determinar, abans d’una
intervenciéo medica, llurs voluntats per si, en el moment
de la intervencid, no es troben en situacié d’expressar-
les. Un document d’aquestes caracteristiques, d’acord
amb el que estableix larticle 9 del Conveni del Consell
d’Europa sobre els drets de fThome i la biomedicina del
1997, abans esmentat, sha d'entendre com un element
coadjuvant en la presa de decisions, a fi de conéixer amb
meés exactitud la voluntat del pacient.

La darrera part de la Llei, i tanmateix la més extensa i
detallada, es refereix al tractament de la documentacio
clinica i, en concret, de la historia clinica, és a dir, al
conjunt de documents que configuren I’historial medic de
cada persona. Tot i que existeix alguna normativa que
regula aquesta materia, aquesta normativa és certament
dispersa, aproximativa i poc concreta. Es per aixo que es
propugna l'establiment d'un seguit de criteris
essencialment practics, des del punt de vista tant de
'usuari dels serveis sanitaris com dels professionals
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sanitaris, que so6n els qui configuren les histories
cliniques i hi treballen diariament en tant que eina basica
de lassisténcia sanitaria. Aquesta questié s’aborda des
de diversos punts de vista. Duna banda, es descriu el
contingut de la historia clinica, com a document que
incorpora tota la informacié sobre l'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 relaci6 amb la documentacio clinica, el
tractament que han tingut en els diversos nivells
assistencials, Faccés a la informaci6é 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 informacio, al
consentiment informat i a l'accés a la documentacio
clinica dels ciutadans de Catalunya en I’ambit sanitari,
sens perjudici d'un ulterior desplegament per reglament,
tot recollint la filosofia del reconeixement ampli del
principi de fautonomia del pacient i materialitzant, per
mitja d’una explicitacié de rang legal, les declaracions
produides al més alt nivell en aquest sentit.

Capitol 1. Les disposicions directives

Article 1. Objecte

Aquesta Llei té per objecte:

a) Determinar el dret del pacient a la informaci6
concernent a la propia salut i a la seva autonomia de
decisi6.

b) Regular la historia clinica dels pacients dels serveis
sanitaris.

Capitol 2. El dret a la informacio

Article 2. Formulacié i abast del dret a Ila
informacié assistencial

1. En qualsevol intervencié assistencial, els pacients
tenen dret a coneixer tota la informacié obtinguda sobre
la propia salut. Aixd no obstant, cal respectar la voluntat
d’'una persona de no ésser informada.

file://IC\ADOCUME~1\GUILLE~1\CONFIG~1\Temp\VN8910QT.htm 24/02/2005



Fagina5de 13

2. La informaci6 ha de formar part de totes les
actuacions assistencials, ha d’ésser veridica, i s’ha de
donar de manera comprensible 1 adequada a les
necessitats i els requeriments del pacient, per a ajudar-lo
a prendre decisions d’una manera autonoma.

3. Correspon al metge responsable del pacient garantir el
compliment del dret a la informaci6. També han
d’assumir responsabilitat en el procés d’informacidé els
professionals assistencials que l'atenen o li apliquen una
técnica o un procediment concrets.

Article 3. El titular del dret a la informacio
assistencial

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

2. En cas d’incapacitat del pacient, aquest ha d’ésser
informat en funci6 del seu grau de comprensié, sens
perjudici d’haver d’informar també qui en té la
representacio.

3. 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 psiquic
que no li permet fer-se carrec de la seva situacio, se n’ha
d’'informar també els familiars o les persones que hi
estan vinculades.

Article 4. Formulacidé del dret a la informacio
epidemiologica

Els ciutadans tenen dret a tenir coneixement adequat
dels problemes de salut de la col-lectivitat que impliquen
un risc per a la salut, i que aquesta informacié es
difongui en termes veridics, comprensibles i adequats per
a la proteccio de la salut.

Capitol 3. Dret a la intimitat

Article 5. Formulacio i abast del dret a la intimitat
1. Tota persona té dret que es respecti la confidencialitat
de les dades que fan referéncia a la seva salut.
Igualment, té dret que ningd que no hi estigui autoritzat

hi pugui accedir si no és emparant-se en la legislaci6
vigent.
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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 delaborar, si escau,
normes i procediments protocol-litzats per a garantir la
legitimitat de I’accés a les dades dels pacients.

Capitol 4. Respecte al dret a I'autonomia del
pacient

Article 6. El consentiment informat

1. Qualsevol intervencié en lambit de la salut requereix
que la persona afectada hi hagi donat el seu
consentiment especific i lliure i rhagi estat informada
previament, d’acord amb el que estableix I’article 2.

2. Aquest consentiment s’ha de fer per escrit en els casos
d’intervencions quirurgiques, procediments diagnostics
invasius i, en general, quan es duen a terme
procediments que comporten riscos i inconvenients
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 shi puguin adjuntar
fulls i altres mitjans informatius de caracter general.
Aquest document ha de contenir informacié suficient
sobre el procediment de que es tracta i sobre els seus
riscos.

4. En gqualsevol moment la persona afectada pot revocar
lliurement el seu consentiment.

Article 7. Excepcions a I’exigencia del consentiment
i atorgament del consentiment per substitucio

1. So6n situacions d’excepci6 a I'exigéncia del
consentiment:

a) Quan hi ha risc per a la salut publica, si ho exigeixen
raons sanitaries d’acord amb el que estableix la legislacio
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 lautoritzacié d’aquest o dels seus familiars o
de les persones que hi estan vinculades.

En aquests suposits, es poden dur a terme les
intervencions indispensables des del punt de vista clinic a
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favor de la salut de la persona afectada.

2. SoOn situacions d’atorgament del consentiment per
substitucio:

a) Quan el malalt, a criteri del metge responsable de
I’assisténcia, no és competent per a prendre decisions,
perqué es troba en un estat fisic o psiquic que no i
permet fer-se carrec de la seva situacio, el consentiment
s’ha dobtenir dels familiars daquest o de les persones
que hi estan vinculades.

b) En els casos dincapacitat legal, dacord amb el que
estableix larticle 219 de la Llei 9/1998, de 15 de juliol,
del Codi de familia.

c) En els casos de persones internades per trastorns
psiquics, en qui concorrin les circumstancies de [farticle
255 de la Llei 9/1998, de 15 de juliol, del Codi de familia.

d) En el cas de menors, si aquests no sdGn competents, ni
intel-lectualment ni emocionalment, per a comprendre
'abast de la intervencié sobre la propia salut, el
consentiment fha de donar el representant del menor,
havent escoltat, en tot cas, la seva opini6 si és major de
dotze anys. En la resta de casos, i especialment en casos
de menors emancipats i adolescents de més de setze
anys, el menor ha de donar personalment el seu
consentiment.

Aix0 no obstant, en els suposits legals d’interrupcio
voluntaria de I'embaras, d’assaigs clinics i de practica de
técniques de reproduccid humana assistida, cal atenir-se
al que estableix amb caracter general la legislacié civil
sobre majoria d’edat, i, si escau, la normativa especifica
que hi sigui aplicable.

3. En els suposits definits a les lletres a), b) i ¢) de
'apartat 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 substitucidé de la voluntat de l'afectat,
la decisi6 ha d’ésser la més objectiva i proporcional
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
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1. El document de voluntats anticipades és el document,
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 qué les circumstancies que concorrin
no li permetin d’expressar personalment la seva voluntat.
En aquest document, la persona pot també designar un
representant, que és l'interlocutor valid i necessari amb
el metge o lequip sanitari, perque la substitueixi en el
cas que no pugui expressar la seva voluntat per ella
mateixa.

2. Hi ha d’haver constancia fefaent que aquest document
ha estat atorgat en les condicions esmentades en
'apartat 1. A aquest efecte, la declaraci6 de voluntats
anticipades s’ha de formalitzar mitjancant un dels
procediments seguents:

a) Davant de notari. En aquest suposit, no cal la
presencia de testimonis.

b) Davant de tres testimonis majors dedat i amb plena
capacitat d'obrar, dels quals dos, com a minim, 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 anticipades que
incorporin previsions contraries a 'ordenament 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 demetre-les. En aquests casos, sha de
fer 'anotacié 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 representant ha de
lliurar el document que les conté al centre sanitari en que
la persona és atesa. Aquest document de voluntats
anticipades s’ha d’incorporar a la historia clinica del
pacient.

Capitol 5. Sobre la historia clinica

Article 9. Definicido 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 procurar la
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maxima integracio possible de la documentaci6 clinica de
cada pacient. Aquesta integracid s’ha de fer, com a
minim, en 'ambit de cada centre, on hi ha dhaver una
historia clinica Unica per a cada pacient.

2. El centre ha d’emmagatzemar les histories cliniques en
instal-lacions que en garanteixin la seguretat, Ila
conservacio correcta i la recuperacio de la informacio.

3. Les histories cliniques es poden elaborar mitjancant
suport paper, audiovisual i informatic, sempre que se’n
garanteixin l'autenticitat del contingut i Ila plena
reproductibilitat futura. En qualsevol cas, s’ha de garantir
que resten registrats tots els canvis i identificats els
metges i els professionals assistencials que els han fet.

4. Els centres sanitaris han de prendre les mesures
técniques i organitzatives adequades per a protegir les
dades personals recollides i evitar-ne la destruccié o la
pérdua accidental, i també [I'accés, [I'alteracio, la
comunicacié o qualsevol altre processament que no
siguin autoritzats.

Article 10. Contingut de la historia clinica

1. La historia clinica ha de tenir un numero d’identificacio
i ha d’incloure les dades seguents:

a) Dades d’identificacié del malalt i de l'assisténcia:
Nom i cognoms del malalt.

Data de naixement.

Sexe.

Adreca habitual i telefon, a I'efecte de localitzar-lo.
Data d’assisténcia i d’ingrés, si escau.

Indicaci6é de la procedencia, en cas de derivacié des d’un
altre centre assistencial.

Servei 0 unitat en qué es presta l'assisténcia, si escau.
Numero d’habitacié i de llit, en cas d’ingrés.
Metge responsable del malalt.

Aixi mateix, quan es tracta d’usuaris del Servei Catala de
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la Salut i fatencié es presta per compte daquest ens,
s’ha de fer constar també el codi d’identificacidé personal
contingut a la targeta sanitaria individual.

b) Dades clinicoassistencials:

Antecedents familiars i personals fisiologics i patologics.

Descripcio 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, | també els fulls
d’interconsulta.

Fulls de curs clinic, en cas d’ingrés.

Fulls de tractament medic.

Full de consentiment informat si és pertinent.

Full dinformaci6é facilitada al pacient en relacié amb el
diagnostic i el pla terapeutic 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’intervencié quirurgica, 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.

2. A les histories cliniques hospitalaries, en que sovint
participen més d’'un metge o dun equip assistencial, hi
han de constar individualitzades les accions, les
intervencions i les prescripcions fetes per cada
professional.

3. Els centres sanitaris han de disposar d’'un model
normalitzat d’historia clinica que reculli els continguts

fixats en aquest article adaptats al nivell assistencial que
tenen i a la classe de prestacié que fan.
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Article 11. Usos de la historia clinica

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

2. Cada centre ha d’establir el mecanisme que faci
possible que, mentre es presta assisténcia a un pacient
concret, els professionals que l’atenen puguin, en tot
moment, tenir accés a la historia clinica corresponent.

3. Es pot accedir a la historia clinica amb finalitats
epidemiologiques, d’investigacid o0 docencia, amb
subjeccio al que estableix la Llei organica 15/1999, de 13
de desembre, de protecci6 de dades de caracter
personal, i la Llei de I'Estat 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat, i les disposicions concordants. L’accés
a la historia clinica amb aquestes finalitats obliga a
preservar les dades didentificacid personal del pacient,
separades de les de caracter clinicoassistencial, llevat
que aquest n’hagi donat abans el consentiment.

4. El personal que té cura de les tasques d’administracio i
gestié dels centres sanitaris pot accedir només a les
dades de la historia clinica relacionades amb les dites
funcions.

5. El personal al servei de F'Administracié sanitaria que
exerceix funcions d’'inspeccié, degudament acreditat, pot
accedir a les histories cliniques, a fi de comprovar la
qualitat de I’assistencia, el compliment dels drets del
pacient o qualsevol altra obligacié del centre en relaci6
amb els pacients o ’Administraci6 sanitaria.

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

Article 12. La conservacio de la historia clinica

1. La historia clinica s’ha de conservar com a minim fins
a vint anys després de la mort del pacient. Aix0 no
obstant, es poden seleccionar i destruir els documents
que no son rellevants per a lassistencia, transcorreguts
deu anys des de I'Gltima atenci6 al pacient.

2. En tot cas, en la historia clinica shan de conservar,
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juntament amb les dades d’identificaci6 del pacient,
durant vint anys, com a minim, a comptar de la mort del
pacient: els fulls de consentiment informat, els informes
d’alta, els informes quirudrgics i el registre de part, les
dades relatives a I'anestésia, els informes d’exploracions
complementaries i els informes de necropsia.

3. No obstant el que estableixen els apartats 1 i 2
d’aquest article, la documentacié que a criteri del
facultatiu sigui rellevant a efectes preventius,
assistencials o epidemiologics, sha de conservar durant
tot el temps que calgui.

Capitol 6. Drets en relacié amb la historia clinica
Article 13. Drets d’accés a la historia clinica

1. Amb les reserves assenyalades a lI'apartat 2 d’aquest
article, el pacient & dret a accedir a la documentacié de
la historia clinica descrita per l'article 10, i a obtenir una
copia de les dades que hi figuren. Correspon als centres
sanitaris regular el procediment per a garantir I'accés a la
historia clinica.

2. El dret d’accés del pacient a la documentaci6é de la
historia clinica mai no pot ésser en perjudici del dret de
tercers a la confidencialitat de les dades daquests que
figuren en I'’esmentada documentacio, ni del dret dels
professionals que han intervingut en ['elaboraci6
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 representacid, sempre que estigui
degudament acreditada.

Article 14. Drets en relaci6 amb el contingut de la
historia clinica

El pacient t& dret que els centres sanitaris estableixin un
mecanisme de custodia activa i diligent de les histories
clinigues. Aquesta custodia ha de permetre la recollida, la
recuperacid, la integracié i la comunicacid6 de Ila
informacié sotmesa al principi de confidencialitat en els
termes establerts per l'article 11 d’aquesta Llei.

Disposicions
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Disposicio addicional

El Departament de Sanitat i Seguretat Social, amb
I'objectiu d’avancar en la configuracido d’una historia
clinica Unica per pacient, ha de promoure, mitjancant un
procés que garanteixi la participacié de tots els agents
implicats, I'estudi d’'un sistema que, atenent I’evoluci6
dels recursos tecnics, possibiliti I'Us compartit de les
histories cliniques entre els centres assistencials de
Catalunya, a fi que pacients atesos en diversos centres
no s’hagin de sotmetre a exploracions i procediments
repetits, i els serveis assistencials tinguin accés a tota la
informacié clinica disponible.

Disposicio transitoria

Els centres sanitaris disposen d’un termini d’'un any,
comptador a partir de lentrada en vigor daquesta Llei,
per a adoptar les mesures técniques i organitzatives
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 assistencials que es portin a
terme transcorregut aquest termini s’han de reflectir
documentalment d’acord amb els models normalitzats
aprovats.

Disposicio final

Es faculten el Govern i el conseller o la consellera de

Sanitat i Seguretat  Social perqué  facin el
desenvolupament reglamentari del que estableix aguesta
Llei.

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

Palau de la Generalitat, 29 de desembre de 2000

Jordi Pujol
President de la Generalitat de Catalunya
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