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GRUP DE TREBALL del Comite de Bioetica de Catalunya

Revisioé continguts Llei 21/2000

Introduccio

La Llei 21/2000 a Catalunya, va ser pionera al seu moment en la concrecié i especificacio
amb rang de llei de qliestions relacionades amb I'autonomia de les persones en I'ambit de
la salut. Aquesta norma va suposar un pas endavant en el respecte de la persona,
reconeixent-la com actor principal en l'assisténcia sanitaria, amb una clara aposta per
I'autonomia, sense menystenir perd els matisos que en determinades situacions
requereixen decantar la balanca per la beneficéncia davant la persona vulnerable.

No obstant, si bé en aquell moment I'esperit de la llei i el seu redactat responien a aquests
objectius basics i suposaven un aveng molt important respecte al marc normatiu vigent
(Llei General de Sanitat de 1986), han transcorregut 10 anys des de llavors, durant els
quals s’han produit importants canvis legislatius en I'ambit dels drets dels pacients. Alhora
la practica clinica i els canvis socials han posat de manifest la insuficiéncia del redactat en
alguns punts i la necessitat de matisar i concretar aspectes massa ambigus o que
plantegen dificultats practiques al professional i al ciutada. Questions tan fonamentals com
el consentiment informat, la proteccié de la privacitat de les persones, les voluntats
anticipades o el tractament dels menors apareixen, recollits amb expressions que donen
lloc a interpretacions diverses, sovint faltant al seu esperit essencial i per tant no assolint
I'objectiu ultim de respecte per la persona.

D’altra banda, I'existencia de la Llei 41/2002 basica d’ambit estatal preveu en alguns dels
seus apartats referencies a un cert paternalisme, desdibuixant en ocasions la configuracid
del dret d’autonomia del pacient amb excepcions que, no aplicades correctament, poden
suposar l'anul-lacié del pacient com a agent moral autonom (concepte de “necessitat
terapéutica”, excepcions en el cas de menors, etc...). També hem volgut incidir en aquest
punt a fi d’'intentar matisar i definir millor algunes d’aquestes excepcions per tal que quedin
circumscrites al cas especial i el professional aixi ho interpreti.

Des del grup de treball del CBC per a la revisio de la Llei 21/2000, es va iniciar aquesta
tasca, no per a fer una nova llei sind principalment per reflexionar sobre alguns d’aquests
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aspectes de la norma, des d'una mirada ética i esperit critic per a intentar concretar
aquelles coses que eren millorables o si més no recollir-ne les idees que poguessin ajudar
a concretar-ne un redactat més escaient. Es cert que no és tasca d’'un Comité de Bioética
fer de “legisladors” i elaborar una feina que correspon al politic; pero si és una tasca
inherent a la bioética assenyalar valors que podrien quedar més ben defensats en la llei i
com fora desitjable que ho fes. Seguint aquesta idea, en aquest exercici de reflexié critica,
ens ha semblat necessari i escaient concretar, en alguns punts, propostes o idees a tall
d’exemple del que podria ser un redactat o una modificacié que recollis aguesta reflexio.
Es per aixd que al llarg del document s’ha seguit I'ordre del redactat actual de la llei,
exposant I'analisi només dels punts que hem considerat millorables (per aixo no es recull
tot el redactat de la llei) i la justificaci®é que ens mena a fer una proposta de millora. Al
text s’adreca principalment al legislador.

Tot i la intencid inicial de revisar només alguns dels punts que s’han manifestat com a
meés conflictius, un cop iniciada la revisié del redactat de la norma, han estat molts més
dels inicialment previstos els punts de debat i de proposta de millora. A tall de sintesi, els
elements essencials sobre els que s’ha treballat son:

e Conveniéncia de que la norma concreti els principis basics que la fonamenten

e Respecte al dret a la informacio de la persona, com a base essencial de I'exercici
correcte de I'autonomia de l'individu en el context de salut, posant especial relleu
en el fet que cal reprendre la relacid personal, individualitzada i essencialment
verbal amb el pacient, fugint de la burocratitzacié excessiva. Alhora, parar atencié
sobre la necessaria presencia i consideracié de la figura del representant designat
pel pacient, com a prolongacié de |'exercici de la seva propia autonomia.

¢ Respecte al dret a la intimitat de la persona, concebuda com quelcom que va molt
més enlla de la proteccié de les seves dades personals i que té a veure amb tot allo
referent al tracte que ha de rebre pels professionals, les seves preferencies en
relacid a la seva privacitat, etc.

e Exercici de 'autonomia per part de la persona, procurant evitar que la figura del
“consentiment informat” s’‘associi només i exclusivament a la signatura d’un
document escrit i de defensa del professional, remarcant que ha de quedar previst
nomeés per a situacions concretes i de manera més restrictiva del que fins ara
s’aplica.

e Especial reflexid sobre la figura del “menor madur”, sobre la que ja ha treballat
també anteriorment el CBC, revisant aquells punts que dificulten la seva aplicacié
practica pels professionals.

e Necessitat d’explicitar una de les possibles manifestacions de I'autonomia de la
persona, com és el rebuig al tractament, que genera moltes dificultats practiques
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d’acceptacio per part dels professionals, sovint suposant la vulneracié de la voluntat
de la persona, aspecte sobre el que també ha treballat el CBC.

e Repensar la qulestio de les voluntats anticipades, després de I'experiencia
d’aquests anys, revisant aquells punts de conflicte que poden ser rectificats.

e Replantejar aspectes relacionats amb la Historia Clinica, les seves formes d’accés
i els seus usos, procurant citar aquells aspectes problematics dels que es podria
millorar la regulacié.

Sotmetem, doncs, a consideracid del Plenari del CBC el contingut d’aquest document de
reflexid i proposta i, si escau, establir el procediment per a donar-li transparéncia a nivell
politic i que pugui servir d'orientacié al legislador i alhora de reflexid practica a
professionals i ciutadans. Subratllem els canvis textuals.

CONTINGUTS DE LA LLEI 21/2000 “sobre els drets d’informacio concernent la
salut i I'autonomia del pacient, i la documentacio clinica”
TREBALLATS EN EL GRUP

Proposta de nou titol

Considerem que el titol original de la Llei va voler concretar amb massa detall
els continguts de la mateixa, resultant carregoés i dificil de recordar, quan la
practica ha demostrat que tant els professionals com els ciutadans la
identifiquen com a Llei d’Autonomia del Pacient, no només respecte a la nostra
sin6 a les homologues lleis d'altres CCAA que s’han aprovat amb iguals
continguts, i fins i tot en relacié a la Llei basica 41/2002 que tothom identifica
com a LAP.

Tot i aixi, també és cert que una llei ja aprovada i de la que només es planteja
fer una revisio de millora en alguns punts, no permet modificar-ne la
denominacio ja que llavors passa a ser una altra llei.

Cas que s’arribés a plantejar aquesta qiiestid, considerem que seria adient
identificar-la com a "Llei d’autonomia del pacient”.
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JUSTIFICACIO DE LA REVISIO DE LA NORMA

Entenem que el fet de proposar-se fer una revisio critica de la norma requereix
una justificacio. Aquesta ha de ser en part des de la vessant etica per una millor
expressio del respecte als drets de la persona -tal com es recull en la Introduccio
d’aquest document-, pero alhora també ha de recollir una motivacio basada en
altres aspectes practics, com ho soén el fet dels canvis legislatius viscuts en els
darrers anys.

Aixi, creiem que en una possible justificaci6 de la revisiéo legal, haurien de
recollir-se almenys els segiients arguments i reflexions:

La Llei 21/2000, de 21 de desembre, sobre els drets d’informacié concernent la salut i
I'autonomia del pacient, i la documentacid clinica, aprovada pel Parlament de Catalunya,
va ser pionera a I’Estat espanyol en la regulacié del dret del pacient a la informacié sobre
la propia salut i en relacié a la seva autonomia de decisio, aixi com en la regulacio de
forma sistematica de la historia clinica i dels drets dels usuaris en relaci6 amb la
documentacio clinica.

Per primera vegada es va regular legalment el document de voluntats anticipades per tal
de que el pacient pugui determinar, abans d’una intervencié médica, quina és la seva
voluntat per si, en el moment de la intervencio, les seves circumstancies personals no li
permeten expressar-la. No sembla coherent pero que es reconegui a I'adolescent major
de 16 anys plena capacitat per emetre el seu consentiment i aquesta capacitat li sigui
negada quan la seva voluntat ha de ser manifestada de forma anticipada en un DVA.
També I'experiencia aconsella que els DVA siguin emesos previa reflexiéo conjunta amb un
professional sanitari de confianca i amb el seu assessorament, encara que la conveniencia
d’aquesta intervencié professional no deixa de ser una mera recomanacio i no pot ser
imposada com a requisit essencial per a la validesa del document.

També per primera vegada es va establir que la majoria d’edat sanitaria s’assolia als 16
anys, amb algunes excepcions, aixi com que el pacient menor d‘edat amb suficient
maduresa podia prestar el consentiment per si mateix.

Segons el preambul de la llei el seu objectiu basic era aprofundir en la concrecié practica
dels drets a la informacid, al consentiment informat i a I'accés a la documentacié clinica
dels ciutadans de Catalunya en I'ambit sanitari, i la seva filosofia partia del reconeixement
ampli del principi d’autonomia del pacient. Es tractava doncs de positivitzar en una norma
de rang legal les declaracions fetes en relacio als drets que regula la llei catalana des de
diferents ambits del més alt nivell.
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Des que es va promulgar la Llei 21/2000, la legislacié sanitaria espanyola que tracta dels
drets dels pacients ha sofert un important desenvolupament. En primer lloc la
promulgacio de la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de I'autonomia del
pacients i de drets i obligacions en mateéria d’informacié i documentacid clinica, que
inspirada en les legislacions autonomiques que s’havien aprovat, amb caracter basic va
regular de forma similar els mateixos drets que regulava la llei catalana pero introduint
algunes modulacions que cal tenir en compte pel caracter basic d’aquesta llei estatal,
alhora que derogava nombrosos apartats de l'article 10 de la Llei General de Sanitat que
fins a l'entrada en vigor d’aquesta llei era el referent legal pel que fa als drets dels pacients.

La Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesio i qualitat del Sistema Nacional de Salut, va
regular dos nous drets que tenen molt a veure amb l’exercici de I'autonomia del pacient :
el dret a disposar d’una segona opinio facultativa i el dret a lliure eleccié de facultatiu,
encara que el seu exercici depengui de posteriors desenvolupaments reglamentaris per
part de les comunitats autonomes.

Per altra banda la Llei 44/2003, de 21 de novembre, d’ordenacidé de les professions
sanitaries, reitera el dret dels pacients a la lliure eleccié del metge que ha d’atendre’l i el
deure dels professionals de respectar la personalitat, dignitat i intimitat de les persones
que atenen i també de respectar la participacid d‘aquestes persones en les preses de
decisions que els afectin.

En el camp de la recerca la Llei14/2007, de 3 de juliol, d’Investigacié Biomédica regula el
dret a la informacié i el consentiment informat de les persones candidates a participar en
una recerca biomedica des del ple respecte a la seva lliure autonomia i sempre d’‘acord
amb uns principis generals enunciats per la propia llei.

A casa nostra el Govern de la Generalitat va aprovar una Carta de Drets i Deures dels
ciutadans de 2002 que desenvolupa entre d’altres, els drets d’informacié concernent la
salut i I'autonomia del pacient que regula la Llei 21/2000.

Alhora s’han produit diversos pronunciaments del Comité de Bioetica de Catalunya que
han servit per interpretar, des de la perspectiva ética, els esmentats drets.

L'Estatut d'Autonomia de Catalunya de 2006, norma convivencial basica de la nostra
nacid, recull els principis rectors i els drets dels ciutadans en relacié a la salut i I'atencid
sanitaria.

L’article 20 de l'estatut estableix el dret de les persones a expressar la seva voluntat d’una
manera anticipada per quan no estiguin en condicions d’expressar-la personalment, per
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tal de deixar constancia de les instruccions sobre les intervencions i tractaments medics
que puguin rebre amb un mandat especial al personal sanitari de que siguin respectades.
També en el seu article 23 estableix, dins I'ambit de la salut, els seglients drets de les
persones: a l'equitat d’accés als serveis sanitaris, a I'eleccié de metge o metgessa i centre
sanitari i a ser informats sobre els serveis a que poden accedir, sobre els tractaments
meédics i llurs riscs, a donar el consentiment per a qualsevol intervencid, a accedir a la
historia clinica i a la confidencialitat de les dades relatives a la propia salut.

Posteriorment, en sessié de 26 de maig, el Ple del Parlament de Catalunya ha aprovat la
Llei 16/2010, de modificacio l'article 12 de la Llei 21/2000 que regula la conservacio de la
historia clinica.

Com a darrera modificacio legislativa, cal fer esment a I'aprovacio de la Llei 25/2010 del
Llibre Segon del Codi Civil de Catalunya, relatiu a la persona i a la familia, que recull un
Capitol II en el seu Titol I referent a “I'autonomia de la persona en I'ambit de la salut”,
Malgrat aquest contingut en el context d’una llei d’abast molt més ample, que no afegeix
elements qualitativament diferents dels ja recollits en la Llei 21/2000, considerem que és
igualment pertinent i oportu plantejar una modificacié de la Llei 21/2000, en el benentés
que és la llei especifica del sector sanitari, que ja es té com a referéncia per la practica
diaria dels professionals de la salut i també pels ciutadans.

A més a més dels canvis legislatius relacionats, els 10 anys de vigencia de la llei han
permes acumular una experiencia en la seva aplicacio i interpretacio que s'ha manifestat
en alguns pronunciaments judicials, informes del Comité de Bioética de Catalunya i de
diversos comités d'etica assistencial, que cal que siguin tinguts en compte per aclarir els
problemes interpretatius que ocasiona el redactat actual d'alguns articles de la llei aixi
com per omplir alguna llacuna legal del text en vigor.

Article 1

En relacié a I'art. 1, es va valorar la conveniéncia de que una norma estableixi
uns principis basics que fonamenten el seu contingut i objectius. En aquest
sentit, la Llei 21/2000 es limita a descriure el que pretén regular pero no en
defineix els criteris fonamentals, més enlla del que recull en el seu preambul...
Aixi, idees basiques del que pretén la llei, com és el respecte a la dignitat de la
persona, el deure del professional d’actuar amb correctes criteris técnics pero
també humanistics, etc., entenem que s’hi hauria de reflectir tal com fa la Llei
41/2002 en el seu capitol de “Principis basics”.
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Si altres exemples normatius estableixen previsions que so6n correctes i
encertades, entenem que no hi ha impediment en seguir el mateix patré per tal
d’aprofitar I'esforg intel-lectual fet ja per altres persones formades. Es per aixo
que, rellegint els principis basics de la llei 41/2002, pensem que seria
recomanable adoptar-los tot i potser obviant aquells aspectes que son de detall
i ja apareixen concretats més endavant en l'articulat de la llei, o fins i tot
incorporant formules que ja tenim recollides en altres normes a Catalunya, com
p-e. alguna previsié de la Llei d'Ordenacid de les Professions Sanitaries.

A tall de proposta, el redactat de la norma podria incloure idees com les que tot
seguit es recullen:

Article 1

Objecte de la llei i principis basics

1.- Aquesta Llei té per objecte:

a) determinar el dret del pacient a la informacié concernent a la propia salut i a la seva
autonomia de decisio.

b) regular el dret a la intimitat dels pacients aixi com regular la historia clinica i altra
documentacié sanitaria.

2.- Principis basics:

a) La dignitat de la persona humana, el respecte a I'autonomia de la seva voluntat i a la
seva intimitat orientaran tota l'activitat assistencial i clinica dels professionals.

b) Tota actuacié en I'ambit de la salut requereix, amb caracter general, previ consentiment
dels pacients o usuaris. El consentiment s’obtindra després que el pacient hagi rebut una
informacidé adequada.

c) El pacient o usuari té dret a decidir lliurement, després de rebre la informacié adequada,
entre les opcions disponibles.

d) Tot pacient o usuari té dret a negar-se al tractament, excepte en els casos determinats
a la Llei.

e) Els pacients i usuaris tenen el deure de facilitar les dades sobre el seu estat fisic o sobre
la seva salut de forma veridica i honesta, aixi com el deure de col-laborar en la seva
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obtencid, especialment quan sigui necessari per raons d’interés public o amb motiu de
I'assisténcia sanitaria que hagi de rebre.

f) Tot professional que intervé en l'activitat assistencial o de gestio esta obligat no només
a una correcta actuacio tecnica i professional, adequada a les necessitats de les persones
i d’acord amb els coneixements cientifics de cada moment i amb els nivells de qualitat i
seguretat establerts legalment, sind també al compliment dels deures d’informacio i
documentacio clinica, i al respecte a les decisions lliures i voluntaries del pacient.

g) Tota persona que elabori o tingui accés a la informacid i a la documentacioé clinica esta
obligada pel deure de secret professional.

DRET A LA INFORMACIO
Article 2

1.- En aquest punt, es planteja la necessitat de que s’incorpori el compromis dels
professionals d’identificar-se davant el pacient, com a part del dret a la
informacio de qui els atén. Sovint centrem tota I'atencio en els aspectes técnics
de I'acte medic i no donem importancia al fet de que el nostre interlocutor ens
pugui identificar de manera que es personalitzi més el tracte i alhora sigui signe
de respecte per I'altra persona.

D’altra banda, I'article recull un aspecte de l'assisténcia que necessita millor
expressio; el “dret a no ser informat” ha de respondre a la voluntat del malalt,
manifestada per ell de forma clara per evitar situacions de “bloqueig” familiar,
com sovint passa, en que no tenim oportunitat de confirmar amb el propi pacient,
implicita o explicitament, que realment no vol tenir aquesta informacio... son
altres que ho diuen per ell i ho acceptem sense contrastar-ho. En aquest sentit,
creiem que caldria perfilar millor I'expressio de la norma, de manera que quedés
més clar als professionals que la voluntat de no saber ha de ser real en el pacient
i no només referida per tercers.

A tall d’'exemple es proposaria el redactat segiient:
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1.- En qualsevol intervencié assistencial, els pacients tenen dret a conéixer tota la
informacid obtinguda sobre la propia salut. Aixo no obstant, cal respectar la voluntat d’una
persona de no ésser informada, sempre que aixi ho hagi expressat.

2.- Els pacients han de poder identificar als professionals que els atenen.

2.-. Una de les dificultats més grans que es perceben en la tasca assistencial
diaria ha estat la tendéncia cada vegada més gran a substituir el tracte directe i
personalitzat amb el pacient, pels papers i documents escrits i que se li fan
signar. El procés d’informacio hauria de ser essencialment verbal, i en tot cas, la
recollida en document escrit de certes dades (riscos, conseqiiéncies, etc.),
referents a una determinada intervencio, significar només el complement a una
tasca prévia que s’ha dut a terme amb el pacient de forma directa i personal. En
aquest punt, la norma no és prou explicita i creiem que caldria reforcar aquesta
idea, tal com fa d’alguna manera l'art. 4.1 de la Llei 41/2002, procurant
modificar les practiques defensives que només busquen la cobertura legal en un
document signat.

A tall d’exemple creiem que podria quedar recollit aixi:

La informacio ha de formar part de totes les actuacions assistencials. Com a norma
general, sera donada verbalment, deixant-ne constancia a la historia clinica, i recollira
com a minim la finalitat i naturalesa de cada actuacié proposada, els seus riscos i les seves
conseqlencies. La informacié ha de ser veridica i s’ha de donar de manera comprensible
i adequada a les necessitats i els requeriments del pacient, per ajudar-lo a prendre
decisions d’'una manera autonoma.

Article 3

En aquesta qiiestio, la terminologia de la norma sovint indueix a dubte
d’interpretacio ja que els professionals tendeixen a confondre els termes
“incapacitat” / “incompeténcia”. Entenem que en aquest cas, la llei es refereix
a la situacio legal d’incapacitacio judicial de la persona, deixant fora les altres
situacions de possible incompeténcia parcial, que permeten incorporar també al
pacient en els procés informatiu. Per tant caldria especificar-ho aixi esmentant
alhora la figura del representant legal.

A tall d’exemple, el redactat podria ser:
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2.- En cas de pacient incapacitat judicialment, aquest ha de ser informat en funcid del seu
grau de comprensid, sens perjudici d’haver d’informar també a qui en té la representacio
legal.

També en aquest punt de la llei sorgeix una reflexié interessant referent a la
figura del menor madur. En aquesta llei —seguint el criteri del Conveni Europeu
de Biomedicina i Drets Humans- s’atorga legitimitat al fet de reconéixer que el
menor amb maduresa suficient per a una determinada actuacio, pugui prendre
decisions per si sol... No obstant, aquesta previsioé no es recull d’igual forma pel
que fa a la informacio, tot i que seria extrapolable en tant que prendre decisions
requereix que aquestes siguin informades. Creiem que valdria la pena explicitar-
ho en el capitol del dret a la informacio en tant que es recullen altres situacions
de dret a la informacio tot i ser de competéncia dubtosa. Amb més radé encara
caldria concretar que el menor a qui considerem madur per a decidir, té tot el
dret a rebre la informacio sobre el seu procés. No fer-ho aixi seria del tot
incoherent amb el reconeixement del dret a decidir. Aixi mateix es recollia
aquesta idea en el document anterior del CBC sobre el Menor, en consonancia
amb el reconeixement dels drets dels menors en diferents ambits de la seva vida.

Cas que es considerés oportl, seria adient incorporar-ho com un punt o apartat
nou d’'aquest mateix article, i a tall d’exemple el redactat podria ser:

El pacient major de 16 anys o menor emancipat o que tingui suficient maduresa és el
titular del dret a la informacid, sense perjudici d'allo gue preveu l'apartat 2.d de larticle 7
per als suposits d’actuacions de risc greu. Els menors de dotze anys tenen dret a ser
informats en funcid del seu grau de comprensio i a emetre la seva opinid que haura de
ser escoltada, sens perjudici de la informacié que s’ha de donar als seus pares o tutors.

Apartat 4 —abans 3-)

Pel que fa a la informacio a altres persones, més enlla del pacient, en situacions
de manca de competeéncia d’aquest per rad del seu estat fisic o psiquic, la norma
fa una referencia generica a familiars o persones vinculades, sense més
concrecido. Aquest manca de precisio fa dificil en ocasions definir a quin dels
familiars cal informar o per quin ordre, qui sén “persones vinculades”, etc...
Dificultats de context familiar conflictiu, diferéncies de criteri, etc., fan molt
complex a vegades les relacions dels equips de professionals amb les families, i
els seria Gtil tenir una referéncia més clara. Amb tot, sembla poc adequat que
una llei d’aquestes caracteristiques entri a concretar una relacié preferent de
familiars que han de rebre la informacio. En canvi, si es valora com a convenient
que si el pacient ha designat especificament una persona de la seva confianga
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com a representant, aquest tingui un dret preferent d'accés a aquesta
informacio, abans que els familiars, com a signe de respecte a la seva voluntat
expressa. En aquests moments aquesta previsido no apareix, i seria bo que
tingués cabuda a la norma.

D’altra banda, seria també adient que s’'anés difonent entre els col.lectius
professionals i entre els ciutadans la conveniéncia de que les persones designin
aquest representant abans de caure en una situacié d’'incompeténcia, no ja en
un document formal i explicit —-com podria ser un DVA-, que també, sin6 de
manera més quotidiana, expressada verbalment, i de la que es deixés constancia
amb una anotacio a la Historia Clinica. Aquesta dinamica, de la que es podria fer
una intervencido proactiva des dels centres (p.e. suggerir-ho al pacient quan
ingressa...), estalviaria molts conflictes, si bé és una reflexié que ha de tenir una
traslacio progressiva en la cultura de tots plegats —ciutadans i professionals-,
més que no pas una regulacio juridica amb caracter vinculant.

En la qiiestio referent al representant, si que creiem oportili que es pogués
recollir en la norma.

A tall d’'exemple es proposaria aquest redactat:

Si el pacient.... , s’ha d’informar de manera preferent al representant o interlocutor
expressament designat o en el seu defecte als familiars o persones que hi estan
vinculades.

Respecte a aquesta mateixa qiiestio de la informaci6, sorgeix en el debat la
necessitat de fer alguna proposta que permeti matisar el sentit del concepte de
“necessitat terapeutica” que recull la Llei 41/2002. Tal com apareix formulat
sembla abastar no només el fet de poder no informar al pacient sin6 també de
justificar-ne I'actuacié no informada. Si bé la situaciéo excepcional, en que el
millor benefici pel pacient faci aconsellable posposar una determinada
informacié a un moment posterior, o bé ometre-la pel bé del malalt, sempre és
esgrimible, el fet de recollir-ho explicitament a la norma i sense acotar-ho a
determinats criteris objectivables, ens semblava massa arriscat per un possible
abus en la seva practica.

Ara bé, la forma de matisar aquesta previsio, que en la nostra llei no apareix, és
precisament recollir-la i procurar millorar-ne els criteris per a una adequada
interpretacié. En aquest sentit, considerem que cal incloure algun parametre
objectiu i alhora I'’element necessari de la ponderacio de risc/benefici en aquest
tipus d’actuacio, en que I'autonomia del pacient queda relegada a segon terme,
donant preponderancia a la beneficéncia.

Aixi, a tall d’exemple, el redactat podria ser:

11



I\

Generalitat de Catalunya
¥/ Comiteé de Bioética de Catalunya

El dret a la informacié el pot limitar l'existéncia acreditada d’un estat de necessitat
terapeutica pel qual, el professional, després d’una ponderacid acurada del risc/benefici,
consideri que ha de posposar o restringir alguna informacié al malalt per evitar-li un dany
0 consegqliéncia greu. En aquest cas el professional ha de procurar completar-la quan sigui
possible i deixar constancia raonada de la decisid en la historia clinica.

Article 4

En aquest punt, a més de que el ciutada tingui accés a la informacio
epidemiologica, trobem una mancancga important, en el fet que també ha de tenir
acceés, fins i tot amb caracter de major interés, informacio sobre els seus drets i
deures i sobre les prestacions del sistema public de salut i la xarxa assistencial
a la que pot acudir, per tal de poder-ne fer un bon us. Caldria, doncs, incloure
aquesta previsio en aquest mateix punt, si bé potser diferenciat en un apartat
especific per a fer-ho més visible.

A tall d’exemple el redactat podria ser:

2.- Els pacients i usuaris del sistema de salut tenen dret a rebre informacio sobre els seus
drets i obligacions, sobre les prestacions que composen la cartera de serveis i sobre els
serveis, centres i establiments en els que li pot ser dispensada l'atencio.

DRET A LA INTIMITAT
Article 5

En aquesta qiiestio cal fer una revisié en profunditat de com la norma recull les
expressions del dret a la intimitat. Certament, el text legal focalitza I'atencié i
gairebé la limita a la proteccié de les dades personals contingudes en la historia
clinica i altra documentacio, ja que de forma clara es refereix només al maneig i
gestio de les dades. En canvi, la intimitat del pacient va molt més enlla d’aquest
aspecte; ha de fer també referéncia a com la persona viu la seva privacitat en un
context de manca de salut, amb el tracte que ha de rebre per part dels
professionals i la institucio, les seves preferéncies en relacio al seu entorn, etc..
tot aix0 no s’esmenta en cap moment i per tant suposa un biaix important que
caldria esmenar.

Creiem que per la persona pot ser molt tant o més transcendent vetllar pel
respecte de la seva privacitat, p.e. a I’hora de fer una cura, o en el passi de visita,
que saber si el responsable del fitxer de la seva historia clinica és el gerent o el
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cap de documentacio. Caldria recollir-ho en la norma, per tal de donar també un
missatge pedagogic als professionals de la importancia d’aquestes qiiestions.

Per tot el que s’ha dit, i atés el caracter tan restrictiu que té la norma en la seva
versio actual, considerem que caldria ampliar aquest capitol amb diferents
previsions que incorporin tots els aspectes comentats.

A tall d’exemple, es proposaria el segiient redactat:

Formulacid i abast del dret a la intimitat

1. Tota persona té dret a la intimitat també en l'ambit de la salut, tant referida al
tractament confidencial de les dades i informacid sobre la seva salut com a totes aquelles

actuacions orientades a preservar la seva privacitat personal mentre és sotmes a qualsevol
mena de procés assistencial.

2. Igualment, té dret que ningu que no hi estigui autoritzat pugui accedir a les seves dades
de salut si no és emparant-se en la legislacié vigent. Els centres sanitaris han d’adoptar
les mesures oportunes per a garantir els drets a que es refereix aquest apartat, i a aquest
efecte han d’elaborar, si escau, normes i procediments protocol-litzats per a garantir la
legitimitat de l'accés a les dades dels pacients, amb ple respecte a la legislacié sobre
proteccié de dades de caracter personal i a les particularitats previstes a aquesta llei.

3. Tots els centres, serveis i establiments sanitaris hauran de compatibilitzar I'activitat
assistencial aixi com la docent i de recerca, amb la privacitat dels pacients, especialment
en els aspectes relatius a la preséncia de persones no directament vinculades a la seva
atencid, a la presencia d’acompanyants de l'usuari o a limitar I’exposicid del propi cos a
moments i espais imprescindibles.

4. Per tal de garantir el dret a la intimitat els usuaris podran formular demandes concretes
i_els centres, serveis i establiments de salut hauran d’informar dels mecanismes o
possibilitats de fer-les efectives i de les limitacions a les que aquestes es poden veure
sotmeses.

DRET A EXERCIR L'AUTONOMIA
Article 6

Tot el que fa referéncia a I'exercici de I'autonomia, en tant que I'expressio de la
voluntat del pacient davant les diferents opcions que se li puguin oferir, mereix
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una reflexid critica tenint en compte la derivaciéo que s’ha produit cap a la
burocratitzacié dels processos, I'increment molt notable dels formularis de CI
amb continguts gens entenedors i defensius, multiplicant-se per cadascuna de
les proves especifiques que es duen a terme, redactats per societats cientifiques
amb I'Gnic proposit de que no hi falti cap detall de risc, pero deixant de banda la
seva finalitat principal com a eina al servei del pacient per a exercir correctament
la presa de decisions. Alhora, tots coneixem la realitat de com s’aplica el CI,
sovint recollint la firma del pacient sense més explicacio ni comentari, sense
donar-li oportunitat d’exposar dubtes o demanar aclariments.

Aixi, entenem que I'expressio de la norma en tot aquest capitol és especialment
important matisar-la bé ja que és la que els professionals i gestors prenen com
a base per a la practica correcta del consentiment informat.

D’altra banda, hi ha també un punt que ha sorgit en la reflexio, referent al fet
més practic de responsabilitat de la recollida del CI. A més de les males
practiques que arriben a delegar aquesta tasca en altres professionals a qui no
correspon (p.e. infermeria o auxiliars), traient-li ja del tot I'element propi de la
relacié metge-pacient, hi ha també un altre debat instaurat al voltant del criteri
de a qui correspon fer el procés d’informacio i recollir el CI, especialment en el
cas de proves diagnostiques en que hi ha un professional que indica aquella
prova i un especialista que la porta a terme. En aquest punt, no sembla adient
entrar a recollir en la norma tal nivell de concrecio, i és més aconsellable deixar-
ho a I'autoregulacioé de cada centre o hospital, segons les dinamiques propies.
Si, pero, tenir ben present que malgrat el possible consens entre professionals,
de quin contingut es dona als consentiments i I'acord en qui fa el procés
d’informar i recollir la signatura del pacient, la responsabilitat Gltima en l'acte
medic és del que el realitza i no de qui va recollir el CI.

Amb tot el que s’ha exposat, i a fi de concretar especificament a qué ens referim,
seguidament detallem els diferents punts de millora:

Apartat 1)

Substituir “intervencidé” per "actuacié”, per tal de donar un sentit més ampli,
més enlla de la intervencié quirargica amb qué s’assimila habitualment, i
introduir la idea del consentiment essencialment verbal, acotant més i millor
I'ambit dels procediments pels que es requereix consentiment escrit. Aixi,
caldria afegir entre ells també els procediments "“terapéutics invasius”,
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juntament amb els diagnostics, si bé matisant "que comportin risc” per evitar
ampliar encara més el ventall de proves per les que es demana CI escrit.

Apartat 2) i 3)

Caldria revisar el concepte de “consentiment especific” i substituir potser per
“HNiure i voluntari” i recollir la idea de que no es tracta d’'un CI per a cada
intervencio sin6 de que un mateix CI ha de recollir o agrupar els consentiments
dels procediments complementaris que pugui incloure. Sovint en una intervencio
quirdargica el pacient ha de signar 4 o 5 consentiments diferents, quan tots ells
podrien incloure’s en un de sol, concretant cada pas del protocol o procediment
ja establert. Som conscients de que aquesta voluntat no és aplicable ja a
determinats procediments com s6n anestésia o les tranfusions, ja que els
professionals d’aquests col.lectius han fet una lluita molt proactiva per a
individualitzar els seus processos... pero seria plantejable en altres.

Caldria afegir també en el contingut de la informacioé les conseqiiéncies i les
alternatives d’una determinada intervencio que es proposa, per tal que el pacient
pugui ponderar totes les opcions, ja que una proposta sense alternatives
factibles, suposa ja el plantejament esbiaixat d’inici per a no donar opcions al
pacient.

Apartat 4), es proposa incloure la matisacio de que la revocacio del consentiment
pot fer referéncia també a una intervencié o procediment ja iniciat, per evitar la
interpretacio restrictiva que fan alguns professionals de que només es pot
rebutjar abans de comencgar, i que la retirada ha de respondre només a criteris
clinics i no a la voluntat de la persona (en especial, en mesures de suport vital...).

A tall d’exemple, el redactat podria ser:
1.- Qualsevol actuacié diagnostica o terapéutica en I'ambit de la salut requereix que la

persona afectada hi hagi donat el seu lliure consentiment i n’hagi estat informada
previament d’acord amb el que estableix I'art. 2.

2.- Aquest consentiment sera verbal i només caldra que consti per escrit en els casos
d’intervencions quirdrgiques, procediments diagnostics i terapeutics invasius gque
comportin riscos o, procediments que comporten risc o inconvenients notoris i previsibles,
susceptibles de repercutir negativament en la salut del pacient.

3.- El document de consentiment ha de ser personalitzat per a cada actuacido sens
perjudici que s’hi puguin adjuntar fulls i altres mitjans informatius de caracter
especific.Aquest document ha de contenir informacio suficient, sense pretensid
d’exhaustivitat, sobre el procediment de que es tracta i sobre els seus riscos, les
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conseqguéncies esperades del mateix i les alternatives que es poden oferir al pacient. El
document pot incloure altres procediments inherents a l'actuacio principal.

4.- En qualsevol moment la persona afectada pot revocar lliurement el seu consentiment,
fins i tot un cop iniciada l'actuacid, malgrat que aixo impliqui la retirada del tractament o
mesura. Aquesta revocacio constara per escrit quan el consentiment que es revoca hagi
estat atorgat per escrit.

Article 7

Els aspectes referents a les excepcions del Consentiment Informat també
necessiten d’algunes matisacions, al nostre entendre, en especial quan parlem
de que la presa de decisions, per incompeténcia del pacient, es trasllada a
terceres persones. Creiem important, un cop més, donar més preeminéncia a la
figura del representant o persona designada expressament pel pacient, fins i tot
amb caracter prevalent sobre familia o altres, per garantir aixi el respecte a la
voluntat de la persona.

En aquest sentit, el redactat de la norma requereix algunes precisions que es
proposen en el segiient redactat dels punts a modificar:

Apartat 1. b)... “Quan en una situacié de risc immediat greu per a la integritat fisica o
psiquica del malalt no és possible coneixer la voluntat d’aquest per no ser competent, ni
tampoc la de la persona per ell designada, la del seu representant legal o la dels seus
familiars o persones vinculades”.

Apartat 2. a) ".... el consentiment s’ha d’obtenir del representant, voluntari o legal, si n’hi
ha o bé dels familiars o de les persones que hi estan vinculades”.

Apartat 2. b) i ¢)

La llei fa una previsio diferenciada en apartats diferents, respecte a situacions
de pacients incapacitats o subjectes a internament forgés. Creiem que per major
claredat del text i la seva interpretacio és preferible agrupar ambdoés suposits i
treure referéncies especifiques a cossos normatius concrets, que poden patir
modificacions (com ha passat recentment amb el Llibre Segon del Codi Civil de
Catalunya que ha substituit I'antic Codi de Familia), i deixar només la referéncia
geneérica a la “legislacio civil catalana vigent en cada moment. Aixi es proposaria
el redactat segiient, refonent els dos apartats b) i ¢) en un de sol:
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b) En els casos de pacients incapacitats legalment o bé persones internades per trastorn
psiquic, la_presa de decisions sera assumida per les persones o procediments gue
legalment estableixi la legislacid civil catalana vigent en cada moment.

Apartat 2. c) (canvi de lletra al suprimir un apartat anterior)

Respecte al tema del menor, especialment problematic pels professionals,
considerem que cal revisar el redactat del primer paragraf, i clarificar-ne el sentit
(en aquest punt, caldria tenir present com esta redactat el document del CBC
sobre el menor). La practica assistencial ens demostra que el redactat de la
norma és confls i que no deixa clar als professionals quins son els criteris a
aplicar per la presa de decisié amb els menors, si la seva maduresa o bé la franja
d’edat en la que es trobin, o bé totes dues coses alhora.

Pel que fa a les excepcions, atesa la modificacié que caldria també introduir arrel
de l'aprovacio de la Llei 2/2010 sobre avortament -que recull una previsio
especifica per les menors-, a més d’altres normatives parcials que afecten als
menors, es considera més adient treure totes les excepcions i deixar només una
referéncia general a les excepcions que altra normativa especifica pugui recollir
establint uns limits d'edat diferents (aqui entraria, a més de les excepcions
actuals, el tema de trasplantaments, cirurgia transsexual, estética, etc... que ara
no apareixen). Alhora, es deixa la norma prou flexible per altres regulacions
futures que puguin determinar limitacions d’edat diferents.

Pel que fa al tema de I'excepcio que la Llei 41/2002 recull, pels casos de “risc
greu”, considerem que d’alguna forma suposa un pas enrere en el
reconeixement de I'autonomia del menor. Si els considerem “"majors d’edat”
sanitariament parlant a partir dels 16 anys, hem d’establir limits a aquesta
majoria en funcio de si la decisio és més greu o no, deixant-ho, a més, no a
parametres objectius siné al criteri Gnic subjectiu del professional? Tot i aquest
interrogant, que no té una resposta univoca, sembla que el fet que la llei estatal
reculli aquesta excepcio fa necessari establir-hi alguns matisos per tal que se’n
faci una aplicacié abusiva, anul.lant al menor en la presa de decisions. Aixi,
malgrat la Llei 21/2000 no recollia I'excepcio, potser seria escaient fer-ne un
esment intentant acotar millor la seva possible aplicacio.

Amb tot plegat, i per tal de poder desfer alguns dels embolics interpretatius amb
els menors, i alhora aportar algun element nou que sigui clarificador, es planteja
com a possible redactat dels diferents apartats, el segiient:

c) En el cas de menors a partir dels 12 anys, caldra que el professional valori la seva
competencia intel-lectual i emocional per a comprendre l’abast de la intervencid sobre la
propia salut i les conseqliencies de la mateixa. El menor podra decidir per si mateix en
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tant que aquesta competencia siqui considerada suficient i el professional respectara la
confidencialitat _respecte als pares o tutors. Cas contrari, la presa de decisions
correspondra als representants legals del menor, sens perjudici d’escoltar sempre el seu

parer.

Els majors de 16 anys o menors emancipats, han de donar personalment el seu
consentiment i _es fara amb ells exclusivament el procés d’informacid, respectant la
confidencialitat. No obstant aix0, en actuacions que comportin risc imminent i greu per a
la salut fisica o psiquica d’aquest menor, a criteri del professional, els seus representants
legals seran informats de la seva situacid i el seu parer sera tingut en compte en la presa
de decisions.

Aquestes disposicions no seran d‘aplicacié davant de limits d’edat diferents que es puguin
establir en altres normes legals per a fets o situacions concretes.”

Apartat 3): en coheréncia amb l'anterior, caldria modificar la referéncia a
I'apartat 2) deixant-la Gnicament a les lletres a) i b) ja que s’han refos les
antigues b) i c)

Apartat 4

No sempre la decisio que prenen terceres persones, en nom del pacient, s'entén
com la millor per aquest i en ocasions respon a altres tipus d’interessos,
sentiments de culpa, creences, etc. Entenem que en algunes situacions la decisio
per substitucié ha de poder ser qiiestionada si clarament perjudica al pacient
d’'una manera objectiva (I'exemple més clar el tindriem amb el rebuig a la
transfusié amb risc vital quan ho expressen tercers en nom d'un pacient
incompetent i del que no en coneixem la voluntat). Més encara si aquesta decisio
la prenen familiars o persones vinculades al pacient, a qui els atorga aquesta
potestat la norma, pero que no ens consta que explicitament el pacient hagués
fet en ells aquesta delegacié de voluntat i allo que decideixen és clarament
maleficent. En aquest sentit seria interessant afegir la consideracio de que, en
cas de dubte per part del professional o I'’equip sobre la possible maleficéncia de
la decisiéo que pren un tercer en “substitucio” del pacient, es consulti al CEA...
Cal deixar clara la idea de que la decisiéo ha de prendre’'s sempre en el millor
interes del pacient, adequant-la a les seves necessitats, i no partint del que
considera com a “beneficios per al pacient” aquell que pren la decisio.?!

1, La Llei 26/2015, de 28 de juliol, de modificacié del sistema de proteccié a la infancia i a la adolescencia, va
introduir canvis en la Llei basica reguladora de I'autonomia del pacient (41/2002),que suposen un greu perill
d’involucio pel que fa als drets dels ciutadans malalts i a la bona practica professional. Tal com esta redactada,
afecta a les decisions sobre tots els menors de 18 anys perd també els malalts en situacié d’especial
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Per tal de recollir tots aquests matisos, proposariem a tall d’exemple el segiient
redactat:

7.- 4.- En els casos de substitucio de la voluntat de I'afectat, la decisié ha de ser la més
objectiva i proporcionada possible, sempre a favor del respecte a la dignitat personal, en
el millor interés per a la vida i la salut del malalt si bé entenent que el concepte vida s’ha
d’interpretar amb una visié no merament biologica i que I'atencid a la salut inclou evitar
la futilitat i tractar adequadament el patiment. Caldra respectar sempre la voluntat de la
persona, si aquesta és coneguda, i adequar la decisio a les seves necessitats. En la mesura
que l'estat del malalt ho permeti, cal que intervingui tant com sigui possible en la presa
de decisions.

En cas de dubte sobre el benefici al malalt de la decisid per substitucid, sera bo consultar-
la al CEA, sempre que sigui possible.

Article 8.- Dret al rebuig del tractament

En el context de I'exercici a I'autonomia del pacient, un aspecte que el redactat
actual de la llei no recull és el dret al rebuig al tractament, almenys no de forma
clara i explicita. La practica assistencial ens posa sobre la taula, cada vegada
amb més freqiiéncia, situacions en que el pacient no accepta el tractament
proposat o demana la suspensio o retirada d'un tractament ja iniciat. Aquestes
situacions generen especial dificultat quan parlem de tractaments vitals o amb
conseqiieéncies greus per a la integritat fisica o la vida del pacient, generant
dubtes entre els professionals sobre els seus limits legals i fins i tot en algun cas
provocant escripols de consciéncia.

Precisament, per la dificultat que genera en la practica, el mateix CBC ha
elaborat un document explicit sobre el rebuig al tractament, complert i amb
concrecid de diferents escenaris possibles... raé de més per a recollir-ho també
en el redactat de la norma com una manifestacio més del dret del pacient a
autodeterminar-se sobre el seu propi cos.

Atés que és un concepte nou no recollit explicitament, més que en sentit negatiu
en cas de denegacio o revocacio del CI, proposem donar-li prou entitat recollint
aquesta formulacié en un nou article, de manera que la resta segueixin la
numeracio correlativa que correspongui.

A tall d’exemple proposariem recollir-ho de la segiient forma:

vulnerabilitat com sén aquells que han perdut o estan perdent la seva competéncia, per aixo el CBC creu
convenient incorporar una nova proposta de redactat
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Tota persona competent té dret a rebutjar la intervencié proposada pels professionals
sanitaris. Aquests hauran de respectar la decisié del pacient encara que comporti un greu
perill per a la seva vida, salut o integritat fisica. El rebuig al tractament i la peticié de
retirada del ja instaurat haura de constar per escrit a la historia clinica.

El fet de rebutjar la intervencié proposada no donara lloc a l'alta si existeixen tractaments
alternatius, encara que tinguin caracter pal-liatiu, sempre que els pugui prestar el centre
sanitari i el pacient els accepti, garantint aixi la continuitat assistencial.

VOLUNTATS ANTICIPADES
Article 8 ( actual art. 9)

Respecte al tema de les Voluntats Anticipades, sobre el que portem treballant ja
forca anys i encara molt lentament la seva practica va penetrant en el teixit
social i professional, considerem important revisar alguns aspectes de la seva
regulacid, tals com la possibilitat de que el menor, major de 16 anys, pugui
atorgar-les en coheréncia amb la competéncia que se li reconeix per a prendre
decisions, o bé la precisio de la figura del representant, o els limits de les
voluntats manifestades pel pacient. En aquest darrer punt sembla especialment
important eliminar I'exigéncia de coincidéncia “exacta” de les voluntats amb la
situacio que presenta la persona al temps d’aplicar-les doncs aquesta exigencia
deixaria sense aplicacié moltes de les decisions del pacient. D’igual manera,
convé matisar I'expressio de “voluntats contraries a la bona practica” i
especificar millor el limit d’aquesta excepcio.

De la mateixa manera, entenem que en les possibles formes de manifestacio de
les VVAA, cal donar més emfasi o prioritzar I'atorgament davant tres testimonis,
que sempre possibilita una millor connexio i confianca amb persones de I’'entorn
del pacient, que no pas la forma notarial, que hauria de quedar a un segon nivell.
Aixi mateix, entenem que cal recollir la importancia de I’expressioé de la voluntat
del malalt de manera menys formal, amb una referéncia a les voluntats
manifestades verbalment.

Queda pel debat en el Plenari I'opcié d’incloure el possible atorgament davant
de persona acreditada, tal com han fet altres comunitats autonomes (funcionaro
o similar...), a fi de facilitar el procés a les persones i evitar un cost com seria el
de l'escriptura notarial. Amb tot, hi ha molts dubtes de com caldria recollir
aquesta nova formula.
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Aixi doncs, tot mantenint el seu caracter original, es proposaria com a possible
redactat de I'apartat de les VVAA el segiient:

Apartat 1

El document de voluntats anticipades és el document adrecat al metge responsable, en
el qual una persona de més de 16 anys i competent, de manera lliure, expressa... En
aquest document la persona pot també designar un representant, que sera l'interlocutor
valid i necessari amb el metge o I'equip sanitari, per tal que, donat el cas, la substitueixi i
vetlli pel compliment de les VV.AA.

Apartat 2

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

a) Davant de tres testimonis, majors d’edat i amb plena capacitat d’obrar, dels quals
dos, com a minim, no han de tenir relacié de parentiu fins a segon grau ni estar
vinculats per relacio patrimonial amb el pacient. Podran exercir com a testimonis
professionals sanitaris de la confianca del pacient, sempre que no estiguin
directament vinculats amb la seva assisténcia directa.

b) Davant de notari. En aquest suposit no cal la preséncia de testimonis

Apartat 3

No es poden tenir en compte voluntats anticipades que incorporin previsions contraries a
I'ordenament juridic o que demanin actuacions contraries a la bona practica clinica, o que
responguin a situacions cliniques diferents de la que es presenta en el moment d‘aplicar-
les. En cas de dubte caldra sotmetre-ho a consulta col-legiada, sigui en sessio clinica o si
pot ser en el Comité d’Etica Assistencial.

Tota aplicacié de les voluntats anticipades, sigui seguint les indicacions del pacient o
justificant-ne I'excepcid de la no aplicacid, requereix fer I'anotacié raonada i pertinent a la
historia clinica del pacient.

Apartat 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’ncorporar a la historia clinica
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del pacient i es podra dipositar al Registre de VV.AA. de la Generalitat de Catalunya”,
sense que el fet de registrar-lo sigui requisit que condicioni la seva validesa.

Apartat 5 (nou)

En qualsevol moment l'atorgant pot revocar o modificar el document de VV.AA.

Apartat 6 (nou)

Els professionals hauran de tenir en compte, en la presa de decisions, les voluntats que li
hagin estat expressades pel pacient, malgrat no estiguin formalitzades en un DVA.

HISTORIA CLINICA

Respecte a la Historia Clinica, entenem que requereixen correccié algunes
quiestions puntuals, que han anat sorgint en les anteriors propostes -p.e. recollir
la designacio6 de representant o bé les VVAA quan n’hi hagi...-, i altres aspectes
més fonamentals referents als usos de la historia i al seu accés. Aixi, dels
diferents aspectes que s’han debatut per a millorar-ne el text, es detallen
especificament tot seguit.

Article 9
Definicio i tractament de la historia clinica

Per bé que aquesta part de I'articulat no presenta massa dificultats practiques
que en justifiquin una modificacid, si que es considera adient proposar incloure
nou apartat 5 per tal d’estendre I'aplicaciéo del precepte a altre documentacio
que no sigui técnicament considerada “historia clinica”. Diariament, en la
practica assistencial es genera i gestiona altra documentaci6 que no és
propiament part de la HC i en canvi ha de considerar-se que esta també sota els
mateixos parametres de confidencialitat i gestid correcta.

Aixi, entenem que quedaria prou explicitat si en |'apartat corresponent surt
expressament aquest esment:

5. Tot el que s’estableix en aquest capitol sera d’aplicacié a aquella documentacio clinica
distinta de la Historia Clinica en la mesura que el que preveuen els diferents preceptes ho

permetin.
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Article 10

En aquest article, si que es considera necessari incloure alguns apartats nous
referents als elements que integren la H? C3, dels que se n'ha fet esment en
diferents punts anteriors, per tal de permetre als professionals identificar
indicacions del pacient. Entenem que la seva referéncia explicita com a part de
la mateixa HC ajudara no només a tenir-ho present en el disseny de les histories
—-especialment en el context de la HC electronica-, siné també a tenir-ho present
i ajudar a la seva complimentaci6 (designacio de representant o persona com a
interlocutor, preséncia de DVA, etc...).

Aixi es proposa afegir:

Apartat a)

(incloure tot seguit de les dades d’identificacid del pacient)

Nom, cognoms i forma de localitzacid del representant legal o interlocutor principal
designat pel pacient

Apartat b)
(incloure a sota de Full de CI)
Document de Voluntats Anticipades, si n’hi ha

(incloure abans d’'Informes d’epicrisi o d'alta)
Evolucié i planificacido de cures d’infermeria
Aplicacié terapéutica d’infermeria

Grafic de constants

Article 11
Usos de la historia clinica

Per bé que la Llei de Proteccio de Dades Personals ja recull un seguit de garanties
i previsions en ordre a protegir la confidencialitat de les dades, creiem que és
necessari especificar-ho també en la normativa sectorial especifica, que és la
que prenen com a referéncia els professionals. Aixi, per tal de protegir més i
millor la confidencialitat de les dades del pacient, restringint el seu Us a
I'estrictament indispensable, considerem necessari incloure algunes
matisacions en dos dels apartats d'aquest article.

De la mateixa manera, i a fi de clarificar dubtes que sovint es generen amb la
utilitzacié de les dades de la HC per a la gestio del pagament de les prestacions,
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cal adequar la norma a les posteriors modificacions legislatives que s’han
produit en alguns ambits i que permeten ja clarificar aquest punt.

Aixi, es proposaria recollir els segiients afegits al redactat ja actual, mantenint-
se la resta tal com esta:

3. .... L'accés a la historia clinica amb aquestes finalitats obliga a preservar les dades
d’identificacio personal del pacient, separades de les de caracter clinicoassistencial, llevat
qgue aquest n’hagi donat abans el consentiment. En qualsevol cas aquests accessos s’han
de limitar a les dades i documentacid estrictament necessaris en cada cas.

5. El personal al servei de I’Administracio sanitaria que exerceix funcions d’inspeccio,
avaluacio, acreditacio i planificacié degudament acreditat...

6.- A efectes del reconeixement de prestacions economiques o del seu control, les
institucions sanitaries podran cedir a les entitats gestores i col-laboradores de la Seguretat
Social i a la Mutualitat General de funcionaris, aquelles dades relatives a la salut dels
pacients estrictament relacionades amb les lesions i doléncies patides per l'interessat que
resultin rellevants per resoldre sobre la prestacid sol-licitada. No obstant aixo, la cessio
d‘aquestes dades caldra fer-la sempre amb el consentiment del pacient o del seu
representant legal.

7.- Tot el personal que accedeix en Us de les seves competencies ......

Article 12

L'article 12 de la norma ha estat recentment modificat per I'aprovacio de la Llei
16/2010 de 3 de juny, introduint un redactat molt més extens i detallat del que
inicialment es va proposar en aquesta iniciativa legislativa. La modificacié
pretenia nomeés escurcar els temps de custodia de les HC i modificar el moment
d’inci del comput del temps de conservaciéo a efectes practics, per evitar
I'acumulacio indefinida de documentacié a la que obligava I'anterior regulacio
amb la conservacio dels documents més rellevants de la historia clinica d'una
persona durant vint anys des de la seva mort.-.

Tot i ser un text aprovat pel Parlament de Catalunya molt recentment, a criteri
del Comite no és gens encertat i caldria modificar-lo de nou, malgrat pugui
semblar inapropiada la seva modificacié atesa la recent reforma legislativa,
tenint en compte la generalitzacio de la historia clinica compartida electronica.
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La redaccio de I'article 12 donada per la Llei 16/2010, pel seu contingut i detall
sembla més propia d’'una norma reglamentaria reguladora d’histories cliniques
en suport paper i aix0 que encara esta pendent el seu desenvolupament
reglamentari.

Es per aixo que el Comité de Bioética proposa la supressié dels apartats 3, 5, 7,
8,9,10,11i 12, de I'actual article 12, aixi com la modificacidé de |'apartat 4, que
passara a ser el 3, en el sentit de reduir el temps exigit de conservacio de la
documentaciéo rellevant a 10 anys des de l'alta de cada procés assistencial.
Aquest temps sembla més que prudencial per garantir els drets del pacienti una
assisténcia de qualitat i es troba per sobre del temps minim de conservacio i
custodia —cinc anys- que regula la normativa basica estatal (art. 17.1 de la Llei
41/2002).

Per aix0 proposem que del redactat actual de I'art. 12, després de la darrera modificacid,
en quedi només el segient:

1.- La responsabilitat de custodiar ....
2.- La historia clinica s’ha de conservar.....

3.- De la historia clinica s’ha de conservar, juntament amb les dades identificatives del
pacient, com a minim durant deu anys des de l'alta de cada procés assistencial, la
documentacié seglient :

a) Els fulls de consentiment informat

b) Els informes d‘alta

c) Els informes quirurgics i el registre de part

d) Les dades relatives a I'anestésia

e) Els informes d’exploracions complementaries

f) El document de voluntats anticipades, si n’hi hagués

g) Els informes de necropsia

h) Els informes d’anatomia patologica

4.- La documentacio que integra la historia clinica no esmentada en I'apartat 3 es pot
destruir un cop hagin transcorregut cinc anys des de la data d‘alta de cada procés
assistencial.

Article 13
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Les qiiestions referents a la HC han estat sempre font de conflicte, doncs no
estava clara la definicio de la propietat de la historia ni el dret del pacient a tenir-
hi accés. La llei actual tampoc parla de “propietat” de la HC pero ha pretés
regular amb més claredat els drets d’accés a la mateixa, en especial per part del
propi pacient.

En la regulacié d’aquest accés, pero, es plantegen dificultats que la llei no resol
suficientment bé i que fins i tot generen confrontacié amb les disposicions de la
Llei 41/2002 en algun aspecte no previst a la norma catalana, p.e. I'accés a la
HC del pacient difunt, que sembla una vulneracio clara a la intimitat del pacient,
contradictoria amb tot I'esperit de la norma. Si bé no podem evitar que aquesta
previsio es reculli a la llei basica, si almenys introduir-ho a la nostra amb els
matisos i limitacions necessaris per a preservar al maxim la intimitat i la dignitat
de la persona més enlla de la seva mort.

Un altre punt especialment polémic és el que fa referéncia a la possible exclusio
de la HC de les anomenades “anotacions subjectives”, sense més definicié ni
concrecié de a que ens estem referint... A la practica, aquesta exclusiéo ha
generat molts problemes, en especial en la HC tradicional de paper, doncs tals
anotacions apareixien barrejades en el curs clinic, amb la dificultat a més
d’identificar als seus autors i demanar-los per si volen o no excloure-les. D’altra
banda, determinades especialitats médiques, com la psiquiatria, bona part de la
HC es configura amb anotacions i valoracions subjectives dels professionals, de
manera que si s’exclouen queda la HC reduida a quatre dades de diagnostic i
tractament.

En el debat sobre aquesta qiiestio, el grup ha valorat la necessitat de precisar
millor aquest punt a fi que no suposi sistematicament una limitacio del dret del
pacient. Aixi, hem ponderat la conveniéncia de o bé definir i acotar que cal
entendre per “anotacio subjectiva”, qiiestio no facil, o bé recollir com a excepcio
a I'accés general de la HC complerta per part del pacient, situacions en que el
seu propi benestar o els de terceres persones es pugui veure compromes (p.e.
en salut mental), podent en aquests casos substituir I'accés a la HC per un
informe complert... Finalment, s’ha optat per aquesta darrera opcio, si bé per
evitar abusos en l'aplicacio d’aquesta excepcio i vetllar per la maxima garantia
del dret del pacient a les seves dades, s’ha valorat com a escaient establir certes
mesures de control per part de la direccié o gerencia del centre o en el seu cas
pel CEA, evitant aixi la possible arbitrarietat del criteri individual del
professional.

Per tot aix0, es proposarien com a possibles canvis en el redactat d’aquest article, amb la
idea de recollir les matisacions comentades, els segilents:
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Drets d’accés a la historia clinica

1. Amb les reserves assenyalades a I'apartat 2 d’aquest article, el pacient té dret a accedir
a la documentacio de la historia clinica descrita per I'article 10, i a obtenir una copia integra
de les dades que hi figuren. Correspon als centres sanitaris regular el procediment per a
garantir lI'accés a la historia clinica, que en qualsevol cas s’haura d’adequar a allo que
estableix la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter

personal.

2. El dret d’accés del pacient a la documentacio 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
I'esmentada documentacio.

3. El dret d’accés del pacient a la documentacio clinica es podra limitar excepcionalment
al_lliurament només d’un informe complert i extens, on es reculli el diagnostic, el
tractament i actuacions efectuades, el resultat de les proves diagnostiques, exploracions
complementaries i de gualsevol altre acte assistencial realitzat. Aquesta limitacid només
es podra aplicar quan el professional intervinent, amb criteri validat per la Direccio
Assistencial del centre, previ informe del Comité d’Etica Assistencial -si el centre en
disposa-, consideri que el coneixement de les anotacions contingudes al curs clinic o de
seguiment del pacient poden produir en aquest reaccions que potencialment, degut a la
seva malaltia, puguin posar en risc la seva propia salut o la seva integritat i sequretat
personal o la del seu entorn o del propi equip professional.

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

5. La intimitat del pacient i la confidencialitat de les seves dades de salut s’ha de preservar
despres de la seva mort. Aixo no obstant, els centres sanitaris i els professionals que
exerceixin individualment la medicina facilitaran I'accés a la historia clinica dels pacients
difunts a aquelles persones tals com els seus hereus testamentaris, al conjuge o parella
de fet i familiars fins a segon grau -consanguini o per afinitat-, o de graus posteriors,
sempre i quan acreditin un interes legitim per accedir-hi. En qualsevol cas es respectara
la_prohibicid expressa d’accés que afecti a un o varis individus manifestada pel difunt,
sempre _que consti la seva voluntat a la Historia Clinica o en Document de Voluntats
Anticipades. L’accés a la historia clinica d’un difunt per part d’una altra persona més enlla
de les especificades només es permetra si esta motivat per un risc per a la seva salut, i
sempre limitat a les dades pertinents a aquella motivacio. L'accés a la informacio
continguda a la Historia Clinica d’un difunt mai afectara a les dades de tercers, ni a aquella
informacid que afecti a la seva dignitat, honor i consideracid social.
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DISPOSICIO ADDICIONAL

Finalment, en relacié a les VVAA, hem considerat necessari tenir present la
creacio del Registre a nivell de la nostra CCAA, més encara quan una de les
propostes de millora que s’han fet pretén aconsellar-ne el seu registre als
ciutadans.

Dos anys després de I’entrada en vigor de la Llei 21/2000 es va crear el Registre
de VVAA, i per tant sembla necessari que en la modificacié que ara es proposa
figuri ja la creacio d'aquest registre com una realitat.

Aixi doncs, es proposa recollir-ho en forma de Disposicio Addicional del text.

Disposicidé Addicional.- Creacidé del Registre de Voluntats Anticipades.

Amb la finalitat d‘assegurar l’eficacia de les voluntats anticipades manifestades pels
pacients i de facilitar-ne el coneixement de la seva existéncia i contingut, aixi com facilitar
'accés als documents de voluntats anticipades i la seva consulta, de manera agil i rapida,
per part dels professionals sanitaris que les hagin de conéixer d’acord amb la present llei,
es crea en el Departament de Salut, adscrit a la Direccid General de Recursos Sanitaris,
el Registre de Voluntats Anticipades que es regira per les normes reglamentaries que el
Govern de la Generalitat determini. La inscripcio del documents de voluntats anticipades
en el registre sera en tot cas voluntaria i no sera condicid per a la seva eficacia. Aquest
registre s’haura de coordinar amb el Registro Nacional de Instrucciones Previas del
Ministerio de Sanidad.

Membres del grup de treball:
Javier Barja

Josep Ma. Bosch

Marc Antoni Broggi

Francesc Jose Maria

Nuria Terribas (coordinadora)

Text aprovat en la 73a sessiod plenaria de 14 de desembre de 2010
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