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s’ha d’incorporar a la historia clinica del
pacient.

Aquesta Llei segueix la petja de l'article
nove del Conveni relatiu als Drets Humans
i la Biomedicina del Consell d’Europa,
signat a Oviedo el 1997.

D) En queé consisteix el DVA?

Consisteix en unes instruccions o
orientacions a seguir, que poden ser més
concretes si es coneixen les possibilitats
evolutives probables davant una
determinada malaltia, o bé més vagues si
no es coneixen o l‘atorgant no esta
actualment afectat per cap malaltia.
També preveu la possibilitat de nomenar
un representant. Aquest Ultim és
important, tant per ajudar a interpretar i
defensar el compliment d’'aquestes
instruccions com per prendre decisions. El
representant, familiar o no del pacient, és
doncs linterlocutor valid amb els
professionals i ha de coneixer els valors i
desigs de la persona a la qual representa.

En resum, el DVA pot ser el recull d’'una
serie d’instruccions a tenir en compte (és
I'anomenat testament vital), pot significar
el nomenament d’un representant o les
dues coses a la vegada, opcié que sembla
la més aconsellable.

E) Possible contingut d’'un DVA

Aixi doncs, si bé el document de voluntats
anticipades és Unic, podem recomanar-ne
a la practica unes parts basiques:

e 1. Els criteris que tinguin en compte
la prioritzacié dels valors i les
expectatives personals, encara que se
sigui poc concret i s’estigui lluny de
cap decisio d’aquest tipus.

e 2. Les situacions sanitaries concretes
en qué vol que es tingui en compte les
instruccions.

e 3. Instruccions i limits ja més
concrets a l'actuacié medica davant de
decisions previstes, sobretot quan es
té informacié de probabilitats
evolutives.

e 4. El representant és la persona que
es nomena perqué actui com
interlocutor valid i necessari amb el
metge o l'equip sanitari, perquée en el
cas que |'atorgant no pugui expressar
la seva voluntat per si mateix, el

substitueixi en la interpretacio i
aplicaci6 de les instruccions, els
criteris i els principis expressats.

El representant ha de coneixer quina
és la voluntat de l'atorgant i ha de
tenir facultats per interpretar-la i
aplicar-la. No pot contradir el
contingut del document i ha d’actuar
seguint els criteris i les instruccions
que l'atorgant del DVA haura d’haver
manifestat d’'una manera formal i
expressa en aquest document. Pero el
representant si que pot manifestar-se
en aquells aspectes no especificats
integrament en el DVA, en el
consentiment informat i en la
valoracié de les circumstancies, del
previsible aveng de la técnica medica,
de l'oportunitat de la donacié d’6rgans
o d'investigacié cientifica, etc.

Atesa la importancia capital de les
funcions i decisions encomanades al
representant, convé evitar que el
pugui afectar cap mena de conflicte
d'interessos, i assegurar que les
decisions es prendran en interes del
pacient; és per aix0 que convé que el
representant no sigui, per exemple,
cap dels testimonis del document, ni
el metge responsable que haura
d’executar les seves decisions, ni
personal sanitari que hi tingui
vinculacié; aix6 no exclou que puguin
ser representants persones en que,
per la vinculacié afectiva o de parentiu
amb el pacient, calgui suposar que
donaran prioritat als interessos
d’aquest.

e 5. També poden especificar-se altres
consideracions, com ara ratificar la
voluntat de fer donacié d’ organs, etc.

En el cas dels DVA atorgats de forma
preventiva i geneérica, sense una previsié
concreta de malaltia, o bé d’intervencidé o
tractament medics, tindra especial
importancia I'expressié dels principis vitals
i les opcions personals del pacient
potencial, en els que aquest estableix una
jerarquia de valors i, en conseqliéncia, els
criteris que han d’orientar qualsevol
decisié que s’hagi de prendre en l'ambit
d’una intervencié médica en qué entrin en
conflicte diversos d’aquells valors o béns
juridics, humans, personals, morals, etc.

Es pot fer un DVA, ja inscrit en un procés
patoldgic conegut, amb previsions més
evidents, i amb un coneixement millor de
les consequiencies de la decisi6. Aquest
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apartat també es pot emplenar renovant i
corregint I'anterior.

Es aconsellable que la familia conegui qui
exercira de representant. El professional
responsable del malalt no pot ser el seu
representant.

F) Qiiestions a tenir en compte a
I’hora de fer un DVA

La validacio del document

Per ser valid el document, és necessari
garantir la identitat de I'atorgant, aixi com
la seva capacitat, que coneix el seu
contingut i que aquest es correspon amb
la seva voluntat. Per tal de garantir
aquests requisits de validesa, el DVA s’ha
d’'atorgar davant d'un notari o amb
intervencio de tres testimonis.

a) El DVA davant de notari

En el document notarial, el notari
garanteix amb la seva fe publica i
sota la seva responsabilitat, la
capacitat de I'atorgant, que ha
estat degudament informat del
contingut del document, que es
correspon amb la seva voluntat,
que el contingut del document no
ha estat alterat, i que sera objecte
de custodia a perpetuitat i
reproduit a voluntat. Aquest
document es pot atorgar tant en el
despatx del notari com en el lloc
on es trobi el pacient si aquest no
es pot desplagar a la notaria.

b) EI DVA davant de tres
testimonis

Els testimonis, que manifestaran
no estar afectats per causa
d'incompatibilitat i signaran el
document de voluntats anticipades
en preséncia de l'atorgant, seran
aportats per aquest i s’han
d’assegurar, sota la seva
responsabilitat, de la identitat de
I'atorgant, de la seva capacitat,
que coneix el contingut del
document i que aquest es
correspon amb la voluntat lliure i
informada de I'atorgant.

La Llei exigeix que els testimonis
han d’ésser majors d’edat, tenir la
plena capacitat d’obrar i que, com
a minim, dos d’ells no han de tenir
relaci6 de parentiu fins al segon
grau ni estar vinculats per relacié

patrimonial amb [I'‘atorgant; no
obstant aix0, atesa la important
funcié de garantia que la Llei els
encomana, convé que els
testimonis puguin actuar amb
plena independéncia, per la qual
cosa es recomanable evitar, mes

enlla de I'estricte régim
d’incompatibilitats legals,
qualsevol conflicte possible

d’interessos, com el que hi podria
haver amb la condici6 de
representant, eventuals
beneficiaris de disposicions
successories, metge responsable i
personal medic i sanitari que hi
estigui vinculat, etc.

La conservacié i [I'aportacio del
document

La persona que fa un document de
voluntats anticipades és en principi qui ha
de portar-lo al metge responsable; o, en
cas d'incapacitat de fet del malalt, la seva
familia o la persona que ell hagi escollit
com a representant.

El document es pot portar també al centre
sanitari on s‘atén el pacient perque
s'inscrigui en la seva historia clinica i aixi
facilitar que es tingui en compte, si arriba
el cas.

Registre en la historia clinica

El document, un cop lliurat al metge
responsable o al centre, ha de formar part
de la historia clinica del malalt, tant en
I'atencié primaria com en [|'hospitalaria,
sociosanitaria o de salut mental.

Cada historia clinica ha de contenir una
entrada en lloc visible que indiqui si el seu
titular ha formalitzat o no un DVA, per tal
de facilitar-ne el coneixement i
I'accessibilitat als professionals que han de
tenir cura de la persona. Aquest document
s’ha de sotmetre a les garanties de
confidencialitat legalment establertes.

Renovacio i revocacio

La renovacié del document es pot fer per
canviar de parer, per reafirmar una
voluntat expressada fa molt temps, o bé

per ampliar-lo i adequar-lo millor a
situacions meés ben conegudes
actualment.
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El DVA es pot revocar i deixar sense
efecte en qualsevol moment, per la sola
voluntat de I'atorgant.

La modificacid, I'ampliacié o la concrecié
del document de voluntats anticipades,
exigeix el compliment dels mateixos
requisits de forma del seu atorgament.

També convé que s’observin els mateixos
requisits de forma en la revocacio del
document, llevat de que aixd no sigui
possible, cas en el qual, ateses les
circumstancies, també seria admissible
una revocacié en un document escrit en
que l'atorgant aixi ho expressi amb la seva
firma.

En tot cas, és convenient donar al
document de revocacié, modificacio,
ampliaci6 o concrecié, la mateixa
publicitat que s’hagués donat al document
previ de voluntats anticipades

G) Utilitzacio i limits en la practica

L'existéncia de documents de voluntats
anticipades comporta |'obligacié de tenir-
los en compte en la presa de decisions.

Tenir-los en compte, pero, no vol dir un
seguiment mimetic, sind que comporta
sempre una lectura critica i prudent, tant
de l'expressié del document com de la
practica general, de tal manera que ens
ha de portar a una reflexio que permeti
que la decisié es basi, en primer lloc, en el
respecte a la voluntat del pacient.

Els limits que la Llei assenyala sobre
aquest punt sén els seglients:

1- Que la voluntat impliqui una accié
contra I'ordenament juridic explicit.

2- Que la voluntat impliqui una accié
medica contra les bones practiques
establertes. Una altra cosa és que la
voluntat expressada no consenti o
limiti l'actuacié6 medica, cosa que si
que pot fer. Cal insistir en aixo:
seguint el sentit del consentiment
informat (del qual el DVA és una
extensid), la limitaci6 o negativa al
tractament és legitima, encara que
I'actuacié proposada al malalt
s'inscrigui en una bona practica clinica
i, per tant, sigui racional i fins i tot
vital. El malalt, malgrat aixo, té dret a
rebutjar-la, personalment o ara a
través d'un DVA.

3- Que la situacié que es presenta no
sigui la prevista. I que aix0 ens faci
dubtar raonablement sobre si, en
aquest cas concret, el malalt
mantindria la lletra del contingut del
DVA.

La decisié a prendre s’ha de consensuar
amb el representant nomenat, o amb Ia
familia, si no n’hi ha. La decisié a prendre
és recomanable que es raoni per escrit en
la historia clinica; sobretot, com assenyala
la Llei, si no es correspon amb el que es
consignava en el DVA. I precisament es
recomana que les decisions que discrepen
del DVA no es prenguin individualment.

H) Ajuda dels comités d’ética
assistencial

En els casos en que per part dels familiars
0 persones vinculades, del representant o
del professional, existeixi dificultat en
interpretar la voluntat expressada, el
comité d’ética assistencial del centre, si
n’hi ha, pot oferir una ajuda eficag. Una
opinio col-legiada, multidisciplinaria,
racional i amb una metodologia
reconeguda pot ser enriquidora i més
creible.

I) Informacié i aclariment de dubtes
en els centres

Els centres assistencials han d’oferir ajuda
per a la redacci6 del DVA mitjangant
professionals amb els coneixements i la
formacié necessaria per poder donar
aquesta orientacié. Aquests haurien
d’'informar de les possibilitats técniques
per confeccionar el document, tot valorant
també (sense entrar en el fons del
contingut concret) si la persona:

e es més gran de 18 anys i té la
capacitat per fer-ho.

e esta sotmesa a coaccié o a alguna
influéncia excessiva.

e comprén |'abast de la decisié. Si esta
informada de possibles alternatives i
conseqliéncies no desitjades.

e ha dialogat suficientment amb el
metge que coneix el seu procés sobre
el futur document i el seu contingut, i
té un coneixement de la malaltia i de
la seva evolucid.

e ha informat o no el representant que
vol nomenar.

e coneix la possibilitat de renovacié,
modificacio o cancel-lacié del
document.
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e coneix els limits que preveu la Llei:
- demandes contra I|'ordenament
juridic,
- demandes d’‘actuacié contra les
bones practiques cliniques ,
- i el problema de les situacions no
previstes.

J) Consells als professionals

Els professionals han de veure el DVA com
una expressio de la autonomia del malalt,
per a casos en els quals abans no tenien
cap prova d'aquesta voluntat. Per tant,
I'han de veure com una ajuda per poder
ser meés respectuosos i actuar amb més
seguretat .

Han de recordar que estan obligats a:

- acceptar aquests documents;

- inscriure’ls en la historia clinica;

- tenir-los en compte en les
decisions;

- i araonar per escrit, en la mateixa
historia clinica, la decisié final i per
queé no ha pogut seguir el que hi
estava indicat, en cas de ser aixi.

Pero també convé que el professional vagi
més enlla; en aquest sentit,

- hauria d'informar els seus malalts
de I'ajuda que el DVA pot aportar-
los;

- hauria d'ajudar lleialment a
orientar el document de forma

realista als malalts que |i ho
demanessin, evitant perd tota
coaccioé;

- hauria d'ajudar a interpretar
documents ja fets i aconsellar-ne
I'actualitzaci6 quan apareguin
possibilitats que el malalt no havia
previst, i

- hauria de demanar coneixer el
representant abans de prendre les
decisions dificils utilitzar-lo com a
interlocutor privilegiat.

K) El registre centralitzat de voluntats
anticipades

El Departament de Sanitat i Seguretat
Social promoura I'habilitacié d’un registre
centralitzat de documents de voluntats
anticipades que hi faciliti  I'accés
independentment d’on es trobi el titular.

L) El model de document

La diversitat social creixent i la pluralitat
d’opcions de vida que comporta fan que
determinades institucions i col-lectius
formulin la seva proposta d’'un model on
es plasmin les voluntats anticipades.

Des del respecte a aquestes diferents
iniciatives, el Comité de Bioética de
Catalunya considera adient formular, tan
sols a tall d’exemple, uns apartats que
poden figurar en els documents de
voluntats anticipades.

Relacié dels membres del grup de treball
sobre el document de voluntats
anticipades impulsat pel Comité de
Bioeética de Catalunya i amb la participacié
de [I'Il-lustre Col-legi de Notaris de
Catalunya

Sr. Marc Antoni Broggi Trias

Sr. Josep M. Busquets Font

Sr. Francesc Xavier Francino Batlle
Sr. Pau Hernando Robles

Sr. Juan José Lopez Burniol

Sr. Josep Enric Rebés Solé
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MODEL ORIENTATIU DE DOCUMENT DE VOLUNTATS ANTICIPADES

Abans d’emplenar aquest document cal fer una lectura detinguda de “les consideracions sobre el
document de voluntats anticipades” i buscar I’ajut i orientacié d’un professional per valorar I’abast
de les seves decisions. Pel que fa als apartats I, Il, i lll s’han d’entendre com a complementaris i
successius, ja que sense I’especificacié dels principis i les situacions sanitaries a qué es fa

I referéncia en els apartats | i ll, les instruccions de I’apartat lll no tenen sentit. I

JO, i , major d’edat, amb
el DNI nim................ i amb domiCili @ .. ,
(o7 1 (=] ,nam. , amb capacitat per prendre una decisié de

manera lliure i amb la informacio suficient que m’ha permes reflexionar,

Expresso les instruccions que vull que es tinguin en compte sobre la meva atenci6
sanitaria quan em trobi en una situacié en qué, per diferents circumstancies derivades
del meu estat fisic i /o psiquic, no pugui expressar la meva voluntat.

I. CRITERIS QUE DESITJO QUE ES TINGUIN EN COMPTE

Per al meu projecte vital la qualitat de vida és un aspecte molt important, i aquesta
qualitat de vida la relaciono amb uns suposits que, a tall d’exemple, podrien ser els
seguents:

o La possibilitat de comunicar-me de qualsevol manera i relacionar-me amb
altres persones.

o Elfet de no patir dolor important ja sigui fisic o psiquic.

0 La possibilitat de mantenir una independéncia funcional suficient que em

permeti ser autbnom per a les activitats propies de la vida diaria.

No prolongar la vida per si mateixa si no es donen els minims que resulten dels

apartats precedents quan la situacié és irreversible.

O

000D

o En cas de dubte en la interpretacid d’aquest document, vull que es tingui en
compte I'opinié del meu representant.

Il. SITUACIONS SANITARIES

Vull que es respectin de forma genérica els principis esmentats en I'apartat anterior,
també en les situacions mediques com les que s’especifiquen a continuacio, pero
també en d’altres:

o Malaltia irreversible que ha de conduir inevitablement en un termini breu a la meva
mort.

o Estat vegetatiu cronic.

Estat avancat de la malaltia de pronostic fatal.

o Estat de deméncia greu.

O




Il . INSTRUCCIONS SOBRE LES ACTUACIONS SANITARIES

El que s’ha assenyalat anteriorment, d’acord amb els criteris i les situacions sanitaries
especifiques, implica prendre decisions com les seglents:

a No prolongar inutiiment de manera artificial la meva vida, per exemple mitjangant
técniques de suport vital -ventilacid mecanica, dialisi, reanimacioé cardiopulmonar,
fluids intravenosos, farmacs o alimentacio artificial.

0 Que se’'m subministrin els farmacs necessaris per pal-liar al maxim el malestar, el
patiment psiquic i dolor fisic que m’ocasiona la meva malaltia.

0 Que sense perjudici de la decisi6 que prengui, se’'m garanteixi I'assisténcia
necessaria per procurar-me una mort digna.

o No rebre tractaments de suport i terapies no contrastades que no demostrin
efectivitat o son futils en el proposit de prolongar la meva vida.

0 Si estigués embarassada i ocorregués alguna de les situacions descrites en
lapartat Il, vull que la validesa d’aquest document quedi en suspens fins després
del part, sempre que aixd no afecti negativament el fetus.

|y Wy

Igualment, manifesto el meu desig de fer donacié dels meus oOrgans per a
trasplantaments, tractaments, investigacié o ensenyament.

IV. REPRESENTANT

D’acord amb I'article 8 de la Llei 21/2000, designo com a representant meu, perqué
actui com a interlocutor valid i necessari amb el metge o I'equip sanitari que m’atendra,
en el cas de trobar-me en una situacié en qué no pugui expressar la meva voluntat,

............................................................. , amb el DNI ndm...................., amb
domicili A o7 | (=] (U ,
NUM..ooeeeeieen ,

itelefon ...................

En consequéncia, autoritzo el meu representant perqué prengui decisions respecte a
la meva salut en el cas que jo no pugui per mi mateix.

O

Sempre que no es contradiguin amb cap de les voluntats anticipades que consten
en aquest document.
o Limitacions especifiques.

Data
Signatura

Representant alternatiu o substitut

Nom i cognoms
Adreca

Teléfon

Data

Signatura



V. DECLARACIO DELS TESTIMONIS

Els sotasignats, majors d’edat, declarem que la persona que signa aquest document
de voluntats anticipades ho ha fet plenament conscient, sense que haguem pogut
apreciar cap tipus de coaccio en la seva decisio.

Aixi mateix , els sotasignats com a testimonis primer i segon declarem no mantenir cap
tipus de vincle familiar o patrimonial amb la persona que signa aquest document.

Testimoni primer

Nom i cognoms
DNI

Adreca
Signatura

Data

Testimoni segon

Nom i cognoms
DNI

Adreca
Signatura

Data

Testimoni tercer

Nom i cognoms
DNI

Adreca
Signatura

Data

VI. ACCEPTACIO DEL REPRESENTANT (opcional)

Accepto la designacio i estic d’acord a ser el representant de.................................
en el cas que aquest no pugui expressar les seves directrius respecte a la seva
atencio sanitaria. Comprenc i estic d’acord a seguir les directrius expressades en
aquest document per la persona que represento. Entenc que la meva representacié
solament té sentit en el cas que la persona a qui represento no pugui expressar per
ella mateixa aquestes directrius i en el cas que no hagi revocat préviament aquest
document, bé en la seva totalitat o en la part que a mi m’afecta.

Nom i cognoms del representant
DNI

Signatura del representant

Data

Nom i cognoms del representant alternatiu
DNI

Signatura del representant

Data



VIIl. REVOCACIO

N Lo T , major d’edat, amb
el DNl num................ , amb capacitat per prendre una decisié de manera lliure i amb
la informacié suficient que m’ha permés reflexionar, deixo sense efecte aquest
document.

Llocidata .oooooeeeeee e,

Signatura



LLEI 21/2000, de 29 de desembre, sobre els drets d'informacié concernent a la salut i
I'autonomia del pacient, i la documentacié clinica. DOGC num. 3303 - 11/01/2001

LLEI
Preambul

La importancia de la consideracié dels drets dels pacients com a eix basic de les relacions
clinicoassistencials es posa de manifest en constatar I'interés que hi han demostrat gairebé totes les
organitzacions internacionals amb competéncia en aquesta matéria. Ja des de l'acabament de la
Segona Guerra Mundial, organitzacions com les Nacions Unides, la UNESCO o I'Organitzacié Mundial
de la Salut, o, més recentment, la Unié6 Europea o el Consell d'Europa, entre moltes altres, han
impulsat declaracions o, en algun cas, han promulgat normes juridiques sobre aspectes genérics o
especifics relacionats amb aquesta questiéo d'una manera decidida. En aquest sentit, cal esmentar la
transcendéncia de la Declaracié universal dels drets humans, de I'any 1948, que ha estat el punt de
referencia obligat per a tots els textos constitucionals promulgats posteriorment o, en I'ambit més
estrictament sanitari, la Declaracié sobre la promocié dels drets dels pacients a Europa, promoguda
I'any 1994 per I'Oficina Regional per a Europa de I'Organitzacié Mundial de la Salut, a banda de
multiples declaracions internacionals de major o menor abast i influéncia 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 I'home i la biomedicina), subscrit el dia 4 d'abril de 1997, el qual ha entrat
en vigor a I'Estat Espanyol I'l 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 coml per a la proteccié dels drets humans i la
dignitat humana en I'aplicacié de la biologia i la medicina. El 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 informacid, al consentiment informat i a la intimitat de
la informacié relativa a la salut de les persones, tot perseguint I'assoliment d'una harmonitzacié de les
legislacions dels diversos paisos en aquestes matéries; en aquest sentit, esdevé del tot convenient de
tenir en compte el Conveni en el moment d'abordar el repte de regular gqiestions tan importants.

Cal dir, tanmateix, que la regulacié del dret a la proteccié de la salut, recollit per I'article 43 de la
Constitucié de 1978, des del punt de vista de les qlestions més estretament vinculades a la condicid
de subjectes de drets de les persones usuaries dels serveis sanitaris, és a dir, la plasmacid dels drets
relatius a la informacid clinica i I'autonomia individual dels pacients pel que fa a la seva salut, ha estat
objecte d'una regulacié basica en I'ambit de I'Estat, 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'ordenacié sanitaria de Catalunya, malgrat que fixa
basicament I'atencié en lI'establiment de l'ordenacié del sistema sanitari des d'un punt de vista
organitzatiu, dedica a aquesta questio diverses previsions, entre les quals destaca la voluntat, entre
les finalitats del Servei Catala de la Salut, de la humanitzacioé dels serveis sanitaris, manté el maxim
respecte a la dignitat de la persona i 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 poblacié i
l'accés a guarir-se, per mitja de l'estructura del Servei Catala de la Salut, que I'na d'oferir en
condicions d'un escrupolos respecte a la intimitat personal i a la llibertat individual de I'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 intencié fa un tractament especial del dret a I'autonomia del pacient. Finalment, la Llei tracta
en profunditat tot alldo que fa referéncia a la documentacio clinica generada als centres assistencials,
tot subratllant especialment la consideracié i la concrecid dels drets dels usuaris en aquest aspecte.

La inclusié de la regulacié sobre la possibilitat d'elaborar documents de voluntats anticipades en la
part relativa a l'autonomia del pacient constitueix segurament la novetat més destacada de la Llei.
Incorporar aquesta regulacié comporta reconéixer de manera explicita la possibilitat que les persones
puguin fer el que comunament es coneix com a testaments vitals o testaments bioldgics, per primera
vegada a I'Estat espanyol, per tal de poder determinar, abans d'una intervencié 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 I'article 9 del Conveni del Consell d'Europa
sobre els drets de I'home i la biomedicina del 1997, abans esmentat, s'ha d'entendre com un element
coadjuvant en la presa de decisions, a fi de conéixer amb més exactitud la voluntat del pacient.

La darrera part de la Llei, i tanmateix la més extensa i detallada, es refereix al tractament de la
documentacié clinica i, en concret, de la historia clinica, és a dir, al conjunt de documents que
configuren [I'historial médic de cada persona. Tot i que existeix alguna normativa que regula aquesta
matéria, 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
l'usuari dels serveis sanitaris com dels professionals sanitaris, que son els qui configuren les histories
cliniques i hi treballen diariament en tant que eina basica de l'assisténcia sanitaria. Aquesta qliestio
s'aborda des de diversos punts de vista. D'una banda, es descriu el contingut de la historia clinica,
com a document que incorpora tota la informacid sobre I'estat de salut del pacient i les actuacions
cliniques i sanitaries corresponents als diversos episodis assistencials, com també, si escau, aquelles
observacions o apreciacions subjectives del metge. Aixi mateix, es regulen els drets dels usuaris en
relacio amb la documentacidé clinica, el tractament que han tingut en els diversos nivells assistencials,
I'accés a la informacié que conté, qui hi pot accedir i en quines condicions, i els terminis durant els
quals aquesta informacidé s'ha de conservar. L'objectiu basic d'aquesta Llei és, al capdavall, aprofundir
en la concrecié practica dels drets a la informacié, al consentiment informat i a l'accés a la
documentacié clinica dels ciutadans de Catalunya en l'ambit sanitari, sens perjudici d'un ulterior
desplegament per reglament, tot recollint la filosofia del reconeixement ampli del principi de
I'autonomia 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 informacié concernent a la propia salut i a la seva autonomia de
decisio.

b) Regular la historia clinica dels pacients dels serveis
Capitol 2

El dret a la informacié

Article 2

Formulacié i abast del dret a la informacid assistencial

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

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

3. Correspon al metge responsable del pacient garantir el compliment del dret a la informacié. També

han d'assumir responsabilitat en el procés d'informacio els professionals assistencials que I'atenen o i
apliqguen una técnica o un procediment concrets.

Article 3
El titular del dret a la informacio assistencial

1. El 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 funcioé del seu grau de comprensio,
sens perjudici d'haver d'informar també qui en té la representacio.

3. Si el pacient, a criteri del metge responsable de l'assisténcia, no és competent per a entendre la
informacid, perqué es troba en un estat fisic o psiquic que no li permet fer-se carrec de la seva
situacid, se n'ha d'informar també els familiars o les persones que hi estan vinculades.

Article 4

Formulacié del dret a la informacié 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 informacid es difongui en termes veridics,
comprensibles i adequats per a la proteccié de la salut.

Capitol 3

Dret a la intimitat

Article 5

Formulacié i abast del dret a la intimitat

1. Tota persona té dret que es respecti la confidencialitat de les dades que fan referéncia a la seva
salut. Igualment, té dret que ningl que no hi estigui autoritzat hi pugui accedir si no és emparant-se
en la legislacié vigent.

2. Els centres sanitaris han d'adoptar les mesures oportunes per a garantir els drets a qué es refereix
I'apartat 1, i a aquest efecte han d'elaborar, 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 I'ambit de la salut requereix que la persona afectada hi hagi donat el seu
consentiment especific i lliure i n'hagi estat informada préviament, d'acord amb el que estableix
I'article 2.

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

4. En qualsevol moment la persona afectada pot revocar lliurement el seu consentiment.
Article 7

Excepcions a l'exigéncia del consentiment i atorgament del consentiment per substitucio
1. Son situacions d'excepcié 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 legislacié que hi sigui aplicable.

b) Quan en una situacié de risc immediat greu per a la integritat fisica o psiquica del malalt no és
possible aconseguir l'autoritzacié 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 favor de la salut de la persona afectada.

2. Son situacions d'atorgament del consentiment per substitucio:

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

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

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

d) En el cas de menors, si aquests no s6n competents, ni intel-lectualment ni emocionalment, per a
comprendre l'abast de la intervencié sobre la propia salut, el consentiment I'ha de donar el
representant del menor, havent escoltat, en tot cas, la seva opinidé 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'interrupcié voluntaria de l'embaras, d'assaigs clinics i de practica de técniques de reproduccio
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 c) de I'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 substitucio de la voluntat de I'afectat, la decisidé 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

1. El document de voluntats anticipades és el document, adregat 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 situacid en que 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 l'equip 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 declaracié de voluntats anticipades s'ha de formalitzar
mitjancant un dels procediments segients:

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

b) 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 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
I'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 I'hora d'emetre-les. En aquests casos, s'ha de fer I'anotacio
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 quée 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




Definicid 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 maxima integracié possible de la documentacié clinica de cada pacient. Aquesta integracié s'ha de
fer, com a minim, en I'ambit de cada centre, on hi ha d'haver 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, la conservacio correcta i la recuperacio de la informacio.

3. Les histories cliniques es poden elaborar mitjangant suport paper, audiovisual i informatic, sempre
que se'n garanteixin l'autenticitat del contingut i la plena reproductibilitat futura. En qualsevol cas,
s'ha de garantir que resten registrats tots els canvis i identificats els metges i els professionals
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'alteracid, 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 nimero d'identificacié i ha d'incloure les dades segiients:

a) Dades d'identificacié del malalt i de I'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.

Indicacié de la procedeéncia, en cas de derivacio des d'un altre centre assistencial.

Servei o unitat en qué es presta |'assisténcia, si escau.

Numero d'habitacid i de llit, en cas d'ingrés.

Metge responsable del malalt.

Aixi mateix, quan es tracta d'usuaris del Servei Catala de la Salut i I'atencid es presta per compte
d'aquest ens, s'ha de fer constar també el codi d'identificacié 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, i 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 d'informacio facilitada al pacient en relacio amb el diagnostic i el pla terapéutic prescrit, si escau.
Informes d'epicrisi o d'alta, si s'escauen.

Document d'alta voluntaria, si s'escau.

Informe de necropsia, si n'hi ha.

En cas d'intervencié quirdrgica, 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. 3.

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

4. 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 prestacio
que fan.

Article 11




Usos de la historia clinica

1. La historia clinica és un instrument destinat fonamentalment a ajudar a garantir una assisténcia
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'investigacié o docéncia, amb
subjeccié al que estableix la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié 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
d'identificacid 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 gestidé dels centres sanitaris pot accedir
només a les dades de la historia clinica relacionades amb les dites funcions.

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

6. Tot el personal que accedeix en Us de les seves 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
I'assisténcia, transcorreguts deu anys des de I'Ultima atencio al pacient.

2. En tot cas, en la historia clinica s'han de conservar, juntament amb les dades d'identificacié 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 quirldrgics 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, s'ha 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 l'apartat 2 d'aquest article, el pacient té 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 documentacié de la historia clinica mai no pot ésser en perjudici del
dret de tercers a la confidencialitat de les dades d'aquests que figuren en lI'esmentada documentacio,

ni del dret dels professionals que han intervingut en l'elaboracié d'aquesta, que poden invocar la
reserva de llurs observacions, apreciacions o anotacions subjectives.




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

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

El pacient té dret que els centres sanitaris estableixin un mecanisme de custodia activa i diligent de
histories cliniques. Aquesta custodia ha de permetre la recollida, la recuperacidé, la integracio i la
comunicacié de la informacié sotmesa al principi de confidencialitat en els termes establerts per
I'article 11 d'aquesta Llei.

Disposicidé addicional

El Departament de Sanitat i Seguretat Social, amb I'objectiu d'avancar en la configuracié d'una
historia clinica Unica per pacient, ha de promoure, mitjancant un procés que garanteixi la participacio
de tots els agents implicats, I'estudi d'un sistema que, atenent I'evolucié dels recursos técnics,
possibiliti I'is 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 informacio clinica disponible.

Disposicié transitoria

Els centres sanitaris disposen d'un termini d'un any, comptador a partir de l'entrada en vigor
d'aquesta 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 qué fa referéncia l'article 10.2. Els processos assistencials que es
portin a terme transcorregut aquest termini s'han de reflectir documentalment d'acord amb els models
normalitzats aprovats.

Disposicié final

Es faculten el Govern i el conseller o la consellera de Sanitat i Seguretat Social perqué facin el
desenvolupament reglamentari del que estableix aquesta 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




