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Real Decreto por el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes
clinicos en el Sistema Nacional de Salud.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, regula en su articulo
15 el contenido minimo de la historia clinica de cada paciente. Las comunidades autbnomas, en
el ejercicio de sus competencias en materia de gestion de la atencion sanitaria, han venido
implantando diferentes modelos y soluciones de historia clinica o historia de salud para el uso
interno de sus respectivos centros y servicios que, en los ultimos afos, ha sustituido el soporte
tradicional en papel por el digital o electronico. El grado de implantacion actual de la historia
clinica electronica en los centros y servicios del Sistema Nacional de Salud se acerca ya a la
totalidad de los mismos en el nivel asistencial de atencion primaria de salud, siendo previsible
que, en breve plazo, se alcance un nivel similar de implantacion en los centros de atencion
especializada y de emergencias meédicas.

En la disposicion adicional tercera de la citada ley se dispone que el Ministerio de Sanidad
y Consumo, en coordinacién y con la colaboracion de las comunidades autbnomas competentes
en la materia, promovera, con la participacion de todos los interesados, la implantacion de un
sistema de compatibilidad que, atendida la evolucion y disponibilidad de los recursos técnicos, y
la diversidad de sistemas y tipos de historias clinicas, posibilite su uso por los centros
asistenciales de Espafia que atiendan a un mismo paciente, en evitacion de que los atendidos en
diversos centros se sometan a exploraciones y procedimientos de innecesaria repeticion.

Asimismo, en el articulo 56 de la Ley 16/2003, de 28 mayo, de cohesiéon y calidad del
Sistema Nacional de Salud, se encomienda al Ministerio de Sanidad y Consumo, con el acuerdo
de las comunidades autonomas, la coordinacion de los mecanismos de intercambio electronico




de informacién clinica y de salud individual para permitir el acceso de profesionales e interesados
a la historia clinica.

Por otra parte, en la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los ciudadanos
a los Servicios Publicos y sus normas de desarrollo, se abordan aquellos aspectos en los que es
obligado que las previsiones normativas sean comunes, como es el caso de la interoperabilidad,
que, como capacidad de los sistemas de informacion y de los procedimientos a los que dan
soporte para compartir datos y posibilitar el intercambio de informacion y conocimiento entre
ellos, resulta necesaria para la cooperacion, el desarrollo, la integracién y la prestacion de
servicios conjuntos por las Administraciones publicas.

Existen soluciones tecnoldgicas que hacen posible la interoperabilidad, entendida como la
transmision de datos entre sistemas de informacion heterogéneos, de la que uno de sus aspectos
es la interoperabilidad semantica. Uno de los pasos imprescindibles para alcanzarla es definir,
por acuerdo, el conjunto de datos que, por su relevancia, deben estar contenidos en los
diferentes informes clinicos que describen los procesos de atencion sanitaria realizados a
ciudadanos concretos en cualquier centro o servicio del Sistema Nacional de Salud. Esta
homogeneidad es uno de los elementos de normalizacion que facilitan el intercambio entre
sistemas diferentes al servicio de los ciudadanos.

Ademas de la contribucion que supone la normalizacion de los contenidos de cara a hacer
posible la interoperabilidad entre sistemas de informacién distintos, la instauracién de modelos
bésicos, contrastados por expertos, como instrumento para recoger y presentar la informacion
clinica de manera estandarizada, permite garantizar una homogeneidad en los contenidos de los
documentos clinicos en el sistema sanitario publico que facilita su comprension y la mas rapida
localizacion de la informacion, tanto a los pacientes como a los profesionales sanitarios, con
independencia del territorio donde deban ser atendidos o donde se haya generado la informacion,
dando de esta forma cumplimiento al mandato de la Ley de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Este real decreto, atendidas la diversidad de sistemas y tipos de historias clinicas vigentes
en el ambito de cada comunidad auténoma, y con el consenso de profesionales sanitarios de
distintas areas de conocimiento, pretende establecer el conjunto minimo de datos que deberan
contener una serie de documentos clinicos con el fin de compatibilizar y hacer posible su uso por
todos los centros y dispositivos asistenciales que integran el Sistema Nacional de Salud.
Asimismo, se garantiza la aplicacion de las previsiones de este real decreto en los centros y
dispositivos asistenciales que atiendan a los mutualistas y beneficiarios de MUFACE, ISFAS y
MUGEJU.

En la elaboracion de este real decreto han sido oidos los colectivos profesionales
implicados en la atencidon sanitaria, a través de un amplio conjunto de sociedades cientificas de
diferentes especialidades médicas y de enfermeria. Asimismo han sido consultadas las
comunidades auténomas, a través de grupos de expertos designados por la Subcomision de




Sistemas de Informacion, las Mutualidades de funcionarios civiles del Estado, de las Fuerzas
Armadas y del personal al servicio de la Administracion de Justicia; se ha sometido al pleno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y cuenta ademas con el informe favorable
de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Esta norma que tiene la condicion de basica, en el sentido previsto en el articulo 149.1.12y
162 de la Constitucion, que atribuye al Estado las competencias para establecer las condiciones
basicas que garanticen la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio de los derechos y en el
cumplimiento de los deberes constitucionales y las bases y coordinacion general de la sanidad,
respectivamente, se dicta en uso de las habilitaciones conferidas por la disposicién adicional
tercera de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, y el articulo 56 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Politica Social, con la aprobacion
previa de la Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia, de acuerdo con el
Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia...

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

Este real decreto tiene como objeto el establecimiento del conjunto minimo de datos que
deberan contener los documentos clinicos enumerados en el articulo 3, cualquiera que sea el
soporte, electrénico o papel, en que los mismos se generen.

Las disposiciones recogidas en este real decreto seran de aplicacion en todos los centros
y dispositivos asistenciales que integran el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 2. Estructura de los datos.

Los modelos de documento clinico contenidos en los anexos estan conformados por
distintas variables que se definen por las siguientes propiedades:

1. Denominacion o nombre de la variable.

2. Formato (texto, fecha, niamero...).

3. Valores. Se refiere a los diferentes contenidos que puede adoptar la variable. Para
determinadas variables, el valor posible debe estar incluido entre los comprendidos en una lista
cerrada.




4. Aclaraciones. Se trata de un breve comentario encaminado a la mejor comprension para
la asignacion del valor a la variable y su posterior interpretacion.

5. Caracter (conjunto minimo o recomendable). La variable tiene el caracter de “conjunto
minimo” (CM) cuando su presencia es obligada en cualquier modelo de informe definido por
cualquier servicio de salud. Ello no implica que el campo destinado a recoger los valores de esta
variable no pueda encontrarse vacio de datos en algun caso. Es de caracter “recomendable” (R)
cuando su presencia o0 no en los informes queda a criterio de cada comunidad autonoma.
Cuando dentro de una variable calificada como CM existan diversos subapartados considerados
como R, no sera obligado que el documento se estructure en tales subapartados pero su
contenido debera coincidir con las areas descritas en éstos.

Articulo 3. Documentos clinicos.

1. Los documentos clinicos para los que se establecen un conjunto minimo de datos son
los siguientes:

a) Informe clinico de alta, detallado en el anexo I.

b) Informe clinico de consulta externa, detallado en el anexo |I.

c) Informe clinico de urgencias, detallado en el anexo lll.

d) Informe clinico de atencién primaria, detallado en el anexo IV.

e) Informe de resultados de pruebas de laboratorio, detallado en el anexo V.
f) Informe de resultados de pruebas de imagen, detallado en el anexo VI.

g) Informe de cuidados de enfermeria, detallado en el anexo VII.

h) Historia clinica resumida, detallada en el anexo VIII.

No obstante y en el &mbito de sus competencias, las comunidades autbnomas podran
establecer sus respectivos modelos de documentos clinicos, incorporando aquellas otras
variables que consideren apropiadas, Dichos modelos deberan incluir, en todo caso, todas las
variables que integran el conjunto minimo de datos, tal y como figuran en los anexos de este real
decreto.

Se incluye el anexo IX para recoger el listado de abreviaturas empleadas en los anexos
con expresion de las denominaciones completas a las que corresponden.

2. Para la elaboraciéon del informe clinico de urgencias y el de resultados de pruebas de
laboratorio, los diferentes dispositivos de atencién de urgencias en el primero o los laboratorios
de las distintas especialidades que generen resultados en el segundo, deberan adoptar las
diferentes estructuras de organizacion de la informacién tal y como se describen en el anexo
correspondiente.

3. Los contenidos del informe de cuidados de enfermeria podrian ser incluidos en algunos




de los informes clinicos enumerados en el apartado 2, en cuyo caso, daran lugar a informes
conjuntos del equipo médico-enfermero. En este caso, este informe ha de respetar los contenidos
minimos establecidos en cada uno de los modelos de datos que se integran.

4. La historia clinica resumida a la que se refiere el articulo 3.1 h) es un documento
electrénico, alimentado y generado de forma automatica y actualizado en cada momento, a partir
de los datos que los profesionales vayan incluyendo en la historia clinica completa del paciente.

Disposicion adicional unica. Documentos clinicos de mutualistas y beneficiarios de MUFACE,
ISFAS y MUGEJU que reciban su asistencia sanitaria en virtud de los conciertos suscritos con
Entidades de Seguro Libre.

1. Las previsiones de este real decreto se aplicaran en los centros y dispositivos asistenciales
que las Entidades de Seguro Libre pongan a disposicion de los mutualistas y beneficiarios
de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), el Instituto Social
de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y la Mutualidad General Judicial (MUGEJU) en virtud de
los conciertos que éstas suscriban y en cuanto a los documentos clinicos de los mismos,
de acuerdo con lo dispuesto en los Reales Decretos Legislativos 4/2000, de 23 de junio,
1/2000, de 9 de junio y 3/2000, de 23 de junio, que encomiendan a dichas mutualidades la
gestion de los mecanismos de cobertura, incluyendo la sanitaria, de los Regimenes
Especiales de la Seguridad Social de los Funcionarios Civiles del Estado, de las Fuerzas
Armadas y del Personal al Servicio de la Administracion de Justicia, respectivamente.

2. En relacién con las previsiones de los articulos 2.5 y 3.1 de este real decreto, las tres
Mutualidades, en el ambito de sus competencias y en virtud de lo sefialado en el apartado
anterior, podran incorporar en sus respectivos modelos de documentos clinicos otras
variables que consideren apropiadas. Dichos modelos deberan incluir, en todo caso, todas
las variables que integran el conjunto minimo de datos, tal y como figuran en los anexos
de este real decreto. Las referencias a la “Denominacion del Servicio de Salud” en los
“Datos de la Institucién Emisora” contenidas en dichos anexos se entenderan realizadas a
cada una de las tres Mutualidades a los efectos de esta disposicion adicional.

3. La aplicacion de esta disposicion adicional en cuanto a la interoperabilidad de la
informacion clinica electrénica de los sistemas que son responsabilidad de las
Mutualidades en el marco del Sistema Nacional de Salud, se atendra a lo que se acuerde
para todo el territorio nacional en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud con las restantes Administraciones implicadas.

Disposicion transitoria primera. Conservacion de documentos clinicos.

Los documentos clinicos que se hubieran generado con anterioridad a la entrada en vigor
de este real decreto podran continuar conservandose en su estado actual.




Disposicion transitoria segunda. Adecuacién de los modelos existentes.

En el plazo de 18 meses a partir de la entrada en vigor de este real decreto se habran
adecuado los modelos de los documentos clinicos que se vengan utilizando a los nuevos
contenidos minimos en él establecidos.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto tiene la condicidon de norma basica en el sentido previsto en el articulo
149.1.1.2y 16.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado las competencias para establecer las
condiciones basicas que garanticen la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio de los
derechos y en el cumplimiento de los deberes constitucionales y las bases y coordinacién general
de la sanidad, respectivamente.

Disposicion final segunda. Desarrollo normativo.

Se autoriza al titular del Ministerio Sanidad y Politica Social para, previo acuerdo del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, dictar las disposiciones necesarias para la
aplicaciéon y desarrollo de lo establecido en este real decreto, asi como para la modificacion de
SUS anexos.




Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el “Boletin
Oficial del Estado”.

Dado en Madrid, a JUAN CARLOS R.

ELEVESE AL CONSEJO DE MINISTROS

Madrid,

LA MINISTRA DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL

Trinidad Jiménez Garcia-Herrera




