Proyecto de Real Decreto por el que se modifica el Real Decreto
1093/2010, de 3 de septiembre, 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 y en su disposicion
adicional tercera, dispone que “El Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinaciony con la
colaboracién de las comunidades auténomas competentes en la materia, promover3, con la
participacién de todos los interesados, la implantacion de un sistema de compatibilidad que,
atendida la evolucidn 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 evitacidon de que los atendidos en diversos centros se
sometan a exploraciones y procedimientos de innecesaria repeticion”.

Reforzando lo dispuesto por la Ley 41/2002 , de 14 de noviembre, el articulo 56 de la Ley
16/2003, de 28 mayo, de cohesidn y calidad del Sistema Nacional de Salud, encomienda al
Ministerio de Sanidad, con el acuerdo de las comunidades auténomas vy el Instituto Nacional
de Gestiéon Sanitaria (en adelante, INGESA), la coordinacion de los mecanismos de
intercambio electrdnico de informacidn clinica y de salud individual, previamente acordados
con éstas, para permitir tanto al interesado como a los profesionales que participan en la
asistencia sanitaria el acceso a la historia clinica en los términos estrictamente necesarios
para garantizar la calidad de dicha asistencia. Debe garantizarse, asi mismo, Ia
confidencialidad e integridad de la informacion, cualquiera que sea la administracion sanitaria
que la proporcione.

En cumplimiento de estas previsiones normativas, el Real Decreto 1093/2010, de 3 de
septiembre de 2010, por el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes
clinicos en el Sistema Nacional de Salud, tras acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, establecié los datos esenciales comunes que deben contener diferentes
documentos clinicos en todos los centros y dispositivos asistenciales que integran el Sistema
Nacional de Salud, cualquiera que sea el soporte en que los mismos se generen. De este
modo, el Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, proporciona modelos de informacidn
clinica de referencia para el conjunto del Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS)
necesarios para su intercambio entre profesionales y centros y servicios autondmicos de
salud.

Transcurridos doce afios desde la aprobacién del Real Decreto 1093/2010, de 3 de
septiembre, es necesario avanzar en la interoperabilidad de los datos clinicos mediante el
enlace de las estructuras de informacion con el conocimiento, en beneficio de la calidad
asistencial que los servicios de salud prestan a las personas. Para ello, es preciso no sélo
representar la estructura de la informacidn sino también su significado a través del enlace

1
TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA



con terminologias médicas. Esta combinacion constituye un elemento clave para posibilitar la
interoperabilidad de los informes clinicos entre los diferentes centros y dispositivos del SNS.

Ademas, es necesario implementar en el SNS los modelos de informacién clinica que permitan
también la interoperabilidad entre los paises de la Unién Europea, al objeto de cumplir con
la normativa vigente, la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
marzo de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes en la asistencia
sanitaria transfronteriza y el Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se establecen
normas para garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y por el que se modifica el Real
Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion, que
dispone la aplicacion de los estandares nacionales, europeos e internacionales de
comunicacion de la Historia Clinica Electréonica o de sus componentes en el intercambio de
informacién de datos de salud.

Por todo lo anterior, debe llevarse a cabo una revision de los modelos de informacion clinica
establecidos para el SNS de manera que, por una parte, dé respuesta a las necesidades de
normalizacién y de representacién y enlace terminolégico de los datos que se han identificado
a lo largo de este tiempo vy, por otra, tenga en cuenta los aspectos de interoperabilidad
transfronteriza en el marco de la Unién Europea.

La modificacién del Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, tiene por lo tanto como
objetivo contribuir a la mejora de la interoperabilidad de los informes clinicos que se
producen en el SNS, adecuandolos al estado de arte y normativa actuales, mejorando la
composicién de la informacion clinica requerida, formulando modelos de informacion clinicos
e integrando los recursos de normalizacidon semdntica del SNS, siempre en beneficio de la
mejor asistencia sanitaria a las personas.

El presente real decreto cumple con los principios de buena regulacién a los que se refiere el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas, siendo observados los principios de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia, en tanto que el mismo
persigue el interés general al pretender aplicar medidas que consoliden la equidad vy la
cohesidn, por cuanto la normalizacién de contenidos clinicos facilita la interoperabilidad de
los informes clinicos dentro del SNS, evitando la duplicidad y repeticién de pruebas médicas.
De esta manera, se contribuye a mejorar la calidad asistencial en el SNS. Asimismo, este real
decreto resulta coherente con el ordenamiento juridico tanto nacional como europeo
vigente.

En la elaboracion de este real decreto han sido oidos los colectivos profesionales implicados
en la asistencia sanitaria, a través de un amplio conjunto de sociedades cientificas de
diferentes especialidades médicas y de enfermeria. Asimismo, han sido consultadas las
comunidades auténomas y el INGESA, a través de grupos de expertos designados por la
Subcomisién de Sistemas de Informaciéon y la Comisién de Salud Digital; 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 Proteccién de Datos.
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En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacidn del Consejo de Ministros en su reunion del dia xxx,

DISPONGO:

Articulo unico. Modificacién del Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se
aprueba el conjunto minimo de datos de los informes clinicos en el Sistema Nacional de Salud.

El Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se aprueba el conjunto minimo de
datos de los informes clinicos en el Sistema Nacional de Salud, queda modificado como sigue:

Uno. Se suprime el articulo 2.
Dos. Se da una nueva redaccion al articulo 3, que queda redactado de la siguiente manera:

<<Articulo 3. Documentos clinicos.

1. Los informes clinicos a los que aplica el conjunto minimo de datos en el SNS, asi
como la enumeracidon de las variables y caracteristicas que debe contener cada
modelo de documento, se establecen en el anexo I.

2. Los conjuntos de datos, formatos, valores, estandares e informacidn
complementaria se describen en los anexos Il a X.

3. Las comunidades auténomas y el INGESA, adoptardn necesariamente el conjunto
minimo de datos establecido en los anexos del presente real decreto para garantizar
la interoperabilidad en el Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS).
Adicionalmente, en el ambito de sus competencias, podran afiadir a los informes otras
variables que consideren pertinentes.

4. El Ministerio de Sanidad velara por el adecuado cumplimiento de este real decreto
por parte de las comunidades auténomas y el INGESA, asumiendo la responsabilidad
de validar los informes interoperables antes de su puesta a disposicidn en el SNS. Los
criterios de conformidad se estableceran en los respectivos anexos para cada tipo de
informe.>>

Tres. Se modifica la disposicidn final segunda, que queda redactada de la siguiente manera:
<<Disposicion final segunda. Desarrollo normativo y adaptacién del real decreto.

Se autoriza a la persona titular del Ministerio de Sanidad para, previo acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, dictar las disposiciones necesarias para la
aplicacion y desarrollo de lo establecido en este real decreto.

Se autoriza a la persona titular del Ministerio de sanidad para, previo acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, introducir en los anexos de este real decreto
cuantas modificaciones de cardacter técnico fuesen precisas para mantenerlo adaptado a las
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innovaciones técnicas que se produzcan y especialmente a lo dispuesto en la normativa

comunitaria.>>
Cuatro. El anexo | se sustituye por el siguiente:
<<Anexo |

LISTADO DE INFORMES Y PRINCIPIOS GENERALES
l.Informes incluidos
A continuacién, se detallan los informes que forman parte del Conjunto Minimo de Datos de lo
Informes Clinicos (CMDIC) en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

Listado de informes y principios generales.

Informe clinico de alta.

Informe clinico de consulta externa.

Informe clinico de urgencias.

Informe clinico de atencién primaria.

Informe de laboratorio.

Informe de resultados de pruebas de imagen.
Informe de resultados de otras pruebas diagndsticas.
. Informe de cuidados de enfermeria.

10. Historia clinica resumida.

CONDU R WNE

Il.Formato de la tabla

S

Variable |Formato | Fuente | Valores | Comentarios

| cm/R

SECCION DEL DOCUMENTO

Subseccion del documento

Agrupacion de campos

o Campo agrupado

o Campo agrupado

Campo normal

Cluster de campos

e Campo cluster

e Campo cluster

Cluster de campos

e Campo cluster

e Campo cluster

Campo normal

e Cluster de campos: Se trata de un conjunto de campos que pueden repetirse en grupo.
Estan identificados por una celda con fondo gris y los campos incluidos en el mismo por un
punto negro. Se recomienda el formato tabla para este tipo de agrupaciones de campos.

e Agrupacién de campos: Se trata de un conjunto de campos que deben estar agrupados,
pero que no se repiten (en contraposicion a los clusteres). Estan identificados por texto
subrayado en cursiva y los campos incluidos en el mismo por un punto blanco.

e Uso de la sangria: mediante la sangria se expresa el anidamiento y dependencia de unos
campos, o agrupaciones, respecto a otros.

e Formato: se explicaran con detalle en el apartado Il

e Fuente: hace referencia a la fuente de los valores que se pueden consignar en el campo en
cuestion. En el apartado IV se explicaran las diferentes fuentes incluidas en el Real Decreto.
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el campo en cuestion.

o Valores nu

Valores: hace referencia a conjuntos de valores identificables que pueden ser utilizados en

los (NullFlavor): cuando un campo sea obligatorio, pero no pueda

consignarse informacidn, se utilizard un valor nulo (NullFlavor) que podra explicar el
motivo de la no existencia de informacién. Por ejemplo: sin informacién (NI),
desconocido (UNK), preguntado pero desconocido (ASKU), etc.

¢ Comentarios: deta

Ila informacion de interés o excepciones que se pueden aplicar a un

campo concreto. Por ejemplo, excepciones a la obligatoriedad de algunos campos segin

circunstancias.
O
de valores que
de valores que

recomendado).

lIl.Tipos de variables

Cardinalidad: Se indica de la siguiente manera [x..y], donde x es el niUmero minimo

acepta un campo (0 = opcional; 1 = obligatorio) e y es el nUmero maximo
acepta un campo (n = tantos como sean necesarios).

CM / R: indica si un campo es obligatorio (CM — conjunto minimo) u opcional (R —

Variable Detalle
Pondrd a disposicidn del profesional un documento adicional de soporte.
ARCHIVO Las Comunidades Auténomas estableceran los mecanismos necesarios
para facilitar la consulta del mismo.
BOOLEANO Valor légico que consigna las opciones SI/NO o VERDADERO/FALSO.
FECHA Formato dd/mm/aaaa (dia/mes/afio).
FECHA-HORA Formatg dd/mm/aaaa HH:MM:SS (dia/mes/afio
hora:minutos:segundos).
Pondrd a disposicidn del profesional un documento grafico adicional de
soporte. Las Comunidades Autdnomas estableceran los mecanismos
IMAGEN necesarios para facilitar la consulta del mismo.
También se podrdn incrustar las imagenes directamente en el
documento.
TEXTO LIBRE Una cadena de texto simple sin restricciones especiales.

ITEXTO CODIFICADO

Estd compuesto por 3 campos:

Identificador Unico de la fuente: mediante un cédigo OID que
permitira identificar claramente la version de la fuente que se esta
utilizando (por ejemplo: Clasificacion Internacional de Enfermedades
— 92 Revision - Modificacidn Clinica (edicidn espafiola). CIE-9-MC. 82
edicidn).

Cadigo: que es el dato que permitira la interoperabilidad entre
sistemas.

Término: el descriptor que facilita la lectura a las personas.

URL

Una direccion web.

IV.Fuentes de informacio

Fuente

Detalle

La Clasificacidon Internacional de Atencion Primaria (CIAP) permite clasificar|

CIAP los componentes de la consulta: motivo de la consulta, problema de salud
atendido y proceso de atencion.

CIE Clasificacién Internacional de Enfermedades (CIE), se corresponde a la
versidon en espafiol de la versidn en inglés ICD.

CIE PCS Sistema de Codificacidn de Procedimientos de la Clasificacién Internacional

de Enfermedades (CIE PCS)
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CMBD

Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD).

CMDIC

Conjunto Minimo de Datos de Informes Clinicos (CMDIC).

EDQM

European Directorate For the Quality of Medicines & Healthcare (EDQM)
es uno de los catdlogos incluidos en el MVC de eHDSI. En concreto, incluye
informacién sobre la dosis y la forma farmacéutica de los medicamentos.

eHDSI

Son los valores clinicos definidos en el sistema europeo eHealth Digital
Service Infraestructure (eHDSI) o Infraestructura de Servicios de Sanidad
electronica. Estos se encuentran definidos en el Master Value Sets
Catalogue (MVC) o Catdlogo Maestro de Valores, que se trata de una
coleccion de términos basados en sistemas de codigos estandarizados
como CIE-10, SNOMED CT, ATC, EDQM, etc. empleados para los sistemas
de intercambio transfronterizo de la Unién Europea. Se usard siempre la
versién mas actualizada del MVC.

En informes nacionales se utilizardn los términos en castellano.

EMDN

La Nomenclatura Europea de Dispositivos Médicos (European Medical
Device Nomenclature - EMDN) tiene como objetivo apoyar el
funcionamiento de la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED). Entre sus diversos usos, sera utilizada por los fabricantes para
el registro de dispositivos médicos en EUDAMED, donde estara asociada a
cada Identificador Unico de Dispositivos - Identificador de Dispositivos
(UDI-DI).

HL7

Health Level Seven (HL7) es un conjunto de estandares para facilitar el
intercambio electrénico de informacion clinica.

ISO 3166-1

El Estandar Internacional de Normalizacidn I1SO 3166-1, publicado por la
Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO), define codigos para la
representacion de nombres de paises y sus subdivisiones

LOINC

Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC) es un estandar|
internacional para la identificacidn de resultados de pruebas de
laboratorio.

NANDA

North American Nursing Diagnosis Association (NANDA) es una
terminologia que refleja los juicios clinicos (diagndsticos) de las
enfermeras.

NIC

Clasificacion de Intervenciones de Enfermeria (NIC).

NOC

Clasificacion de Resultados de Enfermeria (NOC).

Nomenclator

Catdlogos maestros de medicamentos mantenidos y actualizados
diariamente por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS).

Registro General de centros, servicios y establecimientos sanitarios

R (REGCESS).
SEMNIM Sociedad Espafiola de Medicina Nuclear e Imagen Molecular (SEMNIM).
SERAM Sociedad Espafiola de Radiologia Médica (SERAM).
Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms (SNOMED CT) es
la terminologia clinica integral, multilinglie y codificada de mayor
SNOMED CT amplitud, precision e importancia desarrollada en el mundo.
Las extensiones del Sistema Nacional de Salud pueden consultarse en el
Navegador de SNOMED CT del SNS.
TSI Tarjeta sanitaria individual (TSI).
UCUM Unified Code for Units of Measure (UCUM) es un sistema de cddigos

destinado a incluir todas las unidades de medida que se utilizan.
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V.Principios generales de aplicacion del presente real decreto:
La aplicacidn del presente real decreto se efectuara siguiendo los siguientes principios:
e Principio de legibilidad clinica. Los principios de legibilidad clinica para profesionales y la
ciudadania, asi como los de interoperabilidad semantica a nivel de sistemas de informacién,
prevalecerdn sobre todo lo dispuesto en los anexos del presente real decreto. Su observacién por
parte de los destinatarios de este real decreto, sera objeto de auditoria por el Ministerio de
Sanidad.
En aquellos campos marcados como TEXTO CODIFICADO, si las circunstancias técnicas no
permiten su envio en este formato, se podra considerar como opcional y excepcional el envio
de TEXTO LIBRE.
El Ministerio de Sanidad podrd aceptar otras terminologias o clasificaciones de referencia no
recogidas en estos anexos cuando exista una justificacidn clinica para ello.
e Servicios terminoldgicos del Sistema Nacional de Salud. Se priorizara el uso de los servicios
terminolégicos del Sistema Nacional de Salud. Para el uso de SNOMED CT, se tendran en cuenta
los recursos desarrollados por el Centro Nacional de Referencia (CNR). Los conjuntos de
referencias para este real decreto irdn identificados con la particula “CMDIC” y podran consultarse
en el Navegador SNOMED CT del Sistema Nacional de Salud.
e Fusion de los informes clinicos de alta hospitalaria y de cuidados de Enfermeria. Para
aquellas Comunidades Autébnomas que lo precisen, se aceptara la fusidn de los informes clinicos
de alta (ICA) y de cuidados de Enfermeria (ICE), contando ambos en el listado de informes
disponibles que publica el Ministerio de Sanidad. >>
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Quinto. El anexo Il se sustituye por el siguiente:

<<ANEXO Il
INFORME CLINICO DE ALTA

Variable Formato Fuente | Valores Comentarios CM/R
DATOS DEL DOCUMENTO
Tipos de informes listados
Tipo de documento TEXTO LIBRE CMDIC en el anexo | de este real CM
decreto
Fecha y hora de ingreso FECHA-HORA CM
Fecha y hora de alta FECHA-HORA CM
Fecha y hora de firma FECHA-HORA CM
Se consignardan tantos
profesionales como sea
necesario.
Cardinalidad [1..n].
Datos del (de los) profesional/es responsable/s S? atenderd a la ”°”.“at'7’,"" CM
vigente en la denominacién
de categorias profesionales,
servicios y unidades.
Podran ir en el pie de
pagina.
e Nombre responsable TEXTO LIBRE CM
e Categoria profesional TEXTO LIBRE CM
e Servicio responsable TEXTO LIBRE CM
e Unidad asistencial responsable TEXTO LIBRE R
e Area de gestién clinica TEXTO LIBRE R
DATOS DE LA INSTITUCION EMISORA
Se consignara la informacion
Datos de la institucion emisora existente en el Registro CMm

General de centros, servicios
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
y establecimientos sanitarios
(REGCESS).
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS CM
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
Provisor de servicios R
Denominacién del provisor de servicios TEXTO LIBRE R
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro CM
Denominacién del centro TEXTO LIBRE REGCESS CM
Datos de contacto del centro ™M
En caso de no poder
proporcionarse la direccién
en el formato estructurado
propuesto, se admitira el
Direccion del centro envio de un Unico campo de CM
texto libre que contenga,
como minimo, la
informacién de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipodevia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via NUMERO cM
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE CM
o Provincia TEXTO LIBRE CM
o Pais TEXTO
CODIFICADO ISO 3166-1 CM
Direccién web URL R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Teléfono TEXTO LIBRE R

DATOS DEL PACIENTE
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Se consignara la informacion
Datos del paciente que figure er1 la basg de. CM
datos de tarjeta sanitaria
individual (TSI).
Nombre TEXTO LIBRE CM
Primer apellido TEXTO LIBRE CM
Segundo apellido TEXTO LIBRE R
Fecha de nacimiento FECHA CM
Sexo TEXTO LIBRE CM
Identificadores del paciente CM
Tipo de documento de identificacion TEXTO LIBRE CM
Numero de documento TEXTO LIBRE CM
Numero de afiliado a la Seguridad
Social (NASS) TEXTO LIBRE R
Cddigo de Identificacidn
Personal Autondmico (CIP-AUT) TEXTO LIBRE M
Cadigo de ldentificacion Personal SNS
(CIP-SN) TEXTO LIBRE ™M
Cadigo de Identificacion Personal TEXTO LIBRE R
europeo (CIP europeo)
Numero de historia clinica TEXTO LIBRE R
Datos de contacto del paciente @Y
En caso de no poder
proporcionarse la direccion
en el formato estructurado
propuesto, se admitira el
Domicilio envio de un Unico campo de CM

texto libre que contenga,
como minimo, la
informacién de los campos
marcados como obligatorios.
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
o Tipo devia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via TEXTO LIBRE CM
o Portal TEXTO LIBRE R
o Piso TEXTO LIBRE R
o Letra TEXTO LIBRE R
o Cédigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE ™M
o Provincia TEXTO LIBRE ™M
o Pais TEXTO
CODIFICADO ISO 3166-1 CM
Teléfono movil TEXTO LIBRE R
Otros teléfonos TEXTO LIBRE R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Centro de atencidn primaria R
o Centro de atencién primaria TEXTO
CODIFICADO REGCESS R
o Teléfono TEXTO LIBRE REGCESS R
o Correo electronico TEXTO LIBRE REGCESS R
Datos sociales del paciente R
Cuidador principal R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
. . TEXTO
o Relacidn con el paciente CODIFICADO SNOMED CT R
Tutor legal R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
Contacto de emergencia R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
iy . TEXTO
o Relacidn con el paciente CODIFICADO SNOMED CT R
DATOS DEL PROCESO ASISTENCIAL
Datos del episodio CM
. . TEXTO SNOMED CT
Motivo de ingreso CODIFICADO CIE CM
Tipo de ingreso TEXTO SNOMED CT CM
CODIFICADO
Motivo de alta TEXTO SNOMED CT CM
CODIFICADO
El orden de las diferentes
subsecciones sera flexible,
Antecedentes personales primando siempre la légica CM
clinica y legibilidad del
informe.
La subseccion es obligatoria.
En caso de no contener
Enfermedades previas informacion, debera CM
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
TEXTO CIE
* Enfermedad CODIFICADO | SNOMED CT M
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
e Fecha de inicio FECHA R
e Afo de inicio TEXTO LIBRE R
Se consignaran tantos
Antecedentes neonatales TEXTO CIE antecedentes como se R
CODIFICADO SNOMED CT considere oportuno.
Cardinalidad [0..n].
12
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Se consignaran tantos
Antecedentes obstétricos TEXTO CIE antecedentes como se R
CODIFICADO SNOMED CT considere oportuno.
Cardinalidad [0..n].
La subseccion es obligatoria.
En caso de no contener
Antecedentes quirurgicos informacién, deberd CM
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
__ TEXTO CIE PCS
* Procedimiento CODIFICADO | SNOMED CT M
* FEdadenmomento TEXTO LIBRE R
procedimiento
e Fecha del procedimiento FECHA R
e Afo del procedimiento TEXTO LIBRE R
La subseccion es obligatoria.
En caso de no contener
Dispositivos médicos informacion, debera CM
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
. . . TEXTO EMDN
e Dispositivo médico CODIFICADO SNOMED CT CM
e Fechaimplantacién FECHA R
e Fecha de retirada FECHA R
e |dentificador del dispositivo TEXTO LIBRE R
La subseccion es obligatoria.
En caso de no contener
Vacunaciones informacioén, debera CM

consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e \acuna TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT CM
e Fecha administracién FECHA CM
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e |ote TEXTO LIBRE R
Alergias e intolerancias CM
. ., TEXTO
e Tipo de reaccién CODIFICADO eHDSI eHDSIAdverseEventType CM
TEXTO
e Agente causal CODIFICADO SNOMED CT CM
e Manifestacion clinica TEXTO SNOMED €T R
CODIFICADO CIE
TEXTO .
e Gravedad CODIFICADO eHDSI eHDSISeverity R
TEXTO
. HDSICriticali
e (riticidad CODIFICADO eHDSI eHDSICriticality R
TEXTO .
i HDSI
e Nivel de Certeza CODIFICADO eHDSI eHDSICertainty R
TEXTO
HDSI
e Estado CODIFICADO eHDSI eHDSIStatusCode R
e Fechadeinicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Habitos toxicos R
e Sustancia TEXTO R
CODIFICADO SNOMED CT
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Edad de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Afio de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Edad de fin del consumo TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Afio de fin del consumo TEXTO LIBRE R
, TEXTO
e Patron del consumo CODIFICADO SNOMED CT R
Habitos no saludables R
e Habito no saludable TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT R
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
e Afio deinicio TEXTO LIBRE R
e Edaddefin TEXTO LIBRE R
e Afode fin TEXTO LIBRE R
Situacion funcional R
o Escalas R
e Escala TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT R
e Resultado TEXTO LIBRE R
e Interpretacion TEXTO LIBRE R
. ., . TEXTO
o Situacién funcional CODIFICADO SNOMED CT R
La subseccion es obligatoria.
En caso de no contener
Antecedentes familiares informacién, deberd CM
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
- TEXTO SNOMED CT
e Antecedente familiar CODIFICADO CIE CM
TEXTO
e Grado de parentesco CODIFICADO SNOMED CT CM
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
Antecedentes sociales R
e Antecedente social TEXTO
CODIFICADO SNOMED €T R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Fecha de inicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Antecedentes profesionales R
e Antecedente profesional TEXTO SNOMED €T R
CODIFICADO CIE
e Fecha de inicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Tratamiento previo al ingreso CMm
La subseccion es obligatoria.
En caso de no contener
informacion, debera
consignarse un valor nulo
Medicamentos (NullFlavor). Y]
La informacion de esta
seccién procedera
preferentemente de los
sistemas de prescripcion.
e Farmaco COEF?IZ?DO Nomenclator M
e Fecha inicio tratamiento FECHA CM
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administraciéon CO-ISIIEI:(I-Ic-iDO Nomenclator R
e Dosis TEXTO EDQM oM
CODIFICADO Nomenclator
e Frecuencia de las tomas TEXTO EDQM M
CODIFICADO Nomenclator
e Potencia TEXTO LIBRE R
e Numero de unidades por toma TEXTO LIBRE R
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Duracion del tratamiento TEXTO LIBRE R
La informacion de esta
Formulas magistrales seccion procedera R
preferentemente de los
sistemas de prescripcion.
e Férmula magistral TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e Fecha inicio tratamiento FECHA R
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administracion COEIIEFxlliDO Nomenclator R
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE R
Enfermedad actual ™M
Historia actual TEXTO LIBRE ™M
Exploracion fisica TEXTO LIBRE CM
Se consignaran mas
Signos vitales variables si se estima R
oportuno.
o Fechay hora de registro FECHA-HORA R
o Presién arterial sistdlica TEXTO LIBRE R
o Presién arterial diastolica TEXTO LIBRE R
o Frecuencia cardiaca TEXTO LIBRE R
o Frecuencia respiratoria TEXTO LIBRE R
o Temperatura TEXTO LIBRE R
o Saturacién 02 TEXTO LIBRE R
o Glucemia TEXTO LIBRE R
Pruebas complementarias R
o Pruebas de laboratorio TEXTO LIBRE R
o Pruebas de imagen TEXTO LIBRE R
o Otras pruebas TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Evolucién y comentarios TEXTO LIBRE CM
Diagnéstico principal TEXTO SNOMED CT CM
CODIFICADO CIE
Otros diagnésticos TEXTO SNOMED CT Cardinalidad [0..n]. R
CODIFICADO CIE
- . TEXTO SNOMED CT
Procedimientos realizados CODIFICADO CIE CPS CM
Tratamiento al alta CM
Tratamiento farmacolégico CM
La subseccion es obligatoria.
En caso de no contener
informacion, debera
consignarse un valor nulo
Medicamentos (NullFlavor). Y]
La informacion de esta
seccion procedera
preferentemente de los
sistemas de prescripcion.
e Farmaco COEF?IZ?DO Nomenclator CM
e Fecha inicio tratamiento FECHA CM
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administraciéon COEF?IZ?DO Nomenclator R
, TEXTO EDQM,
* Dosis CODIFICADO | Nomenclétor M
) TEXTO EDQM,
e Frecuencia de las tomas CODIFICADO Nomenclator CM
e Potencia TEXTO LIBRE R
e Numero de unidades por toma TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e Duracion del tratamiento TEXTO LIBRE R
La informacion de esta
Formulas magistrales seccion procedera R
preferentemente de los
sistemas de prescripcion.
e Férmula magistral COEIIEFxlliDO Nomenclator R
e Fecha inicio tratamiento FECHA R
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administracion COEIIEFxlliDO Nomenclator R
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE R
TEXTO En este apartado se incluiran
Vacunas individualizadas SNOMED CT vacunas R
CODIFICADO . . i
individualizadas antialérgicas
La subseccion es obligatoria.
En caso de no contener
Tratamiento no farmacolégico TEXTO LIBRE informacion, debera CM
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
La subseccion es obligatoria.
En caso de no contener
Plan de actuacion TEXTO LIBRE informacioén, debera CM
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
>>
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Sexto. El anexo Il se sustituye por el siguiente:

<<ANEXO Il

INFORME CLINICO DE CONSULTAS EXTERNAS

Se atenderd a la normativa
vigente en la denominacidn de
categorias profesionales,
servicios y unidades.

Variable Formato Fuente Valores Comentarios i“:
DATOS DEL DOCUMENTO
Se distinguen tres subtipos de
informe de consulta externa:
primera consulta (P), evolucién o
Tipos de informes seguimiento (S) y alta (A).
Tipo de documento TEXTO LIBRE CMDIC listados en el anexo | de | Por defecto todos los campos CM
este real decreto obligatorios aplicardn a todos los
subtipos. Se indicaran las
excepciones que pudieran aplicar
en los comentarios de cada uno.
Este campo no sera necesario en (Py
Fecha y hora de consulta FECHA-HORA el subtipo de alta. S)
CM
Este campo no serd necesario en (A)
Fechay hora de alta FECHA-HORA los subtipos de primera consulta M
y seguimiento.
Fechay hora de firma FECHA-HORA CM
Se consignaran tantos
profesionales como sea
necesario.
Datos del (de los) profesional/es responsable/s Cardinalidad [1..n]. CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
Podran ir en el pie de pagina.
e Nombre responsable TEXTO LIBRE CM
e (Categoria profesional TEXTO LIBRE CM
e Servicio responsable TEXTO LIBRE CM
e Unidad asistencial responsable TEXTO LIBRE R
e Area de gestién clinica TEXTO LIBRE R
DATOS DE LA INSTITUCION EMISORA
Se consignara la informacién
existente en el Registro General
Datos de la institucion emisora de centros, servicios y CM
establecimientos sanitarios
(REGCESS).
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS C™M
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
Provisor de servicios R
Denominacién del provisor de servicios TEXTO LIBRE R
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro CM
Denominacién del centro TEXTO LIBRE REGCESS CM
Datos de contacto del centro CM
En caso de no poder
proporcionarse la direccién en el
formato estructurado propuesto,
Direccion del centro se admitira el enyio de un Unico oM
campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacién de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipodevia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
o Numero de la via NUMERO cM
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE CM
o Provincia TEXTO LIBRE CM
o Pais TEXTO
CODIEICADO ISO 3166-1 CM
Direccién web URL R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Teléfono TEXTO LIBRE R
DATOS DEL PACIENTE
Se consignara la informacién que
Datos del paciente figure en la base de datos de CM
tarjeta sanitaria individual (TSI).
Nombre TEXTO LIBRE CM
Primer apellido TEXTO LIBRE CM
Segundo apellido TEXTO LIBRE R
Fecha de nacimiento FECHA CM
Sexo TEXTO LIBRE C™M
Identificadores del paciente M
Tipo de documento de identificacidn TEXTO LIBRE CM
Numero de documento TEXTO LIBRE CM
Numero de afiliado a la Seguridad
Social (NASS) TEXTO LIBRE R
Cddigo de Identificacidn
Personal Autondmico (CIP-AUT) TEXTO LIBRE M
Cddigo de Identificacidon Personal SNS
(CIP-SNS) TEXTO LIBRE CM
Cddigo de Identificacidn Personal TEXTO LIBRE R
europeo (CIP europeo)
Numero de historia clinica TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
Datos de contacto del paciente M
En caso de no poder
proporcionarse la direccidn en el
formato estructurado propuesto,
Domicilio se admitira el enyio de un Unico oM
A campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacién de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipo devia TEXTO LIBRE C™M
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via TEXTO LIBRE CM
o Portal TEXTO LIBRE R
o Piso TEXTO LIBRE R
o Letra TEXTO LIBRE R
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE CM
o Provincia TEXTO LIBRE CM
o Pais TEXTO
CODIFICADO ISO 3166-1 CM
Teléfono movil TEXTO LIBRE R
Otros teléfonos TEXTO LIBRE R
Correo electrdnico TEXTO LIBRE R
Centro de atencion primaria R
o Centro de atenciéon primaria TEXTO
CODIFICADO REGCESS R
o Teléfono TEXTO LIBRE REGCESS R
o Correo electrénico TEXTO LIBRE REGCESS R
Datos sociales del paciente R
Cuidador principal R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios ?\:
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
iy . TEXTO
o Relacidn con el paciente CODIFICADO SNOMED CT R
Tutor legal R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
Contacto de emergencia R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
. . TEXTO
o Relacidn con el paciente CODIFICADO SNOMED CT R
DATOS DEL PROCESO ASISTENCIAL
Datos del episodio CM
Motivo de consulta TEXTO SNOMED €T SZLeti:Zrzzosgzj;?::te?no enel (Z)y
CODIFICADO CIE
CM
Este campo no serd necesario en
Motivo de alta CO-ISIIEI:(I-Ic-iDO CMBD los sut?ti;.)os de primera consulta éﬁ/)l
y seguimiento.
Esta subseccion no serd necesaria
en el subtipo de seguimiento.
El orden de las diferentes (Py
Antecedentes personales . . . A)
subsecciones sera flexible,
primando siempre la légica clinica M
y legibilidad del informe.
En los casos en los que la (Py
Enfermedades previas subseccidn sea obligatoria, de no A)
contener informacion, debera CM
24
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
>
e Enfermedad TEXTO CIE (A)y
CODIFICADO SNOMED CT oM
e Edad deinicio TEXTO LIBRE R
e Fecha de inicio FECHA R
e Afio de inicio TEXTO LIBRE R
Se consignaran tantos
Antecedentes neonatales TEXTO CIE antecedentes como se considere R
CODIFICADO SNOMED CT oportuno.
Cardinalidad [0..n].
Se consignaran tantos
Antecedentes obstétricos TEXTO CIE antecedentes como se considere R
CODIFICADO SNOMED CT oportuno.
Cardinalidad [0..n].
En los casos en los que la
subseccién sea obligatoria,deno | (Py
Antecedentes quirurgicos contener informacién, deberd A)
consignarse un valor nulo CM
(NullFlavor).
e Procedimiento TEXTO CIEPCS (Z)y
CODIFICADO SNOMED CT M
* Edadenmomento TEXTO LIBRE R
procedimiento
e Fecha del procedimiento FECHA R
e Afo del procedimiento TEXTO LIBRE R
. . o En los casos en los que la (Py
LR TR b ek subseccidn sea obligatoria, de no A)
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios i“:
contener informacion, debera CM
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).

>
e Dispositivo médico TEXTO EMDN (A)y
CODIFICADO SNOMED CT oM
e Fecha implantacién FECHA R
e Fecha de retirada FECHA R
e Identificador del dispositivo TEXTO LIBRE R
En los casos en los que la
subseccién sea obligatoria,deno | (Py
Vacunaciones contener informacion, debera A)
consignarse un valor nulo CM
(NullFlavor).
(Py
TEXTO
e Vacuna CODIFICADO SNOMED CT A)
CM
(Py
e Fecha administracién FECHA A)
CM
e Nombre comercial TEXTO Nomenclétor R
CODIFICADO
e |ote TEXTO LIBRE R
En los casos en los que la
subseccién sea obligatoria,deno | (Py
Alergias e intolerancias contener informacion, debera A)
consignarse un valor nulo M
(NullFlavor).
e Tipo de reaccién CO.ISIIEI:(I-éiDO eHDSI eHDSIAdverseEventType (Z)y
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
CM
(Py
TEXTO
e Agente causal CODIFICADO SNOMED CT A)
CM
e Manifestacion clinica TEXTO SNOMED €T R
CODIFICADO CIE
TEXTO .
e Gravedad CODIFICADO eHDSI eHDSISeverity R
. TEXTO e
e (riticidad CODIFICADO eHDSI eHDSICriticality R
. TEXTO eHDSICertainty
e Nivel de certeza CODIFICADO eHDSI R
TEXTO eHDSIStatusCode
e Estado CODIFICADO eHDSI R
e Fechadeinicio FECHA R
e Fecha de fin FECHA R
Habitos toxicos R
e Sustancia TEXTO R
CODIFICADO SNOMED CT
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Edad de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Afo de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Edad de fin del consumo TEXTO LIBRE R
e Afo de fin del consumo TEXTO LIBRE R
B TEXTO
e Patron del consumo CODIFICADO SNOMED CT R
Habitos no saludables R
e Habito no saludable TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT R
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
e Afio de inicio TEXTO LIBRE R
e Edad defin TEXTO LIBRE R
e Afo de fin TEXTO LIBRE R
Situacion funcional R
o Escalas R
e Escala TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT R
e Resultado TEXTO LIBRE R
e Interpretacion TEXTO LIBRE R
. ., . TEXTO
o Situacién funcional CODIFICADO SNOMED CT R
Esta subseccidén no serd necesaria | (Py
Antecedentes familiares en el subtipo de seguimiento. A)
CM
(Py
e Antecedente familiar TEXTO SNOMED €T A)
CODIFICADO CIE
CM
TEXTO (Py
e Grado de parentesco CODIFICADO SNOMED CT A)
CM
e Edad deinicio TEXTO LIBRE R
Antecedentes sociales R
e Antecedente social TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT R
e Fecha de inicio FECHA R
e Fecha de fin FECHA R
Antecedentes profesionales R
e Antecedente profesional TEXTO SNOMED €T R
CODIFICADO CIE
e Fecha de inicio FECHA R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
e Fechade fin FECHA R
Esta subseccion no serd necesaria
en el subtipo de seguimiento. (Py
Tratamiento previo La informacion de esta seccién A)
procedera preferentemente de CMm
los sistemas de prescripcion.
(Py
Medicamentos A)
CM
e Farmaco TEXTO Nomenclator (Z)y
CODIFICADO SNOMED CT oM
e Fecha inicio tratamiento (Py
FECHA A)
CM
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administraciéon COEF?IZ?DO Nomenclator R
* Dosis TEXTO EDQM, (:)y
CODIFICADO Nomenclator
CM
e Frecuencia de las tomas TEXTO EDQM, (Py
CODIFICADO Nomenclator A
CM
e Potencia TEXTO LIBRE R
e Numero de unidades por toma TEXTO LIBRE R
e Nombre comercial TI:ZXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e Duracion del tratamiento TEXTO LIBRE R
Férmulas magistrales R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
e Férmula magistral TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha inicio tratamiento FECHA R
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administraciéon TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO SNOMED CT
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE R
Esta subseccion no serd necesaria (Py
Enfermedad actual . - A)
en el subtipo de seguimiento.
CM
Esta subseccion no serd necesaria | (Py
Historia actual TEXTO LIBRE en el subtipo de seguimiento. A)
CM
Esta subseccion no serd necesaria | (Py
Exploracidn fisica TEXTO LIBRE en el subtipo de seguimiento. A)
CM
Sianos vitales Podran aﬁgdirse los signos vitales R
=lanos vitates gue se estimen oportunos.
o Presién arterial sistdlica TEXTO LIBRE R
o Presién arterial diastolica TEXTO LIBRE R
o Frecuencia cardiaca TEXTO LIBRE R
o Frecuencia respiratoria TEXTO LIBRE R
o Temperatura TEXTO LIBRE R
o Saturacidon 02 TEXTO LIBRE R
Pruebas complementarias R
o Pruebas de laboratorio TEXTO LIBRE R
o Pruebasimagen TEXTO LIBRE R
o Otras pruebas TEXTO LIBRE R
Evolucion y comentarios TEXTO LIBRE CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
Diagnéstico principal TEXTO SNOMED CT M
CODIFICADO CIE
Otros diagndsticos TEXTO SNOMED CT R
CODIFICADO CIE
Procedimientos realizados TEXTO SNOMED CT R
CODIFICADO CIE
Esta subseccion se llamara
“Tratamiento al alta” en el
subtipo de informe de alta. En el
Tratamiento (al alta) resto, se llamara “Tratamiento”. CM
La informacion de esta seccién
procedera preferentemente de
los sistemas de prescripcion.
Tratamiento farmacolégico ™M
Medicamentos CM
e Firmaco TEXTO Nomenclator oM
CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha inicio tratamiento FECHA CM
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administraciéon TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO SNOMED CT
e Dosis TEXTO EDQM, M
CODIFICADO Nomenclator
e Frecuencia de las tomas TEXTO EDQM, M
CODIFICADO Nomenclator
e Potencia TEXTO LIBRE R
e Numero de unidades por toma TEXTO LIBRE R
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e Duracion del tratamiento TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios /R
Férmulas magistrales R
e Férmula magistral TEXTO Nomenclator oM
CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha inicio tratamiento FECHA CMm
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administraciéon TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO SNOMED CT
e Dosis TEXTO LIBRE C™m
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE CM
En este apartado se incluirdn
Vacunas individualizadas vacunas individualizadas R
antialérgicas
o . TEXTO
e Vacunas individualizadas CODIFICADO SNOMED CT R
La subseccion es obligatoria. En
. L. caso de no contener informacion,
Tratamiento no farmacolégico TEXTO LIBRE , . CM
debera consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
La subseccion es obligatoria. En
L, caso de no contener informacion,
Plan de actuacion TEXTO LIBRE CM

debera consignarse un valor nulo
(NullFlavor).

>>

Séptimo. El anexo IV se sustituye por el siguiente:
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<<ANEXO IV

INFORME CLINICO DE URGENCIAS

Variable Formato Fuente | Valores Comentarios | CM/R
DATOS DEL DOCUMENTO
Tipos de informes listados
Tipo de documento TEXTO LIBRE CMDIC en el anexo | de este real CM
decreto
Fecha y hora de ingreso FECHA-HORA CM
Fecha y hora de activacion del recurso FECHA-HORA R
Fecha y hora de alta FECHA-HORA CM
Fecha y hora de firma FECHA-HORA CM
Se consignaran tantos profesionales
COMo sea necesario.
Cardinalidad [1..n].
Datos del (de los) profesional/es responsable/s Se atenderd a la normativa vigente en la CM
denominacion de categorias
profesionales, servicios y unidades.
Podran ir en el pie de pagina.
e Nombre responsable TEXTO LIBRE CM
e Categoria profesional TEXTO LIBRE CM
e Servicio responsable TEXTO LIBRE CM
e Unidad asistencial responsable TEXTO LIBRE R
e Area de gestién clinica TEXTO LIBRE R
DATOS DE LA INSTITUCION EMISORA
Se consignara la informacion existente
Datos de la institucion emisora en e.l Beglstro Gene'ra! de centrgs, . CMm
servicios y establecimientos sanitarios
(REGCESS).
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS CM
Logo del servicio de salud IMAGEN CMm
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Provisor de servicios R
Denominacién del provisor de servicios TEXTO LIBRE R
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro CM
Denominacién del centro TEXTO LIBRE REGCESS CM
Datos de contacto del centro CM
En caso de no poder proporcionarse la
direccion en el formato estructurado
propuesto, se admitira el envio de un
Direccion del centro Unico campo de texto libre que CM
contenga, como minimo, la informacion
de los campos marcados como
obligatorios.
o Tipo devia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via NUMERO CcM
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE CM
o Provincia TEXTO LIBRE CM
o Pais TEXTO
CODIFICADO ISO 3166-1 CM
Direccién web URL R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Teléfono TEXTO LIBRE R
DATOS DEL PACIENTE
Se consignara la informacion que figure
Datos del paciente en la base de datos de tarjeta sanitaria CMm
individual (TSI).
Nombre TEXTO LIBRE CM
Primer apellido TEXTO LIBRE CMm
Segundo apellido TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Fecha de nacimiento FECHA CM
Sexo TEXTO LIBRE CM
Identificadores del paciente CM
Tipo de documento de identificacion TEXTO LIBRE CM
Numero de documento TEXTO LIBRE CM
Numero de afiliado a la Seguridad Social
(NASS) TEXTO LIBRE R
Cddigo de Identificacion
Personal Autondmico (CIP-AUT) TEXTO LIBRE M
Cddigo de Identificacion Personal SNS
(CIP-SN) TEXTO LIBRE c™m
Cddigo de Identificacion Personal TEXTO LIBRE R
europeo (CIP europeo)
Numero de historia clinica TEXTO LIBRE R
Datos de contacto del paciente CM
En caso de no poder proporcionarse la
direccién en el formato estructurado
propuesto, se admitira el envio de un
Domicilio Unico campo de texto libre que CM
contenga, como minimo, la informacion
de los campos marcados como
obligatorios.
o Tipodevia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de lavia TEXTO LIBRE CM
o Numero de lavia TEXTO LIBRE CM
o Portal TEXTO LIBRE R
o Piso TEXTO LIBRE R
o Letra TEXTO LIBRE R
o Codigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE CM
o Provincia TEXTO LIBRE CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
o Pais TEXTO
CODIEICADO ISO 3166-1 CM
Teléfono movil TEXTO LIBRE R
Otros teléfonos TEXTO LIBRE R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Centro de atencidon primaria R
o Centro de atencién primaria TEXTO
CODIFICADO REGCESS R
o Teléfono TEXTO LIBRE REGCESS R
o Correo electrénico TEXTO LIBRE REGCESS R
Datos sociales del paciente R
Cuidador principal R
o Nombre y apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
. . TEXTO
o Relacidn con el paciente CODIFICADO SNOMED CT R
Tutor legal R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
Contacto de emergencia R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
. . TEXTO
o Relacidn con el paciente CODIFICADO SNOMED CT R
DATOS DEL PROCESO ASISTENCIAL
Datos del episodio CM
Procedencia TEXTO CMBD R
CODIFICADO
Tipo de consulta TEXTO CMBD R
CODIFICADO
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Motivo de consulta TEXTO CIE M
CODIFICADO SNOMED CT
Motivo de alta TEXTO CMBD CM
CODIFICADO
El orden de las diferentes subsecciones
Antecedentes personales sera flexible, primando siempre la logica CM
clinica y legibilidad del informe.
La subseccion es obligatoria. En caso de
Enfermedades previas no contener informacion, debera CM
consignarse un valor nulo (NullFlavor).
TEXTO CIE
* Enfermedad CODIFICADO | SNOMED CT M
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
e Fecha de inicio FECHA R
e Afo de inicio TEXTO LIBRE R
Antecedentes neonatales TEXTO CIE ig;Znssclegcnc?r:jir;;?S?SOar:tzize.dentes R
CODIFICADO SNOMED CT .
Cardinalidad [0..n].
Antecedentes obstétricos TEXTO CIE is;Znsscleg:jr:sir;Z?g?:oar:tzi(:dentes R
CODIFICADO SNOMED CT .
Cardinalidad [0..n].
La subseccion es obligatoria. En caso de
Antecedentes quirurgicos no contener informacién, debera ™M
consignarse un valor nulo (NullFlavor).
- TEXTO CIE PCS
*  Procedimiento CODIFICADO | SNOMED CT M
e Edad er.1 momento TEXTO LIBRE R
procedimiento
e Fecha del procedimiento FECHA R
e Afo del procedimiento TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
La subseccion es obligatoria. En caso de
Dispositivos médicos no contener informacion, debera CM
consignarse un valor nulo (NullFlavor).
TEXTO EMDN
*  Dispositivo médico CODIFICADO | SNOMED CT M
e Fecha implantacion FECHA R
e Fecha de retirada FECHA R
e Identificador del dispositivo TEXTO LIBRE R
La subseccion es obligatoria. En caso de
Vacunaciones no contener informacién, deberd CM
consignarse un valor nulo (NullFlavor).
e Vacuna TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT ™M
e Fecha administracién FECHA CM
e Nombre comercial TEXTO Nomenclétor R
CODIFICADO
e |ote TEXTO LIBRE R
Alergias e intolerancias CM
e Tipo de reaccién CO-ISIIEFXI-éiDO eHDSI eHDSIAdverseEventType CM
TEXTO
e Agente causal CODIFICADO SNOMED CT CM
e Manifestacién clini TEXTO SNOMED CT R
anifestacion clinica CODIFICADO CIE
TEXTO .
e Gravedad CODIFICADO eHDSI eHDSISeverity R
e (riticidad eHDSI eHDSICriticality R
. TEXTO eHDSICertainty
o Nivel de certeza CODIFICADO eHDSI R
TEXTO eHDSIStatusCode
D
e Estado CODIFICADO eHDSI R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Fecha de inicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Habitos toxicos R
e Sustancia TEXTO R
CODIFICADO SNOMED CT
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Edad de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Afio de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Edad de fin del consumo TEXTO LIBRE R
e Afio de fin del consumo TEXTO LIBRE R
, TEXTO
e Patrén del consumo CODIFICADO SNOMED CT R
Habitos no saludables R
e Habito no saludable TEXTO
CODIFICADO SNOMED €T R
e Edad deinicio TEXTO LIBRE R
e Afio de inicio TEXTO LIBRE R
e Edad defin TEXTO LIBRE R
e Afiode fin TEXTO LIBRE R
Situacion funcional R
o Escalas R
e Escala TEXTO
CODIFICADO SNOMED €T R
e Resultado TEXTO LIBRE R
e Interpretacion TEXTO LIBRE R
. ., . TEXTO
o Situacién funcional CODIFICADO SNOMED CT R
La subseccion es obligatoria. En caso de
Antecedentes familiares no contener informacién, debera CM

consignarse un valor nulo (NullFlavor).
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
- TEXTO SNOMED CT
e Antecedente familiar CODIFICADO CIE CM
TEXTO
e Grado de parentesco CODIFICADO SNOMED CT CM
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
Antecedentes sociales R
e Antecedente social TEXTO
CODIFICADO SNOMED €T R
e Fecha de inicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Antecedentes profesionales R
e Antecedente profesional TEXTO SNOMED CT R
CODIFICADO CIE
e Fecha de inicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Tratamiento previo al ingreso C™M
La subseccion es obligatoria. En caso de
no contener informacion, debera
Medicamentos cor'lsignarse'l’m valor nulo (l\.l,uIIFIavor). oM
La informacién de esta secciéon
procedera preferentemente de los
sistemas de prescripcion.
e Farmaco CO-ISIIEI:(I-Ic-iDO Nomenclator CM
e Fecha inicio tratamiento FECHA CMm
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administracion CO-ISIIEI:(I-Ic-iDO Nomenclator R
e Dosis TEXTO EDQM oM
CODIFICADO | Nomenclator
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Frecuencia de las tomas TEXTO EDQM M
CODIFICADO | Nomenclator
e Potencia TEXTO LIBRE R
e Numero de unidades por toma TEXTO LIBRE R
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e Duracion del tratamiento TEXTO LIBRE R
La informacidn de esta seccién
Férmulas magistrales procedera preferentemente de los R
sistemas de prescripcion.
e Férmula magistral TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e Fecha inicio tratamiento FECHA R
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administracion COEIIEFXIIiDO Nomenclator R
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE R
Enfermedad actual CM
Historia actual TEXTO LIBRE CM
Exploracion fisica TEXTO LIBRE CM
Sianos vitales Se (.:onsignarén mas variables si se R
=lanos vitates estima oportuno.
o Fechay hora de registro FECHA-HORA R
o Presién arterial sistdlica TEXTO LIBRE R
o Presién arterial diastolica TEXTO LIBRE R
o Frecuencia cardiaca TEXTO LIBRE R
o Frecuencia respiratoria TEXTO LIBRE R
o Temperatura TEXTO LIBRE R
o Saturacién 02 TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
o Glucemia TEXTO LIBRE R
Pruebas complementarias R
o Pruebas de laboratorio TEXTO LIBRE R
o Pruebas de imagen TEXTO LIBRE R
o Otras pruebas TEXTO LIBRE R
Evolucién y comentarios TEXTO LIBRE CM
. . . TEXTO SNOMED CT
Diagnéstico principal CODIFICADO CIE CM
Otros diagnésticos TEXTO SNOMED CT Cardinalidad [0..n]. R
CODIFICADO CIE
. . TEXTO SNOMED €T
Procedimientos realizados CODIFICADO CIE CPS CM
Tratamiento al alta CM
Tratamiento farmacolégico CM
La subseccion es obligatoria. En caso de
no contener informacion, debera
Medicamentos cor)signarseltlm valor nulo (I\IIEJIIFIavor). oM
La informacion de esta seccién
procedera preferentemente de los
sistemas de prescripcion.
e Farmaco CO-ISIIEI:(I-Ic-iDO Nomenclator CM
e Fecha inicio tratamiento FECHA CM
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administraciéon CO-ISIIEI:(I-Ic-iDO Nomenclator R
e Dosis TEXTO EDQM oM
CODIFICADO | Nomenclator
e Frecuencia de las tomas TEXTO EDQM M
CODIFICADO | Nomenclator
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Potencia TEXTO LIBRE R
e Numero de unidades por toma TEXTO LIBRE R
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e Duracion del tratamiento TEXTO LIBRE R
La informacion de esta seccién
Formulas magistrales procedera preferentemente de los R
sistemas de prescripcion.
e Férmula magistral COEIIEFxlliDO Nomenclator R
e Fecha inicio tratamiento FECHA R
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administracion COEIIEFxlliDO Nomenclator R
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE R
S . TEXTO En este apartado se incluirdn vacunas
Vacunas individualizadas CODIFICADO SNOMED CT individualizadas antialérgicas R
La subseccion es obligatoria. En caso de
Tratamiento no farmacolégico TEXTO LIBRE no contener informacién, debera C™M
consignarse un valor nulo (NullFlavor).
La subseccion es obligatoria. En caso de
Plan de actuacion TEXTO LIBRE no contener informacién, debera CM
consignarse un valor nulo (NullFlavor).
>>
Octavo. El anexo V se sustituye por el siguiente:
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<<ANEXOV

INFORME CLINICO DE ATENCION PRIMARIA

Variable Formato Fuente ‘ Valores Comentarios | CM/R
DATOS DEL DOCUMENTO
Tipos de informes

Tipo de documento TEXTO LIBRE CMDIC listados en el anexo | CM

de este real decreto

Fecha de inicio de periodo FECHA FECh? e.n la que Se. inicia el !:)eriodo de R
seguimiento referido en el informe.

Fecha de fin de periodo FECHA FECh? e.n la que fir.1aliza el periodo de R
seguimiento referido en el informe.

Fecha y hora de firma FECHA-HORA CM
Se consignaran tantos profesionales como sea
necesario.

Cardinalidad [1..n].

Datos del (de los) profesional/es responsable/s Se atenderd a la normativa vigente en la CM
denominacion de categorias profesionales,
servicios y unidades.

Podrdn ir en el pie de pagina.
e Nombre del profesional TEXTO LIBRE CM
e Categoria profesional TEXTO LIBRE CM
e Servicio responsable TEXTO LIBRE CM
e Unidad asistencial TEXTO LIBRE R
responsable
e Area de gestién clinica TEXTO LIBRE R

DATOS DE LA INSTITUCION EMISORA

Se consignara la informacion existente en el
Datos de la Institucion emisora Registro General de centros, servicios y CMm
establecimientos sanitarios (REGCESS).

Servicio de Salud TEXTO LIBRE REGCESS C™M
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
Provisor de Servicios R
Denf)r.mnaaon del provisor de TEXTO LIBRE R
servicios
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro CM
Denominacién del centro TEXTO LIBRE REGCESS CM
Datos de contacto del centro CM
En caso de no poder proporcionarse la
direccion en el formato estructurado
Direccin del centro propuesto, se admitiré el envio de un Unico oM
campo de texto libre que contenga, como
minimo, la informacion de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipo devia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via NUMERO cM
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE CM
o Provincia TEXTO LIBRE CM
o Pais TEXTO
CODIEICADO ISO 3166-1 CM
Direccién Web URL R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Teléfono TEXTO LIBRE R
DATOS DEL PACIENTE
Se consignara la informacion que figure en la
Datos del paciente base de datos de tarjeta sanitaria individual C™M
(TSI).
Nombre TEXTO LIBRE CM
Primer apellido TEXTO LIBRE CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Segundo apellido TEXTO LIBRE R
Fecha de nacimiento FECHA CM
Sexo TEXTO LIBRE M
Identificadores del paciente CM
Tipo de documento de TEXTO LIBRE cM
identificacion
Numero de documento TEXTO LIBRE CM
Numero de afiliado a la Seguridad
Social (NASS) TEXTO LIBRE R
Cddigo de Identificacidn
Personal Autondmico (CIP-AUT) TEXTO LIBRE M
Cddigo de Identificacion
Personal SNS (CIP-SNS) TEXTO LIBRE M
CIP-europeo TEXTO LIBRE R
Historia clinica TEXTO LIBRE R
Datos del contacto del paciente CM
En caso de no poder proporcionarse la
direccion en el formato estructurado
Domicilio propuesto, se admitiré el envio de un Unico oM
E— campo de texto libre que contenga, como
minimo, la informacion de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipodevia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via TEXTO LIBRE CM
o Portal TEXTO LIBRE R
o Piso TEXTO LIBRE R
o Letra TEXTO LIBRE R
o Codigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE CM
o Provincia TEXTO LIBRE CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
o Pais TEXTO ISO 3166-1 oM
CODIFICADO
Teléfono movil TEXTO LIBRE R
Otros teléfonos TEXTO LIBRE R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Centro de Atencidon Primaria R
e Centro de Atencidn TEXTO
Primaria CODIFICADO REGCESS R
e Teléfono TEXTO LIBRE REGCESS R
e Correo electrénico TEXTO LIBRE REGCESS R
Datos sociales del paciente
Cuidador principal R
o Nombre y apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
L. . TEXTO
o Relacidn con el paciente CODIEICADO SNOMED CT R
Tutor legal R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
Contacto de emergencia R
o Nombre y apellidos TEXTO LIBRE CM
o Teléfono TEXTO LIBRE R
o Relacién con el paciente TEXTO SNOMED CT R
CODIFICADO
DATOS DEL PROCESO ASISTENCIAL
Datos del episodio CMm
Motivo de consulta TEXTO SNOMED CT M
CODIFICADO
Antecedentes personales Se consignara sélo la informacién que se R

considere necesaria para el informe.

47

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA




Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
El orden de las diferentes subsecciones sera
flexible, primando siempre la légica clinica 'y
legibilidad del informe.
Enfermedades previas R
TEXTO CIE
* Enfermedad CODIFICADO SNOMED CT R
e Edad deinicio TEXTO LIBRE R
e Fecha de inicio FECHA R
e Afio de inicio TEXTO LIBRE R
TEXTO CIE
Antecedentes neonatales CODIEICADO SNOMED CT R
. TEXTO CIE
Antecedentes obstétricos CODIEICADO SNOMED CT R
Antecedentes quirurgicos R
e Procedimiento TEXTO CIE PCS R
CODIFICADO SNOMED CT
* [Edadenmomento TEXTO LIBRE R
procedimiento
e Fecha del procedimiento FECHA R
e Afio del procedimiento TEXTO LIBRE R
Dispositivos médicos R
e Dispositivo médico TEXTO EMDN R
CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha implantacién FECHA R
e Fecha de retirada FECHA R
. Id.entlf.lc.ador del TEXTO LIBRE R
dispositivo
Vacunaciones R
TEXTO R
e Vacuna CODIFICADO SNOMED CT
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Fecha administracién FECHA R
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e |ote TEXTO LIBRE R
Alergias e intolerancias R
. ., TEXTO eHDSIAdverseEventT R
e Tipo de reaccion CODIFICADO eHDSI ype
TEXTO R
e Agente causal CODIFICADO SNOMED CT
e Manifestacién clini TEXTO SNOMED CT R
anifestacion clinica CODIFICADO CIE
TEXTO .
e Gravedad CODIFICADO eHDSI eHDSISeverity R
- TEXTO T
e (riticidad CODIFICADO eHDSI eHDSICriticality R
. TEXTO eHDSICertainty
HDSI
e Nivel de certeza CODIEICADO e R
TEXTO eHDSIStatusCode
e Estado CODIFICADO eHDSI R
e Fechadeinicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Habitos toxicos R
e Sustancia TEXTO R
CODIFICADO SNOMED CT
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Edad de inicio del TEXTO LIBRE R
consumo
e Afio de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Edad de fin del consumo TEXTO LIBRE R
e Afio de fin del consumo TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
, TEXTO
e Patrén del consumo CODIFICADO SNOMED CT R
Habitos no saludables R
e Habito no saludable TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT R
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
e Afio deinicio TEXTO LIBRE R
e Edadde fin TEXTO LIBRE R
e Ao defin TEXTO LIBRE R
Situacion funcional R
o Escalas R
e Escala TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT R
e Resultado TEXTO LIBRE R
e Interpretacion TEXTO LIBRE R
. ., . TEXTO
o Situacién funcional CODIFICADO SNOMED CT R
Antecedentes familiares R
- TEXTO SNOMED CT
e Antecedente familiar CODIFICADO CIE R
TEXTO
e Grado de parentesco CODIFICADO SNOMED CT R
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
Antecedentes sociales R
e Antecedente social TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT R
e Fecha de inicio FECHA R
e Fecha de fin FECHA R
Antecedentes profesionales R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Antecedente profesional TEXTO SNOMED €T R
CODIFICADO CIE
e Fecha de inicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Enfermedad actual R
Exploracidn fisica TEXTO LIBRE R
Hallazgos TEXTO LIBRE R
. . Se podran afiadir mas variables si se estima
Signos vitales R
oportuno.
o Presién arterial sistdlica TEXTO LIBRE R
o Presién arterial diastdlica TEXTO LIBRE R
o Frecuencia cardiaca TEXTO LIBRE R
o Frecuencia respiratoria TEXTO LIBRE R
o Temperatura TEXTO LIBRE R
o Saturaciéon 02 TEXTO LIBRE R
Pruebas complementarias R
o Resumen pruel.aas TEXTO LIBRE R
complementarias
o Pruebas de laboratorio TEXTO LIBRE R
o Pruebas de imagen TEXTO LIBRE R
o Otras pruebas TEXTO LIBRE R
Evolucién y comentarios TEXTO LIBRE R
SNOMED CT
Resumen de episodios atendidos TEXTO CIE R
CODIFICADO
CIAP
SNOMED CT
Diagnésticos TEXTO CIE R
CODIFICADO CIAP
. . TEXTO SNOMED CT
Procedimientos realizados CODIFICADO CIE R

Tratamiento y recomendaciones
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
La informacion de esta seccidén procedera
Medicamentos preferentemente de los sistemas de R
prescripcion.
e Farmaco cogfézioo Nomenclator R
e Fecha inicio tratamiento FECHA R
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administraciéon COEIIE;-IC?DO Nomenclator R
e Dosis TEXTO EDQM R
CODIFICADO Nomenclator
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE EDQMI R
Nomenclator
e Potencia TEXTO LIBRE R
e Numero de unidades por TEXTO LIBRE R
toma
e Nombre comercial TEXTO Nomenclétor R
CODIFICADO
e Duracion del tratamiento TEXTO LIBRE R
La informacion de esta seccidén procedera
Férmulas magistrales preferentemente de los sistemas de R
prescripcion.
e Férmula magistral TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e Fecha inicio tratamiento FECHA R
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administracion COEIIE;(I-I(—Z(/?\DO Nomenclator R
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE R
Tratamiento no farmacoldgico TEXTO LIBRE CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Recomendaciones TEXTO LIBRE CM
>>
Noveno. El anexo VI se sustituye por el siguiente:
<<ANEXO VI
INFORME DE RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO
. . cMm/
Variable Formato Fuente Valores Comentarios R
DATOS DEL DOCUMENTO
Tipos de informes listados
Tipo de documento TEXTO LIBRE CMDIC en el anexo | de este real CM
decreto
Numero de peticion TEXTO LIBRE CM
Fecha y hora de peticion FECHA-HORA R
Fecha y hora de firma FECHA-HORA CM
DATOS DE LA INSTITUCION EMISORA

Se consignara la informacidn

existente en el Registro General de
Datos de la institucion emisora centros, servicios y c™M

establecimientos sanitarios

(REGCESS).
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS CM
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
Provisor de servicios R
Dengr.mnauon del provisor de TEXTO LIBRE R
servicios
Logo provisor de servicios IMAGEN R
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Centro CM
Denominacidn del centro TEXTO LIBRE REGCESS CcM
Datos de contacto del centro CcM
En caso de no poder
proporcionarse la direccidn en el
formato estructurado propuesto,
Direccion del centro se admitira el enyio de un Unico M
campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacidn de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipo devia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de lavia TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via NUMERO cM
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE C™m
o Provincia TEXTO LIBRE CM
o Pais TEXTO CODIFICADO ISO 3166-1 CM
Direccion web URL R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Teléfono TEXTO LIBRE R
DATOS DEL PACIENTE
Se consignara la informacion que
Datos del paciente figure en la base de datos de CM
tarjeta sanitaria individual (TSI).
Nombre TEXTO LIBRE C™m
Primer apellido TEXTO LIBRE CM
Segundo apellido TEXTO LIBRE R
Fecha de nacimiento FECHA CM
Sexo TEXTO LIBRE Cc™M
Identificadores del paciente CM
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Tipo de documento de

. e s TEXTO LIBRE c™M
identificacion
Numero de documento TEXTO LIBRE CcM
Numero de afiliado a la Seguridad
Social (NASS) TEXTO LIBRE R
Cddigo de Identificacidn
Personal Autondmico (CIP-AUT) TEXTO LIBRE M
Cddigo de Identificacion
Personal SNS (CIP-SNS) TEXTO LIBRE M
Cddigo de Identificacion Personal TEXTO LIBRE R
europeo (CIP europeo)
Numero de historia clinica TEXTO LIBRE R
Datos de contacto del paciente CM
En caso de no poder
proporcionarse la direccidn en el
formato estructurado propuesto,
Domicilio se admitira el enyio de un Unico M
A campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacidn de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipo devia TEXTO LIBRE ™M
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de lavia TEXTO LIBRE CM
o Portal TEXTO LIBRE R
o Piso TEXTO LIBRE R
o Letra TEXTO LIBRE R
o Codigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE C™m
o Provincia TEXTO LIBRE C™m
o Pais TEXTO CODIFICADO ISO 3166-1 C™m
Teléfono movil TEXTO LIBRE R
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Otros teléfonos TEXTO LIBRE R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Centro de atencidn primaria R
o Centro de atencién primaria TEXTO LIBRE REGCESS R
o Teléfono TEXTO LIBRE REGCESS R
o Correo electrénico TEXTO LIBRE REGCESS R
DATOS DEL SOLICITANTE
Aplicando el criterio de legibilidad
del informe, no se duplicara
informacidn. Por ejemplo, en el
Datos de la institucion solicitante caso de que la institucion CM
solicitante sea la misma que la
emisora, podra obviarse aunque
esté marcada como CM.
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS CM
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
Provisor de servicios R
Den(.)r.mnauon del provisor de TEXTO LIBRE R
servicios
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro CM
Denominacién del centro TEXTO LIBRE REGCESS CM
Se consignaran tantos
profesionales como sea necesario.
Cardinalidad [1..n].
Datos del solicitante Se atendera a la normativa vigente CM
en la denominacion de categorias
profesionales, servicios y
unidades.
e Nombre del profesional TEXTO LIBRE CM
e Categoria profesional TEXTO LIBRE (@Y
e Servicio solicitante TEXTO LIBRE CM
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e Unidad solicitante TEXTO LIBRE R
e Area de gestion clinica TEXTO LIBRE R
DATOS DEL PROCESO ASISTENCIAL
Datos de la muestra CcM
e Fechay horadetomadela FECHA-HORA M
muestra
e Numero de muestra TEXTO LIBRE CM
e Tipo de muestra TEXTO CODIFICADO SNOMED CT CM
LOINC
. Se refiere a posibles comentarios
e Comentario TEXTO LIBRE R
generales sobre la muestra.
Nombre de TEXTO LIBRE ™
seccién/laboratorio/unidad
Se utilizaran los campos
Resultados de la muestra pertinentes dependiente del tipo CM
de muestra.
e Determinacion TEXTO CODIFICADO LOINC C™m
e Resultado TEXTO LIBRE R
e Unidades TEXTO CODIFICADO UCuUM R
e Rango TEXTO LIBRE R
e Interpretacion TEXTO CODIFICADO HL7 AbnormalFlags R
e Técnica TEXTO CODIFICADO SNOMED CT R
e Descripcion TEXTO LIBRE R
e Conclusion TEXTO LIBRE R
e Comentarios TEXTO LIBRE R
Se consignaran tantos
profesionales como sea necesario.
Datos del (de los) profesional/es responsable/s Cardinalidad [1..n]. CM

Se atendera a la normativa vigente
en la denominacion de categorias
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profesionales, servicios y
unidades.
Podran ir en el pie de pagina.

* Nombre TEXTO LIBRE cM
responsable
* Categoria TEXTO LIBRE oM
profesional
* Servicio TEXTO LIBRE cM
responsable
e Unidad asistencial TEXTO LIBRE R
responsable
* Areadegestion TEXTO LIBRE R
clinica
* Fechayhorade FECHA-HORA cm
firma
>>
Décimo. El anexo VIl se sustituye por el siguiente:
<<ANEXO VII
INFORME DE RESULTADOS DE PRUEBAS DE IMAGEN
. : cm/
Variable Formato Fuente Valores Comentarios R
DATOS DEL DOCUMENTO
Tipos de informes listados
Tipo de documento TEXTO LIBRE CMDIC en el anexo | de este real (@Y
decreto
Fecha y hora de peticion FECHA-HORA R
Fecha y hora de firma FECHA-HORA CM
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cm/

Variable Formato Fuente Valores Comentarios R
Se consignaran tantos
profesionales como sea necesario.
Cardinalidad [1..n].
Datos del (de los) profesional/es responsable/s Se atendera .a 2 .nlormatlva V|gelnte CM
en la denominacion de categorias
profesionales, servicios y
unidades.
Podran ir en el pie de pagina.
e Nombre responsable TEXTO LIBRE CM
e Categoria profesional TEXTO LIBRE CM
e Servicio responsable TEXTO LIBRE CM
e Unidad asistencial TEXTO LIBRE R
responsable
e Area de gestion clinica TEXTO LIBRE R
DATOS DE LA INSTITUCION EMISORA
Se consignara la informacion
existente en el Registro General de
Datos de la institucion emisora centros, servicios y CM
establecimientos sanitarios
(REGCESS).
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS CM
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
Provisor de servicios R
SDeerr;(i)criT;l:auon del provisor de TEXTO LIBRE R
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro C™m
Denominacién del centro TEXTO LIBRE REGCESS CM
Datos de contacto del centro CcM
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cm/

Variable Formato Fuente Valores Comentarios R
En caso de no poder
proporcionarse la direccidn en el
formato estructurado propuesto,
Direccion del centro se admitira el enyio de un uUnico M
campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacidn de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipo devia TEXTO LIBRE ™M
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via NUMERO c™m
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE C™m
o Provincia TEXTO LIBRE C™m
o Pais TEXTO CODIFICADO ISO 3166-1 CM
Direccién web URL R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Teléfono TEXTO LIBRE R
DATOS DEL PACIENTE
Se consignara la informacion que
Datos del paciente figure en la base de datos de
tarjeta sanitaria individual (TSI).
Nombre TEXTO LIBRE C™m
Primer apellido TEXTO LIBRE CM
Segundo apellido TEXTO LIBRE R
Fecha de nacimiento FECHA CM
Sexo TEXTO LIBRE C™m
Identificadores del paciente
Tipo de documento de TEXTO LIBRE M

identificacion
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cm/

Variable Formato Fuente Valores Comentarios R
Numero de documento TEXTO LIBRE @Y
Numero de afiliado a la Seguridad
Social (NASS) TEXTO LIBRE R
Cddigo de ldentificacién
Personal Autondmico (CIP-AUT) TEXTO LIBRE M
Cddigo de Identificacion
Personal SNS (CIP-SNS) TEXTO LIBRE M
Cddigo de ldentificacion Personal TEXTO LIBRE R
europeo (CIP europeo)
Numero de historia clinica TEXTO LIBRE R
Datos de contacto del paciente CM
En caso de no poder
proporcionarse la direccidn en el
formato estructurado propuesto,
Domicilio se admitira el enylo de un uUnico M
A campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacidn de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipo devia TEXTO LIBRE ™M
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de lavia TEXTO LIBRE CM
o Portal TEXTO LIBRE R
o Piso TEXTO LIBRE R
o Letra TEXTO LIBRE R
o Codigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE C™m
o Provincia TEXTO LIBRE C™m
o Pais TEXTO CODIFICADO ISO 3166-1 C™m
Teléfono movil TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios Cl\: /
Otros teléfonos TEXTO LIBRE R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Centro de atencidn primaria R
o Centro de atencién primaria | TEXTO CODIFICADO REGCESS R
o Teléfono TEXTO LIBRE REGCESS R
o Correo electrénico TEXTO LIBRE REGCESS R
DATOS DEL SOLICITANTE
Aplicando el criterio de legibilidad
del informe, no se duplicara
informacidn. Por ejemplo, en el
Datos de la institucion solicitante caso de que la institucion CM
solicitante sea la misma que la
emisora, podra obviarse, aunque
esté marcada como CM.
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS CM
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
Provisor de servicios R
Den(.)r.mnauon del provisor de TEXTO LIBRE R
servicios
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro C™m
Denominacién del centro TEXTO LIBRE REGCESS CM
Se consignaran tantos
profesionales como sea necesario.
Cardinalidad [1..n].
Datos del solicitante Se atendera a la normativa vigente CM
en la denominacion de categorias
profesionales, servicios y
unidades.
e Nombre del responsable TEXTO LIBRE CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios Cl\: /
e Categoria profesional TEXTO LIBRE C™m
e Servicio solicitante TEXTO LIBRE CM
e Unidad solicitante TEXTO LIBRE R
DATOS DEL PROCESO ASISTENCIAL
Informacién clinica TEXTO LIBRE CcM
La opcion preferente es consignar
informacidn codificada, pero se
aceptard excepcionalmente el uso
de texto libre bajo circunstancias
SNOMED CT convenientemente justificadas.
Exploracidn realizada TEXTO CODIFICADO SERAM Se consignaran tantas CM
SEMNIM exploraciones como sea necesario.
En caso de haber mas de una, la
etiqueta de la variable sera
“Exploraciones realizadas”.
Cardinalidad [1..n].
Fecha y hora de exploracion FECHA-HORA CM
Se consignaran los detalles
relevantes de la exploracion,
Descripcion de la exploracion TEXTO LIBRE incluyendo posibles R
complicaciones durante el
procedimiento.
Datos dosimétricos TEXTO LIBRE R
Tra.zablllldad de. Productos TEXTO LIBRE R
radioactivos utilizados
Hallazgos TEXTO LIBRE CM
La opcidn preferente es consignar
Diagndsticos TEXTO CODIFICADO SNO'Z:ED cr informacidn codificada, pero se CM
aceptara excepcionalmente el uso
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de texto libre bajo circunstancias
convenientemente justificadas.

Se consignaran tantos diagndsticos
como sea necesario.

Cardinalidad [1..n].
Recomendaciones TEXTO LIBRE R

Imagenes relevantes IMAGEN Cardinalidad [0..n]. R
>>

Undécimo. El anexo VIII se sustituye por el siguiente:

<<ANEXO VIII

INFORME DE RESULTADOS DE OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Tipos de informes
Tipo de documento TEXTO LIBRE CMDIC listados en el anexo M
| de este real
decreto
Fecha y hora de peticién FECHA-HORA R
Fecha y hora de firma FECHA-HORA CM
Se consignaran tantos
. profesionales como sea necesario.
Datos del (de los) profesional/es responsable/s Cardinalidad [1.n]. CcM
Podrdn ir en el pie de pagina.
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Se atenderd a la normativa
vigente en la denominacidn de
categorias profesionales, servicios
y unidades.

e Nombre responsable TEXTO LIBRE CM
e (Categoria profesional TEXTO LIBRE CM
e Servicio responsable TEXTO LIBRE M
e Unidad asistencial TEXTO LIBRE R
responsable
e Area de gestion clinica TEXTO LIBRE R
DATOS DE LA INSTITUCION EMISORA
Se consignard la informacién
existente en el Registro General
Datos de la institucion emisora de centros, servicios y CM
establecimientos sanitarios
(REGCESS).
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS CM
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
Provisor de servicios R
Dengmmauon del provisor de TEXTO LIBRE R
servicios
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro C™M
Denominacién del centro TEXTO LIBRE REGCESS CM
En caso de no poder
proporcionarse la direccidn en el
formato estructurado propuesto,
Datos de contacto del centro se admitira el enyio de un Unico M
campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacidn de los campos
marcados como obligatorios.
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Direccion del centro @Y
o Tipo devia TEXTO LIBRE @Y
o Nombre de la via TEXTO LIBRE @Y
o Numero de la via NUMERO c™m
o Cddigo postal TEXTO LIBRE @Y
o Municipio TEXTO LIBRE @Y
o Provincia TEXTO LIBRE C™m
o Pais TEXTO CODIFICADO ISO 3166-1 ™M

Direccién web URL R

Correo electrénico TEXTO LIBRE R

Teléfono TEXTO LIBRE R

DATOS DEL PACIENTE
Se consignard la informaciéon que
Datos del paciente figure en la base de datos de CcM
tarjeta sanitaria individual (TSI).

Nombre TEXTO LIBRE ™M

Primer apellido TEXTO LIBRE CM

Segundo apellido TEXTO LIBRE R

Fecha de nacimiento DATE CM

Sexo TEXTO LIBRE ™M

Identificadores del paciente ™M

jl'|p0 de do'c,umento de TEXTO LIBRE M

identificacion

Numero de documento TEXTO LIBRE CM

Numero de afiliado a la Seguridad

Social (NASS) TEXTO LIBRE R

Cddigo de Identificacidn

Personal Autondmico (CIP-AUT) TEXTO LIBRE M

Cddigo de Identificacidn

Personal SNS (CIP-SNS) TEXTO LIBRE M

Cddigo de Identificacidn Personal TEXTO LIBRE R

europeo (CIP europeo)
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Numero de historia clinica TEXTO LIBRE R
Datos de contacto del paciente @Y
En caso de no poder
proporcionarse la direccidn en el
formato estructurado propuesto,
Domicilio se admitira el enyio de un uUnico M
A campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacidn de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipo devia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via TEXTO LIBRE CM
o Portal TEXTO LIBRE R
o Piso TEXTO LIBRE R
o Letra TEXTO LIBRE R
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE C™m
o Provincia TEXTO LIBRE C™m
o Pais TEXTO CODIFICADO ISO 3166-1 CM
Teléfono movil TEXTO LIBRE R
Otros teléfonos TEXTO LIBRE R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Centro de atencion primaria R
o Centro de atencién primaria | TEXTO CODIFICADO REGCESS R
o Teléfono TEXTO LIBRE REGCESS R
o Correo electrénico TEXTO LIBRE REGCESS R
DATOS DEL SOLICITANTE
Aplicando el criterio de legibilidad
Datos de la institucion solicitante .del |nforrT1,e, no se .dupllcara c™M
informacidn. Por ejemplo, en el
caso de que la institucion
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solicitante sea la misma que la
emisora, podra obviarse, aunque
esté marcada como CM.

Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS CcM
Logo del servicio de salud IMAGEN @Y
Provisor de servicios R
Denf)r.mnauon del provisor de TEXTO LIBRE R
servicios
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro CM
Denominacién del centro TEXTO LIBRE REGCESS CM
Datos del solicitante Se consignaran tantos
profesionales como sea necesario.
Cardinalidad [1..n].
Se atendera a la normativa vigente CM
en la denominacién de categorias
profesionales, servicios y
unidades.
e Nombre del responsable TEXTO LIBRE CM
e (Categoria profesional TEXTO LIBRE CM
e Servicio solicitante TEXTO LIBRE CM
e Unidad solicitante TEXTO LIBRE R
e Area de gestidn sanitaria TEXTO LIBRE
DATOS DEL PROCESO ASISTENCIAL
Informacidn clinica de la solicitud TEXTO LIBRE CM
La opcidn preferente es consignar
SNOMED CT informa?io'n cod'ificada, pero se
CIE PCS aceptara excepcionalmente el uso
Procedimiento realizado TEXTO CODIFICADO SERAM de text.o libre bajo c'ircu‘n'stancias CMm
SEMNIM convem‘enterlnente justificadas.
Se consignaran tantos
procedimientos como sea
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necesario. En caso de haber mds de
uno, la etiqueta de la variable sera
“Procedimientos realizados”.
Cardinalidad [1..n].

Fecha y hora del procedimiento

FECHA-HORA

CM

Descripcidon del procedimiento

TEXTO LIBRE

Hallazgos

TEXTO LIBRE

CM

Diagnésticos

TEXTO CODIFICADO

SNOMED CT
CIE

La opcidn preferente es consignar
informacidn codificada, pero se
aceptara excepcionalmente el uso
de texto libre bajo circunstancias
convenientemente justificadas.

Se consignaran tantos diagndsticos
como sea necesario.

Cardinalidad [1..n].

CM

Recomendaciones

TEXTO LIBRE

Informe complementario

ARCHIVO

Se incluirdn documentos que por
su naturaleza incluyan informacién
relevante que no pueda
incorporarse en las secciones
previas.

Se estableceran los mecanismos
oportunos para que el acceso al
mismo sea lo mas sencillo posible.
Estos mecanismos se valoraran en
las auditorias realizadas por el
Ministerio de Sanidad.

Imagenes relevantes

IMAGEN

Cardinalidad [0..n].

Duodécimo. El anexo IX se sustituye por el siguiente:
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<<ANEXO IX

INFORME DE CUIDADOS DE ENFERMERIA

Variable Formato Fuente ‘ Valores Comentarios | CM/R
DATOS DEL DOCUMENTO
Tipos de informes listados
Tipo de documento TEXTO LIBRE CMDIC en el anexo | de este real CM
decreto
Fecha y hora de firma FECHA-HORA CM
Fecha y hora de valoracién FECHA-HORA CM
Se consignaran tantos
profesionales como sea necesario.
Cardinalidad [1..n].
Datos del (de los) profesional/es responsable/s Se atendera .a 2 .nlormatlva V|gelnte C™M
en la denominacion de categorias
profesionales, servicios y
unidades.
Podran ir en el pie de pagina.
e Nombre responsable TEXTO LIBRE CM
e Categoria profesional TEXTO LIBRE CM
e Servicio responsable TEXTO LIBRE CM
e Unidad asistencial TEXTO LIBRE R
responsable
e Area de gestién clinica TEXTO LIBRE R
DATOS DE LA INSTITUCION EMISORA
Se consignara la informacion
existente en el Registro General
Datos de la institucion emisora de centros, servicios y C™M
establecimientos sanitarios
(REGCESS).
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS CM
70

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA




Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
Provisor de servicios R
sDeerr\mlci)Cr;y:aaon del provisor de TEXTO LIBRE R
Logo provisor de servicios IMAGEN R
Centro CM
L TEXTO
Denominacién del centro CODIFICADO REGCESS CM
Datos de contacto del centro CM
En caso de no poder
proporcionarse la direccidn en el
formato estructurado propuesto,
Direccién del centro se admitira el enyio de un uUnico oM
campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacidn de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipodevia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de lavia NUMERO cM
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE CM
o Provincia TEXTO LIBRE CM
o Pais TEXTO
CODIFICADO ISO 3166-1 CM
Direccién web URL R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Teléfono TEXTO LIBRE R

DATOS DEL PACIENTE
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Se consignara la informacion que
Datos del paciente figure en la base de datos de CM
tarjeta sanitaria individual (TSI).
Nombre TEXTO LIBRE CM
Primer apellido TEXTO LIBRE CM
Segundo apellido TEXTO LIBRE R
Fecha de nacimiento FECHA CM
Sexo TEXTO LIBRE CM
Identificadores del paciente
Tipo de documento de identificacion TEXTO LIBRE CM
Numero de documento TEXTO LIBRE CM
Numero de afiliado a la Seguridad
Social (NASS) TEXTO LIBRE R
Cddigo de Identificacidn
Personal Autondmico (CIP-AUT) TEXTO LIBRE M
Cddigo de Identificacion Personal SNS
(CIP-SN) TEXTO LIBRE c™m
Cadigo de Identificacion Personal TEXTO LIBRE R
europeo (CIP europeo)
Numero de historia clinica TEXTO LIBRE R
Datos de contacto del paciente @Y
En caso de no poder
proporcionarse la direccidn en el
formato estructurado propuesto,
Domicilio se admitira el enyio de un Unico oM
- campo de texto libre que
contenga, como minimo, la
informacidn de los campos
marcados como obligatorios.
o Tipodevia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de lavia TEXTO LIBRE CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
o Numero de la via NUMERO CcM
o Portal TEXTO LIBRE R
o Piso TEXTO LIBRE R
o Letra TEXTO LIBRE R
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE CM
o Provincia TEXTO LIBRE ™M
o Pais TEXTO
CODIFICADO ISO 3166-1 CM
Teléfono movil TEXTO LIBRE R
Otros teléfonos TEXTO LIBRE R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Centro de atencidn primaria R
o Centro de atencién primaria TEXTO
CODIFICADO REGCESS R
o Teléfono TEXTO LIBRE R
o Correo electronico TEXTO LIBRE R
Datos sociales del paciente R
Cuidador principal R
o Nombre y apellidos TEXTO LIBRE CM
o Teléfono TEXTO LIBRE R
. . TEXTO
o Relacidn con el paciente CODIFICADO SNOMED CT R
Tutor legal R
o Nombre y apellidos TEXTO LIBRE CM
o Teléfono TEXTO LIBRE R
Contacto de emergencia R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE M
o Teléfono TEXTO LIBRE R
L . TEXTO
o Relacidn con el paciente CODIFICADO SNOMED CT R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios | CM/R
DATOS DEL PROCESO ASISTENCIAL
Datos del episodio CM
Fecha y hora de valoracién de FECHA-HORA CM
enfermeria
Causas que generan la actuacion TEXTO LIBRE oM
enfermera
Motivo de alta TEXTO LIBRE R
Fecha y hora de alta FECHA-HORA R
El orden de las diferentes
Antecedentes personales su.bseccion(.as serd flexilbl.e, .. CM
primando siempre la légica clinica
y legibilidad del informe.
La subseccidn es obligatoria. En CM
. caso de no contener informacion,
Enfermedades previas ) .
debera consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
TEXTO CIE
* Enfermedad CODIFICADO SNOMED CT M
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
e Fecha de inicio FECHA R
e Afio de inicio TEXTO LIBRE R
Se consignaran tantos
Antecedentes neonatales TEXTO CIE antecedentes como se considere R
CODIFICADO SNOMED CT oportuno.
Cardinalidad [0..n].
Se consignharan tantos
Antecedentes obstétricos TEXTO CIE antecedentes como se considere R
CODIFICADO SNOMED CT oportuno.
Cardinalidad [0..n].
Antecedentes quirurgicos La subseccion es obligatoria. E'r] CM
caso de no contener informacién,
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
debera consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
o TEXTO CIE PCS
* Procedimiento CODIFICADO SNOMED CT M
* Edad enmomento TEXTO LIBRE R
procedimiento
e Fecha del procedimiento FECHA R
e Afio del procedimiento TEXTO LIBRE R
La subseccidn es obligatoria. En
. caso de no contener informacion,
Vacunaciones , . C™M
debera consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
TEXTO
e Vacuna CODIFICADO SNOMED CT CM
e Fecha administracién FECHA CM
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e |Lote TEXTO LIBRE R
Alergias e intolerancias CM
. ., TEXTO
e Tipo de reaccién CODIFICADO eHDSI eHDSIAdverseEventType C™m
e Agente causal TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT C™m
e Manifestacién clini TEXTO SNOMED CT R
anifestacion clinica CODIFICADO CIE
TEXTO .
e Gravedad CODIFICADO eHDSI eHDSISeverity R
o TEXTO s
e (riticidad CODIFICADO eHDSI eHDSICriticality R
. TEXTO eHDSICertainty
e Nivel de certeza CODIFICADO eHDSI R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
TEXTO eHDSIStatusCode
e Estado CODIFICADO eHDSI R
e Fechadeinicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Habitos toxicos R
e Sustancia TEXTO R
CODIFICADO SNOMED CT
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Edad de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Afo de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Edad de fin del consumo TEXTO LIBRE R
e Afio de fin del consumo TEXTO LIBRE R
; TEXTO
e Patron del consumo CODIFICADO SNOMED CT R
Habitos no saludables R
e Habito no saludable TEXTO
CODIFICADO SNOMED €T R
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
e Afio de inicio TEXTO LIBRE R
e Edadde fin TEXTO LIBRE R
e Afiodefin TEXTO LIBRE R
Situacion funcional R
o Escalas R
e Escala TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT CM
e Resultado TEXTO LIBRE CM
e Interpretacion TEXTO LIBRE R
. ., . TEXTO
o Situacién funcional CODIEICADO SNOMED CT R
Antecedentes familiares C™M
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
La subseccidn es obligatoria. En
Antecedentes familiares caso d? no cpntener informacion, CM
debera consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
- TEXTO SNOMED CT
e Antecedente familiar CODIFICADO CIE CMm
TEXTO
e Grado de parentesco CODIFICADO SNOMED CT CM
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
Antecedentes sociales R
Antecedentes sociales R
e Antecedente social TEXTO
CODIFICADO SNOMED €T R
e Fecha de inicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Antecedentes profesionales R
Antecedentes profesionales R
e Antecedente profesional TEXTO SNOMED CT R
CODIFICADO CIE
e Fecha de inicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
La subseccidn es obligatoria. En
caso de no contener informacion,
debera consignarse un valor nulo
Tratamiento previo al ingreso (NullFlavor). CM
La informacion de esta seccién
procedera preferentemente de los
sistemas de prescripcion.
Medicamentos R
e Farmaco CO-ISIIEI:(I-Ic-iDO Nomenclator CM
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
e Fechainicio tratamiento FECHA CM
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
, - ., TEXTO ,
e Via de administracion CODIFICADO Nomenclator R
e Dosis TEXTO LIBRE EDQM, CM
Nomenclator
EDOM
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE Q i CM
Nomenclator
e Potencia TEXTO LIBRE R
e Numero de unidades por TEXTO LIBRE R
toma
. TEXTO .
e Nombre comercial CODIFICADO Nomenclator R
e Duracion del tratamiento TEXTO LIBRE R
Férmulas magistrales R
, . TEXTO A
e Férmula magistral CODIFICADO Nomenclator CM
e Fechainicio tratamiento FECHA C™m
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
, . ., TEXTO ,
e Via de administracion CODIFICADO Nomenclator R
e Dosis TEXTO LIBRE CM
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE C™m
La subseccidn es obligatoria. En
Valoracion de Enfermeria caso d? no cpntener informacion, CM
debera consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
Proic(?colo‘s asistenciales en los que TEXTO LIBRE R
estd incluido
Modelo de referencia utilizado TEXTO LIBRE C™M
Datos destacables de la valoracion TEXTO LIBRE C™M
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM/R
Cuidados CM
La subseccidn es obligatoria. En
Diagnésticos de Enfermeria activos caso d? no cpntener informacion, CM
debera consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
e Diagndstico de Enfermeria TEXTO NANDA R
activo CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha de inicio FECHA R
Resultados de Enfermeria Pugde haber vaTrios'res.,uItados R
anidados por diagndstico.
e Resultado de enfermeria TEXTO NOC R
CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha de inicio FECHA R
. , Puede haber varios resultados
Intervenciones de Enfermeria . R
anidados por resultado.
e Intervencién de TEXTO NIC R
Enfermeria CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha de inicio FECHA R
Intervenciones de Enfermeria no TEXTO NIC R
vinculadas a diagndstico CODIFICADO SNOMED CT
Recomendaciones de cuidados
enfermeros e informacién TEXTO LIBRE R
complementaria
>>
Decimotercero. Se afiade un anexo X:
<<ANEXO X
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Variable Formato Fuente ‘ Valores Comentarios ‘ CM/R
DATOS DEL DOCUMENTO
Tipos de informes
Tipo de documento TEXTO LIBRE CMDIC listados en el anexo | @Y
de este real decreto
Fecha y hora del informe FECHA-HORA @Y
Fecha y hora de actualizacién FECHA-HORA @Y
DATOS DE LA INSTITUCION EMISORA
Se consignara la informacion
Servicio de salud TEXTO LIBRE REGCESS existente en el Registro General de cM
centros, servicios y establecimientos
sanitarios (REGCESS).
Denf)r.nlnauon del provisor de TEXTO LIBRE R
servicios
Logo del servicio de salud IMAGEN CM
DATOS DEL PACIENTE
Se consignara la informacion que
Datos del paciente figure en la base de datos de tarjeta CM
sanitaria individual (TSI).
Nombre TEXTO LIBRE C™m
Primer apellido TEXTO LIBRE CM
Segundo apellido TEXTO LIBRE R
Fecha de nacimiento FECHA CM
Sexo TEXTO LIBRE C™m
Identificadores del paciente CM
Tipo de documento de identificacion TEXTO LIBRE CM
Numero de documento TEXTO LIBRE CcM
Numero de afiliado a la Seguridad
Social (NASS) TEXTO LIBRE R
Cadigo de Identificacion
Personal Autonémico (CIP-AUT) TEXTO LIBRE M
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM /R
Cddigo de Identificacidon Personal SNS
(CIP-SNS) TEXTO LIBRE c™M
Cddigo de Identificacidn Personal TEXTO LIBRE R
europeo (CIP europeo)
Numero de historia clinica TEXTO LIBRE R
Datos del contacto del paciente @Y
En caso de no poder proporcionarse
la direccidn en el formato
estructurado propuesto, se admitird
Domicilio el envio de un Unico campo de texto CM
libre que contenga, como minimo, la
informacién de los campos marcados
como obligatorios.
o Tipo devia TEXTO LIBRE CM
o Nombre de la via TEXTO LIBRE CM
o Numero de la via TEXTO LIBRE CM
o Portal TEXTO LIBRE R
o Piso TEXTO LIBRE R
o Letra TEXTO LIBRE R
o Cddigo postal TEXTO LIBRE CM
o Municipio TEXTO LIBRE C™m
o Provincia TEXTO LIBRE C™m
o Pais TEXTO ISO 3166-1 M
CODIFICADO
Teléfono movil TEXTO LIBRE R
Otros teléfonos TEXTO LIBRE R
Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Centro de atencion primaria
o Centro de atencién primaria TEXTO REGCESS R
CODIFICADO
o Teléfono TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM /R
o Correo electrénico TEXTO LIBRE R
Datos sociales del paciente R
Cuidador principal R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE CM
o Teléfono TEXTO LIBRE R
L . TEXTO R
o Relacidn con el paciente CODIFICADO SNOMED CT
Tutor legal R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE CM
o Teléfono TEXTO LIBRE R
Contacto de emergencia R
o Nombrey apellidos TEXTO LIBRE CM
o Teléfono TEXTO LIBRE R
o Relacidn con el paciente TEXTO SNOMED CT R
CODIFICADO
DATOS CLINICOS DEL PACIENTE
DATOS CLINICOS GENERALES
f;Esté I'I’IC|L.II’dO e’n 'protocolo de BOOLEANO R
investigacion clinica?
c‘,Exis'te documento de instrucciones BOOLEANO M
previas?
Una alerta es una llamada especial de
atencion o sefial de alarma sobre un
CIE problema de salud u otra
Alertas TEXTO SNOMED CT circunstancia del paciente que, de no CM
CODIFICADO .
CIAP ser tenida en cuenta, puede

provocarle consecuencias negativas
importantes.

! Historia clinica digital. Conceptos comunes y definiciones. Enfoque desde la Atencién Primaria. Disponible en

https://www.sanidad.gob.es/en/estadEstudios/estadisticas/docs/siap/HCE.ConceptosyDefiniciones.pdf
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https://www.sanidad.gob.es/en/estadEstudios/estadisticas/docs/siap/HCE.ConceptosyDefiniciones.pdf

Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM /R
El campo es obligatorio. En caso de
no contener informacion, se deberd
consignar un valor nulo (NullFlavor).
Antecedentes personales El orden de las diferentes
subsecciones sera flexible, primando
. , . - CM
siempre la légica clinica y legibilidad
del informe.
La subseccion es obligatoria. En caso
e de n(? contener informacion, debera M
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
TEXTO CIE
* Enfermedad CODIFICADO SNOMED CT M
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
e Fecha de inicio FECHA R
e Afio de inicio TEXTO LIBRE R
Antecedentes neonatales TEXTO CIE isr;cc))nsstl_gcnjr:sir::l(te?g?soar:lzicoedentes R
CODIFICADO SNOMED CT > 5¢ P '
Cardinalidad [0..n].
Antecedentes obstétricos TEXTO CIE isr;cc))nsstl_gcnjr:sir::lZ?S?Soar:fjicc)edentes R
CODIFICADO SNOMED CT > 5€ P '
Cardinalidad [0..n].
La subseccion es obligatoria. En caso
s de no contener informacion, debera
Antecedentes quirurgicos . C™m
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
. TEXTO CIE PCS
* Procedimiento CODIFICADO SNOMED CT M
* Edaden momento TEXTO LIBRE R
procedimiento
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM /R
e Fecha del procedimiento FECHA R
e Afo del procedimiento TEXTO LIBRE R
La subseccion es obligatoria. En caso
e s de n(? contener informacion, debera M
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
. , - TEXTO EMDN
e Dispositivo médico CODIFICADO SNOMED CT C™m
e Fecha implantacion FECHA R
e Fecha de retirada FECHA R
e Identificador del dispositivo TEXTO LIBRE R
La subseccion es obligatoria. En caso
. de no contener informacion, debera
Vacunaciones . C™m
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
e Vacuna TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT @)Y/
e Fecha administracion FECHA CM
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e |Lote TEXTO LIBRE R
Alergias e intolerancias CM
e Tipo de reaccién CO-ISIIEI:(I-Ic-iDO eHDSI eHDSIAdverseEventTyp CM
TEXTO
e Agente causal CODIFICADO SNOMED CT Cc™M
e Manifestacién clinica TEXTO SNOMED €T R
CODIFICADO CIE
e Gravedad CO-ISIIEI:(I-Ic-iDO eHDSI eHDSISeverity R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM /R
e TEXTO e
e (Criticidad CODIFICADO eHDSI eHDSICriticality R
. TEXTO eHDSICertainty
e Nivel de certeza CODIFICADO eHDSI R
TEXTO eHDSIStatusCode
e Estado CODIFICADO eHDSI R
e Fechadeinicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Habitos toxicos R
e Sustancia TEXTO R
CODIFICADO SNOMED CT

e Dosis TEXTO LIBRE R
e Edad de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Afo de inicio del consumo TEXTO LIBRE R
e Edad de fin del consumo TEXTO LIBRE R
e Afio de fin del consumo TEXTO LIBRE R

, TEXTO
e Patron del consumo CODIFICADO SNOMED CT R
Habitos no saludables R

e Habito no saludable TEXTO
CODIFICADO SNOMED €T R
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
e Afo deinicio TEXTO LIBRE R
e Edadde fin TEXTO LIBRE R
e Afiodefin TEXTO LIBRE R
Situacion funcional R
o Escalas R

e Escala TEXTO
CODIFICADO SNOMED CT R
e Resultado TEXTO LIBRE R
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM /R
e Interpretacion TEXTO LIBRE R
. ., . TEXTO
o Situacién funcional CODIFICADO SNOMED CT R
La subseccion es obligatoria. En caso
Antecedentes familiares de ng contener informacion, debera M
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
- TEXTO SNOMED CT
e Antecedente familiar CODIFICADO CIE C™m
TEXTO
e Grado de parentesco CODIFICADO SNOMED CT C™M
e Edad de inicio TEXTO LIBRE R
Antecedentes sociales R
e Antecedente social TEXTO
CODIFICADO SNOMED €T R
e Fecha de inicio FECHA R
e Fechade fin FECHA R
Antecedentes profesionales R
e Antecedente profesional TEXTO SNOMED €T R
P CODIFICADO CIE
e Fecha de inicio FECHA R
e Fecha de fin FECHA R
La subseccion es obligatoria. En caso
inf ., )
Problemas de salud activos de ng contener informacion, debera M
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
e Probl d lud acti TEXTO SNOIZ:ED - CM
roblema de salud activo CODIFICADO
CIAP
e Fechadeinicio FECHA CM
Cuidados C™m
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Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM /R
La subseccion es obligatoria. En caso
Diagnésticos de Enfermeria activos de n(? contener informacion, debera C™M
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
e Diagndstico de Enfermeria TEXTO NANDA R
activo CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha de inicio FECHA R
Resultados de Enfermeria R
e Resultado de enfermeria TEXTO NOC R
CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha de inicio FECHA R
Intervenciones de Enfermeria R
e Intervencién de TEXTO NIC R
Enfermeria CODIFICADO SNOMED CT
e Fecha de inicio FECHA R
Intervenciones de Enfermeria no TEXTO NIC R
vinculadas a diagndstico CODIFICADO SNOMED CT
Recomendaciones de cuidados TEXTO LIBRE R
enfermeros
Tratamiento y recomendaciones CM
Tratamiento farmacolégico CM
La subseccion es obligatoria. En caso
de no contener informacién, debera
consignarse un valor nulo
Medicamentos (NullFlavor). CM
La informacion de esta seccién
procedera preferentemente de los
sistemas de prescripcion.
e Farmaco CO-ISIIEI:(IliDO Nomenclator CM
e Fecha inicio tratamiento FECHA C™m

87

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA




Variable Formato Fuente Valores Comentarios CM /R
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administracion COSIEFxlliDO Nomenclator R
e Dosis TEXTO EDQM oM
CODIFICADO Nomenclator
e Frecuencia de las tomas TEXTO EDQM M
CODIFICADO Nomenclator
e Potencia TEXTO LIBRE R
e Numero de unidades por toma TEXTO LIBRE R
e Nombre comercial TEXTO Nomenclator R
CODIFICADO
e Duracion del tratamiento TEXTO LIBRE R
La subseccion es obligatoria. En caso
de no contener informacién, debera
consignarse un valor nulo
Férmulas magistrales (NullFlavor). R
La informacidn de esta seccién
procedera preferentemente de los
sistemas de prescripcion.
e Formula magistral COEF?IZ?DO Nomenclator R
e Fecha inicio tratamiento FECHA R
e Fecha fin de tratamiento FECHA R
e Via de administracion COEF?IZ?DO Nomenclator R
e Dosis TEXTO LIBRE R
e Frecuencia de las tomas TEXTO LIBRE R
La subseccion es obligatoria. En caso
Tratamiento no farmacolégico TEXTO LIBRE de no contener informacion, deberd C™M

consignarse un valor nulo
(NullFlavor).
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La subseccion es obligatoria. En caso
de no contener informacion, debera
consignarse un valor nulo
(NullFlavor).

Recomendaciones TEXTO LIBRE CM

>>
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Disposicion transitoria primera. Plazo de adaptacion de los informes clinicos del SNS al
presente real decreto.

En el plazo de veinticuatro meses a partir de la entrada en vigor del presente real decreto, los
informes clinicos del Sistema Nacional de Salud deberan ser conformes a lo establecido en él.

Disposicidn transitoria segunda. Evaluacion de conformidad de los modelos existentes.

Sin perjuicio de lo dispuesto en la disposicion transitoria primera, los informes clinicos del
Sistema Nacional de Salud que, a la entrada en vigor del presente real decreto, se encuentren
en fase de desarrollo conforme a los modelos hasta entonces aplicables podran ser validados
por la administracion sanitaria competente.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el «Boletin
Oficial del Estado».
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MEMORIA ABREVIADA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL PROYECTO DE REAL

DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL DECRETO 1093/2010, DE 3 DE SEPTIEMBRE,

POR EL QUE SE APRUEBA EL CONJUNTO MiNIMO DE DATOS DE LOS INFORMES CLINICOS
EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.
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MINISTERIO
DE SANIDAD

RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/Organo

proponente

Ministerio de Sanidad Fecha 26/09/2022

Titulo de la norma

PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL
DECRETO 1093/2010, DE 3 DE SEPTIEMBRE, POR EL QUE SE APRUEBA
EL CONJUNTO MINIMO DE DATOS DE LOS INFORMES CLINICOS EN EL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Tipo de Memoria

Normal Abreviada .

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacién que se regula

El Real Decreto 1093/2010, del 3 de septiembre de 2010, dispone el conjunto
minimo de datos que deberan contener una serie determinada de documentos
clinicos con el fin de hacer interoperables y posibilitar su uso por todos los
centros y dispositivos asistenciales que integran el Sistema Nacional de Salud
(SNS). La modificacion de este real decreto define los elementos de
normalizacién necesarios para permitir la interoperabilidad semantica entre los
diferentes sistemas de informacion existentes en el SNS, definiendo la
estructura de la informacion y su significado a través del enlace con
terminologias médicas. Asi mismo, este real decreto de modificacion tiene en
cuenta los aspectos de interoperabilidad transfronteriza en el marco de la Unién
Europea y la Directiva 2011/24/UE de Asistencia Sanitaria transfronteriza, en un
momento de implantacién generalizada de los sistemas interoperables.
Finalmente promueve una adaptacion al estado del conocimiento y practica
clinica en pro de la asistencia sanitaria a las personas de manera mas agil.

Objetivos que se
persiguen

Adecuar el modelo de datos, contenidos y alcance de los informes clinicos
interoperables del Sistema Nacional de Salud en base al conocimiento, modelo
de practica clinica y estandares actuales, ademas de cumplir con los
requerimientos de interoperabilidad de la UE, siempre en beneficio de la mejor
asistencia sanitaria a las personas.

Principales alternativas
consideradas

Queda descartada la opcién de no hacer nada, dado que tras 12 afios de
vigencia del anterior real decreto y considerando los avances en el conocimiento
y sistemas digitales se precisa adaptarlo al estado del arte y la normativa
europea de asistencia sanitaria transfronteriza.

Se han considerado dos alternativas:
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e Elaborar un nuevo real decreto que derogue y sustituya el Real Decreto
1093/2010, de 3 de septiembre.
e Modificar el Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre.

Se ha optado por la segunda alternativa, eliminando uno de los articulos, y
modificando un articulo, la Disposicién Final segunda, y sustituyendo los anexos,
para trasladar el contenido técnico regulado en el articulado a los anexos del real
decreto.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Real Decreto

Estructura de la Norma

La norma se estructura en una exposicion de motivos, un articulo Unico, dos
disposiciones transitorias y una disposicion final.

Informes recabados

Tramites pendientes:

Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad de
conformidad con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo cuarto, de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre, del Gobierno.

Informes de los siguientes Departamentos Ministeriales de acuerdo con el
articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre:

e Informe de los Ministerios de Defensa, de Asuntos Econémicos y
Transformacién Digital y de Hacienda y Funcién Publica (articulo 26.5,
parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

¢ Informe del Ministerio de Politica Territorial en materia de adecuacion
del proyecto al orden de distribucién de competencias entre el Estado y
las comunidades autdbnomas (articulo 26.5, parrafo sexto, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre).

e Informe de la Oficina de Coordinacién y Calidad Normativa del Ministerio
de la Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria Democratica
(articulo 26.9 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

Pleno del Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud.
Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Comision Ministerial de Administracion Digital.
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Comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla y del Instituto Nacional
de Gestion Sanitaria (INGESA).

Informe de las Mutualidades de Funcionarios: Mutualidad General de
Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), Mutualidad General Judicial
(MUGEJU) e Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS).

Consejo de Estado.

o Se ha sometido a consulta publica previa en cumplimiento del articulo 26.2 de
Tramite de consulta la Ley 50/1997, de 27 de noviembre. Fue llevada a cabo del 13 al 27 de junio

publica de 2022.

o El proyecto se sometera al tramite de informacion publica a través del
Tramite de portal web del Ministerio de Sanidad, de conformidad con el articulo 26.6
audiencia/lnformacién de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

publica

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL La presente norma se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1. 1.2y
ORDEN DE 149.1. 16.2 de la Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado la competencia
COMPETENCIAS exclusiva en materia de bases y coordinaciéon general de la sanidad

Efectos sobre la Por su propia naturaleza, este real decreto no va a
tener impacto directo negativo ni sobre el empleo,
ni sobre la productividad. No se prevé un impacto
en la economia general.

economia en general.

i Si tiene un impacto positivo por cuanto la
IMPACTO ECONOMICO innovacion en los informes y la normalizacién de
Y PRESUPUESTARIO contenidos clinicos facilita la interoperabilidad de
los informes clinicos dentro del SNS y esto a su
vez evita la duplicidad y repeticion de pruebas
médicas cuando un ciudadano es atendido en otra
comunidad autbnoma distinta de aquella en la que
el ciudadano tiene activa su tarjeta sanitaria
individual.
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En relacién con la
competencia

. La norma no tiene efectos significativos sobre
la competencia.

|:| La norma tiene efectos positivos sobre la
competencia.

D La norma tiene efectos negativos sobre la
competencia.

Desde el punto de vista
de las cargas
administrativas.

|:| Supone una reduccion de cargas
administrativas.
Cuantificacion estimada €

|:| Incorpora nuevas cargas administrativas.
Cuantificacién estimada €

. No afecta a las cargas administrativas

Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma

[] Afectaalos
presupuestos de la
Administracion General del
Estado.

|:| Afecta a los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales.

Implica un gasto: €.

Implica un ingreso.

IMPACTO DE GENERO

La norma tiene un impacto
de género

Negativo

Nulo

Positivo

IMPACTO POR RAZON
DE CAMBIO CLIMATICO

La norma proyectada no tiene impacto por razon de cambio climatico.

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS

Se espera que el impacto sobre la salud de la poblacién sea positivo dado que
objetivos generales que persigue la norma son establecer medidas que
consoliden la equidad y la cohesion, por cuanto la normalizacion de contenidos
clinicos facilita la interoperabilidad de los informes clinicos dentro del SNS y esto
a su vez evita la duplicidad y repeticion de pruebas médicas y supone una mejora
de la calidad asistencia en el SNS. A la vez, se agiliza la incorporacién o

5

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA



MINISTERIO
DE SANIDAD

modificacién de los informes clinicos adecuandolos al estado del conocimiento
cientifico y practica clinica, permitiendo la recogida de la informacion precisa para
la mejor asistencia sanitaria.

EVALUACION EX POST |Dada la naturaleza de la norma, que aprueba el conjunto minimo de datos de
los informes clinicos del SNS, no concurre ninguna causa que haga necesaria la
evaluacion normativa ex post de esta ley

INDICE DE LA MEMORIA

I.- JUSTIFICACION DEL CARACTER ABREVIADO DE LA MEMORIA

[I.-OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Motivacion.

Objetivos.

Alternativas.

Adecuacidn a los principios de buena regulacion.

a kM wDn
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l.- JUSTIFICACION DEL CARACTER ABREVIADO DE LA MEMORIA

Considerando que del proyecto de real decreto de modificacion no se derivan impactos
apreciables en los ambitos de impacto econémico y presupuestario, cargas administrativas,
impacto por razén de género u otros impactos, como los de caracter social y medioambiental,
materia de igualdad de oportunidades, no discriminacion y accesibilidad universal de las
personas con discapacidad se ha estimado oportuno la realizacion de una memoria
abreviada.

Il.- OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1. Motivacion.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica, que
regula en su articulo 15 el contenido minimo de la historia clinica de cada paciente y
en su disposicién adicional tercera, dispone que “El Ministerio de Sanidad vy
Consumo, en coordinacion y con la colaboracion de las comunidades autbnomas
competentes en la materia, promoverd, 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”.

Reforzando lo dispuesto por la Ley 41/2002 , el articulo 56 de la Ley 16/2003, de 28
mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, encomienda al Ministerio
de Sanidad, con el acuerdo de las comunidades autonomas e INGESA, la
coordinacién de los mecanismos de intercambio electrénico de informacion clinica y
de salud individual, previamente acordados con éstas, para permitir tanto al
interesado como a los profesionales que participan en la asistencia sanitaria el
acceso a la historia clinica en los términos estrictamente necesarios para garantizar
la calidad de dicha asistencia.

Como consecuencia de este mandato, se elabora el Real Decreto 1093/2010, de 3
de septiembre, que establece el conjunto minimo de datos que deben contener una
serie de documentos clinicos, cualquiera que sea el soporte, electronico o papel, en
gque los mismos se generen, aplicable a todos los centros y dispositivos asistenciales
que integran el Sistema Nacional de Salud.

El contenido técnico que disponen los anexos de este Real Decreto fue resultado del
consenso de diversos grupos de sociedades cientificas y expertos de las
comunidades autbnomas en materia de interoperabilidad semantica.

Esta norma ha permitido alcanzar un grado significativo de homogeneidad, tanto en
la estructura general de los documentos normalizados como en los contenidos
clinicos asociados a cada elemento de informacion, no obstante, pasados cerca de

12 afios desde que esta norma se aprobara con el respaldo del Consejo Interterritorial
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del Sistema Nacional de Salud, es necesario en la actualidad avanzar en la
interoperabilidad mediante el enlace de las estructuras de informacion con el
conocimiento, para lo cual es preciso no solo representar la estructura de la
informacién sino también su significado a través del enlace con terminologias
médicas. Esta combinacion constituye un elemento clave para posibilitar la
interoperabilidad de los informes clinicos entre los diferentes centros y dispositivos
del Sistema Nacional de Salud.

Por otra parte, la Directiva 2011/24/UE, de Asistencia Sanitaria transfronteriza,
dispone que los Estados Miembros de la Union Europea (UE) garanticen la
continuidad asistencial de los ciudadanos dentro de la UE. Con el objeto de posibilitar
el cumplimiento de esta obligacion, el articulo 14 de la Directiva crea la Red de
Sanidad electrénica o eHealth Network (eHN), que se constituye como un organismo
politico y estratégico para la Salud Electronica en Europa que tiene como cometido
desarrollar un Marco Europeo de Interoperabilidad para los Servicios
Transfronterizos de Informacion de Sanidad Electronica (Cross-Border eHealth
Information Services — CBeHIS) con el fin de conseguir un alto nivel de confianza y
seguridad, mejorando la continuidad asistencial y garantizando el acceso a una
atencion sanitaria segura y de alta calidad

El Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se establecen normas para
garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y por el que se modifica el Real
Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de
dispensacion, que transpone la Directiva 2011/24/UE al ordenamiento juridico
espariol, en sus articulos 5 y 6 dispone que, para garantizar la continuidad asistencial,
desde las administraciones publicas se promovera el acceso electrénico a la
documentacién clinica por medio de los sistemas de informacién dispuestos a tal
efecto por el ordenamiento juridico.

Con motivo de lo anterior, es necesario normalizar nuevos tipos de documentos,
necesidad que es igualmente resultado de la evolucion de los sistemas de Historia
Clinica Electronica y de los consensos alcanzados a nivel europeo en aspectos de
comunicacion de contenidos entre sistemas heterogéneos, que derivan de la
participacion de Espafia en la Red de Sanidad electronica (eHealth Network) asi
como en las infraestructuras de comunicacién de informacién de Sanidad Electronica
de la Union Europea.

Adicionalmente, la modificacion que introduce este real decreto dotara al Ministerio
de Sanidad de la necesaria agilidad para la actualizacion de los informes clinicos
recogidos en los anexos o la inclusiéon de nuevos informes clinicos, conforme al
avance en el conocimiento cientifico y la gestion de la informacion clinica.
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2. Objetivos.

Los objetivos generales que persigue la norma son contribuir a la mejora de la
interoperabilidad de los informes clinicos que se producen en el SNS, adecuandolos
al estado de arte y normativa actuales.

Los objetivos especificos que persigue este real decreto de modificacién son:

e Adecuar el modelo de datos, contenidos y alcance de los informes clinicos
interoperables en base al conocimiento, modelo de practica clinica y estandares
actuales con mayor celeridad, de manera que los beneficios alcancen a los pacientes
en el menor tiempo posible.

e Cumplir con los requerimientos de interoperabilidad de la UE para la participacion en
los servicios europeos “Mi Salud en la UE” que establece una infraestructura de
intercambio de informacion trasfronteriza para cumplir con las obligaciones que
dispone la Directiva 2011/24/UE.

e Mejorar la composicion de la informacion clinica requerida, formulando modelos de
informacién clinicos, integrando los recursos de normalizacion semantica del SNS y
teniendo en cuenta las opciones existentes para la implementacion técnica de éstos.

En definitiva, el Ministerio de Sanidad, busca con este real decreto, aplicar medidas
gque consoliden la equidad y la cohesion, por cuanto la hormalizacion de contenidos
clinicos facilita la interoperabilidad de los informes clinicos dentro del SNS y esto a
su vez evita la duplicidad y repeticién de pruebas médicas y supone una mejora de
la calidad asistencia en el SNS.

3. Alternativas.

Queda descartada la opcién de no hacer nada, dado que se precisa adaptar el Real
Decreto al estado del arte y la normativa europea (Directiva 2011/24/UE de asistencia
sanitaria transfronteriza)

Se han considerado dos alternativas:

e Elaborar un nuevo real decreto que derogue y sustituya el Real Decreto 1093/2010,
de 3 de septiembre.

¢ Modificar el Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre.

Se ha optado por la segunda alternativa, modificando dos de sus 3 articulos para
trasladar el contenido técnico regulado en el articulado a los anexos del real decreto.

4. Adecuacion alos principios de buena regulacion.
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El Real Decreto de modificacion propuesto cumple con los principios de buena
regulacién a los que se refiere el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, siendo los
principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia
y eficiencia, en tanto que el mismo persigue el interés general al pretender aplicar
medidas que consoliden la equidad y la cohesién, por cuanto la normalizaciéon de
contenidos clinicos facilita la interoperabilidad de los informes clinicos dentro del SNS
y esto a su vez evita la duplicidad y repeticion de pruebas médicas y supone una
mejora de la calidad asistencia en el SNS. Asimismo, resulta coherente con el
ordenamiento juridico tanto nacional como europeo vigente.

Asi, de acuerdo con los principios de necesidad y eficacia, la iniciativa normativa
debe estar justificada por una razén de interés general, basarse en una identificacion
clara de los fines perseguidos y ser el instrumento mas adecuado para garantizar su
consecucion. En este sentido, la norma viene justificada por una razén de interés
general tan poderosa como es la necesidad de fortalecer la interoperabilidad
semantica dentro del SNS, favoreciendo la equidad en el acceso a la prestacion
sanitaria y la cohesion entre los diferentes territorios.

Ademas, el anteproyecto se basa en una identificacion clara de los fines y objetivos
perseguidos para establecer medidas que consoliden la equidad, la cohesiéon y la
mejora de la calidad asistencial dentro del Sistema Nacional de Salud, incorporando
elementos de mejora de la normalizaciéon de contenidos clinicos tan necesaria para
fomentar la interoperabilidad de los informes clinicos que se generan en cualquier
servicio de salud del SNS.

En virtud del principio de proporcionalidad, la iniciativa que se proponga debera
contener la regulacion imprescindible para atender la necesidad a cubrir con la
norma, tras constatar que no existen otras medidas menos restrictivas de derechos,
0 que impongan menos obligaciones a los destinatarios. En este aspecto, la norma
es respetuosa con el principio de intervencién minima, habiéndose constatado que
no existen otras medidas menos restrictivas de derechos, o que impongan menos
obligaciones a los destinatarios.

Por lo que respecta al principio de seguridad juridica, se trata de una norma con
rango reglamentario que modifica otro real decreto, cuya tramitacién e integracién en
el ordenamiento juridico goza de las garantias que amparan a las normas de este
rango. A su vez, como garantia de este principio, esta iniciativa se adopta de manera
coherente con el resto del ordenamiento juridico, nacional y de la Unién Europea.

En aplicacion del principio de transparencia, se han puesto a disposicion de la
ciudadania los documentos propios del proceso de elaboracién de la norma, para lo
gue se ha sometido a consulta publica previa, del 13 de junio al 27 de junio de 2022,
en cumplimiento del articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.
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En cuanto a la aplicacion del principio de eficiencia, la iniciativa normativa evita la
imposicién de cargas administrativas.

Del mismo modo, durante el procedimiento de elaboracion de la norma, se han tenido
en cuenta la experiencia previa y las peticiones trasladadas por las sociedades
cientificas, expertos y comunidades autébnomas.

5. Plan anual normativo.

El presente proyecto de real decreto se encuentra recogido en el PAN del afo 2022
(pagina 113).

[ll.- CONTENIDO

1. Estructura.

Este proyecto de real decreto de modificacién, se compone de una exposicion de
motivos, un articulo Unico con trece apartados, dos disposiciones transitorias y una
disposicién final.

2. Contenido.
Se detalla el contenido a continuacion:
a. El articulo Unico se divide en trece apartados:

Uno: Se elimina el articulo 2 del Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, sobre
la estructura de los datos de los informes clinicos del SNS.

Dos: Se modifica el articulo 3 del Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre,
remitiendo a los anexos Il a X los criterios de conformacién de los informes clinicos
(variables, caracteristicas, estandares e informacién complementaria). Asi mismo, se
permite a las comunidades autébnomas e INGESA incorporar variables adicionales a
las reguladas en los anexos, si bien, el articulo enfatiza la necesidad de cumplir
obligatoriamente con el conjunto minimo de datos recogido en la norma, siendo el
Ministerio de Sanidad el encargo de velar por su cumplimiento.

Tres: Se modifica la disposicion final segunda del Real Decreto 1093/2010, de 3 de
septiembre, para el desarrollo normativo y adaptacion del real decreto, de manera
gue, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, la
persona titular del Ministerio de Sanidad esté facultada por un lado para dictar las
disposiciones necesarias para la aplicacion y desarrollo de lo establecido en este real
decreto y, por otro lado, para introducir en los anexos de este real decreto cuantas
modificaciones de caracter técnico fuesen precisas para mantenerlo adaptado a las
innovaciones técnicas que se produzcan y especialmente a lo dispuesto en la
normativa comunitaria.

4. Sustituye el anexo | del real decreto
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5. Sustituye el anexo Il del real decreto.

6. Sustituye el anexo Il del real decreto.

7. Sustituye el anexo IV del real decreto.
8. Sustituye el anexo V del real decreto.

9. Sustituye el anexo VI del real decreto.
10. Sustituye el anexo VIl del real decreto.
11. Sustituye el anexo VIII del real decreto.
12. Sustituye el anexo IX del real decreto.
13. Afade un anexo X al real decreto.

b. La disposicion transitoria primera se refiere al plazo de adaptacién de los
documentos generados en el Sistema Nacional de Salud.

c. La disposicién transitoria segunda se refiere a la evaluacion de conformidad de los
modelos existentes por parte del Ministerio de Sanidad.

d. La disposicion final primera recoge la entrada en vigor de la norma al dia siguiente
de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado

3. Principales novedades.

Destacan como novedades las modificaciones de los anexos, que se reenumeran de
la siguiente forma:

El actual anexo I, que recoge el conjunto de datos del informe clinico de alta, pasa a
ser el anexo Il.

El actual anexo Il, que recoge el conjunto de datos del informe clinico de consulta
externa, pasa a ser el anexo |ll.

El actual anexo lll, que recoge el conjunto de datos del informe clinico de urgencias,
pasa a ser el anexo IV.

El actual anexo 1V, que recoge el conjunto de datos del informe clinico de atencion
primaria, pasa a ser el anexo V.

El actual anexo V, que recoge el conjunto de datos del informe de resultados de
pruebas de laboratorio, pasa a ser el anexo VI.

El actual anexo VI, que recoge el conjunto de datos del informe de resultados de
pruebas de imagen, pasa a ser el anexo VII.
13
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El actual anexo VII, que recoge el conjunto de datos del informe de cuidados de
enfermeria, pasa a ser el anexo IX

El actual anexo VIII, que recoge el conjunto de datos de la historia clinica resumida,
pasa a ser el anexo X.

El actual anexo IX, que recoge el listado alfabético de abreviaturas utilizadas, pasa a
ser el anexo I, que recoge el listado de informes y principios generales

Se afiade un nuevo anexo VIII (actualmente es la historia clinica resumida), que
recoge el “informe de resultados de otras pruebas diagndsticas”

Ademas, se establece que las Comunidades Auténomas y el INGESA adoptaran
necesariamente este conjunto minimo de datos en pro de la interoperabilidad del
SNS, pudiendo, en el ambito de sus competencias, afiadir a los informes otras
variables que consideren pertinentes; siendo el Ministerio de Sanidad responsable
de validar los informes interoperables antes de su puesta a disposicién en el SNS.

IV.-  ANALISIS JURIDICO
1. Fundamento juridico y rango normativo.

Esta norma se dicta en uso de las habilitaciones conferidas por la disposicion
adicional tercera de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, y el articulo 56 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, como ya se ha descrito en el apartado |.1 de esta Memoria.

Su aprobacion ha permitido alcanzar un grado significativo de homogeneidad, tanto
en la estructura general de los documentos normalizados como en los contenidos
clinicos asociados a cada elemento de informacion, no obstante, pasados cerca de
12 anos desde que esta norma se aprobara, y contando con la normativa comunitaria
surgida en los ultimos afios, destacando la Directiva 2011/24/UE, de Asistencia
Sanitaria Transfronteriza, es necesario modificar el Real Decreto 1093/2010, de 3 de
septiembre, para fortalecer e incrementar las capacidades del Sistema Nacional de
Salud en materia de interoperabilidad, al objeto de abordar con mayores garantias
los retos presentes y futuros de la salud de la poblacion espariola y europea.

Asimismo debe tenerse en cuenta el reparto competencial establecido en la
Constitucién, y mas concretamente, en lo previsto en el articulo 149.1.1% y 162 de la
Constitucién, 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
coordinaciéon general de la sanidad, respectivamente.
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De esta forma, el rango previsto para la norma (real decreto, aprobado por el Consejo
de Ministros) es correcto, toda vez que el articulo 24 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, sefala que las decisiones de los érganos regulados en esta ley revisten,
entre otras, las formas de reales decretos aprobados en Consejos de Ministros, que
aprueban normas reglamentarias de la competencia éste.

En relacion a la congruencia con el ordenamiento juridico nacional, la propuesta de
modificacion planteada, tal como se ha expuesto en anteriores puntos, esta en
consonancia con la normativa nacional

En lo referente a la congruencia con el ordenamiento juridico de la Unién Europea
cabe destacar que se respeta de forma integra la normativa comunitaria,
concretamente la Directiva 2011/24/UE del Parlamento europeo y del Consejo, de 9
de marzo de 2011, relativa a los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza y su normativa de desarrollo.

Finalmente, cabe sefalar que el proyecto de Real Decreto es respetuoso con lo
dispuesto en el articulo 135 de la Constitucion Espafiola, asi como con la Ley
Organica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad Presupuestaria y Sostenibilidad
Financiera, que lo desarrolla, al no quedar comprometida la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud con la reforma planteada.

2. Derogacion de normas.

El proyecto de norma, que modifica determinados articulos de un real decreto, no
deroga norma alguna.

3. Entrada en vigor y vigencia.

Se fija la fecha de entrada en vigor de la ley el dia siguiente al de su publicacion,
dado el interés general que persigue y la necesidad de aplicaciéon inmediata de los
cambios que contiene, siendo su vigencia indefinida. Todo ello de conformidad con
el articulo 23, parrafo segundo, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

V.- ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS

Esta norma se dicta segun lo previsto en el articulo 149.1.1.2 y 16.2 de la Constitucién, 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 disposicion adicional
tercera de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, y el articulo 56 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo
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Se respeta en este sentido el orden constitucional de distribucion de competencias.

Cabe destacar que las comunidades auténomas han participado de forma activa en la
elaboracion de la norma a través de su participacion en el Grupo de trabajo constituido a tal
efecto. Ademas, esta previsto que participen a través del Consejo Interterritorial del SNS,
organo con representacién autonémica que, a su vez, también informara el proyecto.

VI.- DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

Tramites efectuados:

Para la modificacion de los anexos del Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, que
recoge este proyecto de real decreto, se ha creado el Grupo de Trabajo del CMDIC con
las comunidades autbnomas y las sociedades cientificas mas representativas dentro de
los ambitos afectados por el real decreto. Este proceso ha consistido en la celebracién
de varias reuniones entre los dias 18 de mayo de 2022 y 22 de julio de 2022.

Asi mismo, este proyecto de real decreto fue sometido al tramite de consulta publica
previa a la elaboracion del texto, previsto en el articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, a efectos de recabar la opinion de los sujetos potencialmente afectados por
la futura norma, entre los dias 13 de junio y 27 de junio de 2022, recibiéndose 19
observaciones de organizaciones y sociedades cientificas. Las observaciones recibidas
en este periodo de consulta publica y la valoracion que de cada una de ellas se ha
realizado figuran en el anexo a esta memoria.

Tramites pendientes:

El proyecto, al tratarse de una disposicién que puede afectar a los derechos e intereses
legitimos de los ciudadanos, se va a someter al trdmite de informacion publica a través
del portal web del Ministerio, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 26.6 de la
Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

A su vez, en el marco de las Administraciones publicas se han recabado los siguientes
informes:

e Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 26.5, parrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre.

¢ Informe de los Ministerios de Defensa, Asuntos Econdmicos y Transformacién Digital
y de Hacienda y Funcién Publica (articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre).

¢ Informe del Ministerio de Politica Territorial en materia de adecuacion del proyecto al
orden de distribucién de competencias entre el Estado y las comunidades autbnomas
(articulo 26.5, parrafo sexto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre).
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¢ Informe de la Oficina de Coordinacion y Calidad Normativa del Ministerio de la
Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria Democratica (articulo 26.9 de la
Ley 50/1997, de 27 de noviembre).

e Pleno del Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud (art. 4.1 del Real Decreto
1515/1992, de 11 de diciembre, por el que se regula la composicién y funciones del
Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud).

e Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (art. 71 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud).

e Agencia Espafiola de Protecciéon de Datos.

e Comisibn Ministerial de Administracién Digital (articulo 7.4 del Real Decreto
806/2014, de 19 de septiembre, sobre organizacion e instrumentos operativos de las
tecnologias de la informacién y las comunicaciones en la Administracion General del
Estado y sus Organismos Publicos).

e Comunidades autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla y del Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria (INGESA)

¢ Informe de las Mutualidades de Funcionarios: Mutualidad General de Funcionarios
Civiles del Estado (MUFACE), Mutualidad General Judicial (MUGEJU) e Instituto
Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS).

El proyecto de real decreto serd dictaminado por el Consejo de Estado conforme a lo
previsto en el articulo 22.3 de la Ley Organica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de
Estado.

Finalmente, sera sometido al Consejo de Ministros para su aprobaciéon segun lo
dispuesto por el articulo 5.h) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

VIl.- ANALISIS DE IMPACTOS

1. Impacto presupuestario.

Desde un punto de vista general, se considera que este proyecto de real decreto de
modificacion no tiene una incidencia sobre la economia en general, al no afectar sus
disposiciones al precio de los productos o servicios, no adoptarse medidas que
promuevan la creacion o destruccion de empleo o la modificacion de las condiciones de
trabajo, no incorporar medidas destinadas a promover la investigacion o desarrollo de
nuevas tecnologias, ni aumentar la oferta de bienes y servicios a disposicién de los
consumidores.

Si se prevé un impacto econémico positivo por cuanto la normalizacion de contenidos
clinicos facilita la interoperabilidad de los informes clinicos dentro del SNS y esto a su
vez evita la duplicidad y repeticion de pruebas médicas cuando un ciudadano es atendido
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en otra comunidad autdbnoma distinta de aquella en la que el ciudadano tiene activa su
tarjeta sanitaria individual.

Las modificaciones que introduce este proyecto de real decreto no suponen impacto
presupuestario alguno, por lo que su impacto es nulo.

Asi mismo, tampoco tiene impacto sobre la competencia en el mercado, ya que no se
incluye ningln aspecto que implique la utilizacién de alguno de los productos regulados
por la norma en concreto por parte de los ciudadanos que pueda suponer una distorsion
de la competencia en el mercado, posibles restricciones al acceso de nuevas empresas,
o que limite la libertad de las ya existentes para competir o sus incentivos para hacerlo

2. Impacto por razén de género.

No se prevé impacto por razén de género.

3. Impacto por razén de cambio climético.
No se prevé impacto por razén de cambio climatico

Otros impactos.

Se espera que el impacto sobre la salud de la poblacién sea positivo dado que objetivos
generales que persigue la norma son establecer medidas que consoliden la equidad y la
cohesion, por cuanto la normalizacién de contenidos clinicos facilita la interoperabilidad
de los informes clinicos dentro del SNS y esto a su vez evita la duplicidad y repeticion de
pruebas médicas y supone una mejora de la calidad asistencia en el SNS.

Si se prevé que este proyecto de real decreto permita una mayor agilidad en la
adecuacion técnica de los informes clinicos al conocimiento cientifico y necesidades de
gestion de la informacion clinica, lo que redunda en una mayor seguridad para los
pacientes y por tanto una mayor calidad de la asistencia sanitaria.

VIIl.- EVALUACION EX POST

Una vez analizados todos los criterios contenidos en el articulo 3.1 del Real Decreto
286/2017, de 24 de marzo, por el que se regulan el Plan Anual Normativo y el Informe Anual
de Evaluacion Normativa de la Administracion General del Estado y se crea la Junta de
Planificacién y Evaluacién Normativa, se concluye que en el presente caso no concurre
ninguna causa que haga necesaria la evaluacion normativa ex post de esta ley, y ello debido
a que el proyecto:

¢ No supone coste o ahorro presupuestario significativo para la Administracién General
del Estado.
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¢ No implica incremento o reduccion de cargas administrativas para los destinatarios
de la norma que resulte significativo por el volumen de poblacion afectada o por
incidir en sectores econémicos o0 sociales prioritarios.

¢ No tiene una incidencia relevante sobre los derechos y libertades constitucionales.

¢ No plantea conflictividad previsible con las comunidades autbnomas.

¢ No presenta impacto sobre la economia en su conjunto o sobre sectores destacados
de la misma.

¢ No produce efectos significativos sobre la unidad de mercado, la competencia, la
competitividad o las pequefas y medianas empresas.

e No presenta un impacto relevante por razon de género.
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ANEXO. TABLA DE OBSERVACIONES REALIZADAS EN EL TRAMITE DE CONSULTA PUBLICA PREVIA

Este proyecto de real decreto de modificacion del Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, se somete al trdmite de consulta publica
previa, en base a lo dispuesto en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, durante los dias 13 a 27 de junio de 2022.

). OBSERVACIONES REALIZADAS EN EL TRAMITE DE CONSULTA PUBLICA PREVIA POR LA PLATAFORMA DE ORGANIZACIONES
DE PACIENTES (POP).

OBSERVACIONES
PLATAFORMA DE ORGANIZACIONES DE PACIENTES (POP)

Presentan un informe sobre el impacto de la modificacién de los anexos que recogen el Conjunto Minimo de Datos de los Informes Clinicos del
SNS (CMDIC). Se indican a continuacién las siguientes propuestas:
1. Se sugiere referir de forma indistinta a la aplicacion de estos informes para sanidad publica y privada.
2. Se propone incluir en la modificacién del Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, el enfoque de la formacion, para facilitar
materiales didacticos a los profesionales.
3. En términos generales, efectla sugerencias de incorporacién de apartados de informacion que sin embargo ya estan recogidos
en el actual Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre.
Tras analizar las aportaciones, se considera que:
1. Se rechaza por estar fuera del alcance de la norma
2. Se rechaza por estar fuera del alcance de la norma
3. Se rechaza por no aplicar al estar ya incluidos en la actual norma.

I). OBSERVACIONES REALIZADAS EN EL TRAMITE DE CONSULTA PUBLICA PREVIA POR CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS
OFICIALES DE FARMACEUTICOS (CGCOF)

[OBSERVACIONES |
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CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS (CGCOF)

Presentan un informe sobre el impacto de la modificacion de los anexos que recogen el Conjunto Minimo de Datos de los Informes Clinicos del
SNS (CMDIC). Se indican a continuacion las siguientes propuestas:
1. Sugieren la fijacion de un contenido comudn de la informacion trasladada al farmacéutico a través de la receta médica en todas las
CCAA. En este sentido, comentan que, si bien aplicaria el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y
6rdenes de dispensacion, seria conveniente delimitar los datos minimos en el CMIDC dado que estos difieren entre CCAA.
2. Sugieren incorporar el historial farmacoterapéutico como documento en el CMDIC.
Tras analizar las aportaciones, se considera que:
1. Se rechaza por estar fuera del alcance de la norma y tener una regulacién propia con el Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre.
2. Se rechaza por existir ya informacion de este tipo en todos los informes clinicos salvo en los informes de resultados de pruebas|
diagndsticas, en el que no procede su inclusion desde el punto de vista clinico. Adicionalmente, cabe indicar que el CGCOF no aporta
una propuesta de contenido que pueda valorarse en el grupo de trabajo del CMDIC.

l1I). OBSERVACIONES REALIZADAS EN EL TRAMITE DE CONSULTA PUBLICA PREVIA POR GRUPO DE SALUD DIGITAL DE LA
FUNDACION INSTITUTO PARA LA MEJORA DE LA ASISTENCIA SANITARIA (Fundacion IMAS)

OBSERVACIONES
GRUPO DE SALUD DIGITAL DE LA FUNDACION INSTITUTO PARA LA MEJORA DE LA ASISTENCIA SANITARIA (Fundacién IMAS)

Presentan un amplio informe sobre el impacto de la modificacion de los anexos que recogen el Conjunto Minimo de Datos de los Informes
Clinicos del SNS (CMDIC). Se indican a continuacion las siguientes propuestas:
1. El ambito de la norma esta limitado al ambito publico, sin embargo, IMAS sugiere que se establezcan unos contenidos minimos
comunes aplicables para el ambito publico y privado.
2. Sugieren que sea obligatorio el soporte electrénico para los informes clinicos recogidos en la norma.
3. La nueva norma deberia definir con precision a qué se refiere conceptualmente con cada uno de los tipos de informe.
4. Proponen incorporar un identificador digital Unico por cada ciudadano o ciudadana.
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5. Proponen incorporar la direccion de correo electronico del ciudadano o ciudadana en los informes clinicos.
6. Sugieren, para aquellos ciudadanos o ciudadanas que tengan un tutor legal o un alto grado de dependencia, incorporar (a los
datos ya existentes del paciente) los datos del tutor y/o cuidador.
7. Proponer incorporar la denominacion de la entidad del seguro médico privado que actia como proveedor.
8. Todos los proveedores sanitarios deberan estar incluidos en REGCESS vy disponer de un identificador tnico.
9. Se sugiere normalizar con criterios clinicos las especialidades asistenciales contenidas en el actual real decreto.
10. Proponen que todo profesional sanitario tenga un identificador unico.
11. Proponen hacer un apartado especifico con informacion relativa a los antecedentes personales, sociales y profesionales.
12. Sugieren tener en cuenta en la redaccion de los informes la norma UNE — EN ISO 13940.
13. Se aportan recomendaciones sobre el modelo de datos que recoge el Real Decreto 69/2015, de 6 de febrero, por el que se regula
el Registro de Actividad de Atencion Sanitaria Especializada, respecto a la informacion del recién nacido.
14. Se propone dar la informacién necesaria a los pacientes para favorecer su participacioén activa en la asistencia sanitaria.

Tras analizar las aportaciones, se considera que:
1. Se rechaza por estar fuera del alcance de la norma
2. Se rechaza dado que el articulo 14 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Pdublicas, dispone que los interesados podran elegir los medios de relacion (electrénicos o0 no) con las
administraciones publicas, no estando las personas fisicas, obligadas a relacionarse electronicamente con la administracion. La
disponibilidad de la informacion clinica debe ser preferiblemente en soporte electrénico, en linea con el espiritu de la normatival
administrativa, si bien, el soporte no puede condicionar la emision, registro o disponibilidad de la informacién clinica para la
ciudadania.
3. Se rechaza, pues el sentido de los informes se recoge ya en distintas normas, entre ellas, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
de autonomia del paciente o el Real Decreto 69/2015, de 6 de febrero, entre otras normas a nivel europeo como la Directiva
2011/24/UE de Asistencia Sanitaria Transfronteriza.
4. Se rechaza dado que ya existe el CIP-SNS como identificador Unico e inequivoco para la poblacion protegida del SNS que se
utiliza indistintamente en soporte analdgico y digital.
5. Se acepta y se incluye en los distintos informes recogidos en los anexos del real decreto.
6. Se acepta, mejorando el informe, incorporando la siguiente informacién: cuidador principal, tutor legal y contacto de emergencia.
7. Se rechaza dado que ya existe un campo “provisor de servicios” en el que se puede incorporar el dato concreto de la entidad
aseguradora (bien sea el SNS o cualquier otra entidad aseguradora)
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8. Serechaza dado que esta fuera del alcance de la norma, pues REGCESS tiene su propia nhormativa. Adicionalmente, cabe sefialar
gue este registro administrativo que permite conocer ya los centros, servicios y establecimientos, de cualquier titularidad, autorizados
por las administraciones sanitarias de las comunidades auténomas y ciudades con Estatuto de Autonomia, no teniendo que coincidir|
necesariamente con la entidad proveedora de servicios asistenciales.

9. Se rechaza, dado que en las reuniones mantenidas en el grupo de trabajo del CMDIC con las CCAA se ha acordado que este
aspecto excede del CMDIC y se ha consensuado eliminar el catdlogo, haciendo referencia a la normativa que regula las
especialidades asistenciales.

10. Se rechaza por estar fuera del alcance de la norma

11. Se acepta esta propuesta incorporandose en los anexos segun proceda por tipo de informe y acuerdo de las CCAA.

12.Se rechaza dado que esta norma trata la interoperabilidad organizativa, que transciende el alcance del CMDIC siendo
competencia de las CCAA.

13. Se rechaza por estar fuera del alcance de la norma.

14. Se rechaza por estar fuera del alcance de la norma, siendo ademas competencia de las CCAA.
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