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Annex i

Dades que, d'acord amb Farticle 3.5 del Decret
159/2007, de 24 de juliol, s’han d'incloure, com a
minim, en la recepta electronica, les quals
també shan dincloure en la signatura
electronica de la prescripcid | identificacio
automatitzada de la recepta médica
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automatitzada de la recepta médica del Servei Catala de la Salut.

Procediments i requisits

1. Exposicid de motius

La prescripci¢ vinculada a una estacié clinica de
traball, ha representat un important aveng, tant
des del punt de vista de millora de qualitat, com
de dssburocratitzacié de les consultes de
Patencid primaria. Progressivament, es va
avangant en noves eines de suport als clinics
sobre qualitat, vinculada a la seguretat dels i de
les pacients i a Passessoria sobre les milfores
gvidéncies disponibles.

Aixi mateix, pel que fa a receptes de
fractaments de llarga durada, en Pautoritzacié de
la prescripcié i en eis sistemes i circuits utilitzats
actualment per a [I'emissié, renovacid i
dispensacid de receptes, es poden introduir
encara aspectes de millora de la qualitat i
I'eficiencia de la prestacié farmacéutica.

Totes aquesies actuacions han de ser
compatibles amb l'activitat assistencial sense
sobrecarregar-la innecessariament, essent la
implantacié de la recepta electronica,
actualment en fase pilot, la que ha de parmetre
consolidar les millores a dur a terme.

Especialment important, per la seva magnitud i
ambicid, és la regulacié continguda en el Decret
158/2007, de 24 de juliol, pel qual es regula la
recepta electrdnica i la tramitacié telematica de
la prestacio farmacéutica a carrec del Servei
Catala de la Salut, que constitueix el primer
referent jurfdic catald sobre la matéria.

Pertant, els aspectes operatius, t&cnics i juridics
que assenyala el Decret han de considerar-se la
base de gualsevol regulacid posterior sobre el
mateix tema.

Mentre no s’arribi a poder generalitzar la solucié
recollida en el Decret 159/2007, de 24 de julio],
d’'enorme abast tecnoldgic i de recursos, es creu
necessar introduir modificacions i millores al
circuit, com és la incorporacid de la signatura
electronica de la prescripcic, de la qual pugui
obtenir-se la identificacid automatitzada de les
receptes en paper.

Atds que el desplegament de la recepta
electronica és progressiu, la  signatura
electronica de les prescripcions i la identificacio
automatitzada de les receptes en format paper
es configura com a solucio fransitdria fins a la
pltena implantacié de la recepta electronica.

La implantacio de la signatura electronica de les
prescripcions, aixi com la identificacié automatit-
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zada de les receptes, s'emmarca dins de Fambit
d'actuacions per tal de facilitar I'accés elecironic
de la ciutadania als serveis plblics, d'acord amb
el que preveu la Llei 11/2007, de 22 de juny.

A aquest efecte es va aprovar la Instruccid
1/2008 del CatSalut, Signatura electronica de la
recepta médica del Servei Catala de la Salut.
Procediments i requisits. Una vegada revisada
l'esmentada Instruccio, es considera necessari
introduir adaptacions terminoldgiques aixi com
també modificacions en les previsions relatives
a especificacions i requeriments técnics.

Atés el que estableix la Llei 58/2003, de 19 de
desembre, de signatura elsctrdnica, i el que
estableix l'article 14.4 del Reial decret 209/2003,
de 21 de febrer, pel quai es regulen els registres
i les notificacions telematiques, aixi com la
utilitzacid de mitjans telematics per a la
substitucié de I'aportacié de certificats pels
ciutadans i ciutadanes, i Farticle 30.5 de
'esmentada Llei 11/2007, de 22 de juny.

En exercici de les facultats que m’atorguen els
articles 161 17 de la Llei 15/1890, de 9 de juliol,
d'ordenacié sanitaria de Catalunya, dicto
aquesta Instruccis.

2. Ambit d’aplicacié

Centres sanitaris de les entitats proveidores de
serveis sanitaris amb contracte o conveni amb el
CatSalut.

3. Objecte

Establir els requisits i procediments que han de
complir els centres sanitaris de les entitats
proveidores de serveis sanitaris gue incorporin
fa signatura electronica de la prescripcis i la
identificacié automatitzada de la recepta médica
det GatSaiut.

4. Requisits generals dels centres sanitaris

A aquest efecte, els centres sanitaris han de
complir els requisits generals segiienis:

a) Disposar d'una estacid clinica de treball
adient per incorporar la signatura electronica de
les prescripcions en format electrdnic i la
identificacié automatitzada de les receptes
médiques en format paper.

tcﬂsmut o
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b} Garantir que el personal meédic o odontoldgic
prescriptor disposi del certificat digital adequat
per a la signatura electronica de les prescrip-
cions, emés pel respectiu coldegi professional.

c¢) Utilitzar sistemes d'informacié que garanteixin
Paplicacié de les mesures de seguretat exigides
legalment.

d) Elaborar els nous procediments de ireball i
donar les instruccions internes per a P'aplicacid
de la signatura electronica de les prescripcions
en format electronic | la identificacid
automatitzada de les receptes mediques en
format paper.

e) Formar les persones professionals sanitaries
en [lUs de la signatura electronica i dels
procediments establerts.

fy Dotar dels elements de seguretat totes les
estacions cliniques del centre sanitari.

g) Les entitats proveidores han d’acreditar els i
les professionals per tal d’accedir a signar
electronicament.

S'ha de certificar en cada transaccié que la
persona amb certificat digital que [i permeti
signar electrénicament les prescripcions presta
els seus serveis en Pentitat proveidora, i que 1é
les facultats preestablertes amb el ssu perfil |
nivell d'accés.

h) Tota prescripcid ha de ser signada
slectrdnicament de manera obligatdria pel
metge/essa o odontdlegrdloga que prescriu
responsable de I'acte.

i} Disposar de 1a relacid de professionals i del
personal substitut de cada centre que signen
electronicament.

En qualsevol cas, la prescripcié ha de complir ol
gque estableix la normativa i els reglaments
sobre prescripcié mitjancant recepta médica
oficial del Sistema Nacional de Salut.

5. Procediment

5.1. Signatura electrénica de la prescripcid i
identificacié automatitzada de la recepta
médica

Per donar garanties de seguretat a ies
prescripcions, cadascuna d'elles §’ha de signar
electronicament utilitzant el certificat digital de la
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persona signant autotitzada. Analogament a
cadascuna de les receptes en suport paper
generades per la prescripcid, s'incorperara la
identificacié automatitzada.

Per signar electronicament ies prescripcions es
necessita un cerificat individual. En aquest
sentit, en e marc de collaboracié entre el
Departament de Salut, el Servei Catala de la
Salut, els collegis professionals i 'Agéncia
Catalana de Certificacio, esta previst que els
col-legis professionals facilitin els certificats
individuals a les persones ¢ol-legiades.

- Limitacid de la signatura

La signatura de prescripcions ¢ tractaments es
limita al metge/essai a 'odontdleg/dloga.

Els metges/esses i odontdlegs/dlogues que facin
substitucions hauran de disposar del seu propi
certificat digital, que els possibilitt signar
electronicament, de manera autoritzada.

Les prescripcions modificades per un altre
personal professional autoritzat pel metge/essa
o odontdleg/dloga, requeriran la posterior
signatura del personal facultatiu corresponent.

5.2. Posada en funcionament del sistema

En el moment de posar en marxa el sistema, es
procedira a signar elecirdnicament totes les
prescripcions actives que el metge/essa o
Fodontdleg/dloga hagi enregistrat amb el seu
nom d'usuari i paraula de pas.

5.3. Operativa ordinaria

Sempre que el metge/essa ¢ odontdleg/dloga
enregistri una prescripcié a I'estacié clinica de
treball, aquesta prescripcié es podra signar
electronicament.

Si la prescripcio no enregistra el mateix metge/
essa o odontdleg/dloga, la prescripcid quedara
pendent de signar, i les receptes impreses no
incorporaran la seva identificacio automatitzada
i, per tant, no seran valides.

Una vegada signada electronicament la
prescripcio, la recepta impresa contindra totes
les dades requerides per I'Ordre de 23 de maig
de 1994, sobre models oficials de recepta
meédica per a la prestacio farmacéutica del
Sistema Nacional de Salut | les dades
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requerides pel Decret 159/2007, de 24 de julio],
aixi com una identificacié automatitzada.

A 'annex 1 hi figura un model de recepta médica
amb un exemple d'identificacié automatitzada.

A Tannex [I hi figuren les dades que, d'acord
amb larticle 3.5 del Decret 159/2007, de 24 de
juliol, s’han d'incloure, com a minim, en la
recepta electronica, les quals fambé s’han
dincloure en la signatura elecirbnica de Ia
prescripeid i identificacid automatiizada de la
recepta medica.

5.4. Funcionalitats respecte a la consulta de
la utilitzacio del sistema

Conjuntament amb la funcionalitat d'incorporar
la identificacié automatitzada a les receples
impreses, cal posar a disposicié del metge/essa
o de l'odontdleg/dloga la consulta de la utilitzacio
de la seva signatura.

L’estacié clinica ha d'incorporar una funcié per
consultar les receptes impreses amb la
identificacid automatitzada segons la durada de
temps establerta. També ha de facilitar per a
cada persona usuaria de la signatura efecirdnica
el nombre de prescripcions que ha signat i el
nombre de receptes que s'han generat.

El metge/essa o odontdleg/Sloga ha de poder
consultar el detall de les receptes impreses amb
fes dades de la persona pacient, el medicament
prescrit i el nombre de receptes. També cal
poder consultar la resta dinformacidé que
componen el tractament i la recepta.

5.5.Caracteristiques técniques de la custodia

El sistema de signatura emmagatzemara la
prescripcié o tractament a signar en format
XML. En aquest document, hi han de constar
totes les dades de la prescripcid. El sistema
signard el document amb el cerificat de
signatura def metge/essa o odontdleg/ologa.

El sistema ha de custodiar el document XML de
la prescripcio, la signatura electronica i les
dades necessaries per poder validar-la.
L'estandard requerit és I’XMLDSIig o la versié
d'aquest mateix estandard per a signatura
avangada, XAdJES.
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Mode! de recepta médica amb un exemple d’identificacié automatitzada (dades ficticies)
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Dades que, d’acord amb I'article 3.5 del Decret 159/2007, de 24 de juliol, s’han d’incloure, com a
minim, en la recepta electrdnica, les guals també s’han d’incloure en la signatura electronicade la
prescripcio i identificacidé automatitzada de la recepta médica

a) Dades identificatives de la persona pacient: nom, cognoms i CIP.

by Dades identificatives del metge habilitat o metgessa habilitada: nom, cognoms, nimero
d'identificacio col-legial i el codi de la unitat proveidora en 'ambit de la qual &s porta a terme la
prescripcid.

¢} Dades identificatives del producte inclos en la prestacid farmaceutica prescrita: descripcid del
producte inclds en la prestacid farmacéutica (marca, genéric, denominacié comuna
internacional), dosi, forma farmacéutica, codi nacional de producte i unitats per envas.

d} Nombre d'envasos del producte inclds en la prestacid farmacéutica prescrita.

e) Posologia i durada del tractament.

f) Instruccions per a la persona pacient, si escau.

g) Indicacid de la data i lfoc en qué s'efectua la prescripcid.

h} Signatura electronica reconeguda del metge habilitat o metgessa habilitada.

6/8




t CatSalut :

Servel Catala
de la Salut

5.6. Sollicitud i autoritzacié

Les entitats proveidores que s'incorporin a
aquest procediment préviament hauran de
presentar al Servei Catala de la Salut
Fespecificacio  detallada del protocol |
procedimant a seguir i un calendari d’aplicacié.

Aixi mateix hauran d’'informar el CatSalut sobre
el pla i els mecanismes dinformacié a la
ciutadania respecte als canvis derivats de la
implantacio de la signatura electrénica en la
prescripcid i la identificacio automatitzada de les
receptes madigues.

El CatSalut emetra la corresponent autoritzacié
d'utifitzacid de la signatura electrdnica de les
prescripcions, aixi com la identificacio
automatitzada de les receptes en paper.

6. Verificacio de I'autenticitat de les receptes

Per tal de verificar 'autenticitat de la recepta, cal
donar compliment al gue estableix I'article 30.5
de la Llei 11/2007, de 22 de juny, d'accés
slectronic dels ciutadans als serveis publics,
d’acord amb el qual les copies realitzades en
suport  paper de documents  publics
administratius emesos per mitjans electronics i
signats electronicament tenen la consideracid de
cOpia auténtica sempre gdue incloguin la
impressié d'un codi generat electronicament o
altres sistemes de verificacié que permetin
contrastar la seva autenticital mitjancant efs
accessos als  arxius  elecitrdnics  de
I'Administracid pdblica, drgan o entitat emissora
corresponent.

El CatSalut també establira els requisits
especifics que cal satisfer a I'efecte de garantir
el correcte control i verificacid de les
prescripcions i documents emesos.

Les entitats proveidores hauran d'habilitar els
mecanismas per tal que es pugui consultar gue
el codi correspon a les dades rslatives a la
prescripcié que ha generat [a recepta.

7. Seguiment
S’establiran els procediments de seguiment de

la prescripcid | renovacié de receptes medigues
oficials que es considerin necessaris.
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8. Disposicié derogatoria
Es deroga la Instruccid 01/2008, Signatura

electronica de la recepta meédica del Servei
Catala de la Salut. Procediments i requisits.

9. Entrada en vigor

Aguesta Instruccid entra en vigor el 2 de febrer
de 2009.

Barcelona, 15 de gener de 2009

El director

abaté i Guasch




