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RESUM EXECUTIU

El sistema sanitari public catala cerca la millora de la salut de la ciutadania a partir dels
principis de la medicina personalitzada, basada en l'evidéncia cientifica i en la bioética.
L’accés a informacié de qualitat és un factor clau per excel-lir en recerca i innovacié i per a la
millora dels serveis de salut.

En aquest context, a principis de I'any 2016 el Parlament de Catalunya insta el Govern a
endegar un programa public d’analitica de dades en salut. Sota el mandat del Govern,
'Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUAS) organitza un proceés
participatiu per recollir les contribucions de la ciutadania i persones expertes en aspectes
cientifics, técnics i etics relacionats.

El Programa public d’analitica de dades per a la recerca i la innovacié en salut a Catalunya
(PADRIS) recull les aportacions obtingudes en el procés participatiu i planteja un programa
gue doni resposta a la instancia del Parlament al Govern.

Amb l'objectiu d’'impulsar i facilitar la recerca, la innovacié i 'avaluacié en I'ambit de la salut,
’AQUAS impulsa el PADRIS per a gestionar 'accés a les dades del Sistema sanitari integral
d'utilitzacié publica de Catalunya (SISCAT) seguint els principis étics de respecte a les
persones, solidaritat, justicia, eficiéncia, transparéncia, recerca responsable, amb especial
atencio a la proteccio de les dades personals.

El PADRIS esta orientat als centres de recerca acreditats per la institucié Centres de
Recerca de Catalunya (CERCA) i també als centres de recerca vinculats als centres
assistencials publics o sense anim de lucre del SISCAT i universitats publiques’, i el seu
acceés estara condicionat al compliment dels criteris establerts per garantir el respecte als
principis del Programa amb I'aval d’'un comité étic d’investigacio clinica.

L’AQuUAS és l'entitat responsable del PADRIS i es dotara dels drgans necessaris per al
compliment de les funcions de direcci6é estratégica, vigilancia, assessorament i execucio
operativa, entre d’altres.

El PADRIS s’implementara en tres etapes: Definici6 i fonaments (2016-2017), Desplegament
i consolidacié (2017-2018) i Plena operativa i avaluacio (2019-2020), en que el Programa
estara en ple funcionament, tot assegurant-ne un control de qualitat i un retiment de comptes
que faciliti 'assoliment del seu objectiu amb les garanties etiques necessaries.

! S'entén per “universitats publiques” aquelles entitats que pertanyen a I'Associacié Catalana d’Universitats
Publiques (ACUP).



1. INTRODUCCIO

1.1. Context

Catalunya gaudeix d’'una bona posicid en el context europeu de la recerca biomédica.
D’acord amb l'informe Biocat 2015% Catalunya aporta el 0,99% de la produccié cientifica
mundial en biociencies i ciéncies de la salut. Paral-lelament, el nombre de publicacions de
ciéncies de la vida i la salut s’ha incrementat un 168% entre el 2000 i el 2015 i aixd
representa un 3,15% de la produccio cientifica europea. El Departament de Salut ha fet una
aposta important per la recerca i la innovacio en salut a través de la incorporacié d'una linia
en el Pla de salut 2016-20 i I'aprovacio, el juliol del 2016, del Pla estratégic de recerca i
innovaci6 en salut (PERIS) 2016-20.

D’altra banda, el sistema sanitari public catala, aixi com altres sistemes sanitaris avancats,
es dirigeix cap a la millora de la salut de la ciutadania a partir dels principis de la medicina
personalitzada, basada en I'evidéncia cientifica i en la bioética. En aquest context, 'accés a
informacié de qualitat és un factor clau per seguir excel-lint en recerca i innovacio i per
dotar-se dels instruments necessaris per a la millora dels serveis.

A nivell internacional, la necessitat de la comunitat cientifica d’informacié en salut de
diverses fonts relacionades per a finalitats de recerca i innovacié és creixent, mentre que la
Comissio Europea veu en la reutilitzacio de la informacio de salut un element clau per a la
planificacio i millora dels sistemes sanitaris. Es precisament la Unié Europea, a través de les
seves estratégies i programes de recerca, qui prioritza I'analisi de dades per a la millora de
la presa de decisions en I'ambit de la salut.

Les estrateégies en recerca i innovacioé de Catalunya es troben totalment alineades amb les
de la Comissi6 Europea. EI PERIS 2016-2020 comparteix visié i objectius amb els
programes marc europeus com I'Horizon2020. L’estrategia de recerca i innovacio (RIS3CAT)
encaixa amb l'estratégia europea per a I'especialitzacio intel-ligent (RIS3) i el Programa
Operatiu dels Fons Europeus dels Desenvolupament Regional (FEDER) a Catalunya
(2014-2020) en el seu pla d’inversions en R+D+l.

Catalunya, amb la voluntat de mantenir i millorar el seu posicionament en la comunitat
cientifica internacional i millorar els resultats de salut de la seva poblacid, es vol dotar d’'un
programa public de reutilitzacié de dades de salut. Aquest programa ha de servir perqué els
equips investigadors puguin accedir a aquestes dades i puguin desenvolupar projectes de
recerca d’utilitat publica que respectin els principis étics, de transparéncia i seguretat que
beneficiin la ciutadania. Aquest objectiu s’emmarca en la voluntat de contribuir a la
configuracié de la societat del coneixement a Catalunya, avancant cap a un model de pais
que s’especialitza en serveis d’alt valor afegit i promou la innovaci6 com a motor de la
millora de la salut dels ciutadans i de la competitivitat del nostre model productiu.

2 http://informe.biocat.cat/xifres-i-dades-clau/
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1.2. Antecedents

El 10 de mar¢ de 2016, el Ple del Parlament de Catalunya va aprovar una resoluci6® sobre
“la situacié d’emergéncia social, la reactivacid economica, la gestié publica i la necessitat d’una
resposta institucional”. A través d’aquesta resolucid, el Parlament instava el Govern a organitzar
un procés participatiu “sobre la gestié de les dades sanitaries massives en I'ambit de la
sanitat” i a promoure la creacié d’un programa public de dades massives sanitaries (big
data).

A continuacié, el Ple del Parlament va aprovar una mocié* que desenvolupava el contingut
de la resolucié del mes de marg i instava el Govern a encarregar a I'’Agéncia de Qualitat i
Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQUuAS) I'establiment de les eines necessaries.

Seguint el mandat del Govern a instancia del Parlament, TAQUAS va organitzar el procés
participatiu consistent en: a) una jornada de debats estructurats, b) una jornada d’informacié
publica, i ¢) un formulari al web de 'AQUAS per recollir aportacions i idees de la ciutadania.

El Programa public d’analitica de dades per a la recerca i la innovacié en salut a Catalunya
(PADRIS) recull les aportacions obtingudes en el procés participatiu i planteja un programa
gue doni resposta a la instancia del Parlament al Govern.

3 Vegeu la Resolucié 17/XI del Parlament de Catalunya del 16 de marg 2016.

4 Vegeu 'Annex 1: Mocié 49/XI del Parlament de Catalunya, sobre el projecte VISC+.



http://www.parlament.cat/getdocie/11000883

2. OBJECTIU

L’objectiu del PADRIS és impulsar i facilitar la recerca, la innovaci6 i 'avaluacié en I'ambit de
la salut mitjangant I'accés i analisi de la informacié del Sistema Sanitari Integral d’Utilitzacié
Pdblica de Catalunya (SISCAT) amb les maximes garanties eétiques, normatives i de
transparéncia per a la ciutadania sota la responsabilitat de 'AQuUAS, qui ostenta el paper de
porta d’entrada unica al Programa.




3. PRINCIPIS RECTORS

Amb la finalitat d’assolir 'objectiu amb les garanties étiques necessaries, es defineix un
conjunt de principis étics que regiran la definicié del PADRIS i I'actuacié dels seus organs de
governanga.

3.1. Principis etics

Respecte a les persones. Els individus han de ser tractats com a agents autonoms. Es
imprescindible dur a terme actuacions dirigides a explicar amb claredat el projecte, a fi
que els ciutadans se’n puguin formar una opinié després de conéixer-lo a fons, amb una
incidéncia especial en alld que té a veure amb el dret a la confidencialitat de les seves
dades.

Solidaritat de pacient a pacient. EI Programa promou la participacié solidaria dels
usuaris del sistema de salut de Catalunya que, amb les seves dades préviament
anonimitzades, contribueixen a impulsar la recerca biomédica, la biotecnoldgica i la
planificacio i avaluacio sanitaria en pro del bé coma.

Justicia. Es prioritzen els projectes que tenen com a objectiu la resolucié de problemes
rellevants de salut, especialment els de les poblacions més vulnerables.

Eficiencia. El desenvolupament del projecte no treu recursos dedicats a I'atencié
sanitaria, siné que té un finangcament que el fa sostenible i millorable, d’acord amb les
necessitats de recerca que vagin sorgint i el progrés tecnologic.

Transparencia. Es vetlla per la transparencia en els criteris aplicables a tots els ambits
del Programa, en la seva configuracio, en la formacié dels seus organs, en l'autoria i en
la disseminacio de I'impacte de la recerca.

Recerca responsable. EI PADRIS esta en consonancia amb la recerca i innovacié
responsables que promou el Programa marc Horizon2020, que aglutina diferents
agendes politiques per millorar la relacio entre la ciencia i la innovacié amb la societat:
etica, igualtat de génere, accés obert, participacié publica i ciutadana i educacio
cientifica®.

La proteccid de les dades personals. La seguretat dels sistemes d’informacio i de la
privacitat de les dades sera objecte d’especial proteccio per tal de garantir els drets de la
ciutadania.

> Vegeu el web de Responsible Research and Innovation a http://www.rri-tools.eu/ca
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3.2. Compliment dels principis etics

Les institucions sol-licitants adoptaran a través de conveni els compromisos de respecte
als principis rectors i es comprometran al compliment de les condicions d’accés
establertes pel Programa.

El Programa es dotara d’'un comité de vigilancia multidisciplinari que vetllara per una
correcta aplicacio dels principis étics.

Les sol-licituds d’accés al Programa hauran d’aportar una justificacid detallada de
l'interés cientific de I'estudi aixi com del benefici que es pot aportar a la ciutadania i al
sistema sanitari.

Les sol-licituds d’accés al Programa hauran d’anar acompanyades pel dictamen emeés
pel Comité Etic d’Investigacié Clinica (CEI) corresponent validant la sol-licitud d’accés, el
projecte i I'equip investigador per garantir el compliment dels principis étics.

Les sol-licituds d’accés al Programa hauran de respectar el principi de proporcionalitat de
les dades sol-licitades, optant a accedir al minim de dades necessaries per tal de complir
la finalitat de recerca.

Els resultats dels treballs de recerca aconseguits amb la reutilitzacié de les dades es
faran publics, element fonamental de la recerca responsable.

Es fara un retiment de comptes public de la recerca duta a terme a través del PADRIS.

La ciutadania sera tinguda en compte en el procés de retiment de comptes i comunicacié
de resultats.

L’AQuUAS i els drgans de governanga es reserven el dret de consultar un CEl per a una
avaluacié suplementaria en qualsevol moment del procés en aquells casos en que es
consideri oportu per la naturalesa del projecte o rellevancia.

El PADRIS potenciara les competéncies dels CEl per avaluar els projectes de big data i
facilitar la garantia dels seus principis rectors.

L’Gs indegut de les dades constituira causa de resolucié del conveni i TAQUAS es
reservara el dret a cessar tota col-laboracié amb l'entitat en el marc del Programa.

En cas que I'entitat sol-licitant reidentifiqui aquelles dades desidentificades en el procés
d’accés al Programa, 'AQUAS ho posara en coneixement de I'autoritat competent en
matéria de proteccié de dades, entenent que es tracta d’una vulneracié de la legislacié
corresponent.

En tots els casos d’'Us fraudulent de les dades fora de 'ambit de la legislacio de proteccid
de dades personals, 'AQUAS informara l'autoritat sanitaria per a I'aplicacié del régim
sancionador corresponent.

Les mesures sancionadores i el seu procés d’aplicacié seran detallats al conveni signat
en el marc de la sol-licitud d’accés al Programa.
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3.3. La proteccio de les dades personals

El Programa implantara les mesures de seguretat necessaries per garantir el dret a la
privacitat i reforcar, aixi, la proteccio de les dades personals.

S’informara la ciutadania i els pacients sobre la reutilitzacié de dades i les bones
practiques en el seu maneig i la seva proteccio.

L’AQuAS també facilitara a la ciutadania l'exercici dels drets d’accés, rectificacio,
cancel-lacié i oposicié (ARCO), si bé aquests drets s6n necessariament activats davant
I'entitat propietaria de les dades, que en cap cas sera 'AQUAS.

Es requerira la utilitzacié de consentiment informat per a I'accés i Us d’aquelles dades
gue no puguin ser desidentificades per la propia naturalesa, com les dades genomiques.

D’acord amb el Reglament de la UE 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27
d’abril de 20166 I’AQUAS designara un delegat de proteccié de dades amb les funcions
gue preveu en aquest Reglament.

El Programa oferira el dret a dissentir (opt-out). El Pla Operatiu del Programa definira el
procediment a seguir per fer efectiu aquest dret i sera informat de manera clara a la
ciutadania.

Els procediments per desidentificar i anonimitzar les dades en el marc del Programa
s’indiquen a l'apartat Garanties de privacitat de les dades personals (§ 5.4) d’aquest
document. Aquestes es desenvoluparan en el Pla operatiu del Programa amb la finalitat
de garantir els drets referents a les dades de salut recollits a la Carta de drets i deures
de la ciutadania en relacié amb la salut i 'atencié sanitaria?.

El Programa adoptara els principis del Reglament (UE) 2016/679, d’aplicacié en els
casos en qué les dades no son anonimes, especialment aquells més directament
aplicables.

S’observaran els principis declarats a la Carta Europea dels Drets Humans en relacio
amb la preservacié de la privacitat de la ciutadania i les seves dades personals.

® Vegeu el text complet al Diari Oficial de la Unié Europea.
"Vegeu el text complet al Canal Salut.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN
http://canalsalut.gencat.cat/web/.content/home_canal_salut/ciutadania/drets_i_deures/destacats/carta-drets-deures.pdf

4. CRITERIS D’ACCES

El Programa defineix condicions i criteris generals d’accés a aquest. Aquests criteris son
d’'aplicacié per a I'acceptacio de sol-licituds i la prioritzacié d’aquestes quan s’escaigui. La
declaracié d’aquests criteris fonamentals respon a la voluntat de transparéncia del Programa
i a la voluntat de garantir el compliment dels drets de les parts implicades, amb especial
emfasi en els drets de les persones usuaries del sistema de salut.

4.1. Entitats destinataries

El PADRIS esta orientat als centres de recerca acreditats per la institucié Centres de
Recerca de Catalunya (CERCA) i també als centres de recerca vinculats als centres
assistencials publics o sense anim de lucre del SISCAT i universitats publiques®.

En aquesta definicié 'AQUAS tindra en compte, al marge de la naturalesa juridica de I'entitat
sol-licitant I'existéncia o no de conflictes d’interés relacionats amb finalitats mercantils amb
relacio als resultats de I'estudi.

4.2. Criteris d’elegibilitat i prioritzacio de les sol-licituds

Les sol'licituds d’accés al Programa s’estructuraran en un format inspirat en les
convocatories de recerca i innovacié que es fan en el marc europeu, i seran avaluades
segons el grau de pertinenga, rellevancia, qualitat i valorant si estan alineades amb les
estrategies definides en 'ambit corresponent.

Tot projecte que opti a accedir a dades del Programa haura de clarificar explicitament
quines necessitats d’'informacié tenen els equips investigadors sol-licitants, com també
quin és l'objectiu de la recerca i el retorn que ofereix a la ciutadania. Aquest retorn es
concretara amb el compromis de fer public i informar a 'AQuUAS els resultats obtinguts
amb la reutilitzacié de les dades i col-laborant en la tasca de comunicacio i retiment de
comptes.

Les sollicituds hauran de ser avalades pel dictamen d'un CEIl que asseguri que el
projecte segueix els principis étics del Programa.

La prioritzacié és imprescindible per afrontar les sol-licituds rebudes amb els recursos
disponibles. L’avaluacio de les sol-licituds es realitzara d’acord amb els criteris generals
esmentats en el primer punt d’aquesta seccio, tenint en compte, especialment, els
aspectes seguents:

8 S’entén per “universitats publiques” aquelles entitats que pertanyen a I'Associacié Catalana d’Universitats
Publiques (ACUP).
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o Estindra en compte I'alineament amb les estratégies de recerca i innovacio de la
Uni6 Europea, el PERIS 2016-2020° i les estratégies implementades en el marc
de I'Estat espanyol sota el paraigiies de I'Instituto de Salud Carlos I11*°. També es
consideraran les prioritats de la politica publica sanitaria recollides al Pla de salut
de Catalunya 2016-2020",

o Es valoraran els beneficis potencials dels resultats i les recomanacions dels
projectes proposats per a la transformacié i millora de les politiques publiques en
salut.

o Es tindra en compte, també, el potencial de la proposta per millorar el
posicionament de Catalunya en I'ambit internacional de la recerca.

o Es prioritzara la recerca independent amb financament public, sense impedir
'accés a aquelles propostes amb finangament privat o0 mecenatge.

o La prioritzaci6 no només seguira criteris estrategics i tematics, sind que
respectara, quan escaigui, 'ordre d’entrada de les sol-licituds.

El conveni que regula 'accés al PADRIS regulara els mecanismes perqué les entitats
destinataries del Programa que participin en projectes col-laboratius de recerca puguin
compartir les dades amb els seus socis en el marc del projecte en curs. Els equips
investigadors catalans disposen d’aquestes facilitats quan ftreballen en projectes
col-laboratius.

4.3. Creuament amb dades no provinents del PADRIS

L’AQuAS sera I'unic agent responsable de coordinar el creuament de les dades de salut
amb altres fonts d’informacio.

La legislacio actual no permet el creuament de dades de salut amb dades d’altres fonts
excepte per a casos especifics, per als quals cal determinar quina és la informacio
afectada i la finalitat. Tot i aixd, s’identifica com a beneficiés per a linterés public
potenciar el creuament de diferents fonts de dades i els organs de governanca valoraran
la possibilitat d’aquest tipus d’activitats un cop s’hagi avaluat el Programa en les seves
primeres etapes.

En cas que es consideri viable, per al creuament de les dades del Programa amb
aquelles provinents de I'ambit social, sera imprescindible acotar les dades socials
relacionades amb les de salut i justificar degudament la finalitat de la tasca de relacié.
L’objectiu final haura de ser la millora de I'assisténcia i el benestar de les persones des
d’un punt de vista integral.

o Vegeu el Pla estratéqic de recerca i innovacio en salut (PERIS) 2016-2020.
1o Vegeu I'Estrategia Espafiola de ciencia y tecnologia y de innovacién 2013-2020.
™ Vegeu el Pla de Salut de Catalunya 2016-2020.
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http://salutweb.gencat.cat/web/.content/home/ambits_tematics/linies_dactuacio/recerca/enllacos/PERIS_2016_2020.pdf
http://www.idi.mineco.gob.es/stfls/MICINN/Investigacion/FICHEROS/Estrategia_espanola_ciencia_tecnologia_Innovacion.pdf
http://salutweb.gencat.cat/ca/el_departament/Pla_salut/pla-de-salut-2016-2020/

Quant al tractament de les dades genétiques, aquestes sén un identificador Unic propi de
cada persona i, en conseqiiéncia, no €s possible anonimitzar dades de salut si es
relacionen amb informacié gendmica. Atesa la naturalesa d’aquestes dades es requerira
consentiment informat per a la seva utilitzacio.
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5. GESTIO DEL PROGRAMA

El Programa es dota de I'estructura de governancga i funcionament que li permeti garantir la
preservacio dels seus principis rectors i maximitzar-ne la capacitat operacional i eficiéncia.

5.1. Governanca del Programa

L’AQUAS és l'entitat publica que lidera el PADRIS. En ésser un mitja propi del
Departament de Salut, 'AQUAS es regeix pel principi de confiangca propi de
I’Administracié publica.

L’AQUAS és I'inica responsable d’executar el PADRIS.

La governancga del Programa s’encomana a 'AQUuAS, que sera I'inic ens habilitat per
anonimitzar i relacionar les dades del conjunt del SISCAT per a finalitats de recerca,
innovacio i avaluacio.

L’AQuUAS respon del control del procés i dels mecanismes que garanteixin la qualitat dels
projectes cientifics duts a terme, sempre sota els principis étics i normatius establerts en
aguest programa.

La previsio dels recursos necessaris per a la implementacié del Programa esta detallada
a la Memoria economica del Programa, que es pot trobar a la secci6 7 d’aquest.

La governanga del Programa s’estructura en els quatre organs segients:

vigilancia cientifico- Assessor

Consell d’Administracio de '’AQUuAS (CAA).

Consell Assessor (CA).

Comité Operatiu (CO).

Comité de Vigilancia CV).

Consell Figura 1: Organigrama de la

Direccid estratégica d'Administracié de governanca del PADRIS
I'AQUAS (CAA)

Assessorament i Consell Comite de

Vigilancia
(CV)

etica (cA)

Comite

Execuciod operativa Operatiu

(CO)
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5.1.1. Consell d’Administracio de ’TAQUAS (CAA)

El Consell d’Administraci6 de I'AQUAS adquirira les funcions de direccid estratégica i
supervisié del Programa.

Seran les principals funcions i responsabilitats del CAA:
Aprovar la tipologia de projectes elegibles.
Aprovar la cartera de serveis del Programa.
Aprovar el Pla operatiu del programa i les seves ulteriors modificacions.

Aprovar la posada a disposicié de noves fonts d’informacié acordant-ne les condicions
d’us.

Aprovar els resultats dels informes d’auditoria.

Proposar modificacions als requeriments de seguretat i 'anonimitzacié les dades.
Assegurar 'aplicacié efectiva dels principis rectors.

Assegurar una correcta gestié dels riscos globals del Programa.

Atendre les recomanacions del Consell Assessor.

Aprovar, si escau, els preus publics a aplicar en la realitzacié d’estudis.

Aprovar l'estratégia de disseminacio.

Aprovar I'estratégia de social engagement.

5.1.2. Consell Assessor (CA)

Esta format, entre d’altres, per experts rellevants en I'ambit internacional en materia de
recerca biomedica, estadistica i analitica de dades en salut.

Estara format per:
President/a del Consell d’Administracio de 'AQuAS.
Director/a de I'Institut d’Estadistica de Catalunya (IDESCAT).
Director/a del CERCA.
Representant de I'Autoritat Catalana de Protecci6 de Dades (APDCAT).
Director/a general de recerca del Departament de Salut.
Representant del Consell Consultiu de Pacients.

Representant del Comite de Bioética de Catalunya.
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Fins a 5 persones expertes de reconegut prestigi en 'ambit de la recerca, avaluacio i
innovacié en salut.

La persona que designi el president del mateix Consell amb la voluntat d’aportar
expertesa en algun dels ambits relacionats amb el Programa.

El Consell Assessor reunira expertesa en els ambits relacionats amb els programes i
participara en el govern del projecte a través de I'elaboracié de dictamens amb caracter
vinculant.

Les principals funcions del Consell Assessor seran:
Proporcionar consell a la CAA i al CO en la governanga del Programa.
Assessorar en I'Us dels serveis que puguin requerir els potencials sol-licitants.
Assessorar sobre els criteris cientifics de prioritzacio.
Vetllar pels principis étics.

5.1.3. Comite Operatiu (CO)

Sera format pel director/a de 'AQUAS i qui designi aquest/a, i es limitara el nombre de
membres a alld que permeti desenvolupar les seves funcions amb celeritat i fluidesa. Tindra
reunions periodiques amb freqliéncia suficient per a atendre les funcions operatives del
Programa.

Aquest Comité exercira, per encarrec del Consell d’Administracid de 'AQuAS, de les
funcions executives del Programa:

Implementar el Pla operatiu del Programa.
Elaborar la memoria d’activitats.

Validar I'alineament de les sol-licituds amb les politiques publiques de salut, de recerca i
innovacioé en salut.

Prioritzar i aprovar les sol-licituds de serveis.

Realitzar propostes d’estratégies a implementar per a ser aprovades pel CAA.
Garantir la transparencia en els processos.

Dur a terme les funcions de comunicacio del Programa.

Col-laborar amb el Govern en l'estratégia sobre dades obertes i en la definicid de
I'estratégia, si escau, d’analitica de dades.

17



5.1.4. Comite de Vigilancia (CV)

El CV sera I'drgan encarregat de la supervisio del Programa per delegacié del CAA. Estara
format per tres membres escollits pel Consell Assessor (CA) i ratificats pel Consell
d’Administracio de '’AQUuAS (CAA).

El CV es reunird amb una periodicitat entorn als 3 mesos en dates prévies a la reunid
peridodica del CAA, al qual informara sobre I'activitat del Programa.

Les funcions del CV seran les segients:

Vetllar per una correcta gestié de riscos, avaluacié de l'impacte sobre la privacitat i
I'execucié de mesures mitigadores de riscos.

Vetllar per a la correcta implementacié de 'estratégia de comunicacio i transparéncia.

Proveir al CAA de la informacié necessaria per exercir les funcions de direccidé del
Programa.

5.2. Tipologia de serveis

El Programa oferira serveis relacionats amb I'extracci6 i I'analitica de dades provinents del
SISCAT a les entitats destinataries. El personal técnic de 'AQUAS avaluara en tots els casos
les sol-licituds i realitzara les accions pertinents prévies a I'i's de les dades en el marc del
projecte.

El Programa oferira la seguent tipologia de serveis:
Analisi de dades i definicié de cohorts per a la realitzacié d’estudis.
Realitzacié d’analisis estadistiques i models predictius.
Preparacio d’'informes.

Assessorament a potencials sol-licitants en [I'explotacié de les dades, recerca
responsable i impacte.

Coordinacié amb altres entitats nacionals i internacionals que duen a terme analitica de
dades i programes de reutilitzacié de dades del pacient i per al pacient.

Identificar les practiques innovadores en analitica i reutilitzacié de dades en salut.

Fomentar la capacitacié dels membres dels CEl en I'ambit de la reutilitzacié de dades
sanitaries i gestio de dades massives per al desenvolupament de la seva tasca.

5.3. Procediments de provisi6 de serveis

Tota sol-licitud requerira la signatura de conveni o document que doni cobertura al
servei, que reguli I'is exclusiu de la informacié per a alld autoritzat d’acord amb la
finalitat declarada i, entre altres clausules de seguretat i confidencialitat, no es podran
emprendre accions que impliquin un risc per a la privacitat.
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En tots els casos 'AQUAS comprovara que les sol-licituds de servei siguin degudament
acompanyades per I'avaluacio favorable prévia del projecte de recerca per part d’'un CEI.

El conveni de cada sol-licitud especificara les mesures oportunes d’aplicacid en cas
d'incompliment d’algun dels compromisos establerts amb la finalitat de vetllar pels
principis del Programa, descrites en la seccié 3 d’aquest document.

Quant a les mesures de seguretat i control d’accessos, s’incorporaran les millors
practiques d’estandards internacionals per establir, implementar, mantenir i millorar una
gesti6 de seguretat de la informacié, aixi com per la gestid de riscos i controls de
seguretat en una organitzacio.

S’habilitaran accessos a la informacié quan sigui possible en lloc de facilitar-la
directament per tal de millorar-ne la seguretat, el monitoratge, la tracabilitat i I'is en les
millors garanties.

Es vetllara per la correcta implantacié del procediment d’opt-out per tal de garantir
l'exclusié de la informacié de salut per a la recerca d’aquelles persones que s’hagin
manifestat per a aquesta opcio.

5.4. Garanties de privacitat de les dades personals

Els mecanismes que utilitzara 'AQUAS per anonimitzar en origen les dades contemplen,
com a minim, els seglents elements:

Eliminar la informacio identificativa directa de persones fisiques.

Eliminar o reduir al minim imprescindible el detall de la informaci6 o altres variables que
puguin donar lloc a identificacions indirectes, substituint-la, si s’escau, per informacio
alternativa.

En el cas de registres estadistics, també caldra eliminar la informacié relativa a persones
juridiques.

Caldra, també, anonimitzar altres dades personals, com les dels professionals sanitaris
gue han ates el pacient.

Per a cada estudi es fara I'analisi estadistica de riscos de reidentificacio, s’identificara el
nivell de risc corresponent i s’exposara a lI'aprovacio del CO.

Es fara una avaluacié d’impacte en la privacitat dels ciutadans amb periodicitat anual.
S’aplicara un procés d’anonimitzacio especific per cada treball.

Si s’escau s’aplicaran técniques per introduir marques a les dades anonimitzades per tal
de tenir tracabilitat en cas de fugues de dades o d’incidéncies.

L’AQuUAS realitzara auditories per assegurar el correcte funcionament i compliment de les
mesures de seguretat.



Una auditoria de seguretat i funcionament d’acord amb els principis establerts pel Programa
sera duta a terme a la segona etapa de desplegament i consolidacié del PADRIS.
S’implementara un model de verificacié continua de I'aplicacioé dels procediments i resultats
dels processos de seguretat, fent publics informes periodics.

Tant el Comité Coordinador de la Seguretat del Departament de Salut (DOGC 7000 de 18-
11-2005, Ordre SLT/341/2015) com la Comissio Técnica en Matéria de Documentacid
Clinica del Departament de Salut, (DOGC 6388 de 3-6-2013, Ordre SLT/108/2013) adscrits
a la propia AQUAS facilitaran la coordinacio tant de les politiques de seguretat i la seva
difusié com de I'ambit de la documentacié clinica.

5.5. Fonts de dades

L’abast del Programa comprén la reutilitzacié de les dades del sistema public de salut de
Catalunya amb finalitats de recerca, innovaci6 i avaluacié.

Aquestes dades només es podran analitzar i ser consultades per personal investigador
interessat quan justifiquin que I'is que se’n fara es correspon a alguna de les finalitats que
preveu la normativa: estudis de recerca medica, estudis d’epidemiologia, planificacio i
avaluacio.

En qualsevol cas, I'entitat sol-licitant haura de justificar préviament que esta habilitada per
exercir I'activitat per la qual justifica la peticié.

En una primera fase son subjecte del Programa els fitxers declarats a TAPDCAT inclosos a
I'Ordre SLT/25/2014 de 3 de febrer (vegeu 'Annex 2).

L’actualitzacié d’aquesta informacié es preveu que sigui de caracter semestral o anual
d’ofici. En casos excepcionals es realitzaran actuacions amb major frequéncia.

5.6. Transparencia i comunicacio

Els organs competents en la governanga del Programa sén els garants de I'aplicacié dels
seus principis étics i emprendran totes aquelles accions comunicatives i de retiment de
comptes relacionades amb la transparéncia i I'impuls de la participacié ciutadana. A fi i
efecte que la comunicacié a la ciutadania sigui efectiva, totes les accions divulgatives
adoptaran els mitjans necessaris per facilitar-ne abastament la comprensio. L'estratégia en
transparencia i comunicacié del Programa contindra les accions seguents:

Es creara un registre public de totes les sollicituds d’accés al Programa, incloent-hi tant
les aprovades com les denegades, que recollira informacié clara sobre les dades a les
quals se sol-licita I'accés, el procés i la finalitat del projecte.

Es programara un retiment de comptes periodic detallat en memories i estratégies de
participacio per a tots els agents del sector salut.

A fi i efecte d’apoderar la ciutadania sobre la gestid de la reutilitzacid de les dades
sanitaries i els seus drets inherents s’habilitaran mecanismes perqué la ciutadania
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participi activament al llarg de tot el procés a través d’entitats associatives i de forma
directa.

Per tal d’abastar la poblacié que no participa dels canals digitals, s’exploraran mitjans
alternatius de comunicacié i es fomentara la implicacié dels centres sanitaris en aquestes
activitats.

El Programa emprendra accions de conscienciacio i divulgacié a la ciutadania sobre la
reutilitzacié de les dades sanitaries per a recerca i els seus potencials beneficis per a la
ciéncia, el sistema sanitari i la propia ciutadania.

S’informara la ciutadania de la reutilitzacié de les dades de salut per a finalitats de
recerca i dels seus drets.

5.7. Implicacio publica

El PADRIS establira mecanismes per assegurar la implicacio social en tot el cicle del procés
de recerca, des de la génesi fins a I'impacte social, de les dades del pacient i per al pacient.

Aquests mecanismes inclouran:
Recollida de suggeriments per part de la ciutadania,
Disseminacio i intercanvi de resultats de recerca i ciéncia ciutadana.
Comunicacid i divulgacié a la ciutadania de I'analitica de dades en salut.

Retiment de comptes a la societat i implicacio ciutadana.
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6. ETAPES D'IMPLEMENTACIO

Atesa la seva complexitat i transcendéencia es proposa desplegar el PADRIS en tres etapes
clarament definides.

‘Desembre 2020
*Plena operativa i
Novembre 2018 avaluacié

sDesplegament i
consolidacio

.Sisé mes
eDefinicid i
fonaments

.Primer mes

*Presentacio del
Programa

Figura 2: Calendaritzacié de la complecio de les etapes d’implementacio

6.1. Primera etapa. Definicié i fonaments

En aquest periode I'objectiu principal és establir els fonaments de governanga, transparéncia
i sostenibilitat futura del Programa. Al mateix temps es revisen i, si s’escau, es resolen les
necessitats d’analitica de dades d’estudis de recerca i necessitats del propi sistema de salut
pendents. Finalment, es posen les bases tecnologiques i recursos humans per al seu
desplegament futur i s’identifiquen i es determinen les fonts de dades pendents
d’incorporacio al Programa.

Per reforgar la transparéncia d’aquesta fase inicial es valorara 'acompanyament amb el
Comite de Vigilancia per donar les maximes garanties que se segueixen els principis
acordats pel Parlament i el procés participatiu desenvolupat.

Aquesta etapa del Programa ha d’estar finalitzada sis mesos després de la presentacio del
Programa.

Les actuacions més rellevants a dur a terme son:

1. Constitucié del Consell Assessor, el Comité de Vigilancia i el Comité Operatiu.
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Aprovacié de les disposicions transitories per part del Consell d’Administraciéo de
'AQUAS per iniciar els primers estudis d’acord amb els principis del Programa.

Definicié del Pla operatiu del Programa. Aquest incloura:
Definicié i validacié dels procediments i processos de gestié definitius.
Definici6 de criteris especifics per a 'accés al PADRIS.

Taxonomia i revisié de la informacié a la qual té accés 'AQUAS actualment i millora
de la seva qualitat.

Definicié del model d’accés a les fonts d’informacié definitives i el seu contingut i
periodicitat, aixi com de les necessitats tecnologiques.

Definicio de I'estratégia comunicativa del Programa.

Definicié del procediment, requeriments i documentacié del procés d’opt-out.
Definicié de les eines per a I'analitica de dades i posada en marxa.
Posada en marxa del registre public de sol-licituds d’accés al Programa.

Accés a la relacid completa de fonts d’informacié del Departament de Salut, Servei
Catala de la Salut (SCS) i I'lnstitut Catala de la Salut (ICS).

Definicié d’'una proposta de preus publics i cooperacié amb projectes finangats.
Acceptacié de les primeres sol-licituds CO d’acord amb els recursos disponibles.

Desenvolupar propostes de projectes amb fons FEDER.

6.2. Segona etapa. Desplegament i consolidacio

Un cop finalitzada I'etapa de definicié i arquitectura de funcionament del Programa, en
aquesta segona fase es realitzara el desplegament dels procediments i eines acordades per
al funcionament definitiu de I'analitica de dades.

Es comencgaran, també, les accions de difusio i informacié en diferents ambits: ciutadania,
comunitat de recerca, sistema de salut i internacional.

Aqguesta segona etapa s'iniciara en finalitzar la primera i concloura a finals de 2018.
Les actuacions principals a realitzar sén:
Incorporacio de les fonts de dades identificades a la plataforma del Programa.
Posada en marxa dels procediments i processos de gestio definitius.

Elaboracio de la memoria del Programa.
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Disseny i implementacio dels instruments de retiment de comptes.
Definicié del sistema de prioritzacié dels estudis.

Aprovacid, si s’escau, dels preus publics aplicables i/o el cofinangament d’estudis que
comptin amb finangcament especific per a aquest Us.

Primera auditoria externa i revisié del model de funcionament.

Aliances i col-laboracions amb altres estructures regionals i internacionals de salut.

6.3. Tercera etapa. Plena operativa i avaluacio

Aquesta etapa s’iniciara al comengament de 'any 2019, moment en qué el PADRIS sera
plenament operatiu. Les accions en aquesta etapa es focalitzaran en la projecci6 de
periodes de programacié futurs, en paral-lel al funcionament rutinari del Programa:

Projecci6 internacional del Programa.
Elaboraci6 del Pla de desenvolupament futur del PADRIS.
Avaluar l'accés a altres fonts de dades no sanitaries.

El PADRIS sera avaluat de forma continua amb finalitats de control de la qualitat, de
retiment de comptes i identificacié de potencials millores, si bé en aquesta darrera etapa es
promoura I'avaluacié global del Programa. En particular, I'avaluacié contindra les seguents
accions:

Recull de les dades rellevants per a la construccié d’indicadors de procés i resultat.

Examen de la influéncia del Programa en la relacio entre el professional de la salut i el
pacient.

Avaluacio de la fiabilitat de les dades.

Documentacio de I'impacte i els beneficis de la recerca. Aquest impacte s’ha d’avaluar
sota els criteris de millores en la capacitacié en les decisions informades, en els guanys
en salut, els guanys economics i en els pilars de qualitat del sistema sanitari:
universalitat, accessibilitat, qualitat, equitat, salut publica i rellevancia per al sistema i les
persones.
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7. MEMORIA ECONOMICA

7.1. Objectiu

Tot i que els objectius del Programa s’han definit abastament en altres punts d’aquest
document, en referim aqui un resum per tal de contextualitzar el projecte.

El Programa public d’analitica de dades per a la recerca i la innovacié en Salut a Catalunya
té com a objectiu la gestidé de l'accés i I'analisi de dades sanitaries del sistema public de
salut de Catalunya per a la recerca i la innovacio i assegurar el retorn en salut per al pacient,
tot vetllant per uns principis rectors definits.

Aquest programa €és un instrument de la politica sanitaria i de recerca que ha de permetre
millorar el coneixement del sistema sanitari; posat a disposicié de la recerca, la innovacio i
'avaluacié perqué tinguin retorn public les dades generades en el sistema sanitari public i
afavorir, aixi, la millora de la salut de la poblacié mitjancant la innovacid en els serveis
sanitaris. La seva funcié és la de garantir en tot moment els drets de la poblacié a la
proteccio de les seves dades personals.

Aquest objectiu s’emmarca en la voluntat de contribuir a la configuracié de la societat del
coneixement a Catalunya, avangant cap a un model de pais que s’especialitza en serveis
d’alt valor afegit i promou la innovacié com a motor de la millora de la salut dels ciutadans i
de la competitivitat del nostre model productiu.

7.2. Estimacio dels recursos necessaris

A continuacié es detalla una estimacié dels recursos necessaris per a l'assoliment dels
objectius i I'execucio de les activitats llistades en aquesta memoaria, fixant entorn als 50 el
nombre d’estudis anuals que el Programa pugui gestionar.

7.2.1. Recursos tecnologics

En 'ambit tecnoldgic cal preveure la utilitzacié per part del Programa dels recursos hardware
i software corporatius de la Generalitat en modalitat de servei, és a dir, sense inversions
directes per part del propi Programa.

Aquests recursos no es preveuen dalt impacte econdmic atés que les tasques que
desenvolupa el Programa no tenen els requeriments critics i la immediatesa que tenen altres
sistemes del Departament de Salut.

En tot cas, aquests es poden facilitar conforme a les necessitats de cada estudi i no de
manera permanent per optimitzar els seus costos.

Pel que fa al software especialitzat que pugui ser necessari per a la realitzacio de
determinats estudis caldra analitzar, cas per cas, el financament del cost que pugui tenir i, Si
€s necessari, relacionar-lo exclusivament amb aquests estudis o incorporar-lo com un recurs
més del Programa.
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Es precis avaluar algunes solucions existents per als sistemes d'informacio relacionats amb
la gesti6 de cohorts o de suport als processos de gestié del Programa i valorar si cal un
desenvolupament a mida en lloc d’eines estandard.

Aquest desenvolupament /o el seu manteniment representarien un cost addicional
significatiu per al Programa.

Aquests recursos podrien ser més intensius en la primera etapa del Programa atés que cal
realitzar els projectes de carrega d'informacio inicial al fons de I'AQUAS, aixi com la
taxonomia de la informacié i la seva estructuracié en la plataforma del Programa i la
col-laboracié amb les entitats proveidores d’aquesta informacio.

El dimensionament definitiu dels recursos de hardware i software és funcié del model de
gestio definitiu que adopti el Programa com a resultat del desenvolupament de la primera
fase de la seva execucié.

7.2.2. Recursos humans

El principal impacte economic del Programa d'analitica de dades cal atribuir-lo al fet que les
funcions que desenvolupa sén intensives en coneixement i, per tant, en recursos humans
amb perfil multidisciplinari.

L’equip del Programa ha de tenir experiéncia i coneixement importants en arees tan diverses
com:

Eines de computacio per al tractament de les dades.
Eines estadistiques per avaluar els riscos estadistics i participar en els informes finals.
Coneixements sobre seguretat de la informaci6 i el seu tractament.

Coneixement de la informaci6 de salut disponible en el sistema de salut de Catalunya
tant en la vessant clinica, en bases de dades gendmiques i de gestio.

Coneixements sobre epidemiologia, salut publica i avaluacio de serveis sanitaris
Avaluacio6 de la recerca i recerca responsable (RRI).
Comunicacié, community management i participacio.

Aquests coneixements requereixen, a més, ser actualitzats de forma continuada i, d’altra
banda, un contacte continu amb els gestors de les fonts de dades per tal de compartir tant
I'evolucié d’aquestes com per donar retorn dels tractaments realitzats per 'AQUAS i que
poden ser del seu interés.

Per tal de dotar I'equip de persones dedicades al Programa, atés el nivell de coneixement
que es requereix i la dificultat per realitzar noves incorporacions, es planteja potenciar la
col-laboracié de les persones que des de diferents ambits del Departament de Salut estan
realitzant funcions d’analitica de dades que podrien ser enriquides treballant de manera
conjunta al Programa.
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En aquest sentit es proposaria una forma de collaboracié entre I'AQUAS i l'entitat de
procedéncia de cada persona amb la flexibilitat suficient com perqué aquesta col-laboracio
tingués I'impacte minim en cada organitzacié.

Caldria preveure la formacié progressiva d’'un equip de professionals amb la seguent
COmMposicio:

Director del Programa.

2 técnics experts en la gestié tecnolodgica de base i sistemes d’informacio, bioestadistica
i avaluacio de serveis sanitaris.

1 técnic per a la gestid de la participacio en projectes europeus.

3 técnics per al tractament de la informacié amb coneixement de les fonts d’informacio
del sistema de salut.

2 tecnics per a oficina del Programa per a la gestio de procediments, administracio,
documentacio.

2 tecnics experts en machine learning, integracié, modelatge i classificacié de dades del
sistema de salut de Catalunya.

técnic per a I'elaboracio i gestio dels instruments de retiment de comptes.
1 técnic en comunicacié i gestié de comunitats i gestio de I'impuls de participacio.

Caldra tenir en compte la normativa vigent en matéria de contractacié de personal en 'ambit
del Programa. En cas que no sigui possible contractar els recursos humans necessaris
caldra comptar amb serveis de suport que compleixin les mateixes funcions.

7.2.3. Serveis de suport

El desplegament del Programa contempla alguns serveis que, en no formar part del
coneixement central del procés d’analitica de dades, poden ser prestats externament.

Els principals son:

Per la propia naturalesa del Programa és fonamental en tot el procés disposar de
manera continua de I'assessorament legal especialitzat en proteccio de dades per donar
seguretat juridica a tots els plantejaments normatius que apareixen continuament en la
realitzacié de les seves activitats. Aquest suport es realitzaria amb la col-laboracié d’'una
empresa externa especialitzada en aquest ambit.

Els encarrecs corresponents a la realitzacio de memories, informes i auditories sobre el
funcionament del Programa.

D’altra banda, en el mateix Programa es preveuen actuacions que precisaran dels serveis
corresponents en relacié amb:

L’assessorament als professionals en I'explotacio de les dades.
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Coordinacié amb altres entitats nacionals i internacionals que duen a terme analitica de
dades.

Fomentar la capacitacié dels membres dels CEl en 'ambit de la reutilitzacié de dades
sanitaries i gestié de dades massives per al desenvolupament de la seva tasca.

Disseny i construccio de sistemes que permetin als investigadors accedir a la informacié
gquan sigui possible, en lloc de facilitar-la directament per tal de millorar-ne la seguretat,
el monitoratge, la tragabilitat i I'is en les millors garanties.

I, finalment, els serveis necessaris per al propi funcionament del Programa com el suport
administratiu i técnic per a la realitzacié dels procediments de gestié del Programa.

7.3. Valoracio dels recursos

D’acord amb aquestes previsions, la valoracié dels recursos anuals necessaris per al
funcionament del Programa es podrien estimar en els segiients imports:

Recursos humans: 1.000.000 €
Serveis de suport: 1.200.000 €
Altres despeses: 200.000 €
TOTAL: 2.400.000 €
L’aplicacio per fases d’aquestes estimacions de despesa serien les seglents:
Fase 1: 765.000 €
Fase 2 :2.400.000 €
Fase 3: 2.400.000 €

7.4. Financament

El finangament dels recursos necessaris per a la realitzacio del Programa procedira del
Departament de Salut mitjancant I'aportacidé anual que realitza per al financament de
'AQUAS, amb carrec al seu pressupost i mitjancant els recursos que aportin altres entitats
del sector public de salut com a col-laboracié dels seus experts en les matéries objecte de
treball.

Ates que el projecte té com a finalitat ultima fer possible els projectes de recerca, avaluacio i
innovacié que requereixin grans tractaments d’informacio i que per si mateix no deixa de
suposar una innovacio en 'ambit de la informacié sanitaria al nostre pais, també s’explorara
la possibilitat de comptar amb cofinancament de la Unié Europea mitjancant els Fons
Europeus de Desenvolupament Regional (FEDER).

Un cop el funcionament del Programa ja porti un temps de rodatge suficient per permetre
assolir un calcul més acurat dels costos generats per les actuacions dedicades a cada
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estudi, també es preveu l'analisi de la possibilitat d’establiment de preus publics per a la
utilitzacié dels serveis del Programa per part dels gestors dels projectes de recerca, atés que
normalment aquests disposen de financament especific per al seu desenvolupament.
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ANNEXOS

Annex 1: Moci6 49/XI del Parlament de Catalunya, sobre el projecte
VISC+

PARLAMENT DE CATALUNYA

Mocié 49/XI del Parlament de Catalunya, sobre el projecte VISC+
302-00056/11

Aprovacio
Ple del Parlament, sessi6 19, 30.06.2016, DSPC-P 30
Publicacio: BOPC 174

El Ple del Parlament, en la sessio tinguda ¢l 30 de juny de 2016, d°acord amb Iarticle 158 del Reglament,
ha debatut la Mocié subsegiient a la interpel-lacié al Govern sobre el projecte VISC+ (tram. 302-00056/11),
presentada per la diputada Marta Ribas Frias (CSP), i les esmenes presentades pel Grup Parlamentari
Socialista (reg. 31062), pel Grup Parlamentari de Junts pel Si (reg. 31152) i pel Grup Parlamentari de
Ciutadans (reg. 31244).

Finalment, d’acord amb el que estableix 1article 158 del Reglament, ha aprovat la segtient

Mocio
1. El Parlament de Catalunya insta ¢l Govern a:

a) Aturar definitivament el projecte de mercantilitzacio de les dades del sistema sanitari anomenat VISC+
(«Més valor a la informaci6 de salut de Catalunya»), i també qualsevol mecanisme que hi estigui relacionat.

b) Donar a concixer els processos de cessio de dades sanitaries que ja ha posat en marxa 1'Agencia de
Qualitat 1 Avaluacio Sanitaries de Catalunya (Aquas) i aturar-los fins que no ¢s posi en marxa ¢l nou
programa puablic d’anilisi de dades sanitaries per a la recerca i la innovacio, de manera que se’ls puguin
aplicar tots els filtres i les garanties de seguretat 1 utilitat pablica.

2. El Parlament de Catalunya insta el Govern a promoure un programa de gestio de les dades massives en

I’ambit de la sanitat (el big data sanitari) dels centres inclosos en el Sistema sanitari integral dutilitzacio
publica de Catalunya (Siscat), amb les caracteristiques segiients:

a) La gestio del programa ha d’ésser exclusivament pablica, ha d’ésser liderada per 1" Aquas i ha d’assegurar
que en cap cas aquestes dades sanitaries no se cediran ni es vendran a empreses privades ni s’ utilitzaran
amb finalitats comercials.

b) L0s en recerca d’aquestes dades sanitiries s’ha de limitar exclusivament als centres acreditats per la
institucié Cerca (Centres de Recerca de Catalunya) i s’ha de restringir a projectes que superin el filtre d’un
comité étic de recerca clinica independent creat per a aquesta funcié. Aquest comité étic ha de basar la seva
avaluacid en criteris que han d’haver estat publicats préviament, a fi d’acotar 1'0s d aquestes dades a
projectes de recerca que permetin avangar en la recerca sanitiria avangada basica i aplicada i millorar la
qualitat de I’assisténcia sanitaria per a la ciutadania i la qualitat de la gestio del sistema puablic i a fi d’evitar
qualsevol tipus de conflicte d”interessos amb els equips o els objectius de a recerca.

¢) Els titols, ¢ls autors, la institucio de qué depenen, les fonts de finangament, ¢ls objectius, els métodes i
la poblacio analitzada en cada projecte han d’ésser accessibles per al public que vulgui consultar aquesta
informaci6, que ha de constar en un registre piblic creat amb aquest fi. Els investigadors han de publicar
en aquest registre un resum dels resultats de estudi que hagin dut a terme no més tard de sis mesos després
d’haver-lo finalitzat.

d) Les dades que proporcioni el programa han d’ésser anonimitzades, en tots ¢ls casos, per mitja d’un
sistema que garanteixi la seguretat del proeés d”anonimitzacio, ¢l qual ha de comportar necessariament gque
s’eliminin les dades d’identificacié directa de la persona; es combinin téenigques dalteracié de dades que
en facin impossible la identificacié indirecta: es redueixin al minim imprescindible el detall d’altres dades
i variables que puguin acabar servint com a font d’identificacio, i s’ anonimitzin les dades dels professionals
sanitaris que han ates el pacient.

¢) S"ha de seguir un estricte principi de proporcionalitat per a controlar 1"aceés al minim de dades
anonimitzades necessaries per a acomplir la finalitat del projecte.

) S’han de centralitzar les dades de tots els centres sanitaris del Siscat en aquest tnic programa, que ha
d"¢&sser 1'nica via de sortida possible de dades del sistema.

g) L'Aquas, com a dipositari de les dades massives en I'ambit de la sanitat, ha d’ésser I'organisme
responsable de dur a terme els cribratges de dades per a cada estudi coneret.

30




|| /
) 4

PARLAMENT DE CATALUNYA

h) El procés d anonimitzaci6 ha d’ésser de gestio publica i ha d*ésser auditat constantment, amb filtres de
control en diversos nivells i moments de la gestid i I"ds d’aquestes dades personals, com a minim pel que
fa a I'anonimitzacio, la transmissid, ¢l tractament, I’emmagatzematge i 1’eliminacio.

i) S"ha de garantir la custddia de les dades en servidors segurs, i també se n’ha de garantir la destruccié
quan acabi el projecte a qué anaven destinades.

i) S’ha d’elaborar un informe rigorés d’avaluacié de riscos i de mesures de seguretat a prendre, que ha de
preveure també riscos futurs, 1s’ha d’elaborar també un informe d’avaluacié de 1'impacte d’aquest projecte
sobre la privacitat.

k) Tots els projectes de recerca que se sotmetin al comité étic de recerca clinica han d’incorporar un informe
tecnic que avalui el risc de desanonimitzacio de les dades, atribueixi al projecte un nivell de risc i formuli
una proposta de limitacié de riscos, si és el cas.

1) S’ha d’atenir als principis internacionals de tractament de dades sanitaries.

3. El Parlament de Catalunya insta ¢l Govern a encarregar a 1’ Aquas la responsabilitat de les emes 1 els
procediments de control i de transparéncia relacionats amb el programa public de gestio de les dades
sanitaries.

4. El Parlament de Catalunya insta ¢l Govern a establir un sistema de governanga que garanteixi el
compliment dels requisits &tics i de seguretat a qué fa referéncia "apartat 2, per mitja de la creacié dels
organs segiients:

a) Un comité de governanga.

b) Un comité &tic de recerca clinica.

¢) Un consell assessor extern.

5. El Parlament de Catalunya insta el Govern a garantir el dret de tots els usuaris del sistema sanitari a
oposar-se que llurs dades formin part del programa public de gestié de les dades sanitaries, i dur a terme
una campanya informativa per a donar a conéixer a tots els usuaris la manera d’exercir aquest dret.

6. El Parlament de Catalunya insta ¢l Govern a aprovar dins 'any 2016:

a) El régim d’incompatibilitats i el régim sancionador per a equips o centres Cerca amb relacié a la gestio
i el tractament segur de les dades sanitaries i amb relacio al compliment dels principis étics assumits.

b) El régim sancionador per als centres sanitaris del Siscat per al cas que cedeixin 1"0s de les dades sanitaries
al marge del programa public de gestio de les dades sanitaries, a excepcio de la recerca duta a terme pels
investigadors de cada centre seguint la reglamentacié interna corresponent.

7. El Parlament de Catalunya insta ¢l Govern a elaborar i lliurar als grups parlamentaris, en ¢l termini de
tres mesos, una memoria economica del cost previst per al programa puablic de gestié de les dades sanitaries,
amb especificacié de la via de finangament 1 del calendari d’aplicacio.

8. El Parlament de Catalunya insta ¢l Govern a dotar I’Aquas dels recursos humans especialitzats i els
recursos materials necessaris per a la gestié correcta del programa public de gestié de les dades sanitiries.

9. El Parlament de Catalunya insta el Govern a organitzar, en compliment de la Mocié 150/, la jornada
participativa sobre la gestio de les dades sanitaries massives en I’ambit de la sanitat, oberta als professionals
de la salut i als agents implicats, perqué permeti, en el termini d’un mes, debatre i validar els detalls i
aspectes étics 1 d’utilitat social del programa de gestio pablica d’aquestes dades, especialment pel que fa a
les garanties necessaries per al tractament de dades d origen personal i pel que fa a la utilitzacio que es
considera acceptable per a aquest tipus de dades.

Palau del Parlament, 30 de juny de 2016

La secretaria quarta, Ramona Barrufet i Santacana; la presidenta, Carme Forcadell i Lluis
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Annex 2: Llistat de fitxers subjectes al Programa declarats a
’APDCAT i inclosos en I’Ordre SLT/25/2014 de 3 de febrer

1. Fitxers del Departament de Salut:

= 1.1. Registre d’autoritzacions i acreditacions.

= 1.2. Registre d’avaluacions, inspeccions i sancions en matéria d’assisténcia

sanitaria.
= 1.3. Registre de comités d’ética d’investigacié clinica acreditats.
= 1.4. Registre de voluntats anticipades.

= 1.5, Registre d’empreses fabricants, comercialitzadores i distribuidores de
medicaments, principis actius, farmacéutics, productes cosmeétics i sanitaris i

laboratoris de recerca preclinica amb aquests productes.
= 1.6. Registre d’inspeccions i sancions en matéria de salut publica.
= 1.7. Registre de patologies especifiques i seguiment d’activitats sanitaries.
= 1.8. Registre sanitari d’'empreses i industries.
= 1.9. Registre d’informaci6 sanitaria de pacients.
= 1.14. Fitxer d’estat de la salut.
= 1.15. Fitxer de salut laboral.
= 1.19. Registre de programes de deteccio preco¢ de cancer.
= 1.20. Fitxer d’autoritzacions en el marc de la recerca biomédica.

= 1.21. Registre de personal docent, avaluadors, assessors, col-laboradors i

alumnat.

= 1.22. Registre de formacio per a I'is de desfibril-ladors per al personal no

sanitari.

= 1.23. Registre d’acreditaci6, habilitacio, certificacio i reconeixement dels

professionals de 'ambit sanitari.

= 1.24. Registre de les persones formades preceptivament per treballar com a

professionals aplicadors de tatuatge, micropigmentacio i pircing, per fer



manteniment d’instal-lacions susceptibles de contaminar per legionel-la o per

treballar amb aparells de bronzejat.

1.25. Registre de gesti6 de la incapacitat i avaluacions mediques.
1. Fitxers del Servei Catala de la Salut:

2.1. Registre de prestacions complementaries.

2.2. Registre de prestaci6 farmacéutica.

2.4. Registre de llistes d’espera.

2.5. Reqistre central de persones assegurades.

2.6. Registre del conjunt minim basic de dades.

2.7. Registre de facturacié de serveis sanitaris.

2.8. Fitxer d’'administracio i comptabilitat del Servei Catala de la Salut.

2.13. Registre d’estudis de qualitat.

2.14. Sistema integrat d’informacié de salut de Catalunya.

2.15. Registre de malalties minoritaries.
2. Fitxers de I'Institut Catala de la Salut:

3.1. Fitxer de pacients de la Divisié d’Atencié Primaria de I'Institut Catala de la
Salut.

3.7. Fitxer de pacients dels hospitals adscrits a I'lnstitut Catala de la Salut.
3.8. Fitxer del biobanc de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron.

3. Fitxers estadistics inclosos en la Llei 13/2010, del 21 de maig, del Pla estadistic de
Catalunya 2011-2014, i en el Decret 268/2013, de 23 de desembre.

09 01 01 Enquesta de salut de la poblacié.
09 02 01 Estadistica de causes de mort.

09 05 01 Estadistica d’establiments sanitaris en régim d’internat.



09 06 02 Estadistica d’activitat d’entitats d’asseguranca lliure d’assisténcia

sanitaria.
09 08 01 Estadistica de reproduccié humana assistida.
09 08 02 Estadistica d’interrupcions voluntaries d’embaras.

09 07 01 Estadistica de la morbiditat, prevalenca, conductes i monitoratge
clinic del VIH/ITS.

Per tant, des del Programa s’atendran estudis que precisin, entre d’altres:

Informacio d’Alzheimer.

Informacio dels CMBDs AH, AP, SMH, SMP, SS.

Imatge médica digital.

Informacioé d’artroplasties.

Informacié d’atencié primaria.

Informacio6 de recepta electronica.

Informacio d’ictus.

Informacio d’infart.

Informacié anonimitzada no estructurada resultant de I'atencio hospitalaria.
Informacié anonimitzada sobre causes de la mort.

Informacioé sobre infeccions nosocomials.

Informacié sobre oxigenoterapia.

Informacio i classificacié de pacients cronics i complexos.
Informacio sobre I'estat de salut de la poblacié de Catalunya.
Informacié d’activitat d’'urgéncies.

Informacié de medicaci6é hospitalaria i de dispensacié ambulatoria.

Informacié d’oncologia.
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Informacié de malalties de declaracié individualitzada.

Informacioé de transplantaments.
Informaci6 sobre infart agut de miocardi.

Informacié del Banc de Sang i Teixits.
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