Consejeria de Salud y Consumo

Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

INFORMACION SOBRE SOLICITUDES DE DATOS AL FICHERO CONJUNTO MINIMO BASICO DE
DATOS (CMBD)
Contenido del fichero CMBD

Cada registro que configura el fichero del CMBD es un extracto de la historia clinica, de un episodio
asistencial, que contiene datos administrativos, clinico-asistenciales y datos de caracter personal que
identifican, directa o indirectamente, al paciente. Ejemplo: el Nimero Unico de Salud de Andalucia
(NUHSA).

Legislacion basica que regula el fichero CMBD

El CMBD esta sujeto fundamentalmente a las siguientes normas:

- Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. (BOE n° 102, de 29 de abril).

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informaciéon y documentaciéon clinica. (BOE n° 274 de 15 de
noviembre).

- Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacion de estos datos y en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales. (BOE n°® 294 de 6 de diciembre).

Responsable del fichero CMBD

El responsable del fichero es la persona titular de la Direccion General de Asistencia Sanitaria y
Resultados en Salud del Servicio Andaluz de Salud. (Orden de 11 de agosto de 2003 de la Consejeria
de Salud, por la que se crean, modifican y suprimen ficheros automatizados de datos de caracter
personal del Servicio Andaluz de Salud. (BOJA n© 164, de 27 de agosto).

Tipo de solicitudes que se pueden cursar al CMBD

En funcidn de su finalidad se puede solicitar:

1. Datos clinico-asistenciales disociados de los de identificacidon del paciente. Esto es, datos clinico-
asistenciales anénimos.

2. Datos clinico-asistenciales asociados a los de identificacion del paciente.

La finalidad de ambos estd determinada por lo establecido tanto en el articulo 16 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, como en el articulo 6 del Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y
del Consejo de 27 de abril de 2016:

El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud publica, de
investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en el Reglamento (UE) del Parlamento Europeo
y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccidén de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y en la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, en la Ley
14/1986, General de Sanidad, y demas normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica
con estos fines obliga a preservar los datos de identificacion personal del paciente, separados
de los de caracter clinico-asistencial, de manera que como regla general quede asegurado el



anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos. [...] El acceso
a los datos y documentos de la historia clinica queda limitado estrictamente a los fines especificos de
cada caso.

El personal sanitario debidamente acreditado que ejerza funciones de inspeccién, evaluacién,
acreditacion y planificacion tiene acceso a las historias clinicas en el cumplimiento de sus funciones
de comprobacion de la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos de los pacientes o
cualquier otra obligacion del centro en relacion con los pacientes y usuarios o la propia
Administraciéon Sanitaria.

Para cada una de esas modalidades existe un formulario especifico:

1. Formulario para solicitudes de datos clinico-asistenciales anénimos.
2. Formulario para solicitudes de datos clinico-asistenciales asociados a datos de identificacion
personal.
Quién puede cursar solicitudes al CMBD
1. Solicitudes de datos clinico-asistenciales anénimos:

El responsable del proyecto correspondiente, con el “visto bueno” de la persona titular del centro
donde se llevara a cabo el mismo.

2. Solicitudes de datos clinico-asistenciales asociados a datos de identificacion personal:

Estas solicitudes Unicamente pueden ser formuladas desde el ambito de los organismos de gestion
e instituciones sanitarias integradas en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Exclusivamente por:

- Consejeria de Salud: a partir de Subdirectores.
- Delegaciones Provinciales de Salud: Delegados Provinciales.
- Distritos Sanitarios/Areas de Gestidon Sanitaria/Hospitales: Directores Gerentes.

- Servicios Centrales del SAS: Titular del 6rgano directivo correspondiente.

Responsabilidad que asume el solicitante de datos al CMBD

1. Solicitudes de datos clinico-asistenciales anénimos.

Que los datos solicitados tendran como Unica finalidad la declarada en el formulario de solicitud y
que, ésta, se correspondera con alguna de las establecidas en el articulo 16 de la Ley 41/2002, de
14 de noviembre.

Mediante declaracidn jurada el solicitante se compromete y responsabiliza de:

Que dichos datos no se cederan a terceros de forma directa o indirecta, de manera total o parcial,
ni seran utilizados para fines distintos para los que se han solicitado.

Que, en caso de publicacién de los resultados del trabajo realizado, se citara el fichero CMBD del
SSPA como fuente de datos.

Que finalizados los trabajos, se procedera a la destruccion de los datos procedentes del fichero CMBD
mediante la aplicacidon de técnicas que impidan su reconstruccidén parcial o total.

2. Solicitudes de datos clinico-asistenciales asociados a datos de identificacién personal.

Que los datos solicitados seran utilizados por personal sanitario debidamente acreditado para ejercer
funciones de inspeccién, evaluacién, acreditacion y planificacion.



Que los datos solicitados tendran como Unica finalidad la declarada en el formulario de solicitud y
que, ésta, se correspondera con alguna de las establecidas en el articulo 16 de la Ley 41/2002, de
14 de noviembre:

- Comprobacién de la calidad de la asistencia
- El respeto de los derechos de los pacientes

- Cualquier otra obligacion del centro en relacion con los pacientes y usuarios o de la propia
Administracion Sanitaria.

Mediante declaracidn jurada el solicitante se compromete y responsabiliza de:

Que solicita los datos del fichero CMBD para llevar a cabo exclusivamente la finalidad declarada en
el formulario, de acuerdo con lo establecido en el articulo 16 de 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 documentacién clinica.

Que la finalidad y alcance de la solicitud se ajustan al ambito competencial del solicitante
normativamente establecido.

Que el tratamiento de los datos solicitados se ajustard a lo dispuesto en el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos y en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. (BOE n° 294 de 6 de diciembre), y demas normas de aplicacion,
y que por tanto los datos procedentes del fichero CMBD contaran con las medidas de seguridad, de
nivel alto, durante el desarrollo de los trabajos.

Que el personal que accederd a los datos de la historia clinica en ejercicio de sus funciones de
inspeccién, evaluacion, acreditacion o de planificacion ha sido instruido sobre su deber de secreto.

Que sobre dichos datos asociados se guardara la maxima reserva y confidencialidad y que no seran
divulgados o publicados, ni se cederan a terceros de forma directa o indirecta, de manera total o
parcial, ni seran utilizados para fines distintos para los que se han solicitado.

Que en caso de publicacion de los resultados del trabajo realizado, se citara el fichero CMBD del
SSPA como fuente de datos.

Que finalizados los trabajos, se procedera a la destruccidn de los datos procedentes del fichero CMBD
mediante la aplicacion de técnicas que impidan su reconstruccién parcial o total.

Como deben cumplimentar las solicitudes de datos al fichero CMBD

Las solicitudes se cumplimentaran siguiendo las instrucciones contenidas en los formularios de solicitud.

El solicitante estd obligado a cumplimentar todos los items del formulario, excepto el apartado
reservado al o6rgano directivo responsable del fichero. La omision de uno de ellos, supondra la
denegacion de la solicitud hasta su subsanacion.

La cumplimentacién del formulario, asi como la documentacion que se adjunte, deberd ser suficiente

para permitir la valoracién de:

— La proporcionalidad y adecuacion de los datos solicitados respecto a los fines declarados.

— La proporcionalidad y adecuacion de la finalidad declarada y el ambito de estudio respecto al
ambito competencial del solicitante.



Dénde dirigir las solicitudes de datos al CMBD
Las solicitudes seran dirigidas por escrito al:

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD

Subdireccion Técnica Asesora de Gestion de la Informacion
(Servicio de Producto Sanitario)

Avenida de la Constitucion, 18

41001 Sevilla
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