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Resumen

En este Manual se recoge una propuesta preliminar para el procedimiento
de evaluacion de registros, encuestas y sistemas de informacién del ambito
cientifico o profesional, gestionados por Sociedades cientificas u otras
instituciones, con objeto de valorar su reconocimiento como de interés para
el SNS, de cara a su potencial uso en el Sistema de Informacion del Sistema
Nacional de Salud (SI-SNS).

La evaluacién positiva de un registro, encuesta o sistema de informacion
supondria su reconocimiento como valido para el Sistema Nacional de Salud
y como potencial fuente de datos para la generacién de estadisticas o

indicadores del Sistema de Informacion del Sistema Nacional de Salud.
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Introduccion y justificacion

El reconocimiento de registros existentes en el ambito cientifico y
profesional, es una de las actuaciones contempladas por la Ley 16/2003 de
cohesién y calidad el Sistema Nacional de Salud, en la creacion del Sistema

de Informacion del SNS.

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, a través del
Instituto de Informacion Sanitaria, unidad responsable del mencionado
Sistema de Informacion, tiene entre sus funciones la de llevar a cabo dicho
reconocimiento, con objeto de complementar en el desarrollo del SI-SNS

aspectos de su informacién de interés para el SNS.

La utilizacion potencial de registros, encuestas o sistemas de
informacién dependientes de Fundaciones, Sociedades cientificas,
asociaciones u otras instituciones de caracter cientifico en el Sistema de
Informacion del Sistema nacional de Salud requiere, previamente, que se
realice una evaluacibn que permita establecer con objetividad el
cumplimiento de una serie de criterios de calidad y exhaustividad en la

informacién objeto de los mismos.

Esta evaluacidén, requisito previo a su potencial utilizacion como
fuente de datos de indicadores en el SI-SNS, debe contemplar, en primer
lugar, el objeto del registro, que debe estar relacionado con alguna de las
areas de interés en el Sistema de Informacion del Sistema Nacional de
Salud, definidas para el conjunto de indicadores clave del SNS, vy
preferentemente debe cubrir informacién en aquellas para las que se han

identificado lagunas en la informacion existente hasta el momento.
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Adicionalmente, los registros y sistemas de informacidn que se
sometan a evaluacién para su reconocimiento como Utiles para el Sistema
de Informaciéon del Sistema Nacional de Salud, deben cumplir la normativa
existente sobre seguridad y confidencialidad en el acceso a datos

individuales.

En resumen, los aspectos a evaluar sobre los registros y sistemas de
informacién son:

- Objeto del sistema de informaciéon y relacién del mismo con las
areas de clasificacion de indicadores del SI-SNS

- Grado de cobertura y exhaustividad del sistema de informacién

- Garantia de continuidad

- Cumplimiento de unos criterios minimos de calidad den la recogida
de la informacion que garanticen comparabilidad con otros datos o
sistemas de informacion y reproducibilidad del sistema.

- Cumplimiento de la normativa sobre proteccién de datos
personales

- Posibilidad de acceso y utilizacion de los datos de acuerdo a los
ejes de andlisis del sistema de informacién del Sistema nacional
de Salud

Estos aspectos se han concretado en un listado de criterios y
estandares que deben cumplir estos registros para su incorporacion al SI-
SNS. Asimismo se deben concretar las evidencias que se utilizaran para
verificar el cumplimiento de la lista de criterios y estandares y el

procedimiento por el que se llevara a cabo dicha verificacion.

El presente documento recoge los procedimientos para evaluar el
cumplimiento de los criterios establecidos, asi como las evidencias
documentales necesarias para llevar a cabo la evaluacién en cada uno de

ellos.
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Procedimiento de evaluacion

Las caracteristicas generales del procedimiento de evaluacién de los
registros, de cara a su reconocimiento como valido para el SNS y su
potencial utilizacion como fuente de datos en areas de informacion del

Sistema de Informaciéon del Sistema Nacional de Salud son las siguientes:

e Voluntaria: el procedimiento de evaluacidon se inicia por solicitud

voluntaria de la Sociedad, Fundacion,... de la que depende el registro

e Confidencial: los resultados del procedimiento de evaluacion no
seran publicos y su uso sera exclusivo a efectos de la incorporaciéon o

no del registro al Sistema de informacién del SNS

e Independiente y objetiva: |la evaluacion se realizara aplicando los
criterios y estandares definidos y en base a la presentacidon de las
correspondientes evidencias documentales. El equipo evaluador sera
externo y sera designado por el instituto de Informacidon Sanitaria,

gue es la institucion responsable del proceso.

e Transparente: la evaluacion se basara en la afliccion de criterios vy
estandares previamente establecidos y se exigira evidencia
documental de los cumplimientos o incumplimientos, por lo que todo

el proceso serd transparente para el solicitante.

e Orientada a la mejora de la calidad de los registros: el informe
de evaluacion contendra recomendaciones para mejorar la calidad del

registro evaluado.
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e No presencial: Dada la naturaleza del objeto de evaluacién, todo el
procedimiento se basard en el analisis documental, no estando
prevista la realizacién de visitas de evaluacion. Las aclaraciones
necesarias se realizaran mediante comunicacién con los responsables

del registro.

El procedimiento para realizar la evaluacion sigue las siguientes fases

Fase I. Solicitud de evaluacién y preparacién de la documentacion
Fase II. Revision de la documentacion y solicitud de aclaraciones
Fase III. Elaboracion de un Dictamen Técnico

Fase IV. Valoracion del Dictamen y Reconocimiento si procede

Fase V. Comunicacion de la Resolucién y de las Recomendaciones

Fase I. Solicitud

El representante de la Institucidon (Sociedad, Fundacién, Asociacién,...) de la
que depende el registro solicita la evaluacion por parte del Instituto de

Informacion Sanitaria.

Esta solicitud se realiza en un formulario especifico con la informacion
basica para iniciar el proceso de evaluacién (Anexo), y la misma se debe
poder realizar en entorno web, habilitando una aplicacidon especifica para

facilitar el procedimiento.

El Instituto de Informacién Sanitaria puede ponerse en comunicacién con
aquellas instituciones que ha identificado previamente que tienen registros
que pueden ser Utiles para el Si SNS, para instarles a iniciar el proceso de

evaluacion, pero la decisién final es de la propia institucién.
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Junto con la solicitud se adjuntard la documentacién necesaria, segun

relacion del Anexo.

Fase II. Revision de la documentacion

El equipo evaluador designado por el IIS revisara la documentacion
aportada por la Institucion para la evaluacién. Inicialmente se comprobara
gue la documentacion minima necesaria para iniciar la evaluacion
(documentacion basica del Anexo de Documentacién) es correcta. Una vez
comprobado esto, se comunicara a la entidad solicitante la admisién de la
solicitud y la iniciacion del procedimiento de evaluaciéon, en un plazo

maximo de 30 dias tras la recepcién.

Posteriormente, se evaluara el cumplimiento o no de cada uno de los

criterios, utilizando para ello las evidencias recomendadas en este Manual.

En el caso de que el equipo evaluador no disponga de evidencias para
alguno de los criterios, o estas sean dudosas, se pondra en contacto con el
responsable del registro para solicitar aclaraciones adicionales. Esta
comunicacién puede ser por cualquier via, pero en cualquier caso, las
aclaraciones adicionales que vayan a ser utilizadas en la evaluacion deben

estar adecuadamente documentadas.

En el momento en que se haya completado la documentacion por parte del
equipo evaluador, se considerara iniciado el proceso de reconocimiento que

debera resolverse en un plazo no superior a seis meses.

Fase III. Elaboracion del informe

Con los resultados de la evaluacion, el equipo evaluador elaborara un

Informe de evaluacion, que contendra los siguientes apartados:
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e Metodologia: Breve relacion del procedimiento seguido en la
evaluacion y de los documentos utilizados en la misma, tanto los
presentados inicialmente como los aportados como consecuencia de

peticién por parte del equipo evaluador

e Resultado: relacion del cumplimiento o no de los criterios y
estandares, junto con la referencia a la evidencia documental que
justifica ese cumplimiento/incumplimiento. En la redacciéon de los
resultados de evaluacién de cada Criterio se especificara si el Registro
evaluado cumple o no con el criterio. En caso de incumplimiento o no
conformidad con el criterio se especificard en qué aspectos se da

incumplimiento.

e Conclusiones, que incluye al menos los siguientes puntos:
o Recomendacion sobre el reconocimiento o no del registro como
valido para su utilizaciéon en el Sistema de Informacién del SNS
(en caso negativo se hard mencién al criterio o criterios que
motivan dicha recomendacién negativa).

o Relacién de indicadores y areas de interés para el SI-SNS.

¢ Recomendaciones de mejora: Recomendaciones que realiza el
equipo evaluador sobre aquellos aspectos del funcionamiento del

registro que sean susceptibles de mejorar

Fase IV. Valoracion del Dictamen y reconocimiento, si procede

Las conclusiones y recomendaciones del informe de evaluacion se pondran a
disposicién de la Comisién de Valoracién que a tal efecto el Instituto de

Informacion Sanitaria establezca.
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La Comision de Valoracién, a la vista de la mencionada evaluacion,
propondrd su reconocimiento (o denegaciéon de reconocimiento) junto con
las recomendaciones de mejora pertinentes. El Instituto de Informacidn

Sanitaria emitira una resolucidn en el sentido que corresponda.

Fase V. Comunicacion de la Resolucion
El Instituto de Informacion Sanitaria enviard la resolucion a los
responsables del Registro, junto con una copia del dictamen técnico y las

recomendaciones.

En caso de que el solicitante no esté de acuerdo con los resultados o
recomendaciones del dictamen, tendra un plazo de un mes para que pueda
presentar documentacion adicional, que sera evaluada por el Instituto de
Informacion Sanitaria y la Comision de Evaluacion. Si de esta
documentacién resulta una modificacion sustancial de la resolucidon o

recomendaciones, estas seran comunicadas inmediatamente al solicitante.
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Criterios y evidencias

> Criterios relacionados con el objeto del sistema

Estos criterios pretenden asegurar que el objeto del sistema de
informacién esta claramente definido y se relaciona con las areas de

indicadores del sistema de informacion del sistema nacional de Salud

Criterio 1: El objeto del registro, encuesta y sistema de
informacion esta claramente definido y se corresponde con

alguna de las areas de indicadores del SI-SNS

1. En el caso de registros de enfermedades o de utilizaciéon de
tecnologias el registro, encuesta o sistema de informacién recogera
datos individualizados sobre pacientes con alguna enfermedad, o a
los que se les haya aplicado algun procedimiento o tecnologia

concreta

2. En el caso de sistemas de informacién sobre factores de riesgo, el
registro, encuesta o sistema de informacidon recogerd niveles
periddicos de los factores de riesgo y archivara los datos de cada

lugar y momento de determinacion del nivel del citado factor

3. En el caso de encuestas, estas se dirigirdan a muestras de poblacién
(o de subgrupos de poblacion definidos por alguna caracteristica de
edad, sexo, riesgo, diagndstico, utilizacion de servicios,...). No se

incluiran las encuestas a profesionales

4. El objeto del registro, encuesta o sistema de informacion sera:

a. Estimacion de la morbi-mortalidad de alguna enfermedad
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b. Estimar el nivel de utilizacién o efectividad de alguna
tecnologia o procedimiento

c. Estimacidén de la calidad y efectividad de la atencién a un grupo
de pacientes

d. Estimar la frecuencia de determinados factores de riesgo en
una poblaciéon o en un subgrupo de la misma

e. Estimar el nivel de exposicion a determinados factores de

riesgo

5. El objeto del registro, encuesta o sistema de informacién se
relacionard con alguna de las siguientes areas:
a) Poblacidn y sus caracteristicas:

e Aspectos demograficos
e Factores socioculturales
e Otros factores
b) Estado de salud:
e Indicadores generales
e Analisis de la mortalidad
e Aspectos relevantes de la morbilidad
c) Determinantes de la salud:
e Factores bioldgicos y personales
e Comportamientos relacionados con la salud
e Condiciones de vida y trabajo
e Factores ambientales
d) Sistema sanitario:
e Acciones de promocion y prevencién
e Recursos sanitarios disponibles
e Oferta de servicios y accesibilidad al Sistema
e) Utilizacién de la oferta por parte de la poblacién:
e Utilizacién declarada por los usuarios
e Utilizacién registrada por el propio Sistema
e Obtencion de estandares comparativos

f) Gasto sanitario generado:
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Total y por habitante con diferentes ajustes
Por funciones asistenciales
Segun clasificacion econdmico presupuestaria

Por procesos

g) Calidad y resultados de la atencion sanitaria:

Evidencia

Calidad de la provision y variabilidad de la practica clinica

Seguridad del paciente y las complicaciones potencialmente
iatrogénicas

Resultados asociados a la accién sanitaria, tanto desde el punto de
vista de impacto en salud, como de percepcion (satisfaccion) de los

ciudadanos con el funcionamiento

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera

e Documento que el Registro utilice como Manual técnico o Manual de

definiciones. En ese documento deben venir especificados:

- Objetivos del registro
- Método de recogida de la informacién
- Ambito territorial y poblacional del Registro

- Definicién de las variables que se recogen

e Ficha o modelo de recogida de datos

El equipo evaluador especificard en cual o cudles de las areas definidas se

encuadra el registro y qué indicadores pueden construirse a partir de los

datos y variables del registro.
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> Criterios relacionados con la cobertura

Estos criterios pretenden asegurar que el sistema de informacion
permite estimar indicadores globales para el Sistema Nacional de Salud
con un adecuado grado de representatividad, de forma que puedan ser

utilizados en el ambito del SNS.

Criterio 2. La cobertura del sistema de informacion permitira
estimar indicadores para el conjunto del sistema nacional de

salud

1. El registro, encuesta o sistema de informacion recogerd datos
referidos a un drea geografica, como minimo, de nivel regional. No se
incluirdn los Registros de ambito exclusivamente local o referido a
una institucidon (por ejemplo, registros hospitalarios), excepto en los
casos en que esa institucion sea de referencia para esa patologia.

2. El registro, encuesta o sistema de informacion habra estudiado el
grado de representatividad de sus datos respecto al conjunto del
sistema nacional de salud, al menos para variables demograficas
basicas.

3. El registro, encuesta o sistema de informacidn realiza comparaciones

periddicas con bases de datos de referencia externas

Evidencia

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera
e Documento que el Registro utilice como Manual técnico o Manual de
definiciones. En ese documento deben venir especificados:
- Objetivos del registro

- Método de recogida de la informacién
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- Ambito territorial y poblacional del Registro
- Definicién de las variables que se recogen

e Publicaciones o estudios que ofrezcan resultados del registro

El equipo evaluador comprobard que en el Manual del registro se
especifique el ambito territorial y poblacional del mismo, y que en las
publicaciones o estudios con resultados del registro se incluya de forma
expresa una valoracion de la representatividad de los datos del registro y

una comparacién con otras fuentes de datos alternativas.

Criterio 3. El nivel de cobertura y exhaustividad del sistema de
informacion debe permitir realizar inferencias sobre su

poblacion de referencia

1. El registro, encuesta o sistema de informacién debe contar con
mecanismos para identificar los casos o eventos no notificados o
perdidos y debe proporcionar informacion para estimar si existen
diferencias (al menos en las variables basicas de ajuste: edad, sexo,
variables socioecondmicas y nivel de riesgo) entre los casos
notificados y los perdidos.

2. El porcentaje de casos perdidos o0, en el caso de encuestas, de no

respuesta no debe superar el 50 %.

Evidencia

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera
e Documento que el Registro utilice como Manual técnico o
Manual de definiciones. En ese documento deben venir
especificados:

- Método de recogida de la informacién
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- Sistema de control de calidad de la informacion

e Publicaciones o estudios que ofrezcan resultados del registro

El equipo evaluador comprobara que en el Manual del registro se
identifiguen sistemas de control de calidad de la informacién, y que en las
publicaciones o estudios con resultados del registro se incluya de forma
expresa una valoracion de la representatividad de los datos del registro y

una comparacién con otras fuentes de datos alternativas.

> Criterios relacionados con la continuidad

Estos criterios pretenden asegurar que el sistema de informacion lleva

un tiempo minimo de funcionamiento y ofrece garantias de continuidad.

Criterio 4. El sistema de informacion se mantiene actualizado

y asegura un tiempo minimo de funcionamiento

1. El registro, encuesta o sistema de informacién deberd tener una
continuidad de funcionamiento minimo de 2 afios y seguir en
funcionamiento en el aflo en que se realice la evaluacion.

2. Los registros, encuestas o sistemas de informacién activos y que
hayan comenzado a funcionar dentro de los dos afios anteriores a la
evaluacion o que esté previsto que comiencen a funcionar en el afio
de la misma, tendran un periodo de 2 afios para su validacién e

integracion en el SI del SNS

Evidencia

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera:
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e Documento o norma que lo cree, o documento de inscripcién
del registro, en su caso o del manual de procedimientos y
definiciones, que se utilice.

e Publicaciones o estudios que ofrezcan resultados del registro

El equipo evaluador comprobara que en el certificado de inscripcién, en el
Manual del registro o en las publicaciones o estudios con resultados del
registro se especifique la fecha de entrada en funcionamiento del registro y
que se ofrezcan datos de todos los afios desde su entrada en

funcionamiento.

Criterio 5. El Registro o sistema de informacion debe

garantizar una continuidad en el tiempo suficiente

1. La sociedad o institucién de la que dependa el registro, encuesta o
sistema de informaciéon debera estar constituida legalmente
2. Las fuentes de financiacion del registro, encuesta o sistema de

informacién deberan garantizar una continuidad minima del mismo

Evidencia

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera
e Documento de la Institucidén de la que depende el registro

e En su caso, informe de la institucion financiadora

El equipo evaluador comprobara que la Institucion de la que depende el
Registro estad legalmente constituida y que certifica que el Registro forma
parte de un proyecto con continuidad en el tiempo y no es un estudio

puntual o un proyecto de investigacién para un periodo determinado.
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> Criterios relacionados con la metodologia

Estos criterios pretenden asegurar que el sistema de informacion
dispone de una metodologia explicita y unos sistemas para asegurar la
calidad de forma que se garantice la comparabilidad con otros sistemas

de informacidn y la reproducibilidad del sistema

Criterio 6. El sistema de informacion dispone de un Manual de

procedimientos

1. El registro, encuesta o sistema de informacion debera disponer de un
Manual de procedimientos.

2. El registro, encuesta o sistema de informacién debera utilizar, en su
caso, sistemas de codificaciéon y clasificaciéon normalizados

3. El registro, encuesta o sistema de informacion debera disponer de

una definicion de cada una de las variables incluidas

Evidencia

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera
e Manual técnico o Manual de definiciones o documentacion que
acredite la metodologia utilizada en el tratamiento de la

informacion y en la explotacion de los datos.

El equipo evaluador comprobarda que existe el Manual del registro, que
utiliza sistemas de codificacion y clasificacién normalizados y que se

describen y definen las variables incluidas.
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Criterio 7. El sistema de informacion tiene un sistema de

control de calidad

1. El registro, encuesta o sistema de informacion debera disponer de un
sistema de control de calidad de la informacidon para asegurar la
validez de los datos introducidos en el sistema

2. El registro, encuesta o sistema de informacién proporciona

periddicamente indicadores de calidad de la informacion

Evidencia

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera
e Documento que el Registro utilice como Manual técnico o
Manual de definiciones.
e En su caso, manual de control de calidad del registro

e Publicaciones o estudios que ofrezcan resultados del registro

El equipo evaluador comprobard que en el Manual del registro figura un
apartado de control de calidad, o que existe un manual de control de
calidad. En este debe figurar al menos:

- Responsable de calidad

- Métodos para evaluar la calidad de la informacién y para

corregir errores

- Indicadores de calidad de la informacion

Ademads, comprobard que en publicaciones o informes periddicos del

registro se informa de los indicadores de calidad del registro.

Criterio 8. El sistema utiliza aplicaciones y tecnologias seguras

1. Se dispone de aplicaciones informaticas para la introduccién vy

almacenamiento de los datos del sistema
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2. Los sistemas de almacenamiento de datos permiten un acceso
adecuado para el procesamiento de la informacién

3. Todas las estructuras de datos estan documentadas y existe una
indexacion de la informacién almacenada

4. Existen procedimientos para la copia peridédica de la informacion

almacenada.

Evidencia

La documentacidn a analizar para evaluar este criterio sera
e Documento que el Registro utilice como Manual técnico o
Manual de definiciones.
e En su caso, manual de la aplicacién informatica o de control de

calidad

El equipo evaluador comprobara que existe un manual o normas de
funcionamiento de la aplicacion donde figure:

- Descripcion de la aplicacion informatica

- Descripcion de la estructura de base de datos
El equipo evaluador comprobara asimismo que existen normas sobre acceso

a las bases de datos y copias periddicas de la informacion.

> Criterios relacionados con la normativa de proteccion de

datos personales

Estos criterios pretenden asegurar que el sistema de informacién se

adecla a la normativa sobre proteccion de datos
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Criterio 9. El sistema de informacion se adecua a la normativa

de proteccion de datos

1. Se ha definido un mapa de seguridad con la definicion de perfiles de
acceso al sistema

2. Se garantiza la identificacion de accesos y su trazabilidad, segun la
normativa de proteccién de datos

3. Se garantiza la adherencia a la Ley en vigor de Proteccién de datos,
garantizando los derechos de los ciudadanos cuyos datos se
introduzcan en el sistema

4. Los protocolos de comunicacion de datos se adeclian a la normativa
vigente, garantizando su seguridad y confidencialidad

5. El fichero de datos deberd estar inscrito en la Agencia de Proteccién

de Datos

Evidencia

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera
e Documento que el Registro utilice como Manual técnico o
Manual de definiciones.
e En su caso, manual de la aplicacién informatica o de control de
calidad

e Certificacidn de inscripcidon del fichero en la APD

El equipo evaluador comprobard que existe un manual o normas de
funcionamiento de la aplicacion donde figure la descripcion del sistema de

seguridad de la aplicacién y que el fichero esta inscrito en la APD.

> Criterios relacionados con la utilizacion de datos

Estos criterios pretenden asegurar que el sistema de informacion facilita

la utilizacién de sus datos para el cumplimiento de sus objetivos y para
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su potencial utilizacion en el Sistema de Informacion del Sistema

Nacional de Salud

Criterio 10. El sistema de informacion elabora periédicamente

informes que responden a sus objetivos

1. El registro, encuesta o sistema de informacion debera disponer de un
manual de explotacion de la informacion

2. Debera existir una definicion de los indicadores clave del sistema de
informacion

3. El registro, encuesta o sistema de informacion debera acreditar una
difusion periddica de los principales resultados e indicadores del
mismo

4. Se evallan periddicamente los resultados del sistema de informacion
y se informa de estos resultados a las fuentes de informacion y a

otros usuarios del sistema

Evidencia

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera
e Documento que el Registro utilice como Manual técnico o
Manual de definiciones.

e Publicaciones o estudios que ofrezcan resultados del registro

El equipo evaluador comprobara que en el Manual del registro se describen
los indicadores previstos, la periodicidad de explotaciones y la difusién de
las mismas.

El equipo evaluador comprobara que el Registro genera publicaciones o

informes periddicos con los principales resultados del registro.
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Criterio 11. El sistema de informacion estara en condiciones

de facilitar el acceso a sus datos para su utilizacion el SI-SNS

1. El registro, encuesta o sistema de informacion debera disponer de
una normativa especifica de acceso a los datos

2. El sistema de informacion permite la utilizacion de sus datos para
generar indicadores del Sistema Nacional de Salud y facilita el
analisis de los mismos de acuerdo a lo establecido en el SI-SNS

3. En el caso de datos recogidos directamente por parte de
profesionales de instituciones publicas, el registro, encuesta o
sistema de informacion pone los datos a disposicion de los

responsables de dichas instituciones.

Evidencia

La documentacién a analizar para evaluar este criterio sera
e Documento que el Registro utilice como Manual técnico o
Manual de definiciones.
e Informe de Ila institucidn responsable del registro vy

compromiso de cesion.

El equipo evaluador comprobara que en el Manual del registro se describe la
forma de acceso a datos.

El equipo evaluador comprobard que la Institucion responsable se
compromete a facilitar los datos necesarios al SISNS mediante firma del

correspondiente compromiso de cesion.

Seguimiento

Eventualmente, el Instituto de Informacidon Sanitaria establecerd un

procedimiento de revisidon, sobre los registros reconocidos, que permita
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decidir sobre la continuidad del reconocimiento o la revocacion del mismo,

derivado de la situacion de dichos registros tras su reconocimiento.

En caso de que el solicitante no esté de acuerdo con los resultados o
recomendaciones del dictamen, tendra un plazo de un mes para que pueda
presentar documentacion adicional, que sera evaluada por el Instituto de
Informacion Sanitaria y la Comision de Evaluacion. Si de esta
documentacién resulta una modificacion sustancial de la resolucidon o

recomendaciones, estas seran comunicadas inmediatamente al solicitante.
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Modelo de Dictamen Técnico

Reconocimiento de Registros y Sistemas de Informacién

validos para el Sistema Nacional de Salud

DICTAMEN TECNICO

REGISTRO EVALUADO:

INSTITUCION RESPONSABLE:

COMPOSICION DEL EQUIPO DE EVALUACION

Fecha del Informe:

AA: INSTITUTO DE INFORMACION SANITARIA — MSPSI
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METODOLOGIA

Fecha de Solicitud del Reconocimiento:
Fecha de recepcién de la Solicitud:
Fecha inicio procedimiento:

Documentacion aportada:

Documentacion adicional solicitada:

Fecha recepcion:

Documentacion Consultada

(Evaluada por el Equipo en las dependencias del Registro)

Documentacién adjunta al dictamen (numerada)
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RESULTADOS:

Criterio Evidencia Resultado

Criterio 1: Objeto

Criterio 2: Cobertura

Criterio 3: Representatividad

Criterio 4: Antigliedad

Criterio 5: Continuidad

Criterio 6: Manual

Criterio 7: Control de calidad

Criterio 8: Seguridad

Criterio 9: Proteccion de datos

Criterio 10: Difusion

Criterio 11: Accesibilidad
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CONCLUSIONES

A la vista de las evidencias sobre el cumplimiento de los criterios se
RECOMIENDA/NO RECOMIENDA

Reconocer como valido para el Sistema Nacional de Salud el Registro
....................... en las areas de .......................... correspondientes al Sistema

de Informacioén del Sistema Nacional de Salud

RECOMENDACIONES DE MEJORA

Firmas
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Anexos
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|. Documentacion

Documentacion basica

e Solicitud de evaluacion del registro firmada por el representante de la Institucion de
la que depende el mismo (Anexo Il)
e Documento acreditativo de la personalidad juridica del solicitante o de la
representacion que ostente
e Certificado de inscripcion en el Registro de la Agencia de Proteccién de Datos (en
registros que contengan datos de caracter personal)
e Ficha Técnica segun modelo de recogida de datos (anexo Ill)
e Manual técnico o Manual de definiciones. Documento que el Registro/sistema de
informacion utilice como manual. En ese documento deben venir especificados:
- Objetivos del registro
- Método de recogida de la informacién
- Ambito territorial y poblacional del Registro
- Definicién de las variables que se recogen

e Compromiso de cesion de datos (anexo 1V)

Documentacion complementaria

¢ Informe de entidades financiadoras

e Publicaciones en revistas cientificas que ofrezcan datos del registro
¢ Informes o Memorias anuales de funcionamiento del Registro

e Manual de control de calidad

¢ Manual de usuario de las herramientas de soporte (aplicacion informatica)
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Il. Modelo de solicitud de reconocimiento

D. , en calidad de

SOLICITO

QUE €I REGISIIO oot e st e e e et e e e be e e s aate e e sbeeesabeeeearrees .
sea evaluado por el Instituto de Informaciéon Sanitaria del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad a efectos de su posible reconocimiento como valido para

el Sistema Nacional de Salud.

DATOS DEL REGISTRO

Identificacion

Nombre del Responsable

Datos de contacto:

E-mail Teléfono
Direccion postal

DATOS DE LA INSTITUCION

Identificacion

Nombre del representante legal

Datos de contacto:

E-mail Teléfono

Direccion postal

Dirigirlo a:

AA: Instituto de Informacion Sanitaria - MINISTERIO DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL E
IGUALDAD

Paseo del Prado, 18-20
28071 MADRID
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lIl. Modelo de ficha de recogida de datos

I DATOS DE IDENTIFICACION

Denominacion
Organismo/entidad del que depende
Fuente(s) de financiacidn
Periodo de actividad
a. Afo de inicio:
b. Periodicidad
c. <¢Continda en la actualidad? (si/no)

AUuNe

I OBJETIVOS DEL REGISTRO/SISTEMA DE INFORMACION

5. Objetivos

I COBERTURA DEL REGISTRO/SISTEMA DE INFORMACION

6. /E\mbito territorial de referencia
7. Ambito poblacional de referencia
8. Subgrupos especificos de poblacion cubiertos por el sistema

I CONTENIDO DEL REGISTRO/SISTEMA DE INFORMACION

9. Unidad de registro
10. Criterios de definicion de caso
11. Variables principales (si se quieren especificar mas de 3 variables principales, utilizar
hojas accesorias)
Descripcion de la variable principal 1
Sistema de clasificacion de la variable principal 1
Descripcion de la variable principal 2
Sistema de clasificacion de la variable principal 2
Descripcion de la variable principal 3
Sistema de clasificacién de la variable principal 3
12. Otras variables de interés recogidas en el sistema
(Si existe, acompainar de modelo de ficha de recogida de informacion)

"o a0 oo

I METODOLOGIA (si existe acompafiar del Manual de procedimientos)

13. Método de recogida de la informacion

14. Fuentes de datos

15. Métodos de muestreo (en su caso)

16. Sistemas de control de calidad de la informacion

I DIFUSION DE LOS DATOS

17. Descripcion de informes periddicos o memorias (en su caso) — acompanar -
18. Acceso a la informacion registrada
19. Publicaciones relacionadas (maximo de 5)
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IV. Modelo de compromiso de cesidn

D. , en calidad de

SE COMPROMETE a facilitar al Instituto de Informacion Sanitaria (IIS), unidad del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, responsable del desarrollo del
Sistema Nacional de Salud la cesidon o acceso a datos, indicadores y herramientas
de informacién del Registro e .
....................................................................................... , para los fines contemplados en el
desarrollo de dicho Sistema de Informacién, en las areas de interés para el mismo y
asimismo a posibilitar la participacion del IIS en las comisiones cientificas

relacionadas con dichas areas.
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V. Modelo de declaraciéon de potenciales conflictos de
interés

D. , en calidad de

responsable del Registro ...

declara

1.- Que todas las fuentes de apoyo financiero y material, utilizado en el registro
estan expresamente declaradas en la ficha técnica cumplimentada junto a la
solicitud de reconocimiento

2.- Que todas aquellas relaciones de caracter financiero establecidas por los
responsables del registro con cualquier organizacion o entidad, cuyos productos o
servicios estan directamente relacionados con el objeto y contenido del registro

estan expresamente declaradas en la ficha técnica adjunta a la solicitud.

Nota:

A los efectos de esta declaracion, se entienden como potenciales conflictos de intereses las
relaciones con organizaciones o entidades cuyos productos o servicios estén relacionados con
los contenidos del registro, las cuales deben declararse:

- Estar empleado por una organizacién

- Realizar tareas de asesoramiento cientifico como por ejemplo ser miembro de comité
de expertos en el presente o pasado, de una organizacion o entidad

- Prestacion de servicios remunerados (conferencias o cursos)

- Ser beneficiarios de ayudas o becas

- Ser propietarios de acciones (incluye miembros préoximos de la familia)
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VI. Modelo de resolucion de reconocimiento

(Do) o JARE B o] 2 1= T, en calidad de responsable del Instituto de
Informacion Sanitaria/Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, a la vista
de los resultados del dictamen técnico y oida la comision de valoracion,

Resuelve:

Reconocer como valido para el Sistema Nacional de Salud el Registro (nombre del
LT 1) o 03 I

dependiente de (nombre de la institucion responsable) .uiveesrsssresrasrsrarssrasrasrasnnss

El reconocimiento del mencionado registro supone para el mismo:

1.- Que el Instituto de Informacion Sanitaria (IIS) se compromete a hacer publico el
reconocimiento del Registro a través de la pagina electréonica del MSPSI asi como a hacer
constar la autoria y fuente en cuanta informacion se utilice procedente de dicho Registro.

2.- Que el IIS se compromete a proporcionar la direccién de acceso a la pagina electrdénica o
a la informacién hecha publica del mismo.

3.- Que los responsables del Registro se comprometen a facilitar al IIS el acceso a datos,
indicadores y herramientas de informacién del registro, de conformidad con el compromiso
de cesidn firmado al efecto y asimismo posibiliten la participacién del IIS en las comisiones
cientificas en las areas de interés para el desarrollo del Sistema de Informacidon del SNS.

4.- Que los responsables del Registro se comprometen a informar al IIS de los cambios que
afecten a la titularidad, financiacion o los que puedan derivar en conflictos de interés y, en su
caso, a facilitar que el IIS pueda llevar a cabo la verificacion de que se cumplen los requisitos
en los que se ha basado su reconocimiento.

5.- Que el reconocimiento del Registro no implica para el Ministerio compromiso de
financiacion alguno.

6.- Que la responsabilidad de los contenidos presentes y futuros de la informacidén que desde
dicho registro se difunda recae exclusivamente en la organizacién a cargo del mismo.
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VIl. Glosario de términos

Registro: Libro o documento oficial, en el que se anotan regularmente hechos o
informaciones, de los que debe quedar constancia.

Registro Sanitario: A los efectos de su reconocimiento se considera como tal al
Registro o Sistema de informacidon que proporcione, de forma periddica, datos
relacionados con recursos sanitarios, frecuencia de casos de una enfermedad,
utilizacion de servicios y tecnologias sanitarias, nivel y evolucion de factores de
riesgo de enfermedad o percepcién de la poblacion sobre el sistema sanitario.

Proceso de reconocimiento: Procedimiento de evaluacién de registros, encuestas
y sistemas de informacion de ambito cientifico o profesional, gestionados por
sociedades cientificas u otras instituciones, con objeto de valorar su reconocimiento
como valido para el Sistema Nacional de Salud.

Evidencia: Certeza clara y manifiesta de un criterio, de tal forma que nadie pueda
dudar del mismo, ni negarlo. En el contexto del trabajo de evaluacion, se aplica a la
documentacién o productos que permiten acreditar el cumplimiento de los criterios
de evaluacion.

Declaracion de Conflicto de interés: En el ambito de la investigacion cientifica y
publicaciones, se define el conflicto de interés como “aquel que, si se revela
posteriormente, podria hacer que el lector se sintiera razonablemente decepcionado
o engafiado” (Committee on Publication Ethics -COPE). Se incluye esta declaracion
como criterio de transparencia.

Comision de valoracion: Constituido por un representante de comunidades
autonomas designado a través de la Subcomision de Sistemas de Informacion del
Sistema Nacional de Salud, de representantes de diversas unidades del Ministerio
de Sanidad, Politica Social e Igualdad y personal del Instituto de Informacion
Sanitaria, unidad responsable del proceso, estd encargada de revisar la
documentacién y dictdmenes de evaluacién de registros sanitarios y, en su caso,
proponer su reconocimiento por parte del Instituto de Informacion Sanitaria.
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