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Dictamen de las comisiones

Honorable Camara:

Las comisiones de Accion Social y Salud Publica,
de Comunicaciones e Informatica y de Presupuesto y
Hacienda han considerado los proyectos de ley de la
seflora diputada Ziebart y otros sefiores diputados, de
la sefiora diputada Linares y otros sefiores diputados
y de la sefiora diputada Arenas, por los que se crea el
Sistema de Historia Clinica Digital -HCD-y Registro
Nacional de Historias Clinicas Electronicas; y, por las
razones expuestas en el informe que se acompafia y las
que dara el miembro informante, aconsejan la sancion
del siguiente

PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados,...

CREACION DEL SISTEMA NACIONAL
INTEGRADO DE INFORMACION SANITARIA
(SNIIS) Y DEL REGISTRO NACIONAL
DE HISTORIAS CLINICAS INFORMATIZADAS
(RNHCI)

TITULO I
Objeto y ambito de aplicacion
Articulo 1° — La presente ley tiene por objeto la in-

tegracion y organizacion de la informacion sanitaria de
las personas en el territorio nacional, mediante el uso de

tecnologias apropiadas, con el proposito de contribuir a
la prestacion eficiente y de calidad de los servicios de
salud y a la mejor definicion de las politicas publicas
en la materia a través de la informacion estadistica que
resulte de su aplicacion.

Art. 2° — A los fines de la presente ley, se entiende
como “asistencia a la salud” a toda consulta, recono-
cimiento o acto sanitario brindado por profesionales o
auxiliares de la salud en establecimientos asistenciales,
publicos o privados, o en consultorios privados.

TITULO II

De la historia clinica informatizada

Art. 3° — La historia clinica informatizada (HCI) es
el documento obligatorio, ordenado cronologicamente,
individualizado y completo, en soporte informatico,
en el que constaran todas las actuaciones de asistencia
a la salud efectuadas por profesionales y auxiliares
de la salud a cada paciente, refrendadas con la firma
digital del responsable. Su registracion, actualizacion
o modificacion y consulta se efectuardn en estrictas
condiciones de seguridad, integridad, autenticidad,
confiabilidad, exactitud, inteligibilidad, conservacion,
disponibilidad y acceso.

Art. 4° — La HCI sera equivalente a la historia clinica

registrada en soporte papel en los términos de la ley
26.529.

Art. 5° — Sin perjuicio de los derechos previstos en la
ley 26.529, cada paciente tendra los siguientes derechos
con respecto a su historia clinica informatizada:

1. Restriccion de acceso: el paciente o su re-
presentante legal tendran derecho a proteger en
todo o en parte aquellos datos que consideren
necesarios.

2. Portabilidad: el paciente, su representante
legal o sus derechohabientes podran disponer de
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una copia de su HCI, ya sea en soporte electronico
o0 en papel, si asi lo solicitan.

3. Seguimiento: el paciente, su representante
legal o sus derechohabientes podran realizar el
seguimiento de los accesos realizados a la infor-
macion clinica contenida en su historia clinica
informatizada, a fin de poder verificar la legiti-
midad de éstos.

TITULO III

Del Sistema Nacional Integrado de Informacion
Sanitaria

Art. 6° — Créase el Sistema Nacional Integrado
de Informacion Sanitaria (SNIIS) que centralizara
la compatibilizacion e integracion de la totalidad de
las historias clinicas informatizadas pertenecientes a
pacientes que reciban asistencia a la salud en esta-
blecimientos asistenciales, publicos o privados, o en
consultorios privados.

Art. 7° — La tecnologia aplicada para el disefio e im-
plementacion del SNIIS debera garantizar, para todas y
cada una de las HCI, su permanencia en el tiempo, la
inalterabilidad de los datos, la reserva de la informacion
y la inviolabilidad de su contenido.

Art. 8° — El sistema destinado a integrar las diferen-
tes bases de datos de historias clinicas informatizadas
debera responder a las siguientes caracteristicas:

1. Integridad. La informacion debera permane-
cer unificada, completa e inalterada, y se verificara
que solo sea registrada, actualizada o modificada
por usuarios identificables debidamente autori-
zados.

2. Acceso. Debe garantizarse que la informa-
cion se encuentre disponible en todo momento y
lugar cuando se la necesite. El acceso debe estar
limitado tanto por el derecho a la privacidad del
paciente como por los mecanismos de seguridad
necesarios, entre los que se encuentra la auten-
ticacion.

3. Niveles de acceso. Se requieren por lo menos
tres niveles de acceso:

a) de consulta;
b) de consulta y actualizacion;

¢) de consulta, actualizacion y modificacion
de la informacion.

4. Autenticacion de autoria. El sistema de
claves debera permitir el acceso selectivo a los
profesionales s6lo con autorizacion del paciente,
su representante legal o sus derechohabientes.
Se debera registrar el acceso de cada usuario al
sistema mediante la validacion de su identidad y
de su nivel de acceso.

5. Trazabilidad. Todas las acciones efectuadas
sobre la informacion contenida en la HCI estaran
asociadas inequivocamente al individuo y en-

tidad responsable, mediante la correspondiente
firma digital, dejando constancia de cada acceso
y registrando la fecha y hora y el lugar en que se
haya efectuado.

6. Interoperabilidad. Los establecimientos
asistenciales, publicos o privados, y los titulares
de consultorios privados deberan compartir infor-
macion en el SNIIS mediante la compatibilizacion
de sus respectivos sistemas.

7. Estandares. Se definiran las especificaciones
y procedimientos para que los productos, servicios
y sistemas a implementar resulten confiables con
criterios comunes de interoperabilidad, calidad
y seguridad.

8. Confidencialidad estadistica. Las consultas
generales s6lo podran ser realizadas con fines
estadisticos por quienes estén expresamente au-
torizados al efecto.

TITULO IV

Del Registro Nacional de Historias Clinicas
Informatizadas

Art. 9° — Créase el Registro Nacional de Historias
Clinicas Informatizadas (RNHCI) en el ambito de la
autoridad de aplicacion.

Art. 10. — E1 RNHCI debera:

1. Disefiar e implementar el sistema informati-
co e infraestructura tecnoldgica especializada en
salud que permita interconectar las distintas bases
de datos de historias clinicas informatizadas para
la integracion del SNIIS.

2. Dictar las normas necesarias para la fijacion
del estandar tecnoldgico para datos e informacion
contenidos en las HCI y de las caracteristicas y
funcionalidades de los sistemas de informacion,
tendientes a garantizar la interoperabilidad del
SNIIS.

3. Asegurar la disponibilidad de la informa-
cion contenida en cada HCI para el paciente o su
representante legal, y para usuarios autorizados
en el ambito de la atencion de salud al paciente.

4. Asegurar la continuidad de la asistencia de
salud a brindar a cada paciente en los distintos lu-
gares en que lo requiera, mediante el intercambio
de informacion clinica a solicitud o autorizacion
del paciente o su representante legal.

5. Brindar asesoramiento, capacitacion y apoyo
técnico para la implementacion de los Sistemas
Integrados de Informacion Sanitaria Jurisdiccio-
nal a solicitud de la jurisdiccion o en el marco de
COFESA.

6. Brindar informacion estadistica para el
disefio y aplicacion de politicas publicas que
permitan el mejor ejercicio del derecho a la salud
de las personas.
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TITULO V
De la tarjeta sanitaria

Art. 11. — Todo paciente registrado en una HCI
tendra una tarjeta sanitaria (TS) en la que constara el
nombre, datos de identidad y domicilio del mismo y
los datos de la institucion emisora.

Art. 12. — La TS o elemento que en el futuro la
reemplace debera ser emitida o integrada al elemento
de identificacién del paciente utilizado por la obra
social, o de medicina prepaga, o por la institucion que
presta servicios médicos asistenciales, cualquiera sea
su figura juridica, a la que pertenezca. En el caso de que
no hubiera pertenencia a ninguna de estas instituciones,
sera emitida por el hospital o centro médico en el que
el paciente reciba su atencion.

TITULO VI

De la autoridad de aplicacion

Art. 13. — La autoridad de aplicacion de la presente
ley sera el Ministerio de Salud de la Nacion o el orga-
nismo que en el futuro lo reemplace o sustituya.

Art. 14. — Seran funciones de la autoridad de apli-
cacion:

a) Dictar la reglamentacion y la normativa nece-
saria para el cumplimiento de la presente ley;

b) Emitir las normas complementarias para el
SNIIS, que fijen los procedimientos técnicos
y administrativos necesarios para su imple-
mentacion y sustentabilidad, garantizando la
interoperabilidad y seguridad de la informacion
contenida en las historias clinicas informatiza-
das;

¢) Coordinar, en el &mbito de COFESA, la imple-
mentacion de cada una de los Sistemas Inte-
grados de Informacion Sanitaria Jurisdiccional
cumpliendo las condiciones de interoperabili-
dad entre las jurisdicciones y de integracion del
SNIIS;

d) Establecer la definicion de estructuras homo-
géneas y contenidos minimos para las HCI y
TS;

e) Ser la autoridad certificante de la firma digital
que identificard a cada uno de los usuarios del
RNHCI en el marco de lo establecido por la ley
25.506, de firma digital;

) Instrumentar la creacion del RNHCI.
TITULO VII

Situaciones de emergencia médica

Art. 15. — En casos de grave riesgo para la vida o
la salud de una persona que no se encuentre en capa-
cidad de autorizar el acceso a su HCI, la autoridad de
aplicacion fijara los medios y recaudos de acceso a
su HCI por parte del profesional de la salud intervi-
niente. La autoridad de aplicacion coordinara con las
autoridades sanitarias jurisdiccionales en el &mbito de
COFESA a efectos de fijar la aplicacion de un criterio

Unico para la definicién de estos casos y de los datos
médicos a los que podra acceder el profesional de la
salud interviniente.

TITULO VIII

Financiamiento

Art. 16. — Los gastos que demande el cumplimiento
de la presente ley deben ser atendidos con las partidas
que al efecto destine en forma anual el Presupuesto
General de la Administracién Publica para el Ministerio
de Salud de la Nacion o el organismo que en el futuro
lo reemplace o sustituya.

TITULO IX

Disposiciones transitorias

Art. 17. — La historia clinica registrada en soporte
papel continuara elaborandose hasta la implementacion
completa del uso de la HCIL.

Art. 18. — Los establecimientos asistenciales, ptbli-
cos o privados, y los titulares de consultorios privados,
que cuenten con sus propios sistemas de historias clini-
cas informatizadas deberan adecuarse a lo establecido
en la presente ley en el plazo que se establezca por
reglamentacion.

Art. 19. — Invitase a las autoridades provinciales y
de la Ciudad Autéonoma de Buenos Aires a adherir a
la presente ley.

Art. 20. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.
Sala de las comisiones, 30 de septiembre de 2015.

Andrea F. Garcia. — Mario N. Oporto. —
Roberto J, Feletti. — Berta H. Arenas.
— Miguel A. Bazze. — José D. Guccione. —
Herman H. Avoscan. — Cristina I. Ziebart.
— Liliana A. Mazure. — Maria V. Linares.
— Claudio R. Lozano. — Maria L. Alonso. —
José R. Uiiac. — Andrés R. Arregui. — Luis
E. Basterra. — Maria del Carmen Bianchi.
— Bernardo J. Biella Calvet. — Hermes
J. Binner. — Mara Brawer. — Susana M.
Canela. — Guillermo R. Carmona. — Jorge
A. Cejas. — Alicia M. Ciciliani. — Luis F.
J. Cigogna. — Marcos Cleri. — Jorge M.
D’Agostino. — Marcelo D’Alessandro. —
Alfredo C. Dato. — Osvaldo E. Elorriaga.
— Eduardo A. Fabiani. — Anabel Ferndandez
Sagasti. — Josué Gagliardi. — Miriam G.
Gallardo. — Gaston Harispe. — Griselda
N. Herrera. — Manuel H. Juarez. — Pablo
F. J. Kosiner. — Inés B. Lotto. — Silvia C.
Majdalani. — Juan F. Marcopulos. — Julio
C. Martinez. — Oscar Anselmo Martinez. —
Carlos Moreno. — Juan M. Pais. — Nanci
A. Parrilli. — Juan M. Pedrini. — Martin
A. Pérez. — Ana M. Perroni. — Blanca A.
Rossi. — Carlos G. Rubin. — Fernando
A. Salino. — Eduardo Santin. — Federico
Sturzenegger. — Alberto J. Triaca. —
Enrique A. Vaquié.
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En disidencia parcial:

Federico Pinedo. — Patricia Bullrich.

INFORME
Honorable Camara:

Las comisiones de Accion Social y Salud Publica,
de Comunicaciones e Informatica y de Presupuesto y
Hacienda han considerado los proyectos de ley de la
sefiora diputada Ziebart y otros sefiores diputados, de
la sefiora diputada Linares y otros sefiores diputados
y de la sefiora diputada Arenas, por los que se crean el
Sistema de Historia Clinica Digital -HCD-y el Regis-
tro Nacional de Historias Clinicas Electronicas. Luego
de su estudio resuelven despacharlos favorablemente
con modificaciones.

Andrea F. Garcia.

ANTECEDENTES

1
PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados, ...

Articulo 1° — Créase el sistema de Historia Clinica
Digital para todos los habitantes del territorio argenti-
no, en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 13
de laley 26.529 de derechos del paciente en su relacion
con los profesionales e instituciones de la salud.

Art. 2° — El sistema que se crea por la presente
deberd preservar la integridad, autenticidad, inaltera-
bilidad, perdurabilidad y recuperabilidad de los datos
pertenecientes a cada paciente contenidos en la Historia
Clinica Digital (HCD), garantizando asimismo la confi-
dencialidad y proteccion de los datos, como asi también
su respaldo documental, todo ello en el tiempo y forma
que establezca la reglamentacion.

Art. 3° — Se entiende como HCD el documento
obligatorio, cronoldgico, foliado y completo, donde
se registre al conjunto de datos clinicos, socioecono-
micos, ambientales y administrativos referidos a la
salud de una persona, realizado en soporte digital y/o
informatico, en el cual conste toda atencion —publica
y privada— brindada al paciente por parte de los profe-
sionales y auxiliares de la salud, en ocasion de asistir a
un consultorio, servicio de urgencia y hospitalizacion.

Art. 4° — El sistema de HCD se aplicara en todo tipo
de asistencia a la salud que se preste en el territorio
nacional, ya sea del ambito del subsector publico, como
del privado y el de la seguridad social.

Art. 5° — El sistema de HCD establecido en el ar-
ticulo 1° de la presente, se ajustara a los principios
generales relativos a la proteccion de datos establecidos
en la ley 25.326, de proteccion de datos personales, y
en la ley 26.529, de derechos del paciente.

Art. 6° — El sistema de HCD tendra los siguientes
presupuestos minimos:

a) Los datos reflejados seran considerados
personales, confidenciales, intransferibles y
sensibles;

b) Debe registrase de manera individual para cada
paciente y bajo un numero unico de identifica-
cion;

¢) De cada registro realizado en el sistema debe
constar la identificacion del paciente, de los
facultativos, del personal sanitario que inter-
vienen a lo largo del proceso asistencial y del
establecimiento de salud correspondiente;

d) Estara disponible permanentemente y en for-
ma actualizada en todos los establecimientos
de salud, incluyendo los Centros de Atencion
Primaria y los servicios de emergencias y con-
sultorios privados;

e) Debe quedar registro de la fecha y hora de
cada actividad realizada en el sistema por el
profesional que presta el servicio;

f) Los registros asentados seran perdurables en el
tiempo y se implementara un método seguro de
recuperacion de todos aquellos datos ingresados;

g) Los datos no podran ser usados para otros fines
que no sean los asistenciales. Sélo podran ser
considerados en términos estadisticos, confor-
me a las pautas que dicte la reglamentacion;

h) La HCD debera ser respaldada por soporte
papel en la forma y plazo que establezca la
reglamentacion;

i) Elsistema que se crea por la presente propen-
derd a la Integracion Nacional Informatica de
las Historias Clinicas.

Art. 7° — Es autoridad de aplicacion de la presente
ley el Ministerio de Salud de la Nacion.

Art. 8° — La autoridad de aplicacion establecera un
cronograma para la implementacion de la HCD que
fijaré la reglamentacion, considerando las caracteristi-
cas sanitarias propias de cada jurisdiccion que adhiera
a la presente ley.

Art. 9° — La autoridad de aplicacion facilitara el
acceso a la tecnologia precisa y los medios necesarios
incluyendo la capacitacion al personal de salud, para la
concrecion e implementacion de la HCD con los alcan-
ces que determina la presente ley y su reglamentacion.

Art. 10. — La reglamentacion fijara sanciones espe-
cificas para los incumplimientos de los cronogramas
de implementaciéon como asi también en caso de la
vulneracion y/o adulteracion de los datos personales
de los pacientes.

Art. 11. — El Poder Ejecutivo reglamentara la pre-
sente ley dentro de los ciento ochenta (180) dias de su
promulgacion.

Art. 12. — Invitase a las provincias y la Ciudad
Autéonoma de Buenos Aires a adherir a la presente ley.
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Art. 13. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Maria V. Linares. — Bernando J. Biella
Calvet. — Fabian F. Peralta. — Elida E.
Rasino. — Antonio S. Riestra.

2
El Senado y Camara de Diputados, ...

CREACION DEL SISTEMA DE HISTORIA
CLINICA DIGITAL (HCD) CON TARJETA
PERSONAL DE SALUD Y DEL REGISTRO
NACIONAL DE HISTORIAS CLINICAS
ELECTRONICAS

TITULO 1

Objeto, ambito de aplicacion y autoridad de
aplicacion

Articulo 1° — La presente ley tiene por objeto crear
el Sistema Nacional Integrado de Historias Clinicas
Digitales (HCD) con tarjeta personal de salud (TPS) y
el Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas,
como instrumentos significativos que coadyuvaran, a
través de la tecnologia, a la prestacion eficiente y de
calidad de los servicios de salud en todo el territorio
nacional.

Art. 2° — El Sistema Nacional Integrado de Historias
Clinicas Digitales (HCD) con tarjeta personal de salud
(TPS) y el Registro Nacional de Historias Clinicas
Electronicas debera ser desarrollado e implementado
para todo el &mbito de la Republica Argentina.

Art. 3° — La autoridad de aplicacion de la presente
ley sera el Ministerio de Salud de la Nacién o el orga-
nismo que en el futuro lo reemplace o sustituya, a cuyo
efecto tendra las facultades necesarias para contratar o
celebrar acuerdos o convenios para que el proyecto sea
llevado adelante por especialistas en materia sanitaria
y especialistas en informatica.

TITULO II

Del Sistema Nacional Integrado de Historias
Clinicas Digitales (HCD) con tarjeta personal de
salud (TPS) y del Registro Nacional de Historias

Clinicas Electronicas

Art. 4° — La historia clinica digital es el documento
obligatorio, cronologico, individualizado y completo,
en soporte digital, de propiedad del paciente, en el que
conste toda la actuacion realizada a una persona por
profesionales y/o técnicos de los servicios de salud, en
un establecimiento publico o privado.

Art.5° — Para todo paciente registrado en una HCD
se emitira una tarjeta personal de salud (TPS) en la que
constara el nombre, datos de identidad y domicilio del
mismo y los datos de la institucion emisora. La TPS
sera la llave de acceso al sistema y contendra, debi-
damente codificados en soporte informatico aquellos
datos que la autoridad de aplicacion defina como ne-
cesarios para su atencion en una emergencia médica.

Art. 6° — El Registro Nacional de Historias Cli-
nicas Electronicas es la infraestructura tecnologica
especializada en salud que permitira al paciente o a su
representante legal y a los profesionales de la salud,
previamente autorizados por aquéllos, el acceso a la
informacion contenida en las historias clinicas electro-
nicas, dentro de los términos estrictamente necesarios
para garantizar la calidad de la atencion en los estable-
cimientos de salud y en los servicios médicos de apoyo
publicos, privados o mixtos.

Art. 7° — Las historias clinicas digitales y el Registro
Nacional de Historias Clinicas Electronicas utilizaran
la plataforma que estimen necesaria para el acceso a
la informacion clinica solicitada o autorizada por el
paciente o su representante legal.

Art. 8° — A los efectos de la presente ley se considera
requisito indispensable para que el Sistema Nacional
Integrado de Historias Clinicas Digitales con tarjeta
personal de salud (TPS) y el Registro Nacional de His-
torias Clinicas Electronicas se desarrolle e implemente
dentro del marco establecido por el articulo 13 de la
ley 26.529, que se arbitren los recaudos necesarios que
aseguren la integridad, autenticidad, inalterabilidad,
perdurabilidad y recuperabilidad en tiempo y forma
de los datos contenidos en cada HCD o en el registro,
segun se requiera.

Art. 9° — La presente ley sera de aplicacion para toda
persona sujeta a cualquier tipo de asistencia a la salud
que se preste en el ambito del territorio nacional. Se
entenderd como asistencia a la salud a toda consulta,
reconocimiento o acto médico brindado por profesio-
nales o auxiliares de la salud, ya sea en hospitales y
establecimientos sanitarios publicos en general, de
jurisdiccion nacional, provincial o local; o por hos-
pitales, sanatorios, clinicas, consultorios y centros
privados en general.

TITULO 1II

Del sistema

Art. 10. — El sistema en el que se registren las HCD
debera responder a las siguientes caracteristicas:

a) De seguridad.:

Inviolabilidad: que la informacion no pueda
ser adulterada.

Confidencialidad: que la informacion sea con-
fidencial y solo pueda ser consultada por quienes
tengan derecho a ello y esté protegida contra la
intrusion ilegitima. Las consultas generales s6lo
podran ser realizadas con fines estadisticos por
quienes estén expresamente autorizados al efecto.

Durabilidad: que la informacion no pueda ser
destruida ni perdida.

Integridad: si algan dato fue modificado el
sistema debe dar un alerta.

Temporalidad: los datos deben estar en secuen-
cia cronologica.
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Autoria: Se debe poder identificar univocamen-
te al profesional que ingresa o modifica los datos
(firma digital);

b) De accesibilidad:

Disponibilidad: Debe garantizarse que la infor-
macion se encuentre disponible en todo momento
y lugar cuando se la necesite. El sistema de acceso
debe ser agil y sencillo para los profesionales que
lo utilicen.

Selectividad de acceso: El sistema de claves
debe permitir el acceso selectivo a los profesio-
nales solo con autorizacion del paciente o sus
derechohabientes.

Restriccion de acceso: El paciente tendra dere-
cho a proteger en todo o en parte aquellos datos
que considere necesarios.

Transportabilidad: el paciente o sus derecho-
habientes podran disponer de una copia de su
HCD, ya sea en soporte electrénico o en papel,
si asi lo solicitan.

Las historias clinicas electronicas deberan ser im-
plementadas sobre la base de sistemas informaticos o
computarizados que garanticen su permanencia en el
tiempo, la inalterabilidad de los datos, la reserva de la
informacion y la inviolabilidad de su contenido.

TITULO IV
Del registro

Art. 11. — El Registro Nacional de Historia Clinica
Electronica debera:

a) Organizar y mantener el registro de las historias
clinicas electronicas;

b) Estandarizar los datos y la informacion clinica
de las historias clinicas electronicas, asi como
las caracteristicas y funcionalidades de los
sistemas de informacién de historia clinica
electronica, para lograr la interoperabilidad en
el sector salud;

¢) Asegurar la disponibilidad de la informacion
clinica contenida en cada historia clinica
electronica para el paciente o su representante
legal, y para los profesionales de salud auto-
rizados en el ambito estricto de la atencion de
salud al paciente;

d) Asegurar la continuidad de la atencion de salud
al paciente en los establecimientos de salud en
los servicios médicos de apoyo, mediante el
intercambio de informacion clinica que aquél
o su representante legal soliciten, compartan o
autoricen;

e) Brindar informacion al sistema especializado
en salud para el diseflo y aplicacion de politicas
publicas que permitan el ejercicio efectivo del
derecho a la salud de las personas.

TITULO V
De la tarjeta personal de salud

Art. 12. — La Tarjeta Personal de Salud debera ser
emitida por la Obra Social o de Medicina Prepaga a
la que pertenezca el paciente. En el caso de que no
hubiera pertenencia a ninguna de estas instituciones, la
emitira el hospital o centro médico en el que el paciente
reciba su atencion.

Art. 13. — Las unidades moéviles de atencion de emer-
gencia médica deberan estar equipadas con unidades
lectoras que les permitan acceder a la informacion
codificada en la tarjeta personal de salud, de modo
de tener acceso inmediato a los antecedentes médicos
significativos de los pacientes sujetos a la emergencia.

TITULO VI

De los servicios de salud

Art. 14. — Los establecimientos de salud que presten
servicios en el ambito del territorio nacional, deberan
cumplir con las siguientes disposiciones:

1. Administrar la informacion clinica contenida
en las historias clinicas electronicas con confi-
dencialidad.

2. Garantizar, bajo la responsabilidad adminis-
trativa, civil o penal a que hubiera lugar, la con-
fidencialidad de la identidad de los pacientes, asi
como la integridad, disponibilidad, confiabilidad,
trazabilidad y no repudio de la informacion clini-
ca, de conformidad con un sistema de gestion de
seguridad de la informacion que debe evitar el uso
ilicito o ilegitimo que pueda lesionar los intereses
o los derechos del titular de la informacion, de
acuerdo con las disposiciones legales aplicables.

3. Generar los medios para poner a disposi-
cién y compartir la informacion, asi como las
funcionalidades y soluciones tecnologicas, entre
aquellas que lo requieran. En dicho intercambio,
deben contar con trazabilidad en los registros
que les permitan identificar y analizar situaciones
generales o especificas de los servicios digitales.

TITULO VII

De la autoridad de aplicacion

Art. 15. — La autoridad de aplicacion desarrollara
el Sistema Nacional Integrado de Historias Clinicas
Digitales (HCD) con tarjeta personal de salud (TPS) y
el Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas.

Art. 16. — La autoridad de aplicacion administrara
el Registro Nacional de Historias Clinicas Electro-
nicas y emitird las normas complementarias para el
establecimiento de los procedimientos técnicos y
administrativos necesarios para su implementacion
y sostenibilidad, a fin de garantizar la interopera-
bilidad, procedimiento, interpretacion y seguridad
de la informacién contenida en las historias clinicas
electronicas.



CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION

0.D. N° 2.518 7

Art. 17. — La autoridad de aplicacion adoptara las
medidas adecuadas tendientes a la celebracion de con-
venios y/o acuerdos con las autoridades provinciales
a efectos de que cada provincia desarrolle e imple-
mente su propio Sistema de Historia Clinica Digital,
que debera ser compatible e interoperable con los del
resto del pais, de modo que juntos integren el Sistema
Nacional Integrado de Historias Clinicas Digitales. En
ese marco, se debera brindar asesoramiento y apoyo en
la medida que sea solicitado.

Art. 18. — Facultase a la autoridad de aplicacion
para llevar adelante la iniciativa prevista en el articulo
anterior, coordinando con las autoridades provinciales
a través del Consejo Federal de Salud:

—La implementacion de un Sistema de Historia
Clinica Digital y tarjeta personal de salud en cada
una de las provincias y la interoperabilidad de los
sistemas provinciales de modo que al integrarse
lleguen a configurar un sistema tnico, con infor-
macioén homogénea, pasible de ser consultada en
tiempo real por medios electronicos, contando
con las debidas claves y autorizaciones, desde
cualquier punto del territorio nacional.

—La definicion de estructuras homogéneas y
contenidos minimos para las HCD y TPS.

—El dictado de la reglamentacion y/o normativa
necesaria para llevar a cabo los cometidos ante-
riormente enunciados.

TITULO VIII
De la informacion

Art. 19. — Propiedad, reserva y seguridad de la in-
formacion clinica. La informacion clinica contenida en
la historia clinica digital es propiedad de cada paciente;
su reserva, privacidad y confidencialidad es garantizada
por el el articulo 13 de la ley 26.529

Art. 20. — Acceso a la informacion clinica. El pacien-
te, o su representante legal, tendrd acceso irrestricto a la
informacion clinica que necesite o desee, la que estara
registrada en su historia clinica digital. Sélo ¢l o su
representante legal pueden autorizar a los profesionales
de salud a acceder a dicha informacién.

Art. 21. — La informacion contenida en la historia cli-
nica digital de un paciente sera accesible exclusivamen-
te para el profesional de salud que le preste atencion en
un establecimiento de salud, en el momento en que se
produzca dicha atencion y accediendo exclusivamente
a la informacion pertinente.

Art. 22. — El paciente, o su representante legal, que
necesite o desee que la informacion contenida en su
historia clinica digital sea accedida por profesionales de
salud que le brindan atencion en un establecimiento de
salud o en un servicio médico de apoyo distinto de los
que generaron la historia clinica digital debera autorizar
expresamente dicho acceso a través de los mecanismos
informaticos correspondientes.

Art. 23. — En casos de grave riesgo para la vida
o la salud de una persona cuyo estado no permita la
capacidad de autorizar el acceso a su historia clinica
digital, el profesional de salud podra acceder mediante
la tarjeta personal de salud a la informacién contenida
en la historia clinica digital para el diagnostico y trata-
miento médico quirtrgico.

Art. 24. — Seguimiento de los detalles de accesos a
la informacion clinica. El paciente, o su representante
legal, podran realizar el seguimiento de los accesos
realizados a la informacion clinica contenida en su
Historia Clinica Digital, a fin de poder verificar la
legitimidad de estos. Para tal efecto, dispondra de in-
formacion relativa a la fecha y hora en que se realizo el
acceso, al establecimiento de salud o al servicio médico
de apoyo desde el que se realiz6 cada acceso, al profe-
sional de salud que accedi6 a la informacion clinica y
a las caracteristicas de la informacion clinica accedida.

Art. 25. — Datos incompletos o errados registrados
en la historia clinica digital. En el caso de que los
datos registrados en la historia clinica electronica de
un paciente estén incompletos o errados, éste, o su
representante legal, podran solicitar que estas defi-
ciencias sean subsanadas de acuerdo al procedimiento
establecido por la autoridad de aplicacion.

Art. 26. — Confidencialidad de Registro Nacional
de historia clinica electronica. Las personas que in-
tervengan en la gestion de la informacion contenida
en el Registro Nacional de Historia Clinica Electronica
estan obligadas a guardar confidencialidad respecto a
este, bajo responsabilidad administrativa, civil y penal.

Art. 27. — Autenticacion de la identidad de las per-
sonas para acceder al Registro Nacional de Historia
Clinica Electronica. La autoridad de aplicacion debera
autenticar, registrar y certificar la identidad de cada una
de las personas que haya accedido a cualquiera de las
instituciones creadas por la presente ley.

Art. 28. — Los prestadores de servicios de salud
deberan garantizar mediante mecanismos informaticos
seguros, la autenticacion de las personas y de los agen-
tes que actlien en su nombre, asi como la privacidad y
la integridad de la informacion clinica, de forma que
ésta no sea revelada ni manipulada por terceros no
autorizados de ninguna forma, bajo responsabilidad
administrativa, civil y penal.

Art. 29. — Validez y eficacia de la historia clinica
electronica. La historia clinica electronica sera equi-
valente a la historia clinica manuscrita, tanto en sus
aspectos clinicos como legales para todo proceso de
registro y acceso a la informacion correspondiente a
la salud de las personas.

TITULO IX
De las definiciones

Art. 30. — Para los efectos de la presente ley, se
entiende por:

a) Acceso. Posibilidad de ingresar a la informa-
cion contenida en las historias clinicas elec-



0.D. N°2.518

CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION

tronicas. El acceso debe estar limitado tanto
por el derecho fundamental a la privacidad del
paciente como por los mecanismos de seguri-
dad necesarios, entre los que se encuentra la
autenticacion. Existen por lo menos tres nive-
les de acceso: el de consulta, el de consulta y
actualizacion y el de consulta, actualizacion y
modificacion de la informacion;

b) Administrar. Manejar datos por medio de su
captura, mantenimiento, interpretacion, pre-
sentacion, intercambio, analisis, definicion y
visibilidad;

c) Autenticar. Controlar el acceso a un sistema
mediante la validacion de la identidad de un
usuario, a través de un mecanismo idoneo;

d) Atencion de salud. Conjunto de acciones de
salud que se brinda al paciente, las cuales
tienen como objeto la promocion, prevencion,
recuperacion y rehabilitacion en salud, y son
efectuadas por los profesionales de salud,

e) Base de datos. Conjunto organizado de datos
pertenecientes a un mismo contexto y almace-
nados sistematicamente para su posterior uso;

f) Certificacion. Procedimiento por el cual se
asegura que un producto, proceso, sistema o
servicio se ajuste a las normas oficiales;

g) Confidencialidad. Cualidad que indica que la
informacion no esta disponible y no es revelada
a individuos, entidades o procesos sin autori-
zacion de él;

h) Estandares. Documentos que contienen las
especificaciones y procedimiento destinados a
la generacion de productos, servicios y siste-
mas confiables. Estos establecen un lenguaje
comun, el cual define los criterios de calidad y
seguridad,;

i) Firma digital. Firma que debera estar enmarca-
daen laley de Firmas y Certificados Digitales,
su reglamento, asi como de la normativa rela-
cionada, de cada Estado;

J) Historia clinica. De acuerdo con lo estableci-
do por la ley 26.529, entiéndese por historia
clinica, el documento obligatorio cronoldgico,
foliado y completo en el que conste toda actua-
cion realizada al paciente por profesionales y
auxiliares de la salud. La registracion debera
realizarse en forma ordenada, integrada, se-
cuencial e inmediata de la atencion brindada
al paciente y seran refrendados con la firma
manuscrita de los profesionales actuantes. Las
historias clinicas son propiedad de los pacien-
tes, y son administradas por los establecimien-
tos de salud o los servicios médicos de apoyo;

k) Historia clinica digital. Historia clinica cuyo
registro unificado y personal, multimedia,
se encuentra contenido en una base de datos
electronica, registrada mediante programas de

computacion y refrendada con firma digital
del profesional tratante. Su almacenamiento,
actualizacion y uso se efectiia en estrictas
condiciones de seguridad, integridad, autenti-
cidad, confiabilidad, exactitud, inteligibilidad,
conservacion, disponibilidad y acceso, de
conformidad con la normativa aprobada por
el entre el rector de salud, como 6rgano rector
competente;

1) Informacion clinica. Informacion relevante de
la salud de un paciente que los profesionales
de la salud generan y requieren conocer y uti-
lizar en el ambito de la atencion de salud que
brindan al paciente;

m) Integridad. Cualidad que indica que la
informacion contenida en sistemas para la
presentacion de servicios digitales permanece
completa e inalterada y, en su caso, que solo
ha modificado por la fuente de confianza co-
rrespondiente;

n) Interoperabilidad. Capacidad de los sistemas
de diversas organizaciones para interactuar
con objetivos consensuados y comunes, con
la finalidad de obtener beneficios mutuos. La
interaccion implica que los establecimientos de
salud compartan informacién y conocimientos
mediante el intercambio de datos entre sus res-
pectivos sistemas de tecnologia de informacion
y comunicaciones;

0) Paciente o usuario de salud. Beneficiario di-
recto de la atencion de salud;

p) Seguridad. Preservacion de la confidencialidad,
integridad y disponibilidad de la informacion,
ademas de otras propiedades, como autentici-
dad, responsabilidad, no repudio y fiabilidad;

q) Sistema de Gestion de la Seguridad de la Infor-
macion. Parte de un sistema global de gestion
que basado en el analisis de riesgos, establece,
implementa, opera, monitorea, revisa, mantie-
ne y mejora la seguridad de la informacion. El
sistema de gestion incluye una estructura de
organizacion, politicas, planificacion de acti-
vidades, responsabilidades, procedimientos,
procesos y recursos;

r) Sistema de Informacion de Historias Clinicas
Electronicas. Sistema de informacion que
cada establecimiento de salud implementa y
administra para capturar, manejar ¢ intercam-
biar la informacion estructurada e integrada
de las historias clinicas electronicas en su
poder;

s) Trazabilidad. Cualidad que permite que todas
las acciones realizadas sobre la informacién o
sistema de tratamiento de la informacion sean
asociadas de modo inequivoco a un indivi-
duo o entidad, dejando rastro del respectivo
acceso.
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TiTULO X
Financiamiento

Art. 31. — Los gastos que demande el cumplimiento
de la presente ley deben ser atendidos con las partidas
que al efecto destine en forma anual el Presupuesto
General de la Administracion Publica para el Ministerio
de Salud de la Nacion o el organismo que en el futuro
lo reemplace o sustituya.

TITULO XI
Disposiciones transitorias

Art. 32. — Aplicacion de la historia clinica manus-
crita. La historia clinica manuscrita contenida en papel
continuara elaborandose en los establecimientos de
salud y en los servicios médicos de apoyo hasta que
se implemente totalmente el uso de la historia clinica
digital.

Art. 33. — Adecuacion a la presente ley. Los estable-
cimiento de salud y los servicios médicos de apoyo que
cuentan con historia clinica digital o informatizadas
deben adecuarse a lo establecido en la presente ley.

Art. 34. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Cristina I. Ziebart. — Mara Brawer. — Carlos
G. Donkin.

3
PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados,...

LEY DE ACCESO DE LOS HABITANTES
A SU HISTORIA CLINICA. CREACION
DEL SISTEMA DE HISTORIA CLINICA

MEDICA DIGITAL

TITULO 1
Objeto y ambito de aplicacion

Articulo 1° — Establécese el sistema de Historia cli-
nica Médica Digital (HCMD) para todos los habitantes
de la Republica Argentina, a cuyo efecto se crea por
la presente la base de datos tnica del Sistema Federal
de Salud, que permitira el almacenamiento y gestion
de todas las historias clinicas médicas digitales, en los
términos de esta ley, su reglamentacion y los convenios
de implementacion que se celebren con las provincias
y con la Ciudad Autébnoma de Buenos Aires.

Art. 2° — La presente ley tiene por objeto regular el
establecimiento del Sistema de Historia Clinica Médica
Digital en todo el territorio nacional, e instrumentar los
recaudos necesarios para su operatoria, dando cumpli-
miento a lo dispuesto en el articulo 13 de la ley nacional
26.529, con la finalidad de efectivizar el derecho a la
salud de la poblacion mediante la provision oportuna,
en todo lugar y en tiempo real de sus datos y archivos
médicos; y mejorar la eficiencia del sistema de salud
en su conjunto, garantizando la confidencialidad y

suficiente proteccion de los datos personales y clinicos
de cada habitante.

Art. 3° — La presente ley sera de aplicacion a todo
tipo de asistencia a la salud que se preste en el terri-
torio nacional, sea publica o privada, en los términos
sefialados en la iltima parte del articulo 1°.

Art. 4° — Definiciones. Los términos listados a con-
tinuacion se entenderan definidos como sigue:

a) Historia clinica médica digital (HCMD): Es el
documento obligatorio, cronoldgico, foliado y
completo en el que conste toda actuacion reali-
zada al habitante por profesionales de la salud y
auxiliares de la salud autorizados, procesados y
sistematizados a través de medios informaticos
¢ incorporados por aquellos a la Base de Datos
Unica del Sistema Federal de Salud creada por
la presente ley;

b) Profesionales y auxiliares de la salud: se entien-
de por tal a los médicos, técnicos y auxiliares
de la salud autorizados, como asi también a
todo aquel que ejerza una profesion o actividad
vinculada con la salud humana, ya sea que
preste servicios en establecimientos publicos o
privados, o sea titular de un consultorio privado;

¢) Habitante: Se entendera por tal, asimismo, a
aquella persona que sea pasible de asistencia
médica y que sera titular de su Historia Clinica
Meédica Digital;

d) Base de Datos Unica del Sistema Federal de
Salud: es un repositorio que contendra todas
las HCMD, el que se encontrara disponible
para su consulta mediante redes electronicas
de informacion de uso publico.

TITULO 1I
Principios aplicables

Art. 5° —Toda historia clinica médica digital emitida
en el marco de la presente ley constituye documenta-
cion auténtica y, como tal, serd valida y admisible como
medio probatorio, haciendo plena fe a todos los efectos,
siempre que se encuentre autentificada.

Art. 6° — Se considerara debidamente autentificada
toda historia clinica médica digital cuyo contenido
haya sido validado por una o mas firmas digitales de
un profesional o auxiliar de la salud, que cumplan con
las previsiones de la ley 25.506, los decretos 2.628/02,
624/03, 1.028/03, 409/05, 724/06 y las normas regla-
mentarias aplicables.

Art. 7° — El Sistema de Historia Clinica Médica
Digital establecido en el articulo 1° deberd ajustarse en
todo momento a los siguientes principios generales de
actuacion y funcionamiento garantizando, asimismo,
los principios reconocidos en la ley 25.326, de datos
personales, y en la ley 26.529, de salud publica:

a) Accesibilidad;
b) Finalidad;
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¢) Veracidad;
d) Confidencialidad.

Art. 8° — Principio de accesibilidad. El habitante
tendra en todo momento derecho a conocer los datos
consignados en su historia clinica médica digital, a
que le sean explicados y a que se rectifiquen si fueran
probadamente erroneos.

Art. 9° — Principio de finalidad. Conforme a este
principio, los datos de un habitante consignados en su
historia clinica médica digital deberan ser objeto de las
siguientes restricciones en su utilizacion:

a) Seran considerados personales, confidenciales
y sensibles;

b) No podran ser usados en forma nominada para
otros fines que no sean los asistenciales;

¢) No podran ser objeto de tratamiento nominado
alguno por medios informaticos, a menos que
medie para ello expreso consentimiento infor-
mado del paciente, su representante legal o en
situacion de emergencia;

d) So6lo podran ser considerados en términos
estadisticos, conforme a las pautas que dicte
la reglamentacion.

Art. 10. — Principio de veracidad. Este principio im-
pone incluir en la historia clinica médica digital todos
los procedimientos, sean diagnosticos o terapéuticos,
que se indiquen al paciente, incluyendo la semiologia
realizada, la evolucion del caso, todo otro dato refe-
rencial o grafico que permita conocer la situacion real
del mismo y, en su caso, las imagenes de los estudios
realizados.

Art. 11. — La informacion contenida en la historia cli-
nica médica digital debera exponerse en forma inteligible
para el habitante y no podra ser alterada sin que quede
registrada la modificacion de que se trate, atin en el caso
de que ella tuviera por objeto subsanar un error. Una
vez validado, ningun dato de la historia clinica médica
digital podra ser eliminado y, en caso de ser necesaria
su correccion, se agregara el nuevo dato con la fecha,
hora y firma digital del responsable de la correccion, sin
suprimir lo corregido.

Art. 12. — Principio de confidencialidad. Este principio
obliga a los profesionales y/o auxiliares de la salud, a
la autoridad de aplicacion y a quien tiene a su cargo la
administracion de la Base de Datos Unica del Sistema Fe-
deral de Salud, a tratar los datos contenidos en la historia
clinica médica digital con la mas absoluta reserva, salvo
expresa disposicion en contrario emanada de autoridad
judicial competente o autorizacion del propio habitante,
su representante legal o sus derechohabientes.

TITULO 1II

Operatoria

Art. 13. — A los efectos de garantizar el cumpli-
miento de los principios enunciados en el titulo II, en
la operatoria de la historia clinica médica digital todos

los intervinientes deberan utilizar certificados digitales
emitidos en el marco de la normativa enunciada en la
ultima parte del articulo 6° y la reglamentacion que
requiera la implementacion de la presente.

En tal sentido, los habitantes utilizaran estos certifi-
cados digitales a los efectos de acceder a su contenido
y restringir o habilitar su acceso a terceros; los profe-
sionales y auxiliares de la salud, a efectos de su con-
feccion y acceso cuando contaran con la autorizacion
del habitante o su representante legal.

Art. 14. — Se garantiza la confidencialidad de los
datos contenidos en la historia clinica médica digital,
a la que solo se podra acceder mediando la voluntad
de cada habitante o su representante legal.

Los profesionales y/o auxiliares de la salud tam-
bién pueden acceder a la HCMD ante los supuestos
de grave peligro para la salud publica y/o cuando
mediare una situacion de emergencia, con grave
peligro para la salud o vida del paciente y no pu-
diera prestar consentimiento por si 0 a través de sus
representantes legales. En ambos supuestos debera
quedar constancia de la actuacion conformidad del
profesional y/o auxiliar de la salud y que ha realizado
la consulta en virtud de alguna de las hipotesis de
excepcidn senaladas.

Art. 15. — A los efectos de asegurar la accesibilidad
ala HCMD, la Base de Datos Unica del Sistema Fede-
ral de Salud cumplira con las normas internacionales
relativas a integridad, perdurabilidad y disponibilidad
de datos en tiempo y forma, a cuyo efecto se deberan
definir, por via reglamentaria, los protocolos de comu-
nicacion y seguridad de datos.

Art. 16. —Todos los ciudadanos argentinos tendran la
posibilidad de portar la historia clinica médica digital
en su DNI “tarjeta” (ley 17.671, decreto 1.501/2009 y
resolucion 797/2012), al que se le agregara un proce-
sador informatico apto para soportar el software de la
HCMD, en los términos que establezca la reglamen-
tacion respectiva.

Art. 17. — Todos los establecimientos sanitarios
ubicados en el territorio nacional, sean publicos o
privados, deberan facilitar los medios necesarios para
la concrecion de la HCMD con los alcances que deter-
mine la autoridad de aplicacion.

Art. 18. — Los derechos del paciente y las sanciones
que pueden originarse en caso de infraccion al régimen
de la historia clinica médica digital, al igual que el be-
neficio de gratuidad en materia de acceso a la justicia,
se regiran por la ley 26.529.

TITULO IV
De la autoridad de aplicacion
Art. 19. — La autoridad de aplicacion sera determi-
nada por el Poder Ejecutivo nacional en la respectiva

reglamentacion, a cuyo efecto tendra en consideracion
la necesidad de que sea gestionada por especialistas en
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materia sanitaria e informética. Dicha reglamentacion
contemplara la designacion de un (1) representante por
cada provincia y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
las que se haran efectivas por la maxima autoridad
sanitaria de cada jurisdiccion.

Art. 20. — La autoridad de aplicacion tendra a
su cargo fijar un cronograma para la implementa-
cion de la HCMD, el que debera ser publicado en
el Boletin Oficial de la Republica Argentina y en
los medios audiovisuales, graficos y digitales que
garanticen el acceso a la informacion por parte de
los ciudadanos.

TITULO V
Disposiciones generales

Art. 21. — Invitase a las provincias y a la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires a adherir a la presente ley.

Art. 22. — Vigencia. La presente ley es de orden
publico, y entrard en vigencia a partir de los noventa
(90) dias de la fecha de su publicacion.

Art. 23. — Reglamentacion. El Poder Ejecutivo debe
reglamentar la presente ley dentro de los noventa (90)
dias contados a partir de su publicacion.

Art. 24. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Berta H. Arenas.



