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COMISIONES DE ACCION SOCIALY SALUD PUBLICA
Y DE PRESUPUESTO Y HACIENDA

SUMARIO: Programa Federal Unico de Informati-
zacion y Digitalizacion de las Historias Clinicas de
la Republica Argentina. Creacion. (144-S.-2020.)

Dictamen de las comisiones
Honorable Camara:

Las comisiones de Accion Social y Salud Publi-
ca y de Presupuesto y Hacienda han considerado el
proyecto de ley venido en revision del Honorable
Senado referente a la creacion del Programa Fede-
ral Unico de Informatizacion y Digitalizacion de las
Historias Clinicas de la Reptblica Argentina; y han
tenido a la vista los expedientes 2.125-D.-2022 de la
sefnora diputada Chahla y otras/os sefioras/os diputa-
das/os; 440-D.-2022 del sefior diputado Ferreyra; y
1.300-D.-2021 de la sefiora diputada Avila, relacio-
nados al mismo tema; y, por las razones expuestas en
el informe que se acompaia y las que dara el miem-
bro informante, aconsejan su sancion.

Sala de las comisiones, 8 de noviembre de 2022.

Monica Fein. — Carlos S. Heller. — Daniel
Gollan. — Rubén Manzi. — Sergio O.
Palazzo. — Dina Rezinovsky. — Victor H.
Romero. — Paola Vessvessian.* — Marcelo
P Casaretto. — Maria L. Montoto. —
Rossana Chahla. — Juan C. Alderete.
— Marcela Antola. — Lidia 1. Ascarate.*
— Héctor “Cacho” Barbaro. — Miguel
A. Bazze. — Fabian A. Borda. — Lisandro
Bormioli. — Sofia Brambilla. — Daniel A.
Brue. — Ricardo Buryaile. — Guillermo
O. Carnaghi. — Ana C. Carrizo. — Maria
Soledad Carrizo. — Nilda M. Carrizo. —
Sergio G. Casas. — Graciela M. Caselles.
— Marcos Cleri. — Luis Di Giacomo. —
Soher El Sukaria.* — Federico Fagioli.

* Integra dos (2) comisiones.

— Eduardo Fernandez. — Daniel J.
Ferreyra. — Germana Figueroa Casas. —
Ana C. Gaillard. — Pedro J. Galimberti. —
Silvana M. Ginocchio. — Ricardo Herrera.
— Florencia Lampreabe. — Susana G.
Landiscini. — Jimena Lopez. — Juan M.
Lopez. — Silvia G. Lospennato. — Monica
Macha. — Juan Marino. — Germdn P.
Martinez. — Victoria Morales Gorleri.
— Estela M. Neder. — Lisandro Nieri. —
Graciela Ocaria.* — Blanca I. Osuna. —
Maria G. Parola. — Juan M. Pedrini. —
Carlos Y. Ponce. —Jorge “Colo” Rizzotti.
— Laura Rodriguez Machado. — Sebastian
N. Salvador. — Diego H. Sartori. — Maria
Sotolano. — Danya Tavela.

Buenos Aires, 30 de noviembre de 2020.

Al sefior presidente de la Honorable Camara de Dipu-
tados de la Nacion.

Tengo el honor de dirigirme al sefior presidente a
fin de comunicarle que el Honorable Senado, en la fe-
cha, ha sancionado el siguiente proyecto de ley que
paso en revision a esa Honorable Camara:

El Senado y Camara de Diputados,...
CapfTuro I

Programa Federal Unico de Informatizacion
v Digitalizacion de las Historias Clinicas
de la Republica Argentina

Articulo 1° — Créase el Programa Federal Unico de
Informatizacion y Digitalizacion de las Historias Cli-
nicas de la Reptblica Argentina con la finalidad de
instaurar, en forma progresiva, el Sistema Unico de
Registro de Historias Clinicas Electronicas, respetando

* Integra dos (2) comisiones.
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lo establecido por el capitulo IV de la ley 26.529 de De-
rechos del Paciente en su relacion con los Profesionales
e Instituciones de la Salud y por la ley 25.326, de Pro-
teccion de los Datos Personales y sus modificatorias.

Art. 2°— El Poder Ejecutivo debe determinar la au-
toridad nacional de aplicacion de la presente, la que
tiene, entre otras, las siguientes atribuciones:

a) Creary conformar con las provincias y la Ciu-
dad Autonoma de Buenos Aires la estructura
organizativa del Programa Federal Unico de
Informatizacion y Digitalizacion de las Histo-
rias Clinicas de la Republica Argentina y re-
glamentar su implementacion y su progresivo
funcionamiento;

b) Determinar las caracteristicas técnicas y ope-
rativas de la informatizacion y digitalizacion
de las historias clinicas del sistema de salud de
la Republica Argentina;

¢) Elaborar un protocolo de carga de historias
clinicas, asi como disefiar ¢ implementar un
software de historia clinica coordinando la
implementacion interjurisdiccional, ajustan-
dose a lo dispuesto por la presente y por las
leyes 26.529 y 25.326 y sus normas modifica-
torias y reglamentarias;

d) Generar un marco de interoperabilidad entre los
sistemas que se encuentren en funcionamiento
con los sistemas a crear, tanto en el sector publi-
co, privado y del ambito de la seguridad social;

e) Instalar el software de forma gratuita en todos
los hospitales publicos, nacionales, provincia-
les y municipales; y, en la forma que se esta-
blezca por via reglamentaria, en los centros de
salud privados y de la seguridad social;

/) Proveer asistencia técnica y financiera a las
jurisdicciones provinciales y de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, para cumplir los
objetivos de la presente ley;

g) Coordinar los recursos destinados al cumpli-
miento de los objetivos de la presente ley;

h) Crear una Comision Interdisciplinaria de ex-
pertos garantizando la representacion propor-
cional de los subsistemas involucrados, a los
efectos de coordinar con las autoridades pro-
vinciales y de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, en el marco del Consejo Federal de Sa-
lud (COFESA), la implementacion de la pre-
sente ley en cada una de las jurisdicciones;

i) Capacitar al personal sanitario.
Capituro 1T
Sistema Unico de Registro de Historias Clinicas
Electronicas

Art. 3° — En el Sistema Unico de Registro de His-
torias Clinicas Electronicas se deja constancia de toda
intervencion médico-sanitaria a cargo de profesiona-

les y auxiliares de la salud, que se brinde en el territo-
rio nacional, ya sea en establecimientos publicos del
sistema de salud de jurisdiccion nacional, provincial o
municipal, y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
como en establecimientos privados y de la seguridad
social.

Art. 4°— El Sistema Unico de Registro de Historias
Clinicas Electronicas debe contener los datos clinicos
de la persona o paciente, de forma clara y de facil en-
tendimiento, desde el nacimiento hasta su fallecimien-
to.

La informacioén suministrada no puede ser alterada,
sin que quede registrada la modificacion pertinente,
aun en el caso de que tuviera por objeto subsanar un
error acorde a lo establecido en la ley 25.326 de Pro-
teccion de Datos Personales y sus modificatorias.

Art. 5°— El Sistema Unico de Registro de Historias
Clinicas Electronicas garantiza a los pacientes y a los
profesionales de la salud, el acceso a una base de datos
de informacion clinica relevante para atencion sanita-
ria de cada paciente desde cualquier lugar del territo-
rio nacional, asegurando a este que la consulta de sus
datos quedara restringida a quien esté autorizado.

Art. 6°— El Sistema Unico de Registro de Historias
Clinicas Electronicas, debe cumplir con las siguientes
caracteristicas:

a) La informacion clinica contenida en el Siste-
ma Unico de Registro de Historias Clinicas
Electronicas debe tener, bajo la responsabili-
dad administrativa, civil o penal, caracter con-
fidencial. La autoridad de aplicacion establece
los responsables de la administracion y el res-
guardo de la informacién clinica;

b) La informacion clinica contenida en el Siste-
ma Unico de Registro de Historias Clinicas
Electronicas, su registro, actualizaciéon o mo-
dificacion y consulta se efectuan en estrictas
condiciones de seguridad, integridad, autenti-
cidad, confiabilidad, exactitud, inteligibilidad,
conservacion, disponibilidad, acceso y traza-
bilidad;

¢) Se deben garantizar los mecanismos infor-
maticos para la autenticacion de las personas,
agentes, profesionales y auxiliares de la salud
que intervengan en el Sistema Unico de Regis-
tro de Historias Clinicas Electronicas;

d) Se debe garantizar el libre acceso y seguimien-
to por parte del paciente;

e) El Sistema Unico de Registro de Historias
Clinicas Electronicas debe contemplar la recu-
peracion de archivos y la perdurabilidad de la
informacion;

/) El Sistema Unico de Registro de Historias Clini-
cas Electronicas debe ser auditable y pasible de
ser inspeccionado por las autoridades correspon-
dientes;
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g La informacién contenida en el Sistema Unico
de Registro de Historias Clinicas Electronicas
constituye documentacion auténtica y, como
tal, es valida y admisible como medio proba-
torio, haciendo plena fe a todos los efectos,
siempre que se encuentre autenticada.

Art. 7°— A los efectos de la presente ley, entiéndase:
a) Acceso/Accesibilidad: posibilidad de ingre-
sar a la informacion contenida en las historias
clinicas electronicas. Debe garantizarse que la
informacion esté disponible en todo momento
y en todos los establecimientos asistenciales.
El acceso debe estar limitado tanto por el de-
recho fundamental a la privacidad del paciente
como por los mecanismos de seguridad nece-
sarios, entre los que se encuentra la autentica-
cion. Existen por lo menos tres (3) niveles de
acceso: el de consulta, el de consulta y actua-
lizacion y por ultimo el de consulta, actuali-
zacion y modificacién de la informacion, de
conformidad con lo establecido en la presente
ley;
b) Confidencialidad: el sistema informatico de-
bera impedir que los datos sean leidos, copia-
dos o retirados por personas no autorizadas;

¢) Integridad: cualidad que indica que la informa-
cion contenida en el sistema informatico para
la prestacion de servicios digitales permanece
completa e inalterada y, en su caso, que solo
ha sido modificada por la persona autorizada
al efecto, de conformidad con lo dispuesto en
la presente ley;

d) Seguridad: preservacion de la confidenciali-
dad, integridad y disponibilidad de la infor-
macion, ademas de otras propiedades, como
autenticidad, responsabilidad, no repudio y
fiabilidad;

e) Trazabilidad: cualidad que permite que todas
las acciones realizadas sobre la informacion y/o
sistema de tratamiento de la informacion sean
asociadas de modo inequivoco a un individuo
o entidad, dejando rastro del respectivo acceso.

CarituLo III

Historia clinica electronica

Art. 8°— El paciente es titular de los datos y tiene en
todo momento derecho a conocer la informacién en la
Historia Clinica Electrénica, que es el documento di-
gital, obligatorio, con marca temporal, individualiza-
da y completa, en el que constan 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.

El almacenamiento, actualizacion y uso se efectia
en estrictas condiciones de seguridad, integridad, au-
tenticidad, confiabilidad, exactitud, inteligibilidad,
conservacion, disponibilidad y acceso, de confor-
midad con la normativa aprobada por la autoridad
de aplicacion de la presente ley, como o6rgano rector
competente.

Forman parte los consentimientos informados, las
hojas de indicaciones médicas y/o profesionales, las
planillas de enfermeria, los protocolos quirtrgicos, las
prescripciones dietarias, certificados de vacunacion,
los estudios y practicas realizadas, rechazadas o aban-
donadas.

En caso de incapacidad del paciente o imposibili-
dad de comprender la informacion a causa de su es-
tado fisico o psiquico, la misma debe ser brindada a
su representante legal o derecho habientes, conforme
lo establecido por la ley 25.326, de proteccion de los
datos personales, y sus modificatorias.

Art. 9°— El gasto que demande el cumplimiento del
Programa Federal Unico de Informatizacion y Digita-
lizacion de las Historias Clinicas de la Republica Ar-
gentina creado por la presente ley se financiara con los
créditos correspondientes a la partida que anualmente
se sancione en el Presupuesto General de la Adminis-
tracion Publica con destino al Ministerio de Salud.

Art. 10. — El Poder Ejecutivo reglamentard la pre-
sente ley dentro de los noventa (90) dias de su publi-
cacion.

Art. 11. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Saludo a usted muy atentamente.

CLAUDIA LEDESMA ABDALA DE ZAMORA.
Marcelo J. Fuentes.

INFORME

Honorable Camara:

Las comisiones de Accidon Social y Salud Publica
y de Presupuesto y Hacienda han considerado el pro-
yecto de ley venido en revision del Honorable Senado
referente a la creacion del Programa Federal Unico de
Informatizacion y Digitalizacion de las Historias Cli-
nicas de la Republica Argentina; y han tenido a la vista
los expedientes 2.125-D.-2022, de la sefiora diputada
Chabhla otras/os sefioras/es diputadas/os; 440-D.-2022
del sefior diputado Ferreyra; y 1.300-D.-2021, de la
sefiora diputada Avila, relacionados al mismo tema.
Luego de su estudio, resuelven despacharlo favorable-
mente sin modificaciones.

Monica Fein.

Imprenta
del Congreso
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