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(S-1468/2020)
PROYECTO DE LEY
El Senado y Camara de Diputados...

ARTICULO 1.- La presente ley tiene por objeto la implementacion y
creacion del Registro Nacional de Historia Clinica Electronica
(RNHCE), con la finalidad de integrar y organizar toda la informacion
sanitaria de las personas en el territorio nacional, mediante el uso de
tecnologias apropiadas, cuyo proposito es contribuir a la prestacion
eficiente y de calidad de los servicios de salud, en la materia a traves
de la informacion epidemiolégicaestadistica que resulte de su
aplicacion.

ARTICULO 2.- A los fines de la presente ley, se entiende como
“asistencia a la salud” a toda consulta, reconocimiento o acta sanitario
brindado por profesionales o auxiliares de la salud en establecimientos
asistenciales, publicos o privados, o en consultorios, para su asiento
en la historia clinica electronica.

ARTICULO 3.- La historia clinica electronica (HCE) es el documento
obligatorio, ordenado cronolégicamente, 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 digitalo electronica del
responsableactuante. Su registracion, actualizacion o modificacion y
consulta se efectuaran en estrictas condiciones de profesionalismo,
seguridad, integridad, autenticidad, confiabilidad, exactitud,
conservacion, disponibilidad y acceso.

ARTICULO 4.- La HCE sera equivalente a la historia clinica registrada
en soporte papel en los términos de la ley 26.529 y 17.132, y tendra
vigencia hasta la completa implementacion de la HCE.

ARTICULO 5.- Sin perjuicio de los derechos previstos en la ley 26.529,
cada paciente tendrad los siguientes derechos con respecto a su
historia clinica informatizada:

a) Restriccion de acceso: el paciente o su representante legal,
tendra derecho a limitar el acceso a terceros en todo o en parte a
aquellos datos que consideren necesarios, con las limitaciones de ley
15.465;

b) Copia actualizada: el paciente, su representante legal o sus
derechohabientes podran disponer de una copia actualizada de sus
HCE, ya sea en soporte digital o en papel, si asi lo solicitan;
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c) Seguimiento: el paciente, su representante legal, sus
derechohabientes o toda aquella persona autorizada por el paciente,
podran realizar el seguimiento de los accesos realizados a la
informacion clinica en su HCE en el marco de las leyes 26.529 y
25.326.

ARTICULO 6.- El sistema destinado a integrar las diferentes bases de
datos de HCE deberéa responder a las siguientes caracteristicas:

1) Integridad. La informacion deberd permanecer unificada,
completa e inalterada, y se verificara que soélo sea registrada,
actualizada o modificada por usuarios identificables debidamente
autorizados;

2) Acceso. Debe garantizarse que la informacion 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 a los mecanismos de seguridad necesarios, entre los que se
encuentra la autenticacion, pudiendo tener tantas escalas autorizadas
de niveles de acceso segun se especifique;

3) Niveles de acceso. Se requieren por los menos tres niveles de
acceso: a) de consulta; b) de consulta y actualizacion y ¢) de consulta,
actualizacion y modificacion de la informacion;

4)  Autenticacion de autoria. El sistema de claves debera permitir el
acceso selectivo a los profesionales solo 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 nivel de acceso;

5) Trazabilidad. Todas las acciones efectuadas sobre la informacion
contenida en la HCE estaran asociadas inequivocamente al individuo y
entidad responsable, mediante la correspondiente firma digitalo
electronica, dejando constancia de cada acceso y registrando la fecha
y la horay el lugar en que se haya efectuado;

6) Interoperabilidad. Los establecimientos asistenciales, publicos o
privados, y los titulares de consultorios privados deberan compartir
informacion en el RNHCE mediante la compatibilizacion de sus
respectivos sistemas;

7) Estandares. Se definiran las especificaciones y procedimientos
para la que los productos, servicios o sistemas a implementar que
resulten confiables con criterios comunes de interoperabilidad, calidad
y seguridad de conformidad con los mejores estandares disponibles,
fijados por autoridad nacional de aplicacion;
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8) Confidencialidad estadistica. Las consultas generales solo
podran ser realizadas con los fines estadisticos por quienes estan
expresamente autorizados al efecto y sin nominar.

ARTICULO 7.- El RNHCE debera:

a) Disenar e implementar el sistema informatico e infraestructura
tecnologica especializada en salud que permita interconectar las
distintas bases de datos de HCE con terminologia clinica global
SNOMED CT o la que se fije de acuerdo autoridad de aplicacion.

b) Dictar normas necesarias para la fijacion del estandar
tecnologico para datos e informacion contenidos en las HCE.

c) Asegurar la disponibilidad de la informacion contenida en cada
HCE para el paciente o0 su representante legal, y para usuarios
autorizados en el ambito de la atencion de salud al paciente.
Resguardando con copias de seguridad la informacion.

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

e) Brindar informacion estadistica para el disefio y aplicacion de
politicas publicas que permitan el mejor ejercicio del derecho a la
salud de las personas.

ARTICULO 8.- El Poder Ejecutivo Nacional determinara la autoridad
de aplicacién de la presente ley.

ARTICULO 9.- Seran funciones de la autoridad de aplicacion:

a) Dictar la reglamentacion y la normativa necesaria para el
cumplimiento de la presente ley.

b)  Establecer la definicion de estructuras homogéneas y contenidos
minimos para la implementacion de la HCE.

c) Ser la autoridad certificante de la firma digital que identificara a la
cada uno de los usuarios del RNHCE en el marco establecido por la
ley 25.506, de firma digital o a quien designe.

d) Instrumentar la creacion del RNHCE.
ARTICULO 10.- Los establecimientos asistenciales, publicos o

privados, y los titulares de consultorios privados, que cuenten con sus
propios sistemas de historias clinicas informatizadas deberan
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adecuarse al establecido en la presente ley en el plazo que se
establezca en la reglamentacion.

ARTICULO 11.- Los gastos que demande elcumplimiento de la
presente Ley en el ambito de la competencia dela Autoridad de
Aplicacion deben ser atendidos con las partidas quea tal efecto se
destinen.

ARTICULO 12.- El Poder Ejecutivo Nacional reglamentara la presente
ley dentro de los 180 dias de su promulgacion.

ARTICULO 13.- Invitese a las provincias y a la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires a adherir a la presente ley.

ARTICULO 14.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.-
Antonio J. Rodas.-

FUNDAMENTOS
Sefora Presidenta:

El brote actual del virus del COVID 19, ha sacudido al mundo entero.
El pasado 11 de Marzo del 2020, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), ha declarado como Pandemia este nuevo brote del virus
denominado como “Coronavirus” COVID-19, con alarmantes cifras de
contagiados y personas fallecidas a nivel mundial.

Es por ello, que la presente iniciativa tiene como antecedente la media
sancion CD 111/15, volviéndose a poner en consideracion la creaciéon
y unificacion del sistema de Historia Clinica Electronica (HCE) para
todos los habitantes del territorio nacional yacon el objetivo
fundamental de efectivizar el derecho a la salud de todos los
ciudadanos mediante la provision, en todo lugar y en tiempo real, de
sus datos y archivos meédicos, cosa que nos cuesta mucho hoy por el
momento en el que estamos atravesando como sociedad.

El fundamento principal consiste en que el sistema informatico
aplicado a la Historia Clinica tradicional mejoraria la eficiencia del
sistema de salud en su conjunto garantizando la confidencialidad y
proteccion de los datos personales y clinicos de cada paciente.
Redundando en los beneficios para el paciente para darle asistencia
pronta y segura en los casos que asi lo requieray beneficiando al
sistema prestacional en su eficiencia, evitando el pedido superpuesto
de estudios clinicos iguales con el consecuente ahorro.

Es importante mencionar que la Ley N° 26.529 de Derechos del
Paciente, promulgada en noviembre de 2009, establece que la
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informacion médica incorporada en la Historia Clinica del paciente es
un documento "obligatorio, cronoldgico, foliado y completo en el que
consta toda actuacion realizada al paciente por profesionales vy
auxiliares de la salud". Asimismo, precisa que el titular de la misma es
el paciente, y que se le debe otorgar copia si ésta es requerida,
realizando el tramite correspondiente.

La Historia Clinica, es el soporte documental biografico de la
asistencia sanitaria administrada a un paciente, por lo que es el
documento mas privado que existe de una persona. Es en ese sentido
que en el presente proyecto de ley contemplamos ciertos
presupuestos minimos con los que debera contar el Sistema de HCE.

Consideramos que es necesario adecuar las nuevas tecnologias a la
atencion del paciente brindando un servicio de calidad en la prestacion
médico sanitaria. La sancion de la Ley N° 25.506 de Firma Digital o
electronica, en el afio 2001 comenzo a llenar gran parte del vacio legal
creado al brindar un marco normativo a estas nuevas tecnologias.
Aunque debe preservarse la confidencialidad y la intimidad de los
datos en ella reflejada, debe ser asi mismo un documento disponible,
facilitAndose en los casos legalmente contemplados, su acceso y
disponibilidad.

El sentido de la creaciéon del sistema de HCE es darle el marco legal a
un sistema que actualmente es utilizado en nuestro pais. Nos
encontramos en camino hacia la digitalizacion e informatizacion en el
sistema de salud. Una HCE, mejoraria el acceso a la informacion,
recuperando los datos referidos a la salud del paciente en forma
rapida y brindando un Unico documento donde consten todos sus
datos clinicos.

El paciente con esta herramienta, seriareconocido por el sistema a
través de una identificacion, unica e irrepetible, en cualquier parte del
pais donde se encuentre y en aquellos centros que hayan incorporado
a su institucion el sistema de Historia Clinica Electronica.Por todos los
motivos expuestos, solicito a mis pares la aprobacion del presente
proyecto de ley.

Antonio J. Rodas.-



