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Buenos Aires, J § BOY 72015

Sefior Presidente del H. Senado.

Tengo el honor de dirigirme al sefior
Presidente, comunicindole que esta H. Camara ha sancionado, en sesion de la

fecha, el siguiente proyecto de ley que paso en revisién al H. Senado. |

El Senado y Camara de Diputados, etc.

CREACION DEL SISTEMA NACIONAL INTEGRADO
DE INFORMACION SANITARIA (SNIIS)
'Y DEL REGISTRO NACIONAL
DE HISTORIAS CLINICAS INFORMATIZADAS
(RNHCI)
TITULO1

Objeto y dmbito de aplicacion

‘Articulo 1° — La presente ley tiene por objeto la integracion y
organizacion de la informacién sanitaria de las personas en el territorio
nacional, mediante el uso de técnologias apropiadas, con el proposito de
contribuir a la prestacién eficiente y de calidad de los servicios de salud y a la
mejor definicién de las politicas publicas en la materia a través de la

informacién estadistica que resufte de su aplicacion.
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Art. 2° — A los fines de la presente ley, se entiende como “asistencia a
la salud” a toda consulta, reconocimiento 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 cronoldgicamente, individualizado y completo, en
soporte informatico, en el qﬁe 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 modificacién y consulta se efectuardn en estrictas condiciones de seguridad,
integridad, autenticidad, confiabilidad, exactitud, inteligibilidad, consetvacioén,

disponibilidad y acceso.

Art. 4° — La HCI ser4 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 tendrd los siguientes derechos con respecto a su historia clinica
informatizada:

1. 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 la Ley

15.465.
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2. Copia actualizada: el paciente, su representante legal o sus
derechohabientes podrén disponer dé una copia actualizada de su
Historia Clinica Informatizada, ya sea en soporte electrénico 6 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 informacion clinica contenida en su Historia Clinica
Informatizada. |

TITULO III
Del Sistema Nacional Integrado de Informacion

Sanitaria

Art. 6° — Créase el Sistema Nacional Integrado de Informacién
Sanitaria (SNIIS) que centralizard la compatibilizacién e integracion de la
totalidad de las historias clinicas informatizadas pertenecientes a pacientes que
reciban asistencia a la salud en establecimientos asistenciales, publicos o

privados, o en consultorios privados.

Art. 7° — La tecnologia aplicada para el disefio e implementacién 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 diferentes bases de datos
de historias clinicas informatizadas debera responder a las siguientes

caracteristicas:
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1. Integridad. La informacion debera permanecer unificada, completa e
inalterada, y se verificard que solo sea registrada, actualizada o
modificada por usuarios identificables debidamente autorizados.

2. Acceso. Debe garantizarse que la informacién se encuentre
disponible en todo momento y fugar cuando se la necesite. Ei 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 autenticacion. |

3. Niveles de acceso. Se requieren por lo menos tres niveles de acceso:
a) de consulta;

b) de consulta y actualizacion;
¢) de consulta, actualizacién y modificacion de la informacioén.

4. Autenticacidén de autoria. El sistema de claves debera permitir ¢l
acceso selectivo a los profesionales solo con autorizaciéon 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 informacién
contenida en la HCI estaran asociadas inequivocamente al individuo
y entidad 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
informacién en el SNIIS mediante la compatibilizacién de sus
respectivos sistemas.

7. Estandares. Se definirdn las especificaciones y procedimientos para

¥

que los productos, servicios y sistemas a implementar que resulten
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confiables con criterios comunes de interoperabilidad, calidad y

seguridad de conformidad con los niejores estandares disponibles.

8. Confidencialidad estadistica. Las consultas generales s6lo podran

ser realizadas con fines estadisticos por quienes estén expresamente

autorizados al efecto.

TITULO IV
Del Registro Nacional de Historias Clinicas
Informatizadas
Art. 9° - Créase el Registro Nacional de Historias Clinicas

Informatizadas (RNHCI) en el &mbito de la autoridad de aplicacion.

Art. 10. — El RNHCI debera:
1.

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

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

Asegurar la disponibilidad de la informacién 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.
Asegurar la continuidad de la asistencia de salud a brindar a cada

paciente en los distintos Ipgares en que lo requiera, mediante el
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intercambio de informacion clinica a solicitud o autorizacién del
paciente o su representante legal.

5. Brindar asesoramiento, capacitacion y apoyo técnico para la
impleméntacic’)n de los Sistemas Integrados de Informacién
Sanitaria Jurisdiccional a solicitud de la jurisdiccidon 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.

TITULO V

De la tarjeta sanitaria

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

mismo y los datos de la institucidén emisora.

Art. 12. — La TS o elemento que en el futuro la reemplace deberd ser
emitida o integrada al elemento de idehtiﬁcacién del paciente utilizado por la
obra social, o de medicina prepaga, o por la institucién 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.

p?
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TITULO VI

De la autoridad de aplicacion

Art. 13. — La autoridad de apliéacién de la presente ley serd el

Ministerio de Salud de la Nacion o el organismo que en el futuro lo reemplace

o sustituya.

Art. 14, — Seran funciones de la autoridad de aplicacidn:

a)

b)

d)

Dictar la reglamentacién y la normativa necesaria para el
cumplimiento de la presente ley;

Emitir las normas complementarias para el SNIIS, que fijen los
procedimientos técnicos y administrativos necesarios para su
implementacion =~y sustentébilidad, garantizando la
interoperabilidad y seguridad de la informacion contenida en las
historias clinicas infbrmatizadas;

Coordinar, en el ambito de COFESA, la implementacién de cada
una de los Sistemas Integrados de Informacion Sanitaria
Jurisdiccional cumpliendo las condiciones de interoperabilidad
entre las jurisdicciones y de integracion del SNIIS;

Establecer la definicién de estructuras homogéneas y contenidos
minimos para las HCl y TS; .

Ser la autoridad certificante de la firma digital que identificara a

“cada uno de los usuarios del RNHCI en el marco de lo establecido

por la ley 25.506, de firma digital;

Insfrumentar la creacion del RNHCL
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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 capacidad 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 interviniente. La autoridad de aplicacion
coordinard con las autoridades sanitarias jurisdiccionales en el 4mbito de
COFESA a efectos de fijar la aplicacion de un criterio unico para la definicion
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 Pablica para el Ministerio de Salud

de la Nacién 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 implementacién completa del uso de la HCL

Art. 18. — Los establecimientos asistenciales, publicos o privados, y los

titulares de consultorios privados, que cuenten con sus propios sistemas de
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historias clinicas 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

Auténoma de Buenos Aires a adherir a la presente ley.
Art. 20. — Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dios guarde al sefior Presidente.
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