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El Senado de la Camara de Diputados de la Provincia de San Luis, sancionan con fuerza de
Ley:

LEY DE ACCESO DEL PACIENTE A SU HISTORIA CLINICA.

CREACION DEL SISTEMA DE HISTORIA CLINICA DIGITAL (HCD)

TITULOI - OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1°.- Establécese € Sistema de Historias Clinicas Digitales (HCD) para todo
paciente de la provincia de San Luis a cuyo efecto se crea por |la presente la Base de Datos
Unica de Salud que permitira e almacenamiento y gestion de todas las Historias Clinicas
Digitales (HCD).-

Art. 2°.- La presente Ley tiene por objeto regular €l establecimiento del Sistema de
Historias Clinicas Digitales (HCD) en todo & Territorio Provincial, instrumentando los
recaudos necesarios para su operatoria dentro de su jurisdiccion, dando cumplimiento a lo
dispuesto en el Articulo 13 de la Ley Nacional N° 26.529 con la finalidad de efectivizar €l
derecho a la salud de la poblacion mediante la provisién oportuna, en todo lugar y en
tiempo real de sus datosy archivos médicos; mejorar la eficienciadel sistema de salud en su
conjunto; garantizando la confidencialidad y suficiente proteccion de los datos personalesy
clinicos de cada paciente.-

Art. 3°.- Lapresente Ley sera de aplicacion atodo tipo de asistencia ala salud que se preste
en € Territorio Provincial ya sea privada o publica, cualquiera sea su jurisdiccion.-

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

a) Historia Clinica Digital (HCD): Es & documento obligatorio cronologico, foliado y
completo en € que conste toda actuacion realizada a paciente por profesionales de la salud
y auxiliares de la saud autorizados, procesadas y sistematizadas usando medios
informéti cos e incorporadas por los mismos ala Base de Datos Unica de Salud creada por la
presente Ley;

b) Profesionales y Auxiliares de la Salud: Se entiende por tal a los médicos, técnicos,
auxiliares de la salud autorizados y todo aquel que gjerza UNA (1) profesion o actividad
vinculada con la salud humana ya sea que preste servicios en establecimientos publicos o
privados, o sea titular de UN (1) consultorio privado, clinica, instituto, sanatorio,
laboratorio o cualquier otro local o establecimiento donde prestaren servicio los mismos;

c) Paciente: Se entenderd por tal, asimismo, a aguella persona que sea pasible de asistencia
médicay que seratitular de su Historia Clinica Digital (HCD);

d) Base de Datos Unica de Salud: Es un repositorio que contendra todas las Historias
Clinicas Digitales (HCD) que se encontrara disponible para su consulta a través de redes
el ectronicas de informacion de uso publico.-

TITULOII - PRINCIPIOS APLICABLES

Art. 5°.- Toda Historia Clinica Digita (HCD) emitida en el marco de la presente Ley
constituye documentaciéon auténtica y como tal, sera vaida y admisible como medio
probatorio, haciendo plenafe atodos |os efectos, siempre que se encuentre autentificada.-
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Art. 6°.- Se considerard debidamente autentificada toda Historia Clinica Digita (HCD)
cuyo contenido haya sido validado por UNA (1) o mas firmas digitales de UN (1)
profesional o auxiliar de la salud que cumplan con las previsiones de la Ley Provincial N°
V-0591-2007 Firmadigital y sus normas reglamentarias.-

Art. 7°.- El Sistema de Historias Clinicas Digitales (HCD) establecido en el Articulo 1°
debera gjustarse en todo momento a los siguientes principios generales de actuacion y
funcionamiento garantizando, asimismo, los principios reconocidos en la Ley Nacional N°
25.326 de Datos Personalesy en laLey Nacional N° 26.529 de Salud Publica:

a) Accesibilidad;

b) Finalidad,;

c) Veracidad,

d) Confidencialidad.-

Art. 8°.- Principio de Accesibilidad. El paciente tendr& en todo momento derecho a conocer
los datos consignados en su Historia Clinica Digital (HCD), a que le sean explicados y a
gue se rectifiquen si fueren probadamente erréneos.-

Art. 9°.- Principio de Finalidad. Conforme a este Principio, los datos de un paciente
consignados en su Historia Clinica Digital (HCD) deberan ser objeto de las siguientes
restricciones en su utilizacion:

a) Seran considerados personales, confidencialesy 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
gue medie para ello expreso consentimiento informado del paciente, su representante legal
0 en situacion de emergencia;

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

Art. 10.- Principio de Veracidad. Este Principio impone incluir en la Historia Clinica
Digital (HCD) todos los procedimientos, sean diagnosticos o terapéuticos, que se indiquen
al paciente, incluyendo la semiologia realizada, la evolucién del caso y todo otro dato
referencial o grafico que permita conocer la situacion real del mismo tales como las
imagenes de | os estudios realizados.-

Art. 11.- Lainformacion contenida en la Historia Clinica Digital (HCD) debera exponerse
en forma inteligible para el paciente y no podra ser alterada sin que quede registrada la
modificacién realizada, alin en el caso de gque ellatuviera por objeto subsanar un error. Una
vez validado, ningun dato de la Historia Clinica Digital (HCD) podra ser eliminado y en
caso de ser necesario Su correccion, se agregara €l nuevo dato con la fecha, horay firma
digital del que hizo la correccién, sin suprimir lo corregido.-

Art. 12.- Principio de Confidencialidad. Este Principio obliga a los profesionaes 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 de Salud a tratar los datos contenidos en la
Historia Clinica Digital (HCD) con la mas absoluta reserva, salvo expresa disposicion en
contrario emanada de autoridad judicial competente o autorizacion del propio paciente, su
representante legal o sus derechohabientes.-

TITULOIII - DE LA OPERATORIA

Art. 13.- A los efectos de dar cumplimiento de los Principios enunciados en € Titulo I, en
la operatoria de la Historia Clinica Digital (HCD), todos los intervinientes deberan utilizar
certificados de clave publica emitidos en e marco de la Ley Provincia N° V-0591-2007
Firma Digital y sus Normas Reglamentarias. Los certificados mencionados en el Parrafo
Anterior estaran contenidos en la Cédula de Identidad Provincial Electronica (CIPE) y
Licencia de Conducir (LC) regulados por Ley Provincia N° V-0698-2009 u otro
dispositivo que contenga los mismos niveles de seguridad.

En tal sentido los pacientes, utilizardn estos certificados a los efectos de acceder a su
contenido y restringir su acceso a terceros; los profesionales y auxiliares de la salud, a
efectos de su confeccidén y acceso cuando contaran con la autorizacion del paciente;
asimismo el Sistema utilizaralainfraestructura de clave publica provincial .-

Art. 14.- A fin de garantizar la confidencialidad, € nivel de seguridad en el acceso a los
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datos contenidos en la Historia Clinica Digital (HCD) sera mayor conforme su sensibilidad
y la voluntad de cada paciente toda vez que seran encriptados con criptografia de clave
publica.

Los Profesionales y/o auxiliares de la Salud pueden acceder a la Historia Clinica Digital
(HCD) del paciente ante los supuestos en que mediare grave peligro para la salud publica
y/o cuando mediare una situacion de emergencia, con grave peligro parala salud o vida del
Paciente, y no pudiera prestar consentimiento por si 0 através de sus representantes legales.
En ambos supuestos deberd quedar constancia de la conformidad del profesional y/o
auxiliar de la Salud y que harealizado la consulta de la Historia Clinica Digital (HCD) para
el conocimiento del paciente.-

Art. 15.- A los efectos de asegurar la accesibilidad a las Historias Clinicas Digitales (HCD),
la Base de Datos Unica de Salud residira en los servidores de la Autopista de la
Informacién, garantizando asi su integridad, perdurabilidad y disponibilidad de datos en
tiempo y forma, a cuyo efecto se debera definir por via reglamentaria, los protocolos de
comunicacion y seguridad de datos.-

Art. 16.- Todos los Establecimientos Sanitarios, ya sean publicos o privados, ubicados en €l
Territorio Provincial deberan facilitar los medios necesarios para la concrecion de la
Historia Clinica Digital (HCD) con los alcances que determine la Autoridad de Aplicacion.-
Art. 17.- La provincia de San Luis adhiere por la presente a régimen de sanciones y
beneficio de gratuidad en materia de acceso a la justicia previsto en la Ley Nacional N°
26.529.

TITULOIV - DE LAS SANCIONES

Art.18.- La presente Ley entiende como falta que promueve una accion disciplinariay en
consecuencia la aplicacion de una sancion, € no uso del Sistema de Historias Clinica
Digital (HCD) o los casos de un uso diferente para el que fue creado, violando alguno de los
principios establecidos en la presente.-

Art.19.- Las sanciones a lo dispuesto en la presente Ley y su reglamentacion, seran penadas
por &l organismo competente con:

a) Apercibimiento;

b) Multas que seran establecidas en laLey Impositiva Anual de laprovinciade San Luis;

c) Suspension del cobro de la Direccion Obra Social Empleados Publicos (DOSEP) de la
provinciade San Luis;

d) Suspensién temporal en el giercicio de la profesién de UN (1) mes a CINCO (5) afios;

€) Clausura total o parcia, temporaria o definitiva del consultorio, clinica, instituto,
sanatorio, laboratorio o cualquier otro local o establecimiento donde actuaren las personas
gue hayan cometido lainfraccién.-

Art. 20.- La Autoridad de Aplicacion, a través de sus organismos competentes, esta
facultada para disponer los alcances de la medida, aplicando las sanciones separada o
conjuntamente, teniendo en cuenta los antecedentes del imputado, la gravedad de la faltay
sus proyecciones desde el punto de vista sanitario.-

Art. 21.- El producto de las multas que aplique la Autoridad de Aplicacion de conformidad
a lo establecido en la presente Ley, tendra el destino que la misma fije en la
reglamentacion.-

Art. 22.- El procedimiento sumario, para la aplicacion de las sanciones mencionadas en la
presente, sera establecido por via reglamentaria.-

TITULOV - DE LA AUTORIDAD DE APLICACION

Art. 23.- La Autoridad de Aplicacion sera el Ministerio de Salud o €l que en €l futuro lo
reemplace o sustituya, a cuyo efecto tendra amplias facultades para contratar o celebrar
acuerdos o convenios para que el proyecto sea llevado adelante por especialistas en materia
sanitariay especialistas en informatica.-

Art. 24.- La Autoridad de Aplicacion tendra a su cargo fijar un cronograma para la
implementacion de la Historia Clinica Digital (HCD) a cuyo efecto iniciard estatarea con la
digitalizacion de la Libreta de Salud instaurada por Ley Provincial N° 11-0066-2004 (5592
*R), quedando facultada para integrar las disposiciones gue regulan ambos documentos.-
Art. 25.- Registrese, comuniquese a Poder Ejecutivo y archivese.-
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