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Capitulo |

Objeto y Ambito de Aplicacion

Articulo 1°.- Creacion. Créase e Sistema Provincial de Historia Clinica Electronica Unica
(HCEU) destinado al registro indeleble de los datos de salud y enfermedad de cada persona,
desde su nacimiento hasta su fallecimiento.

Los datos e informacion del neonato obtenidos durante el periodo de gestacion y hasta las
veinticuatro horas posteriores a parto serdn consignados en la historia clinica de la
progenitora y luego del nacimiento incluidos como “antecedente” en la historia clinica del
nifio o nifia

Art. 2°.- Contenido. A los efectos de esta norma se entiende por Historia Clinica Electronica
Unica (HCEU) a registro de datos clinicos, sociales, ambientales y administrativos
referidos al estado de salud/enfermedad de una persona desde su nacimiento hasta su
muerte, procesados y archivados a través de recursos informéticos especificamente
disefiados atal fin.

Dicho registro unificado estard contenido en una base de datos especifica, administrada
mediante programas de computacion y refrendada con firma digital del profesional tratante.
Art. 3°.- Autoridad de Aplicacion. El Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba o €l
organismo que lo sustituyere es la Autoridad de Aplicacion de la presente Ley, asi como
responsable de definir el lugar fisico de la guarda, mantenimiento y seguridad informatica
de los datos registrados.

Art. 4°.- Ambito de aplicacion. La presente Ley es de aplicacion a todas las instituciones
publicas o privadas que presten atencién sanitariaen el @mbito de la Provincia de Cordoba.
La Autoridad de Aplicacion determinard, previa consulta a las entidades privadas, la forma
y los tiempos para que sus registros digitales se compatibilicen con la Historia Clinica
Electronica Unica (HCEU).

Capitulo 1

Definiciones

Art. 5°.- Términos definidos. A los fines de la presente Ley se entiende por:
Acceso/Accesibilidad: posibilidad de ingresar a la informacién contenida en las historias
clinicas electronicas. Debe garantizarse que la informacion esté disponible en todo
momento y en todos |os establ ecimientos asistenciales con asiento fisico en la Provincia de
Cordoba. El acceso debe estar limitado tanto por el derecho fundamental ala privacidad del
paciente como por los mecanismos de seguridad necesarios, entre 1os que se encuentra la
autenticacion. Existen por o menos tres niveles de acceso: € de consulta, € de consultay
actualizacion, y €l de consulta, actualizacion y modificacion de la informacién, de
conformidad con |o establecido en la presente Ley.
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Administrar: mangjar datos por medio de su captura, mantenimiento, interpretacion,
presentacion, intercambio, analisis, definicion y visibilidad.

Autenticar: controlar €l acceso a un sistema mediante la validacion de la identidad de un
usuario através de un mecanismo idoneo.

Autoria: cualidad de poder identificar de forma univoca a cada uno de |os profesionales que
ingresa 0 modifica los datos, de conformidad con lo establecido en la legislacion
correspondiente y sus modificatorias.

Base de datos. conjunto organizado de datos pertenecientes a un mismo contexto y
almacenados sistemati camente para su posterior uso.

Certificacion: procedimiento por € cua se asegura que un producto, proceso, sistema o
servicio se gjustaalas normas oficiales.

Confidenciaidad: los datos contenidos en la Historia Clinica Electrénica Unica (HCEU)
deben ser tratados con la més absol uta reserva.

La informacion contenida en la misma no esta disponible y no es revelada a individuos,
entidades o procesos sin autorizacion del paciente, su representante legal, derechohabientes
o disposicion emanada de autoridad judicial competente.

Documento digital, firma electronica y firma digital: conforme lo establecido por la Ley
Nacional N° 25506, la Ley Provincia N° 9401 y la presente Ley, asi como en las normas
modificatorias y complementarias de las mismas.

Durabilidad: cualidad de la informacion por la cual la misma esta protegida del deterioro.
Establecimientos asistenciaes. son aguellos que conforman el conjunto de recursos de salud
habilitados por la Autoridad de Aplicacion, de dependencia estatal, se trate de la
administracion centralizada o descentralizada, y privada que se desempefian en €l territorio
provincial conforme lo establecido por € articulo 1° delaLey N°9133.

Estandares: reglas que contienen las especificaciones y procedimientos destinados a la
generacion de productos, servicios y sistemas confiables y escalables. Estos establecen un
lenguaje comun, el cual define los criterios de calidad, seguridad e interoperabilidad de la
informacion.

Finalidad: el sistema de Historia Clinica Electrénica Unica (HCEU) tiene como fin
principal la asistencia sanitariay los datos contenidos en la misma no pueden ser utilizados
en forma nominada para otros fines.

Historia clinica: de acuerdo con lo establecido por los articulos 12 y 13 de la Ley Nacional
N° 26529, entiéndese por historia clinica el documento obligatorio cronolégico, foliado y
completo en el que conste toda actuacion realizada a paciente por profesionalesy auxiliares
delasalud.

Historia Clinica Electrénica: historia clinica cuyo registro unificado, personal y multimedia
se encuentra contenido en una base de datos administrada mediante programas de
computacion y refrendada con firma digital del profesional tratante. Su almacenamiento,
actualizacion y uso se efectla en estrictas condiciones de seguridad, integridad,
autenticidad, confiabilidad, exactitud, inteligibilidad, conservacion, disponibilidad y acceso,
de conformidad con la normativa aprobada por la Autoridad de Aplicacion de la presente
Ley como 6rgano rector competente. La Historia Clinica Electronica Unica (HCEU) es
sindnimo de historia clinicainformatizada o historia clinica digital.

Forman parte de la misma los consentimientos informados, las hojas de indicaciones
médicas o profesionales, las planillas de enfermeria, los protocolos quirdrgicos, las
prescripciones dietarias, los certificados de vacunacion, los estudios y las précticas
realizadas, rechazadas o abandonadas. También la condicion de alta en el egreso clinico o
quirdrgico, asi como las indicaciones para internacién domiciliaria cuando correspondiere.
Informacién sanitaria: refiere alos registros claros y precisos de los actos realizados por |os
profesionales y auxiliares intervinientes, incluyendo antecedentes genéticos, fisiologicos y
patol 6gicos de las personas y cualquier acto médico realizado o indicado, sea que se trate de
prescripcion y suministro de medicamentos, realizacion de tratamientos, practicas, estudios
principales y complementarios afines con el diagndstico presuntivo y, en su caso, de
certeza, constancias de intervencion de especialistas, diagnéstico, prondstico,
procedimiento, evolucién y toda otra actividad inherente, en especia ingresos y atas



médicas, desde €l registro perinatal hasta el fallecimiento. La informacion sanitaria es
sinénimo de informacion clinica

Integridad: cualidad que indica que la informacién contenida en € sistema informéatico 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
lapresente Ley.

Interoperabilidad: capacidad de |os 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 respectivos sistemas de
tecnologia de informacion y comuni caciones.

Inviolabilidad: cualidad que indica que lainformacién no puede ser adulterada.
Oportunidad: el principio de oportunidad establece que € registro que realice el profesional
actuante en la Historia Clinica Electrénica Unica (HCEU) debe ser simultaneo o
inmediatamente después de la ocurrencia de la prestacién del servicio.

Paciente: beneficiario directo de la atencidn de salud.

Portabilidad: el paciente, su representante legal o sus derechohabientes pueden disponer de
una copia de la Historia Clinica Electronica Unica (HCEU), ya sea en soporte electronico o
en papel, si asi |o solicitaran.

Prestacion sanitaria 0 “asistencia ala salud”: toda consulta, reconocimiento o acto sanitario
brindado por profesionales o auxiliares de la salud en establecimientos asistenciales,
publicos, privados o de la seguridad social o en consultorios particul ares.

Privacidad: derecho que tiene el paciente de conocer los datos consignados en la Historia
Clinica Electronica Unica (HCEU), considerados personales, confidenciales y sensibles,
conforme a lo dispuesto por la Ley Nacional N° 25326 de Proteccion de Datos Personales.
En caso de incapacidad del paciente o imposibilidad de comprender la informacion a causa
de su estado fisico o psiquico, la misma debe ser brindada a su representante legal o
derechohabientes.

Profesionales y Auxiliares de la Salud: se entiende como tales a los profesionales, técnicos
y auxiliares de la salud autorizados, como asi también atodo aquel que g erza una profesion
o actividad licita vinculada con la salud humana en establecimientos asistenciales.
Seguridad: preservacion de la confidencialidad, integridad y disponibilidad de la
informacion, ademas de otras propiedades, como autenticidad, responsabilidad, no repudio
y fiabilidad.

Sistema de Gestion de la Seguridad de la Informacién: parte de un sistema global de gestion
gue, basado en e andlisis de riesgos, establece, implementa, opera, monitorea, revisa,
mantiene y mejora la seguridad de la informacion. El Sistema de Gestion incluye una
estructura de organizacion, politicas, planificacion de actividades, responsabilidades,
procedimientos, procesos 'y recursos.

Sistema de Informacion de Historias Clinicas Electronicas. sistema de informacion que
cada establecimiento de salud implementa y administra para capturar, mangar e
intercambiar |a informacion estructurada e integrada de | as historias clinicas electrénicas en
Su poder.

Temporalidad: cualidad que permite que los datos contenidos dentro de la Historia Clinica
Electrénica Unica (HCEU) se encuentren en una secuencia cronol dgica.

Trazabilidad: cualidad que permite que todas las acciones realizadas sobre lainformacion o
sistema de tratamiento de la informacién sean asociadas de modo inequivoco a un individuo
0 entidad, dejando rastro del respectivo acceso.

Veracidad: obligacion de incorporar en la Historia Clinica Electronica Unica (HCEU) toda
la informacion y procedimientos que se indiquen al paciente, la evolucion del caso y todo
dato que conlleve areflgjar la situacion real del estado de salud de la persona.

Capitulo 1

Principios

Articulo 6°- Descripcion. El Sistema Provincial de Historia Clinica Electronica Unica
(HCEU) de cada persona, se gjustara a los siguientes principios:



a) Finalidad;

b) Veracidad;

¢) Confidencialidad,;

d) Accesibilidad restringida, y

e) Titularidad particular.

Art. 7°.- Principio de finalidad. Conforme el presente principio los datos consignados en la
historia clinica no pueden ser usados en forma nominada para otros fines que no sean los
asistenciales.

Art. 8°.- Principio de veracidad. Todo el personal sanitario autorizado debe incluir, con
veracidad, en la Historia Clinica Electrénica Unica (HCEU) todos los procedimientos, sean
diagnosticos o terapéuticos, que se indiquen a paciente. El profesional médico incluira la
semiologia realizada, la evolucion del caso y todo otro dato referencial o grafico que
permita conocer la situacion real del sujeto. También el personal autorizado, técnico o
administrativo, debe incluir en la Historia Clinica Electronica Unica (HCEU) toda accion
sanitaria 0 administrativa que se corresponda con lo efectuado durante un tratamiento
ambulatorio o en internacion a paciente a que refiere la Historia Clinica Electronica Unica
(HCEU).

Art. 9°.- Principio de confidencialidad. El citado principio obliga a tratar |os datos relativos
a la salud de la persona con la més absoluta reserva. A ta efecto, la Historia Clinica
Electrénica Unica (HCEU) debe contar con una estructuracion que separe |la informacion de
identificacion del titular del resto de los datos consignados, pudiendo asociarse ambas
anicamente en el &mbito de la atencién médica del titular de la historia clinica

Art. 10.- Excepciones. Se exceptian del cumplimiento del principio de confidencialidad los
siguientes casos:

a) Cuando los datos clinicos fueren solicitados por la autoridad epidemioldgica, reservando
todo dato que permitaidentificar al titular;

b) Cuando medie orden judicia de autoridad competente, o ¢) Cuando se verifique €
consentimiento informado del interesado.

Art. 11.- Principio de accesibilidad restringida. En aplicacion de este principio debe
implementarse un sistema que asegure el acceso a la Historia Clinica Electronica Unica
(HCEU) solo a profesionales, técnicos y auxiliares de la salud autorizados a efecto. El
titular de los datos consignados en la Historia Clinica Electrénica Unica (HCEU) tiene en
todo momento derecho a conocerlos.

Art. 12.- Incapacidad del paciente. En @ supuesto de incapacidad del paciente o
imposibilidad de comprender lainformacién a causa de su estado fisico o psiquico lamisma
serd brindada a su representante legal o, en su defecto, al conyuge que conviva con €l
paciente o la persona que, sin ser su cényuge, conviva o esté a cargo de la asistencia o
cuidado del mismo y los familiares hasta €l cuarto grado de consanguinidad, sin perjuicio
de las excepciones incluidas en € articulo 10 de esta Ley.

Art. 13.- Registros comprensibles. La informacion contenida en la Historia Clinica
Electrénica Unica (HCEU) debe ser expuesta en forma comprensible para el paciente y no
puede ser dterada sin que quede registrada la modificacion de que se trate, aun en € caso
de que elatuviera por objeto subsanar un error.

Art. 14.- Principio de titularidad particular. La Historia Clinica Electrénica Unica (HCEU)
es propiedad del paciente, siendo administrada por los establecimientos de salud o los
servicios médicos de apoyo. Atento a ello, sdlo agquél o sus derechohabientes pueden
autorizar el uso por terceros de lainformacion total o parcial en ella contenida.

Capitulo 1V

I mplementacion

Art. 15.- Estandares. La Autoridad de Aplicacion dictara los estandares para €
cumplimiento de los principios establecidos en €l articulo 6°, siguientes y concordantes, en
especial aguello referido a acceso por parte de terceros. Es también responsable de la
reglamentacion de la presente Ley.

Art. 16.- Compatibilidad. La implementacion de la Historia Clinica Electronica Unica
(HCEU) para cada persona no implica la derogacién de las disposiciones vigentes en



materia de historias y registros clinicos, en cuanto sean compatibles con el soporte
informético.

Art. 17.- Destrucciéon de registros. Las ingtituciones que adopten la Historia Clinica
Electrénica Unica (HCEU) pueden proceder a la destruccion de los registros en soporte
papel en las condiciones previstas para hacerlo con las historias clinicas pasivas o en las que
definala Autoridad de Aplicacion.

Art. 18.- Adecuacién. Todas las historias clinicas electronicas vigentes deben gjustarse alas
disposiciones de estaLey en el término de doce meses contados desde su publicacion, en las
formasy condiciones que fije la Autoridad de Aplicacion.

Art. 19.- Invitacion. Invitase a los municipios y comunas de la Provincia, en el ambito de
sus respectivas jurisdicciones, a avanzar en e proceso de digitalizacion de las historias
clinicas de sus centros asistenciales, acordando con la Autoridad de Aplicaciéon los
mecanismos de compatibilidad para implementar el sistema de Historia Clinica Electronica
Unica (HCEU).

Art. 20.- De forma. Comuniquese al Poder Ejecutivo Provincial.
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