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ANEXO UNICO

Reglamentacion de la Ley N° 14.494

Capitulo I Objeto y &mbito de aplicacion

ARTICULO 1°. La implementacion del sistema de historia clinica electrénica Unica debe contemplary
garantizar el respeto y el trato digno de toda persona que sea sujeto de atencion de salud en cualesquiera de
los efectores de salud incluidos en el articulo 3° del presente, en relacion con la identidad de género que
adoptare para si.

Al solo requerimiento de la persona por ante cualesquiera de las instituciones de asistencia sanitaria
publicas o privadas, el nombre de pila adoptado por aquella debera ser utilizado para la citacion, registro,
legajo, identificacion, llamado y cualquier otra gestién o servicio en el marco de la consulta y/o proceso de
atencion de salud, independientemente de si la identidad autopercibida se viera reflejada en su documento
nacional de identidad.

La confeccion del capitulo antecedente de la historia clinica electronica del nifio/a recién nacido/a estara a
cargo del efector de salud y/o profesional/es que hubieran atendido el proceso de parto, sobre los
antecedentes relacionados y relevantes respecto de la progenitora y/o persona gestante desde la concepcion
hasta el nacimiento. La Autoridad de Aplicacién precisard qué informacion deberd incluirse en dicho
capitulo antecedente.

En caso de que el nacimiento no se produzca en el ambito de un efector de salud ni con intervencion de



algun profesional o auxiliar de la salud, la confeccion del capitulo antecedente de la historia clinica
electrénica del nifio/a recién nacido/a estara a cargo del efector de salud y/o profesional/es que intervengan
en su primera atencion médico-asistencial.

Son alcanzados por la Ley objeto de la presente Reglamentacion aquellos fallecimientos que hubieran
ocurrido dentro del territorio de la provincia de Buenos Aires. La Autoridad de Aplicacion, en coordinacion
con el Registro Provincial de las Personas determinara la forma en qué se incorporara a la historia clinica
electronica Unica el certificado de defuncidn de la persona fallecida.

ARTICULO 2°. En el marco del presente decreto reglamentario, téngase a la historia clinica electrénica
unica como el documento Unico, completo, inviolable, obligatorio y cronoldgico, de titularidad del/la
paciente, en el que conste toda informacion relevante referida a cualquier atencién realizada a tal paciente
por profesionales y auxiliares de la salud en cualquier efector de salud situado en el territorio de la
Provincia de Buenos Aires. A los fines de la presente Reglamentacion se entenderd por datos clinicos a
toda aquella informacién relativa a la salud fisica o mental de la persona titular de la historia clinica
electronica en cuestion, generada y recolectada durante cualquier proceso de atencién médico-asistencial.

Se entenderd por datos sociales a todos aquellos antecedentes socioeconémicos, demograficos
y/o familiares de la persona titular de la historia clinica que hayan generado o eventualmentepuedan
generar efectos que repercutan en su estado de salud.

Por su parte, se entendera por datos administrativos referidos a la salud a toda aquella informacién
o0 indicador organizativo que resulte util a los efectos de brindar una mejor atencion médica-asistencial y
para la vinculacion de la persona con el efector de salud del que se trate.

ARTICULO 3°. Quedan incluidos en el presente articulo todos aquellos efectores de salud, tanto de
gestion publica como privada, consultorios, policonsultorios, centros asistenciales, los/las profesionales y
auxiliares de la salud que ejerzan su actividad en el &mbito publico o privado, las “obras sociales” y las
“Entidades de Medicina Prepaga” que se asienten o presten servicios sanitarios en el territorio de la
Provincia de Buenos Aires, tanto de forma presencial como mediante el servicio de “telemedicina”.

En el caso de la atencion mediante “telemedicina”, la Ley objeto de la presente Reglamentacion serd de
aplicacion en los casos en que la atencion sanitaria se preste a personas domiciliadas en el territorio de la
Provincia de Buenos Aires, incluso en establecimientos que se asienten en otra jurisdiccion.

Capitulo Il Autoridad de Aplicacion

ARTICULO 4°. Designase como Autoridad de Aplicacion de la Ley N° 14.494 al Ministerio de Salud de
la Provincia, el cual tendra la facultad de dictar las normas complementarias, interpretativas y aclaratorias
que resulten necesarias en materia sanitaria.

Por su parte, la Autoridad de Aplicacion podra dictar las normas complementarias, interpretativas y
aclaratorias, en el ambito de su competencia, en todo lo concerniente a la implementacion, actualizacion y
mantenimiento del software, la digitalizacion y almacenamiento de los datos, el otorgamiento de permisos
de acceso, la seguridad informatica y el resguardo de la confidencialidad de la informacion, y las soluciones
tecnoldgicas en general, de acuerdo a los lineamientos generales y los marcos de accién que emita la
Subsecretaria de Gobierno Digital o la que en el futuro la reemplace, a los fines de garantizar la segura 'y



normal implementacion del sistema de historia clinica electronica debiendo velar por la debida aplicacion
de los principios de confidencialidad y accesibilidad particular en todo cuanto resulte de su competencia.

Capitulo 111 Principios

ARTICULO 5°. Sin reglamentar.

ARTICULO 6°. La Autoridad de Aplicacion establecera en qué casos y bajo qué recaudos se podra
acceder a los datos consignados en las historias clinicas en forma nominada para fines que excedan los
estrictamente médico-asistenciales, cuando fines sociales o administrativos por parte del area
correspondiente del Ministerio de Salud lo requieran. En tales casos, la Autoridad de Aplicacién establecera
niveles de acceso a la informacion diferenciados para garantizar que se acceda Unicamente a la informacion
necesaria para los fines perseguidos.

ARTICULO 7°. Deberan incluirse en las historias clinicas, en virtud de este principio, todos los datos
establecidos en el articulo 2° de la Ley, conforme la presente Reglamentacién, los cuales deberan ser
incorporados de manera completa y veridica, en los plazos y formas que determine la Autoridad de
Aplicacion.

En cumplimiento de este principio debe quedar debidamente registrada en la historia clinica electrénica
Unica toda consulta, copia, impresién o modificacion de la misma, ain en el caso de que el acceso tenga
por finalidad subsanar un error.

A los fines de dar cumplimiento al presente principio, las instituciones de asistencia médica publicas o
privadas incluidas en el articulo 3° deberan incorporar a la historia clinica electrénica toda la informacién
relevante cuyo registro se haya generado previo a la entrada en vigor del sistema de historia clinica
electronica, siempre que se encuadre dentro de los datos enunciados en el articulo 2° de la Ley.

La Autoridad de Aplicacion determinard qué informacion generada con anterioridad a la entrada en
vigencia de la Ley debera incorporarse en la historia clinica electronica, asi como los plazos y formasen
que debera realizarse dicha incorporacion.

ARTICULO 8°. Los datos sensibles que componen las historias clinicas electronicas deberan preservarse y
resguardarse conforme lo reglado por la Ley Nacional N° 25.326 de Proteccion de Datos Personales,
debiendo ser sometidos a los més altos estandares de seguridad cibernética que defina la Autoridad de
Aplicacion en funcion a las recomendaciones de la Subsecretaria de Gobierno Digital.

En cumplimiento del principio de confidencialidad, cualquier persona que accediera a estos datos quedara
sujeto al deber de secreto profesional y confidencialidad.

La Autoridad de Aplicacion de acuerdo de los lineamientos generales emitidos por la Subsecretaria de
Gobierno Digital o la que en el futuro la reemplace, definira los marcos para la aplicacion de los niveles de
acceso Yy los tipos de perfiles y usuarios que habrd de detentar el personal autorizado para el acceso a las
historias clinicas, a los fines del adecuado desarrollo de sus respectivas tareas y funciones.



ARTICULO 9°. Se entendera excluida del deber de confidencialidad en los términos del inciso a) la
denuncia a la autoridad sanitaria de enfermedades infecto - contagiosas, en los términos de la Ley N° 5.325.

A los fines de lo dispuesto en el inciso b), debera interpretarse el término “orden judicial” de manera
restrictiva, debiendo emanar la misma de un juez competente tanto en razén de la materia como
territorialmente, y debiendo ser notificada de forma fehaciente.

En orden a lo dispuesto en el inciso c), entiendase por “interesado/a” a la persona titular de la historia
clinica y, en su caso, a su representante legal, familiar o persona vinculada habilitada, o a la persona
designada por el/la propio/a paciente por medio del documento notarial que contenga las Directivas
anticipadas, en los términos del articulo 11 de la Ley Nacional N° 26.529 y su Decreto reglamentario, segun
corresponda.

En caso de divulgarse algun dato contenido en una historia clinica electronica en virtud de alguno de los
supuestos aqui contemplados, debera registrarse tal situacion en los campos correspondientes dentro de la
historia clinica en cuestion.

ARTICULO 10. El/la titular podra solicitar su historia clinica electrénica, completa o de manera parcial,
en cualquier Institucion de Asistencia Médica publica o privada de la Provincia de Buenos Aires en la que
reciba o haya recibido asistencia sanitaria.

Sin perjuicio de ello y de conformidad con lo dispuesto en la Ley Nacional N° 26.529 y suDecreto
Reglamentario N° 1089/2012, el derecho de los/as pacientes a acceder a su historia clinica puede limitarse
en caso de que el/la profesional interviniente entienda que, en base a razones objetivas, el acceso a los
datos sanitarios puede perjudicar la salud del/de la paciente de manera grave. Dicha decision debera quedar
asentada en la historia clinica electronica del/de la paciente, debiendo a su vez ser comunicada a su
representante legal o familiar acompafante, en caso de corresponder.

La Autoridad de Aplicacion, en virtud de los lineamientos generales emitidos por la Subsecretaria de
Gobierno Digital o la que en el futuro la reemplace, determinara los medios electrénicos autorizados y las
especificaciones técnicas para la entrega de la historia clinica electronica.

Debera quedar constancia en el sistema de la historia clinica electronica Unica de la solicitud y entrega de la
historia clinica electrdnica.

ARTICULO 11. Entiéndase por “informacion” al conjunto de datos enumerados en el articulo 2° de la Ley
N° 14.494,

La imposibilidad de comprender la informacion a causa del estado fisico o psiquico del/la paciente debera
ser constatada y agregada a su historia clinica electronica por el/la profesional de salud responsable de su
atencion. Sin perjuicio de ello, siempre deberd garantizarse que el/la paciente en la medida de sus
posibilidades, participe de la escucha activa y en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.

ARTICULO 12. La informacion contenida en la historia clinica electronica debera ser presentada en
términos claros y adecuados para la comprension por parte de los/as pacientes o las personas legitimadas en
los términos del articulo 13 de la Ley. La Autoridad de Aplicacion de conformidad con los lineamientos
generales emitidos, definira las distintas modalidades de acceso a dicha informacion para aquellas personas



con capacidades restringidas y/o con cualquier tipo de incapacidad que dificulte su comprension.

La Autoridad de Aplicacion en funcion de lo establecido en el articulo 4° de la presente Reglamentacion,
aplicara en virtud de los marcos establecidos qué perfiles y qué niveles de acceso tendran los usuarios con
la facultad de subsanar errores.

ARTICULO 13. A los efectos de la Ley se consideran derechohabientes a los/as herederos/as universales.
Les correspondera el ejercicio del derecho al cual se refiere este articulo en el caso de datos de personas
fallecidas.

Capitulo IV Principios de Implementacion

ARTICULO 14. Sin reglamentar.

ARTICULO 15. Sin reglamentar.

ARTICULO 16. Una vez digitalizado, el soporte de papel de las historias clinicas debera conservarse
durante un plazo de diez (10) afios. Cumplido dicho plazo podréd ser destruida toda constancia de ella,
conforme el procedimiento establecido en el articulo 7° del Decreto N° 536/99 para las historias clinicas
pasivas. En tales casos, se deberd notificar a los/as pacientes con una anticipacién no menor a seis (6)
meses de su destruccién. Dicha notificacion debera realizarse al domicilio del/la paciente o, en caso de no
conocerse el mismo, en medios de comunicacion de alcance regional. Asimismo, deberd conservarse por un
plazo de diez (10) afios la documentacion respaldatoria de la historia clinica electronica, entendiendo por tal
a la referida en el articulo 16 de la Ley Nacional N° 26.529 que no pueda ser digitalizada, entre los cuales
se incluyen los consentimientos informados firmados por los/as pacientes.

Las historias clinicas electronicas que tengan interés cientifico, epidemioldgico, legal o estadistico
debidamente fundados se archivan por tiempo indeterminado, conforme el articulo 6° del Decreto N°
536/99.

ARTICULO 17. Todas las historias clinicas electronicas vigentes, deberan ajustarse a las disposiciones de
esta Reglamentacion, en el término de doce (12) meses contados desde la promulgacién de la presente, en
las formas y condiciones que fije la Autoridad de Aplicacion.

ARTICULO 18. Sin reglamentar.
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