% .?_KZGMVEMH}S

ENLN 0’"’-?@
és,'ﬁ}; 35;’:; .\g&l ‘uu;*s.}n%

%%F 5

N

REGISTRACION DE INFORMACIONDE PACIENTES CON CANCER
RECAN

CAPITULO |
Del Registro

{% / Créase el Reglstro Poblacional del Cancer (RECAN) en todo el am-

4 %
%\\‘ /\%blto de la provmcna de Buenos Aires, que contendra la informacion de la totalidad de
5 \ €Jlos casos de cancer.
o g\r " La Registracion de los casos de cancer se efectuara en los Registros Poblamo-r
Fs %ales de Cancer regionales ublcados en las distintas areas geograficas de la provincia,
Zde conformidad con lo que establezca la autoridad de aplicacion.
J
\RTICULO 2°: El Registro Poblacional del Cancer contendra informacion de salud
ersonal sobre todas las personas en la poblacion definida por el rea de cobertura del
Registro, que tengan o hayan tenido cancer. EIl RECAN contendra, ademas, informa-
cion de salud personal sobre afecciones precancerosas y tumores benignos en el sis-
tema nervioso central.

Asimismo podra también contener datos de salud personal sobre parientes
afectados de personas en la region considerada que, se haya demostrado por medio
de pruebas documentales, tengan o estén predispuestos a tener cancer hereditario, y
que puedan ser objeto de contacto y divulgacion no solicitados, si el pariente afectado,
luego de haber recibido informacion acerca de coémo dichos datos seran procesados
en el RECAN, no objeta su uso, como asi también contener datos de salud personal
sobre personas que hayan participado en programas de cribado para el diagnostico

precoz y control de cancer.
" Para resultados negativos; la informacién que identifique directamente a una persona
fisica podra ser registrada bajo consentimiento. La informacion que identifique direc-
tamente a una persona fisica podra, no obstante, ser guardada temporariamente para
asegurar la calidad de los datos.

ARTICULO 3°: Las acciones Qel RECAN seran, entre otras:
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1. Recolectar vy, dentro del marco de las regulaciones, procesar datos
relacionados con casos de cancer y estudios de la enfermedad de cancer en el

rea cubierta por el Registro con el fin de documentar su distribucion y describir
cambios en el tiempo.

2. Conducir, promover y proveer las bases para la investigacion que desarrolle
nuevo conocimiento sobre las causas, diagnoésticos, curso natural y efectos del
tratamiento de cancer a fin de mejorar y aumentar la calidad de las medidas de
prevencion y asistencia médica ofrecida o provista para combatir la

enfermedad, incluido el seguimiento de pacientes individuales o grupos de
pacientes,

3. Proveer asesoramlento y orientacion sobre asistencia médica para combatir el
cancer.

4. Proveer asesoramiento e informacion a otros organismos de la Administracion

Publica y a la poblacion en general, sobre medidas que puedan prevenir el
desarrollo de la enfermedad.

Ademas de dichos propositos, la informacion contenida en el RECAN podra ser proce-
sada para los siguientes propdsitos: manejo, planificacion y control de calidad de los

servicios de salud publica y de administracion de la salud publica, para la preparacion
de estadisticas y para la investigacion.

ARTICULO 4°: La informacién asentada en el RECAN no podra ser usada para propo-
. <OV sitos que son incompatibles con lo determinado en el articulo 3 de la presente. La in-
’.;8‘ e, 4, formacion referida a individuos que ha salido a la luz en conexién con el procesamien-
VAYERNS
s

o de informacién de salud personal de acuerdo a estas
\ ‘tegulaoxones no podra ser usada para propositos de seguros, aun si el sujeto consien-

RTICULO 5° El RECAN sera el responsable del tratamiento de datos para la reco-

Iebélén y procesamiento de informacidn de salud personal relacionada con la enferme-
dad.

ﬁTiCULO 6°: La Autoridad de Aplicacion debera implementar un sistema de recolec-

cibn y procesamiento de informacion que garantice la seguridad y confidencialidad de
los datos recolectados y de la informacion procesada.

ARTICULO 7°: El RECAN contendra la siguiente informacién relacionada a personas

que tengan o hayan tenido céncer, cuadros precancerosos, 0 tumores benignos en el
sistema nervioso central:

1. Informacién personal:
1.1. Nombre y narmero de documento de identidad,
1.2. Direccion y municipio de residencia,
1.3. Estado civil,

2. Informacion administrativa:
2.1. Institucion/empresalunidad donde se ofrece y provee la asistencia me-
dica,
2.2. Nombre y domicilio del médico responsable del tratamiento, y del médi-
co responsable por el paciente, si fuera otro,
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2.3. Admisién a unla institucion de salud, fecha de admisitn, fecha de alta y
consultas ambulatorias si las hubiere,

3. Informacién médica:

3.1. Relacionada a la razén por la cual se contactd a los servicios de salud pu-
blica, el tiempo' y evolucion de los sinfomas, diagnostico, tratamiento,
consultas ambulatorias y recaldas, si las hubiere,

3.2. Relacionada al cancer

3.2.1. Lugar de origen del cancer.

3.2.2. Categoria de la enfermedad.

3.2.3. Diagnostico morfoldgico.

3.2.4, Diseminacion del cancer al momento del diagndstico.

3.2.5. Metastasis.

3.2.6. Recaidas.

3.3. Relacionada a las bases para el diagnéstico:

3.3.1. Hallazgos clinicos.

3.3.2. Diagnosticos por imagenes.

3.3.3. Exdmenes histopatoldgicos.

3.3.4. Material citolégico.

3.3.5. Otros tipos de examenes.

3.4. Tratamiento para el cancer recibido por el titular de los datos (paciente) in-
dicaciones y contraindicaciones para el tratamiento, método de tratamien-
to asi como complicaciones y efectos colaterales.

3.5. Informacion relacionada a tumores residuales luego del tratamiento.

Si, luego de haber recibido informacion acerca de como dichos datos son pro-
cesados por el RECAN, el interesado no objeta, el Registro podra contener datos

2° de la presente ley, el RECAN podra contener la siguiente informacion sobre pa-
\rientes de personas que, se haya demostrado por medio de pruebas documentales,

engan o estén predispuestos a tener cancer hereditario, y que puedan ser objeto de
contacto y divulgacion no solicitados:

1. Informacion personal:
1.1. Nombre y niimero de documento de identidad.

1.2. Direccion y municipio de residencia.
1.3. Estado civil.

2. Informacion administrativa:
2.1. Empresal/unidad, hospitalizacion si la hubiere.
2.2. Tiempo de las consuiltas de seguimiento (fecha y afio)
. 2.3. Tiempos del seguimiento planeado.

3. Informacion médica relevante:
3.1. Bases para el diagndstico.
3.2. Diagnéstico.
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4. Baseé/antecedentes para el examen.

3

ARTICULO 9°: Salvo las excepciones que se desprenden del parrafo segundo, el RE-
CAN podra contener la siguiente informacion relacionada a personas que han partici-
pado en programas de cribado para el dlagnostlco precoz y control de cancer:

1. Informacion personal.

1.1. Nombre y numero de documento de identidad.
1.2. Direccioén y municipio de residencia.
1.3. Estado civil.

2. Informacion administrativa: '
2.1. Empresalunidad, hospitalizacion si la hubiere.
2.2. Tiempo de los chequeos médicos (fecha y ario)
2.3. Tiempos del seguimiento planeado.

3. Informacion médica relevante:
3.1. Bases para el diagnéstico.
3.2, Diagnéstico.

4. Bases/antecedentes para el examen.
4.1, Programa de cribado.
4.2, Otros antecedentes

X\ En caso de resultados negativos, la informacion personal de tipo mencionada en
L.primer parrafo, sub-parrafo 1, sera borrada luego que la cafidad de los datos haya

asegurada y antes de los seis meses después de la recoleccion de los datos, a
E;%os que el interesado (paciente) haya consentido al registro permanente de la in-
foriiiacion. Si el interesado (paciente) lo solicita, el RECAN registrara informacién so-
r¢ el nombre, nimero de documento de identidad y direccién en un registro separado,

ara pacientes que se hayan reservado el consentlmiento sobre la divulgacion de su

mfrmamon de salud personal.

)
“ 7 A{:{TICULO 10. El RECAN podra contener informacion de salud personal sobre las
causas de fallecimiento, autopsia, dia, mes, afio y hora de fallecimiento de todas las
personas registradas.

Las delegaciones de ia Direccion Provincial del Registro de las Personas de la
Region de Registro deberan informar al RECAN, en forma mensual, todas las defun-
ciones donde en los certificados aparezca la palabra cancer, neoplasia o tumor o-cual-
quier expresion que pudiera corresponder a una entidad cancerosa. Sera responsabili-
dad del RECAN la bisqueda de mayores precisiones en los centros de asistencia o
diagnostico para poder considerar a un caso como registrable.A los efectos del envio
de esta informacion desde las Delegaciones del Registro de las Personas al RECAN,
podra hacerse por medios electronicos o en papel siempre que se salvaguarde la ¢on-
fidencialidad de la informacion.

ARTICULO 11: El responsable de datos del RECAN podra documentar cuales clasifi-
caciones o sistemas de codificacion han sido usados para cada entrada en el Registro.
La Autoridad de Aplicacion podrad adoptar nuevas disposiciones respecto a que siste-
ma, nacional o internacional, de codificacion y clasificacion sera usado cuando se re-
gistren datos en el Registro.
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- CAPITULO 1]
Reporte de informacion al RECAN

ARTICULO 12: Los médicos clinicos, patologos, radidlogos y otros médicos de labora-
torio que provean asistencia médica relacionada al cancer deberan, sin importar su
obligacién de adherir a las reglas de confidencialidad, reportar datos tales como los
mencionados en el primer parrafo del articulo 7°, al RECAN.

Los médicos clinicos, patélogos, radidlogos y otros médicos de laboratorio que
examinen pacientes por posibles canceres, deberan, en caso de resultados negativos,
reportar la informacion mencionada en el primer parrafo del articulo 9, al RECAN, sin
importar su obligacién de adherir a las regias de confidencialidad. El reporte indicara si
los datos concernientes a la identidad de la personha seran registrados permanente-
mente o borrados una vez que la calidad de la informacion ha sido asegurada.

Los reportes como los mencionados en el primer y segundo parrafos del pre-

sente articulo, seran enviados de manera contmua y dentro de los dos meses de que
la informacién haya sido documentada.

ARTICULO 13: Los datos mencionados en el articulo 12, primer y segundo parrafos,
seran reportados en la forma que determine la Autoridad de Aplicacion, resguardando

la privacidad conforme lo normado en los articulos 4°, 6° y concordantes de ia presen-
te ley.

\OV/,y /ARTiCULO 14: Las instituciones de salud, departamentos de servicios ambulatorios,

‘ Q}‘?/\"’cﬂ tros de salud, laboratorios de patologia, laboratorios de rayos x, laboratorios olini-
1D CO uimlcos y ofras instituciones que son responsables de registrar informacion que
... e era ser reportada al RECAN, de acuerdo a lo estatuido en el articulo 7° y articulo:
A ‘; éf’ esta ley, seran responsables de asegurar que los deberes mencionados en los
] —?‘a a xé’%}os 12 y 13 de esta ley sean cumplidos, y llevaran a cabo rutinas para asegurar

d“" ch hojcumplimiento, de acuerdo a lo establecido en los' articulos 25 y 26 de la presente
i

/]'/iCULO 15: El responsable del tratamiento de datos del Registro se asegurara que
informacion de salud personal recolectada y procesada por el RECAN sea correcta,
elevante y necesaria para los propositos por los cuales es recolectada, en consonan-
dia con lo determinado por el articulo 3°, como parte del proceso de control de calidad,
la informacion podra ser rutinariamente vinculada con la del Registro Nacional y el Re-
gistro de Causas de Muerte.

Si el formulario de reporte o el soporte informatico CDC se llenasen inadecua-
damente, la persona que envio el formulario sera notificada, y de existir reincidencia se
hara pasible de las penas previstas en la presente Ley.

CAPITULO i1
" Procesamiento de la informacion

ARTICULO 16: Los datos contenidos en el RECAN podran ser vinculados a datos de
otros Registros, si esto es hecha por el responsable del tratamiento de datos para upo
de los sistemas de archivo de datos antes mencionados, 0 por una empresa elegida
por la Autoridad de Aplicacion, y el resultado de la vinculacion aparece de manera
anénima.

El responsable del tratamiento de datos normalmente llevara a cabo informes
de documentacion estadistica a la Administracion Publica e investigadores dentro de
los 60 (sesenta) dias de que el pedido sea recibido. Si circunstancias especiales impi-
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den llevar a cabo el pedido dentro del limite de tiempo, el pedido sera pospuesto hasta
que sea posible satisfacerlo. En dicho caso, el responsable del tratamiento de datos
dara una respuesta provisional con informacion acerca de si el pedido puede llevarse a
cabo, la razén de la demora y cuando podra llevarse a cabo.

La informacion de salud personal que sea recibida para la produccion de esta-
disticas de acuerdo al primer parrafo serd borrada tan pronto como la produccion de
estadisticas se haya llevado a cabo satisfactoriamente.

ARTICULO 17: El responsable del tratamiento de datos del RECAN podra vincular in-
formacion en el Registro con datos en otros sistemas de archivo deé informacion de sa-
lud personal, como los mencionados en el articulo 16, primer parrafo, para propdsitos
explicitados, coherentes con los propésitos de los sistemas de archivo, conforme lo
normado en el articulo 3°, si esto es éticamente inobjetable y el investigador solo pro-
cesara datos anonimos.

La informacién de salud personal vinculada no podra ser almacenada hasta
que el nombre, fecha de nacimiento y ntimero de identidad hayan sido borrados o en-
criptados. La informacion que identifique directamente una persona fisica (nombre y
nimero de identidad nacional) que sea recibida para procesamiento sera borrada una
vez que la vinculacion se haya llevado a cabo satisfactoriamente. Toda informacion re-

lativa al procesamiento en cumplimiento con el primer y segundo parrafos sera borrada
al finalizar el proyecto.

ARTICULO 18: Previa solicitud, los datos anénimos tales como los mencionados en el
primer parrafo del articulo precedente se haran disponibles y se divulgaran para inves-

tigacion, o posiblemente otros propésitos explicitados que sean coherentes con el pro-
posito del Registro, de acuerdo al articulo 3°, si:

‘ « -El destinatario de los datos solo procesara informacion anénima,
- El procesamiento de la informacion es éticamente inobjetable y

La informacion es vinculada y ordenada por el responsable de los datos para
uno de los sistemas de archivo cuya informaciéon es procesada, o en una em-
presa designada por la Autoridad de Aplicacion.

El articulo 17, segundo parrafo, se aplicara en consecuencia.
El responsable de los datos divulgara o transferira informacion necesarla y re-

de la fecha en que la solicitud fue recibida. El fundamento juridico para el procesa-
miento de la informacién sera manifestado en la solicitud, conforme al primer parrafo.

Si circunstancias especiales impiden responder a la solicitud dentro del periodo
de tiempo especificado, la respuesta podra posponerse hasta que sea posible efec-
tuarla. En dicho caso, el responsable de los datos dara una respuesta provisional con
informacion acerca de si la solicitud puede satisfacerse, la razén para la demora y
cuando la solicitud podra llevarse a cabo.

Toda informacion relativa al procesamiento en cumplimiento con esta seccion
serd borrada o devuelta al finalizar ¢! proyecto.

ART‘CULO 19: Previa solicitud de la Administracion Pablica y/o investigadores, el res-
ponsable del fratamiento de datos del RECAN podra divulgar informacién estadistica
del Registro dentro de los 30 dias de la fecha en que el pedido sea recibido. El res-

ponsable del tratamiento de, datos divulgara, bajo pedido, informacion anénima del
Registro en aquellos casos en que:

7
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- Los datos se vayan a usar para un proposito exphcnado y coherente con €l pro-
posita del Registro. :

L
r e S T R RS

- El destinatario solo procesara‘informacion anénima, y
- El procesamiento de la informacion sea éticamente inobjetable.

El responsable del tratamiento de datos divulgara o transferira informacién ne-
cesaria y relevante a la persona responsable por el proyecto declarado dentro de los
30 (treinta) dias de la fecha en que el pedido sea recibido. El fundamento juridico para
el procesamiento de la informacion serd manifestado en la solicitud.

ARTICULOQ 20: La informacién en el RECAN que identifique a una persona fisica solo
podra ser procesada, alineada o divulgada con el permiso de la Autoridad de Aplica-
cién y de acuerdo con las reglas generales respecto a la obligacion de adherir a las
reglas de confidencialidad.

La Autoridad de Aplicacion respondera a pedidos relacionados con la dxvutga—-
cion de datos que identifiquen a una persona fisica para su uso en proyectos de inves-
tigacion explicitados dentro de los 30 (ireinta) dias de la fecha en que el pedido sea
recibido. Si circunstancias especiales impiden responder a la solicitud dentro del pe-
riodo de tiempo especificado, la respuesta podra posponerse hasta que sea posible
efectuarla. En dicho caso, la Autoridad de Aplicacion dara una respuesta provisional

con informacion acerca de la razén de la demora y cuando sera posible dar una res-
_ puesta.

ARTICULO 21: EI RECAN, con el objeto de promover el uso de fa informacién y para
@gumu]ar informacion y conoc;mlento desarrollard una estrategia de informacién acti-
‘Ya y un plan de informacién orientado a la Administracién Publica de salud, los servi-
cl s de salud pUblica y otros organismos administrativos publicos, asi como también a

l,n estigadores médicos, investigadores del cuidado de la salud e investigadores socia-
les.

\ -ARTICULO 22: EI RECAN podra cobrar un cargo por el procesamiento y organizacion
N / de los datos, que sera determinado por la Autoridad de Aplicacion, de conformidad con

los articulos 17°y 20°. El cargo no podra exceder los costos de dicho procesamiento y
organizacion de datos.

ARTICULO 23: El RECAN llavéré un registro de las personas a quienes les fuera di-
vulgada informacién de! Registro y de los fundamentos juridicos para dichas divulga-

ciones, que se guardaran por al menos 3 (tres) afios luego de que la informacion fuera
divulgada.

CAPITULO IV
Deber de confidencialidad y seguridad de datos

ARTICULO 24: Las personas responsables de procesar informacion de salud personal
tienen el deber de abstenerse de revelar informacion cubierta por su deber de confi-
dencialidad, conforme lo dispuesto en la Ley Nacional 25.326 -de Proteccién de los da-
tos personales-, asi como de evitar la entrega, exhibir o facilitar el acceso a los sopor-
tes materiales, electrénicos o de cualquier otro tipo que contengan dicha informacion y
que se encuentren bajo su custodia, adoptar medidas razonables para que las condi-
ciones en las que recibe, obtiene, mantiene o revela informacion sujeta a deber de
confidencialidad sean tales que cautelen el caracter confidencial de esa informacion.
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Dicha informacion solo podra ser otorgada a aquellos 6rganos administrativos
que utilicen tales datos para facilitar el cumplimiento de tareas conforme lo dispuesto

en la presente ley, o para prevenir un dafio significativo a la vida o un dafio grave a la
salud de una persona.

ARTICULO 25: Por medio de medidas planificadas y sistematicas, el responsable del
RECAN asegurara una satisfactoria seguridad de los datos en lo que respecta a la
confidencialidad, integridad, calidad y accesibilidad en conexién con el procesamiento
de informacion de salud personal.

Cuando el procesamiento de la informacion de salud personal se lleve a cabo

en parte o totalmente por medios electrénicos, se aplicaran las disposiciones respecto
a la seguridad de datos correspondientes.

ARTICULO 26: El responsable del tratamiento de datos del RECAN establecera con-
troles internos y chequeos de calidad peritdica de la informacion.

ARTICULO 27: Los controles internos implican que el responsable del tratamiento de -
datos tendra conocimiento de normativas actuales respecto al procesamiento de la in-

formacion de salud personal'y documentacion adecuada y actualizada para la imple-

mentacion de rutinas, y tendra dicha documentacion disponible para las personas con-

cernidas. La Autoridad de Aplicacion reglamentara acerca de las rutinas a seguirse pa-

ra la realizacion de controles internos de la informacion contenida en el RECAN.

CAPITULO V
Derechos del paciente

ARTICULO 28: Quienes acredlten interés legitimo tendran derecho de acceso a la in-
for})‘uac:ton contenida en el RECAN y al procesamiento que se ha realizado de la infor-
AN -7 macion de salud personal relacionada a ellos.

El acceso a la informacion de salud personal propia, sera preferentemente pro-
47 vista a través del médico e institucion de salud que tratan al interesado. La mformacmn
se proveera en una forma detallada y comprensible.

ARTICULO 29: Los padres u otras personas que ejercen la patria potestad de un me-
nor tienen derecho de acceso, ‘de acuerdo a las reglas correspondientes.

ARTICULO 30: Los pedidos de acceso de acuerdo a |o establecido en el articulo 28 de
la presente, seran respondidos sin demoras injustificadas y dentro de los 30 (tremta):
dias desde que se recibiera el pedido.

St circunstancias especiales impiden responder a la solicitud dentro de los 30
(treinta) dias, la implementacion podrd ser pospuesta hasta que sea posible respon-
der. En tal caso, el responsable de los datos dara una respuesta provisional con infor-
macién acerca de la razén para la demora y cuéndo podra responderse el pedido.

CAPITULO VI
Sanciones
ARTICULO 31: Sin perjuicio de las responsabnhdades administrativas que correspon-

dan en los casos de responsables o usuarios de bancos de datos ptblicos; de ia res-
ponsabilidad por dafios y pel’]LJlCIOS derivados de la inobservancia de la presente ley, y
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de las sanciones penales que correspondan, la Autoridad de Aplicacion determinara
las condiciones y procedimientos para la aplicacion-de sanciones, las que deberan
graduarse en relacion a la gravedad y extension de la violacion y de los perjuicios deri-
vados de la infraccion, garantizando el principio del debido proceso.

ARTICULO 32: El Poder Ejecutivo determinara la Autoridad de Aplicacion.

ARTICULO 33: Deréganse los articulos 4° y 5° de la Ley 11.158.

ARTICULO 34: Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dada en la Sala de Sesiones de la Honorable Legislatura de la
Provincia de Buenos Aires, en la ciudad de-La Plata, alos cua-
tro dias del mes de junio del afio dos mil quince. -

Lic. JUAN GABRIEL MARIOTTO
PRESIDENTE
Honorable Senado de la
Provincia de Buenos Aires

SECRETAR{O LEGISLATIVO
Honorable\Senado de la
Provincia da Buenos Aires

ARIO LEGISLATIVO
Honorable Camara de Diputados
Provincia de Buenos Alres
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