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COMISION DE SALUD Y DEPORTE DE LEGISLACION GENERAL Y
DE JUSTICIA'Y ASUNTOS PENALES

Dictamen en las modificaciones introducidas por la Honorable Camara
de Diputados en el proyecto de ley que le fuera girado en revision
sobre derechos del paciente, historia clinica y consentimiento
informado. (S-365/07)

DICTAMEN DE COMISION
Honorable Senado:

Vuestras Comisiones de Salud y Deporte, de
Legislacion General y de Justicia y Asuntos Penales han
considerado las modificaciones introducidas por la Honorable
Camara de Diputados al proyecto de ley que le fuera girado en
revision sobre derechos de los pacientes, historia clinica vy
consentimiento informado (Expte. S.365/07) y, por las razones
expuestas en sus antecedentes y las que dard el miembro
informante, os aconsejan:

1. Aceptar las modificaciones introducidas por la Camara Revisora
a los articulos 3°; 7°; 8°; 9°, 12; 14; 15; 17; 18; y 23 de la
sancion de este Senado.

2. Rechazar las modificaciones introducidas por la Camara
Revisora a los articulos 2°; 5°; 6°; 13; 16; 20; y 22 de la sancion
de este Senado.

3. Aceptar el cambio de denominaciéon del articulo 4° introducido
por la Camara Revisora, insistiendo en el texto de su parte
normativa sancionado por este Senado.

4. Insistir en la redaccion del articulo 10 de la sancion de este
Senado, incorporandose el segundo parrafo de la sancion de la
Céamara Revisora.

5. Insistir en el texto del primer parrafo del articulo 11 sancionado
por este Senado; y aceptar la eliminacion del segundo parrafo
del mismo articulo.

6. Rechazar las modificaciones introducidas por la Camara
Revisora al articulo 19 de la sancion de este Senado con
excepcion de su inciso b), cuyas modificaciones se aceptan.

7. Insistir en el texto de los articulos 21 y 24 sancionados por este
Senado, que fueran eliminados por la Camara Revisora.



8. Establecer para su articulado el orden determinado en el texto
gue se acompanfa, que surge del ordenamiento sancionado por
la Camara Revisora y recoge lo expuesto en los puntos
anteriores.

PROYECTO DE LEY

El Senado y Camara de Diputados,...

DERECHOS DEL PACIENTE, HISTORIA CLINICA
Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

ARTICULO 1°.- Ambito de aplicacion. El ejercicio de
los derechos del paciente, en cuanto a la autonomia de la
voluntad, la informacion y la documentacion clinica, se rige
por la presente ley.

Capitulo |

DERECHOS DEL PACIENTE EN SU RELACION CON LOS
PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE LA SALUD.

ARTICULO 2°.- Derechos del paciente. Constituyen
derechos esenciales en la relacion entre el paciente y el o los
profesionales de la salud, el o los agentes del seguro de
salud, y cualquier efector de que se trate, los siguientes:

a) Asistencia: El paciente, prioritariamente los nifios, nifias y
adolescentes, tiene derecho a ser asistido por los
profesionales de la salud, sin menoscabo y distincion
alguna, producto de sus ideas, creencias religiosas,
politicas, condicibn  socioeconémica, raza, Sexo,
orientacion sexual o cualquier otra condicién. El
profesional actuante sélo podra eximirse del deber de
asistencia, cuando se hubiere hecho cargo efectivamente
del paciente otro profesional competente.

b) Trato digno y respetuoso: el paciente tiene el derecho a
que los agentes del sistema de salud interviniente, le
otorguen un trato digno, con respeto a sus convicciones
personales y morales, principalmente las relacionadas con
sus condiciones socioculturales, de género, de pudor y a
su intimidad, cualquiera sea el padecimiento que presente,
y se haga extensivo a los familiares o acompafiantes.

c) Intimidad: Toda actividad médico asistencial tendiente a
obtener, clasificar, utilizar, administrar, custodiar vy
transmitir informacion y documentacion clinica del paciente
debe observar el estricto respeto por la dignidad humana y
la autonomia de la voluntad, asi como el debido resguardo
de la intimidad del mismo y la confidencialidad de sus
datos sensibles, sin perjuicio de las previsiones contenidas
en la ley 25.326.

d) Confidencialidad. El paciente tiene derecho a que toda
persona que participe en la elaboracion o manipulacion de
la documentacion clinica, o bien tenga acceso al contenido



de la misma, guarde la debida reserva, salvo expresa
disposicion en contrario emanada de autoridad judicial
competente o autorizacion del propio paciente.

e) Autonomia de la Voluntad. El paciente tiene derecho a
aceptar o0 rechazar determinadas terapias o0
procedimientos médicos o biolégicos, con o sin expresion
de causa, como asi también a revocar posteriormente su
manifestacion de la voluntad. Los nifios, nifas Yy
adolescentes tienen derecho a intervenir en los términos
de la ley N° 26.061 a los fines de la toma de decision sobre
terapias o0 procedimientos médicos o bioldgicos que
involucren su vida o salud.

f) Informacion Sanitaria. El paciente tiene derecho a recibir la
informacion sanitaria necesaria, vinculada a su salud. El
derecho a la informacién sanitaria incluye el de no recibir la
mencionada informacion.

g) Interconsulta Médica: El paciente tiene derecho a recibir la
informacion sanitaria por escrito, a fin de obtener una
segunda opinidbn sobre el diagnéstico, prondstico o
tratamiento relacionados con su estado de salud.

h)

Capitulo Il

DE LA INFORMACION SANITARIA

ARTICULO 3°.- Definicion. A los efectos de la presente
ley, entiéndase por informacion sanitaria aquella que, de
manera clara, suficiente y adecuada a la capacidad de
comprension del paciente, informe sobre su estado de salud,
los estudios y tratamientos que fueren menester realizarle y la
previsible evolucion, riesgos, complicaciones o secuelas de
los mismos.

ARTICULO 4°.- Autorizacion. La Informacion Sanitaria
s6lo podra ser brindada a terceras personas, con autorizacion
del paciente.

En el supuesto de incapacidad del paciente o
imposibilidad de comprender la informacion a causa de su
estado fisico o psiquico, la misma serd brindada a su
representante legal o, en su defecto, al conyuge que conviva
con el paciente, o la persona que, sin ser su cényuge, conviva
0 esté a cargo de la asistencia o cuidado del mismo y los
familiares hasta el cuarto grado de consanguinidad.

Capitulo Il
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

ARTICULO  5°.- Definicion. Entiéndese  por
consentimiento informado, la declaracion de voluntad
suficiente efectuada por el paciente, o por sus representantes
legales en su caso, emitida luego de recibir por parte del



profesional interviniente, informacién clara, precisa y

adecuada con respecto a:

a) su estado de salud;

b) el procedimiento propuesto, con especificacion de los
objetivos perseguidos;

c) los beneficios esperados del procedimiento;

d) los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles;

e) la especificacion de los procedimientos alternativos y sus
riesgos, beneficios y perjuicios en relacion con el
procedimiento propuesto;

f) las consecuencias previsibles de la no realizacion del
procedimiento  propuesto o de los alternativos
especificados.

ARTICULO 6°- Obligatoriedad. Toda actuacion
profesional en el ambito meédico-sanitario, sea publico o
privado, requiere, con caracter general y dentro de los limites
gue se fijen por via reglamentaria, el previo consentimiento
informado del paciente.

ARTICULO 7°.- Instrumentacion. ElI consentimiento
serd verbal con las siguientes excepciones en los que sera
por escrito y debidamente suscrito:

a) Internacion;

b) Intervencion quirdrgica;

c) Procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos;

d) Procedimientos que implican riesgos segun lo determine la
reglamentacion de la presente ley;

e) Revocacion.

ARTICULO 8°.- Exposicion con fines académicos. Se
requiere el consentimiento del paciente o en su defecto, el de
sus representantes legales, y del profesional de la salud
interviniente ante exposiciones con fines académicos, con
caracter previo a la realizacion de dicha exposicion.

ARTICULO 9°.- Excepciones al consentimiento
informado. El profesional de la salud quedard eximido de
requerir el consentimiento informado en los siguientes casos:
a) Cuando mediare grave peligro para la salud publica;

b) Cuando mediare una situacion de emergencia, con grave
peligro para la salud o vida del paciente, y no pudiera dar el
consentimiento por si 0 a través de sus representantes
legales.

Las excepciones establecidas en el presente articulo se
acreditaran de conformidad a lo que establezca la
reglamentacion, las que deberan ser interpretadas con
caracter restrictivo

ARTICULO 10.- Revocabilidad. La decision del
paciente o de su representante legal, en cuanto a consentir o
rechazar los tratamientos indicados, puede ser revocada. El
profesional actuante debe acatar tal decision, y dejar expresa
constancia de ello en la historia clinica, adoptando para el
caso todas las formalidades que resulten menester a los fines
de acreditar fehacientemente tal manifestacion de voluntad, y



gue la misma fue adoptada en conocimientos de los riesgos
previsibles que la misma implica.

En los casos en que el paciente o su representante
legal revoquen el rechazo dado a tratamientos indicados, el
profesional actuante solo acatara tal decisidén si se mantienen
las condiciones de salud del paciente que en su oportunidad
aconsejaron dicho tratamiento. La decisidbn debidamente
fundada del profesional actuante se asentara en la historia
clinica.

ARTICULO 11.- Directivas anticipadas. Toda persona
capaz mayor de edad puede disponer directivas anticipadas
sobre su salud, pudiendo consentir o rechazar determinados
tratamientos medicos, preventivos o paliativos, y decisiones
relativas a su salud. Las directivas deberan ser aceptadas por
el meédico a cargo, salvo las que impliquen desarrollar
practicas eutanasicas, las que se tendran como inexistentes.

Capitulo IV
DE LA HISTORIA CLINICA

ARTICULO 12.- Definicion y alcance. A los efectos de
esta ley, entiéendase por historia clinica, el documento
obligatorio cronologico, foliado y completo en el que conste
toda actuacion realizada al paciente por profesionales y
auxiliares de la salud.

ARTICULO 13*. - Historia clinica informatizada. El
contenido de la historia clinica, puede confeccionarse en
soporte magnético siempre que se arbitren todos los medios
gue aseguren la preservacion de su integridad, autenticidad,
inalterabilidad, perdurabilidad y recuperabilidad de los datos
contenidos en la misma en tiempo y forma. A tal fin, debe
adoptarse el uso de accesos restringidos con claves de
identificacion, medios no reescribibles de almacenamiento,
control de modificacibn de campos o cualquier otra técnica
idOnea para asegurar su integridad.

La reglamentacion establece la documentacion respaldatoria
gue deberd conservarse y designa a los responsables que
tendran a su cargo la guarda de la misma.

*(Ex art. 18 de Senado y 12 de Dip)

ARTICULO 14*.- Titularidad. El paciente es el titular de
la historia clinica. A su simple requerimiento debe
suministrarsele copia de la misma, autenticada por autoridad
competente de la institucion asistencial. La entrega se
realizara dentro de las cuarenta y ocho (48) horas de
solicitada, salvo caso de emergencia.

*(Ex art. 13 de Senado y 13 de Dip.)

ARTICULO 15*.- Asientos. Sin perjuicio de lo
establecido en los articulos precedentes y de lo que disponga
la reglamentacion, en la historia clinica se debera asentar:

a) La fecha de inicio de su confeccion,
b) Datos identificatorios del paciente y su nucleo familiar,



c) Datos identificatorios del profesional interviniente y su
especialidad,

d) Registros claros y precisos de los actos realizados por los
profesionales y auxiliares intervinientes,

e) Antecedentes genéticos, fisioldgicos y patolégicos si los
hubiere,

f) Todo 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 diagndéstico presuntivo y en
su caso de certeza, constancias de intervencion de
especialistas, diagnostico, prondstico, procedimiento,
evolucion y toda otra actividad inherente, en especial
ingresos y altas médicas.

Los asientos que se correspondan con lo establecido
en los incisos d), e) y f) del presente articulo, deberan ser
realizados sobre la base de nomenclaturas y modelos
universales adoptados y actualizados por la Organizacién
Mundial de la Salud, que la autoridad de aplicacion
establecera y actualizara por via reglamentaria.

*(Ex art. 16 de Senado y 14 de Dip.)

ARTICULO 16*.- Integridad. Forman parte de la historia
clinica, los consentimientos informados, las hojas de
indicaciones meédicas, las planillas de enfermeria, los
protocolos quirdrgicos, las prescripciones dietarias, los
estudios y précticas realizadas, rechazadas o abandonadas,
debiéndose acomparfar en cada caso, breve sumario del acto
de agregacion y desglose autorizado con constancia de fecha,
firma y sello del profesional actuante.

*(Ex art. 17 de Senado y 15 de Dip.)

ARTICULO 17*.- Unicidad. La historia clinica tiene
caracter unico dentro de cada establecimiento asistencial
publico o privado, y debe identificar al paciente por medio de
una “clave uniforme”, la que debera ser comunicada al mismo.
*(Ex art.14 de Senado y 16 de Dip.)

ARTICULO 18*.- Inviolabilidad. Depositarios. La historia
clinica es inviolable. Los establecimientos asistenciales
publicos o privados y los profesionales de la salud, en su
calidad de titulares de consultorios privados, tienen a su cargo
su guarda y custodia, asumiendo el caracter de depositarios
de aquélla, y debiendo instrumentar los medios y recursos
necesarios a fin de evitar el acceso a la informacion contenida
en ella por personas no autorizadas. A los depositarios les son
extensivas y aplicables las disposiciones que en materia
contractual se establecen en el Libro II, Seccién lll, del Titulo
XV del Cadigo Civil, “Del depdsito”, y normas concordantes.

La obligacion impuesta en el parrafo precedente debe
regir durante el plazo minimo de diez (10) afos de
prescripcion liberatoria de la responsabilidad contractual.
Dicho plazo se computa desde la ultima actuacion registrada
en la historia clinica y vencido el mismo, el depositario



dispondra de la misma en el modo y forma que determine la

reglamentacion.

*(Ex art.15 — 17 de Dip.)

ARTICULO 19.- Legitimacion. Establécese que se
encuentran legitimados para solicitar la historia clinica:

a) El paciente y su representante legal

b) El conyuge o la persona que conviva con el paciente en union
de hecho, sea o0 no de distinto sexo segun acreditacion que
determine la reglamentacion y los herederos forzosos, en su
caso, con la autorizacion del paciente, salvo que éste se
encuentre imposibilitado de darla;

c) Los meédicos, y otros profesionales del arte de curar,
cuando cuenten con expresa autorizacion del paciente o de
Su representante legal.

A dichos fines, el depositario debera disponer de un
ejemplar del expediente médico con caracter de copia de
resguardo, revistiendo dicha copia todas las formalidades y
garantias que las debidas al original. Asimismo podran
entregarse, cuando corresponda, copias certificadas por
autoridad sanitaria respectiva del expediente médico, dejando
constancia de la persona que efectia la diligencia,
consignando sus datos, motivos y demas consideraciones que
resulten menester.

ARTICULO 20.- Negativa. Accion. Todo sujeto
legitimado en los términos del articulo 19 de la presente ley,
frente a la negativa, demora o silencio del responsable que
tiene a su cargo la guarda de la historia clinica, dispondra del
ejercicio de la accion directa de “habeas data” a fin de
asegurar el acceso y obtencién de aquella. A dicha accién se
le imprimira el modo de proceso que en cada jurisdiccidon
resulte mas apto y rapido. En jurisdiccion nacional, esta
accion quedara exenta de gastos de justicia.

ARTICULO 21.- Sanciones. Sin perjuicio de la
responsabilidad penal o civil que pudiere corresponder, los
incumplimientos de las obligaciones emergentes de la
presente ley por parte de los profesionales y responsables de
los establecimientos asistenciales constituiran falta grave,
siendo pasibles en la jurisdiccion nacional de las sanciones
previstas en el titulo VIl de la Ley 17.132 - Régimen Legal del
Ejercicio de la Medicina, Odontologia y Actividades Auxiliares
de las mismas- y, en las jurisdicciones locales, seran pasibles
de las sanciones de similar tenor que se correspondan con el
régimen legal del ejercicio de la medicina que rija en cada una
de ellas.

Capitulo V

DISPOSICIONES GENERALES.

ARTICULO 22. Autoridad de aplicacién nacional y local.
Es autoridad de aplicacion de la presente ley en la jurisdiccion
nacional, el Ministerio de Salud de la Nacién, y en cada una



de las jurisdicciones provinciales y Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, la maxima autoridad sanitaria local.

Invitase a las Provincias y a la Ciudad Autébnoma de
Buenos Aires, a adherir a la presente ley en lo que es materia
del régimen de sanciones y del beneficio de gratuidad en
materia de acceso a la justicia.

ARTICULO 23.- Vigencia. La presente ley es de orden
publico, y entrara en vigencia a partir de los noventa (90) dias
de la fecha de su publicacion.

ARTICULO 24.- Reglamentacion.

El Poder Ejecutivo debe reglamentar la presente ley
dentro de los noventa (90) dias contados a partir de su
publicacion.

ARTICULO 25.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.”

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 110 del
Reglamento de la Camara de Senadores, el presente dictamen
pasa directamente al orden del dia.

SALA DE LAS COMISIONES, 22 de septiembre de 2009.

‘Haidé D. Giri.- Pedro G. Guastavino.- Rubén H. Marin.- Carlos E.
Salazar.- Guillermo R. Jenefes.- Carlos A. Rossi.- Elena M. Corregido.-
Marcelo J. Fuentes.- Maria J. Bongiorno.- Silvia E. Gallego.- Nicolas A.
Fernandez.- César A. Gioja.- Silvia E. Giusti.- Adriana R. Bortolozzi de
Bogado.- Hilda B. Gonzéalez de Duhalde.- Isabel J. Viudes .- Horacio
Lores.- Monica R. Troadello.- Ernesto R. Sanz.- Nanci M. A. Parrilli.-
Marina R. Riofrio.- Ada Iturrez de Cappellini.-
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Buenos Aires, 17 de diciembre de 2008.

Sefior Presidente del H. Senado.

Tengo el honor de dirigirme al sefior
Presidente, comunicandole que esta H. Camara ha tomado en consideracion,
en sesion de la fecha, el proyecto de ley venido en revisién por el cual se
establece el ejercicio de los derechos del paciente, historia clinica y
consentimiento informado, y ha tenido a bien aprobarlo con el voto de los dos
‘tercios de los sefiores Diputados presentes, en general y en cada uno de sus

articulos (articulo 81 de la Constitucién Nacional), de la siguiente forma:

El Senado y Camara de Diputados, etc.

DERECHOS DEL PACIENTE, HISTORIA CLINICA Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

ARTICULO 1°- Ambito de aplicacion. El ejeréicio de los derechos
del paciente, en cuanto a la autonomia de la voluntad, la informacion y la

documentacion clinica, se rige por la presente ley.

CAPITULO I
Derecho del paciente en su relacién con los

profesionales e instituciones de la salud

ARTICULO 2°- Derechos del paciente. Son derechos esenciales del
paciente, los siguientes:

a) Asistencia;
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b) Trato digno y respetuoso;

c) Intimidad;

d) Respeto a la confidencialidad de su historia clinica;

e) Autonomia de la voluntad;

f) Recibir informacion sanitaria salvo expresa manifestacién en
contrario;

g} Acceso a la comunicacién y entendimiento de la informacion. En
el caso de pacientes con discapacidad, entiéndase por
comunicacién el uso de medios y tecnologias de informacion y

comunicacién de facil acceso.

CAPITULO IT

De la informacidén sanitaria

ARTICULO 3°- Definicion. A los efectos de la presente ley,
entiéndase por informacion sanitaria aquella que, de manera clara, suficiente y
adecuada a la capacidad de comprension del paciente, informe sobre su estado
de salud, los estudios y tratamientos que fueren menester realizarle y la

previsible evoluciodn, riesgos, complicaciones o secuelas de los mismos.

ARTICULO 4°.- Autorizacién. La informacidn sanitaria podra ser
brindada a terceras personas con autorizacién del paciente.

En el caso de incapacidad para comprender, por parte del paciente, la
informacién sanitaria definida en el articulo precedente, la misma serd
brindada a su representante legal, o en su defecto al conyuge o a la persona
que conviva con el paciente en unién de hecho, sea o no de distinto sexo,
segun acreditaciéon que determine la reglamentacion, o esté a cargo de la

asistencia y cuidado del mismo y los familiares hasta el cuarto grado de

consanguinidad.
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CAPITULO II

Del consentimiento informado

ARTICULO 5°- Definicion. Entiéndase por consentimiento informado
el proceso, en virtud del cual, el paciente, por si o por sus representantes
legales en su caso, declara su voluntad luego de recibir por parte del
profesional interviniente, informacion clara, precisa y adecuada con respecto
a:

a) Su estado de salud;

b) El procedimiento propuesto, con especificacién de los objetivos

perseguidos;

c¢) Los beneficios esperados del procedimiento;

d) Los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles;

¢) La especificacion de los procedimientos alternativos y sus riesgos,

beneficios y perjuicios en relacion con el procedimiento propuesto;
f) Las consecuencias previsibles de la no realizacion del

procedimiento propuesto o de los alternativos especificados.

ARTICULO 6°- Obligatoriedad. Todo profesional de la salud debera

requerir el previo consentimiento informado del paciente en cada intervencion.

ARTICULO 7°- Instrumentacién. El consentimiento serd verbal con
las siguientes excepciones en los que serd por escrito y debidamente suscrito:

a) Internacion;
b) Intervencion quirdrgica;

¢) Procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos;
d) Procedimientos que implican riesgos segin lo determine la

reglamentacion de la presente ley;
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e) Revocacion.

ARTICULO 8°.- Exposicion con fines académicos. Se requiere el
consentimiento del paciente o en su defecto, el de sus representantes legales,
y del profesional de la salud interviniente ante exposiciones con fines

académicos, con cardcter previo a la realizacion de dicha exposicion.

ARTICULO 9°.- Excepciones al consentimiento informado. El
profesional de la salud quedard eximido de requerir el consentimiento
informado en los siguientes casos:

a) Cuando mediare grave peligro para la salud publica;

b) Cuando mediare una situacién de emergencia, con grave peligro
para la salud o vida del paciente, y no pudiera  dar el
consentimiento por si o a través de sus representantes legales.

Las excepciones establecidas en el presente articulo se acreditaran de

conformidad a lo que establezca la reglamentacion, las que deberan ser

interpretadas con carcter restrictivo.

ARTICULO 10.- Revocabilidad. El paciente, o en su defecto su
representante legal, pueden revocar el consentimiento o rechazo dado a los
tratamientos indicados por el profesional actuante.

El profesional actuante debe acatar la decisidén del paciente y dejar
expresa constancia de ello en la historia clinica con las formalidades que
permitan acreditar fehacientemente la manifestacion de voluntad y que la
misma fue adoptada en conocimiento de los riesgos previsibles que la misma
implica.

En los casos en que el paciente o su representante legal revoquen el
rechazo dado a tratamientos indicados, el profesional actuante sélo acatard tal

_-decisién si se mantienen las condiciones de salud del paciente que en su
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oportunidad aconsejaron dicho tratamiento. La decision debidamente fundada

del profesional actuante se asentara en la historia clinica.

CAPITULO IV

De Ia historia clinica

ARTICULO 11.- Definicicn y alcance. A los efectos de esta ley,
entiéndase por historia clinica, el documento obligatorio cronolégico, foliado
y completo en el que conste toda actuacién realizada al paciente por

profesionales y auxiliares de la salud.

ARTICULOQ 12. - Historia clinica informatizada. El contenido de la
historia clinica, puede confeccionarse en soporte magnético siempre que se
arbitren todos los medios que aseguren la preservacién de su integridad,
autenticidad, inalterabilidad, perdurabilidad y recuperabilidad de los datos
contenidos en la misma en tiempo y forma. A tal fin, debe adoptarse el uso de
accesos restringidos con claves de identificacién, medios no reescribibles de
almacenamiento, control de modificacién de campos o cualquier otra técnica
idonea para asegurar su integridad.

La reglamentacion establece la documentacion respaldatoria que

debera conservarse y designa a los responsables que tendran a su cargo la

guarda de la misma.

ARTICULO 13.- Tirularidad. El paciente es el titular de la
informacién contenida en la historia clinica. A su simple requerimiento debe
suministrarsele copia de la misma autenticada por autoridad competente del

establecimiento asistencial publico o privado o por el profesional de la salud,

titular del consultorio privado.
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ARTICULO 14.- Contenido. La historia clinica debe contener

informacién necesaria y suficiente, registrada en forma secuencial que

justifique el diagndstico, el tratamiento, la evolucién y el resultado final. En

caso de confeccién manuscrita, debe ser con caligrafia legible.
La

informacion:
a)
b)
c)
d)

historia clinica debe contener como minimo Ia siguiente

La fecha y hora de inicio de su confeccién;

Datos 1dentificatorios del paciente;

Datos filiatorios y familiares;

Datos identificatorios de la persona designada por el paciente y/o
familiares para recibir comunicaciones o consultas en casos de
urgencias;

Datos identificatorios del profesional interviniente y su
especialidad;

Registros claros y precisos de los actos realizados por los
profesionales y auxiliares intervinientes sea que se trate de
prescripcién y suministro de medicamentos, realizacién de
tratamientos, practicas, estudios principales y complementarios
afines con el diagnostico presuntivo y en su caso, de certeza,
constancias de intervencién de especialistas, diagnostico,
pronostico, procedimiento, evolucién y toda otra actividad
inherente;

Fecha y hora de ingresos, altas médicas o reingresos;

Estado clinico en que es recibido el paciente;

Antecedentes genéticos, fisioldgicos y patoldgicos si los hubiere;
Diagnosticos posibles o diferenciales del cuadro clinico que
presenta;

Antecedentes personales, propios, hereditarios, del conyuge e

hijos, del trabajo, y del ambiente en que se encuentran insertos;
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1) Estado bio-psico-social actual;
m) Descripcién de todos los estudios y andlisis que se vayan
practicando;
n) Tratamiento, evolucion y seguimiento detallado;
o) Consentimiento informado, si lo hubiese, firmado por el paciente o
en su defecto por el representante legal o familjares;
p) En caso de intervencion de la fuerza publica, identificacion del
personal actuante.
En los casos de los incisos ), h) e i) del presente articulo, deben ser
redactados de acuerdo a las nomenclaturas y modelos universales adaptados y
actualizados por la Organizacién Mundial de la Salud, conforme 1la autoridad

de aplicacion establezca y actualice por via reglamentaria.

ARTICULO 15.- Integridad. Forman parte de la historia clinica, los
consentimientos informados, las hojas de indicaciones médicas, las planillas
de enfermeria, los protocolos quirtrgicos, las prescripciones dietarias, los
estudios y practicas realizadas, rechazadas o abandonadas, debiéndose
acompafiar en cada caso, breve sumario del acto de agregacion y desglose

autorizado con constancia de fecha, firma y sello del profesional actuante.

ARTICULO 16.- Unicidad. La historia clinica tiene caracter tnico
dentro de cada establecimiento asistencial publico o privado, y debe
identificar al paciente por medio de una “clave uniforme”, la que debers ser

comunicada al mismo.

ARTICULO 17.- Inviolabilidad. Depositarios. 1.a historia clinica es
inviolable. Los establecimientos asistenciales pablicos o privados y los
profesionales de la salud, en su calidad de titulares de consultorios privados,

tienen a su cargo su guarda y custodia, asumiendo el caracter de depositarios
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de aquélla, y debiendo instrumentar los medios y recursos necesarios a fin de
evitar el acceso a la informacién contenida en ella por personas no
autorizadas. A los depositarios les son extensivas y aplicables las
disposiciones que en materia contractual se establecen en el Libro II, Seccién
I, del Tttulo XV del Cédigo Civil, “Del depdsito”, y normas concordantes.
La obligacion impuesta en el parrafo precedente debe regir durante el
plazo minimo de diez (10) afios de prescripcion liberatoria de la
responsabilidad contractual. Dicho plazo se computa desde la tltima actuacién
registrada en la historia clinica y vencido el mismo, el depositario dispondra

de la misma en el modo y forma que determine la reglamentacién.

ARTICULO 18.- Legitimacion. Establécese que se encuentran

legitimados para solicitar la historia clinica:

a) Elpacientey en su defecto, su representante legal;

b) El cényuge o la persona que conviva con el paciente en unién de
hecho, sea o no de distinto sexo seglin acreditacién que determine
la reglamentacién y los herederos forzosos, en su caso, con la
autorizacion del paciente, salvo que éste se encuentre
imposibilitado de darla;

¢) Los médicos y otros profesionales de la salud en caso de
autorizacion expresa del paciente o en su defecto, de su
representante legal;

d) Por orden judicial.

ARTICULO 19.- Negativa. Accién. En caso de negativa, demora o
silencio de los responsables que tienen a su cargo la guarda y custodia de la
historia clinica, el sujeto legitimado en los términos del articulo 18 de la
presente ley dispone del ejercicio de la accidn directa de “habeas data” a fin de

asegurar el acceso y obtencion de aquélla.
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CAPITULO V

Disposiciones generales

ARTICULO 20.- Autoridad de aplicacion nacional. Es autoridad de

aplicacion de la presente ley el Ministerio de Salud de la Nacién.

ARTICULO 21.- Vigencia. La presente ley es de orden publico, y
entrara en vigencia a partir de los noventa (90) dias de la fecha de su
publicacién.

ARTICULO 22.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dios guarde al sefior Presidente.
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Al sehor Presidente de 1la Honorable

Camara de Diputados de la Nacién.

Tengo el honor de dirigirme al sefior

Presidente, a fin de comunicarle que el Honorable Senado, en la

fecha, ha sancionado el siguiente proyecto de ley que paso en

revisidén a esa Honorable Camara:
“EI. SENADO Y CAMARA DE DIPUTADOCS, etc.

DERECHOS DEL PACIENTE, HISTORIA CLINICA
Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

ARTICULO 1°.- Ambito de aplicacién.

El ejercicio de los derechos del paciente, en cuanto a la
autonomia de 'la voluntad, la informacién y la documentacién
clinica, se rige por la presente ley.

Capitulo I

DERECHOS DEL PACIENTE EN SU RELACION CON LOS
PROFESIONALES E INSTITUCIONES DE LA SALUD,

ARTICULO 2°.- Derechos del paciente.

Constituyen derechos esenciales en la relacién entre el
paciente y el o los profesionales de la salud, el o los

agentes del seguro de salud, vy cualquier efector de que se
trate, los siguientes:

a) Asistencia. El paciente, prioritariamente los nifios,
ninds y adolescentes, tiene derecho a ser asistido por
los profesionales de la salud, sin menoscabo v distincién
alguna, producto de sus ideas, creencias religiosas,

politicas, condicién socloecondémica, raza, sexo,
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orientacién sexual o cualquier otra condicién. El
profesional actuante sbélo podra eximirse del deber de
asistencia, cuando se hubiere hecho cargo efectivamente
del paciente otro profesional competente.

b) Trato digno y respetuoso. El paciente tiene el derecho a
gque los agentes del sistema de salud interviniente, le
otorguen un trato digno, con respeto a sus convicciones
personales y morales, principalmente las relacionadas con
sus condiciones socioculturales, de género, de pudor y a
su  intimidad, cualquiera sea el ©padecimiento que

presente, y se haga extensivo a los familiares o
acompafiantes.
c) Intimidad. Toda actividad médico asistencial tendiente a

obtener, clasificar, utilizar, administrar, custodiar vy
transmitir informacién v documentacidén clinica del
paciente <debe observar el estricto respeto por la
dignidad humana vy la autonomia de la voluntad, asi como
el debido resguardo de la intimidad del mismo y la
confidencialidad de sus datos sensibles, sin perjuicio de
las previsiones contenidas en la Tey 25.326.

d) confidencialidad. El1 paciente tiene derecho a que toda
persona que participe en la elaboracidn o manipulacidn de
la documentacién c¢linica, o bien fenga acceso al
contenido de la misma, guarde la debida reserva, salvo
expresa disposicién en contrario emanada de autoridad
judicial competente o autorizacién del propio paciente.

e) Autonomia de la voluntad. El paciente tiene derecho a
aceptar o rechazar determinadas terapias 0
procedimientos médicos o bioldgicos, con o sin expresidn
de causa, como asi también a revocar posteriormente su
manifestacién de la voluntad. Los nifios, nifias vy
adolescentes, tienen derecho a intervenir en los términos
de la Ley N° 26.061 a los fines de la ftoma de decisidn
sobre terapias o procedimientos médicos o bioldégicos gue
involucren su vida o salud.

f) Informacién Sanitaria. El1 paciente tiene derecho a
recibir la informacién sanitaria necesaria, vinculada a
su salud. El derecho a la informacidén sanitaria incluye
el de no recibir la mencionada informacidn.

g) Interconsulta Médica. El paciente tiene derecho a recibir
la informacién sanitaria por escrito, a fin de obtener
una segunda opinién sobre el diagnéstico, pronbéstico o
tratamiento relacionados con su estado de salud.
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Capitulo II
DE LA INFORMACION SANITARIA
BRTICULO 3°.- Definicién.

Entiéndese, a los efectos de 1la presente ley, por
informacién sanitaria, a la informacién suficiente, de manera
clara vy adaptada al nivel cultural del paciente y sus
posibilidades de comprensién, sobre su estado de salud, los
tratamientos médicos que fueren menester realizarle y la
previsible evolucidn, riesgos o secuelas fisicas o psiquicas
ante los mismos.

ARTICULO 4°.- Legitimados.

La Informacién Sanitaria sdélo podra ser Dbrindada a
terceras personas, con autorizacion del paciente.

En el supuesto de incapacidad del paciente o comprender la
informacién acerca de sus estado fisico o psiguico, la misma
serd brindada a su representante legal o en su defecto al
coHnyuge que conviva con el paciente o a la persona que, sin
ser su cényuge, conviva o esté a cargo de la asistencia vy
cuidado del mismo y los familiares hasta el cuarto grado de
consanguinidad.

Capitulo III
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
ARTICULO 5°.- Definicién.

Entiéndese por consentimiento informado, la declaracidn de
voluntad suficiente efectuada por el paclente, © por sus
representantes legales en su caso, emitida luego de recibir
por parte del profesional interviniente, informacidén clara,
precisa y adecuada con respecto a:

a)l Su estado de salud;

D) El procedimiento propuesto, con especificacién de los
objetivos perseguidos;

c) Los peneficios esperados del procedimiento;
d) Los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles;
La especificacién de los procedimientos alternativos vy

sus riesgos, beneficios y perjuicics en relacidén con el
procedimiento propuesto;
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£) Las consecuencias previsibles de la no realizacidén del
procedimiento propuesto o] de los alternativos
especificados.

ARTICULO 6°.- Obligatoriedad.

Toda actuacidén profesiocnal en el ambito médico-sanitario,
sea plblico o privado, requiere, con carécter general y dentro
de los limites que se fijen por via reglamentaria, el previo
consentimiento informade del paciente.

ARTICULO 7°,- Instrumentacién.
El consentimiento serd verbal por regla general, con

excepcidén del gue se preste a raiz de los sigulentes
procedimientos médicos, que serd por escrito y debidamente

suscripto: intervencidén quirirgica, procedimientos
diagnésticos v terapéuticos invasores vV, en general,
aplicacidn de procedimientos que suponen riesgos o

inconvenientes de notoria y previsible repercusidén negativa
sobre la salud del paciente.

Bl consentimiento informado se instrumentaré
confeccionando tres ejemplares de idéntico tenor, con el
proposito que un ejemplar sea destinado al profesional, otro
quede en poder del paciente o sus representantes, vy el
restante se agregue a la historia clinica.

ARTICULO 8°.- Exposicidén con fines académicos.

Se requiere el consentimiento del paciente o de sus
representantes legales, ante eventuales exposiciones con fines
académicos, con cardcter previo a la realizacidén de que se
trate, el que ademds debe ser suscripto, por el profesional

que concretarada o dirigird los actos que se refieren en dicho
consentimiento.

ARTICULO 9°.- Excepciones al consentimiento informado.

El profesional médico quedard eximido de requerir el
consentimiento informado en aquellos casos en que medie una
situacidén de emergencia, con peligro grave en la salud o vida
del paciente, y no existiera un representante legal que
pudiera dar el mismo, en un tiempo razonable, para no afectar
la finalidad del procedimiento necesario, o cuando medie grave
peligro para la salud pablica.

Las excepciones establecidas en el presente articulo se
acreditaran de conformidad a lo gue establezca la
rgglamentacidén, las que deberdn ser interpretadas con caracter
rlstrictivo.
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ARTICULO 10.- Revocabilidad.

La decisidn del paciente o de su representante legal, en
cuanto a consentir o rechazar los tratamientos indicados,
puede ser revocada. El profesional actuante debe acatar tal
decisidén, y dejar expresa constancia de ello en la historia
clinica, adoptando para el caso todas las formalidades gue
resulten menester a los fines de acreditar fehacientemente tal
manifestacién de voluntad, y que la misma fue adoptada en
conocimientos de los riesgos previsibles que la misma implica.

ARTICULO 11.- Directivas anticipadas.

Toda persona capaz mayor de edad puede disponer directivas
anticipadas sobre su salud, pudiendo consentir o rechazar
determinados tratamientos médicos, preventivos o paliativos, vy
decisiones relativas a su salud. Las directivas deberidn ser
aceptadas por el médico a cargo, salvo las que impligquen
desarrollar practicas eutandsicas, las que se tendradn como
inexistentes.

Las directivas anticipadas se instrumentaran
confeccionando tres ejemplares de idéntico tenor, con el
propésito que un ejemplar sea destinado al profesional, otro
quede en poder del paciente o0 sus representantes, y el
restante se agregue a la historia clinica.

Capitulo IV
BE LA HISTORIA CLINICA

ARTICULO 12,- Definicidén y alcance.

A los efectos de esta ley, entiéndese por historia
clinica, el documento obligatorio en el que conste,
debidamente acreditada, toda actuacién profesional médico-
sanitaria realizada al paciente. Se trata de un registro
cronoldgico, foliado y completo, perfectamente identificable.

Las denominaciones "historia clinica", "expediente
clinico", "documental / documentacién clinica", o '"examenes

pre y post ocupacicnales" pueden ser utilizadas en forma
indistinta, a los efectos de esta ley.

Los registros obrantes en la historia clinica,
correctamente efectuados, constituyen constancia suficiente de
la actuacién del profesional interviniente o del equipo médico
actuante, salvo prueba en contrario.

ARTICULO 13.- Titularidad.

El paciente es el titular de la historia clinica. A su
imple requerimiento debe suministriarsele copia de la misma,

KON
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autenticada por autoridad competente de la institucién
asistencial. La entrega se realizard dentro de las 48
(CUARENTA Y OCHO) horas de solicitada, salvo caso de
emergencia.

ARTICULO 14.- Unicidad.

La historia clinica tiene cardcter Qnico dentro de cada
establecimiento asistencial pablico o privado, Vi debe
identificar al paciente por medio de una "clave uniforme",; la
que sera determinada por via reglamentaria.

ARTICULO 15.- Inviolabilidad - Depositarios.

La historia clinica es inviolable. Los responsables de
la atencidn médica, conforme establezca la reglamentacion,
tienen a su cargo su debido resguardo y custodia, asumiendo el
caracter de depositarios de aquella, debiendo instrumentar los
medios y recursos necesarios a fin de impedir que perscnas no

autorizadas puedan tener acceso a la informacién en ella
contenida.

El establecimiento asistencial es solidariamente
responsable por la guarda, conservacién y buen uso gque de la
historia c¢linica se hiciere. A los depositarios les son
extensivas y aplicables las disposiciones gque en materia
contractual se establecen en el titulo XV del Cédigo Civil
"del Depdsito" y normas concordantes.

La obligacién impuesta en el parrafo precedente regira
como minimo durante el plazo de prescripcidén liberatoria de 1la
responsabilidad contractual, el que serd computado desde la
ultima actuacién registrada en la historia clinica. Vencico
dicho plazo, el depositario dispondréd de la misma en el modo Y
forma que determine la reglamentacién.

ARTICULO 16.- Asientos.

Sin perjuicio de lo establecido en los articulos
precedentes y de lo que disponga la reglamentacién, en la
historia clinica se deberd asentar:

a) La fecha de inicio de su confeccién;

b) Datos identificatorios del paciente y su nGcleo familiar;

c) Datos identificatorios del profesional interviniente y su
especialidad;

d) Registros claros y precisos de los actos realizados por

los profesionales y auxiliares intervinientes.
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e) Antecedentes genéticos, fisioldgicos y patolégicos si los
hubiere :

bl Todo acto médico realizado o indicado, sea que se trate
de prescripcidn y suministro de medicamentos, realizacién
de tratamientos, préacticas, estudios principales vy
complementarios afines con el diagnéstico presuntivo ¥ en
Bu caso de certeza, constancias de intervencidn de
especialistas, diagnéstico, prondstico, procedimiento,

evolucién y toda otra actividad inherente, en especial
ingresos y altas médicas.

Los asientos gue se correspondan con lo establecido en
los incisos d), e) y f) del presente articulo, deberidn ser
realizados scbre la base de nomenclaturas v modelos
universales adoptados y actwalizados por la Organizacidn
Mundial de la Salud, que la auwtoridad de aplicacién
establecerd y actualizard por via reglamentaria.

ARTICULO 17.- Integridad.

Forman parte de la historia clinica, los consentimientos
informados, las hojas de indicaciones médicas, las planillas
de enfermeria, los protocolos quirGrgicos, las prescripciones
dietarias, los estudios y précticas realizadas, rechazadas o
abandonadas, debiéndose acompafiar en cada caso, breve sumario
del acto de agregacién y desglose autorizado, haciéndose
constar fecha, firma y sello del profesional actuante.

ARTICULO 18.- Historia clinica informatizada.

El contenido de la historia clinica, puede volcarse en
soporte magnético, en la medida gue se arbitren todos los
medios gque aseguren la preservacién de su integridad,
autenticidad, inalterabilidad, perdurapilidad y
recuperabilidad de los datos contenidos en la misma. A tal
fin, deberd adoptarse el uso de accesos restringidos con
claves de identificacién, medios no reescribibles de
almacenamiento, control de modificacién de campos o cualguier
otra técnica iddénea para asegurar su integridad. La
reglamentacidén estaplecerd la documentacién respaldatoria que

debera conservarse y quienes tendran a su cargo la guarda de
la misma.

ARTICULO 19.- Legitimaciodn.

Establécese que se encuentran legitimados para solicitar
la historia clinica:

a) El paciente y su representante legal.

b) El conyuge que conviva con el paciente, o la persona que,
sin ser su cdényuge, conviva con el mismo en relacién
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asimilable a la conyugal, por un plazo no menor a tres 3
{TRES) aflos, en forma inmediata, continua e
ininterrumpida y los herederos forzosos, en caso de
fallecimiento del paciente;

c) Los medicos, y otros profesionales del arte de curar,
Cuando cuenten con expresa autorizacidén del paciente o de
su representante legal.

A dichos fines, el depositario deberd disponer de un
ejemplar del expediente médico c¢on cardcter de copla de
resguardo, revistiendo dicha copia todas las formalidades vy
garantias gque las debidas al original. Asimisme podran
entregarse, cuando corresponda, coplas certificadas por
autoridad sanitaria respectiva del expediente médico, dejando
constancia de la  persona que efectda la diligencia,

consignando sus datos, motivos y demds consideraciones que
resulten menester.

ARTICULO 20.- Negativa. Accion.

Todo sujeto legitimado en los términos del articulo 19 de
la presente ley, frente a la negativa, demora o silencio del
responsable que tiene a su cargo la guarda de la historia
clinica, dispondrd del ejercicio de la accién directa de
"habeas data" a fin de asegurar el acceso y obtencién de
aquella. A dicha accidn se le imprimird el modo de proceso que

en cada jurisdiccién resulte mas apto y rapido. En
jurisdiccién nacional, esta accién quedara exenta de gastos de
justicia.

ARTICULO 21.-~ Sanciones.

Sin perjuicio de la responsabilidad penal o civil que
pudiere corresponder, los incumplimientos de las obligaciones
emergentes de la presente ley por parte de los profesionales y
responsables de los establecimientos aslstenciales
constituirdn falta grave, siendo pasibles en la jurisdiccién
nacional de las sanciones previstas en el titulo VIII de la
Ley 17.132 - Régimen Legal del Ejercicioc de la Medicina,
Odontologia y Actividades Auxiliares de las mismas- y, en las
jurisdicciones locales, seran pasibles de las sanciones de
similar tenor que se correspondan con el régimen legal del
ejercicio de la medicina que rija en cada una de ellas.

Capitulo V
DISPOSICTONES GENERALES.

ARTICULO 22. Autoridad de aplicacién nacional y local.

) Es autoridad de aplicacién de la presente ley en la
jurisdiccién nacional, el Ministerio de Salud de la Nacidn, vy
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en cada wuna de las Jurisdicciones provinciales vy Ciudad
Autdnema de Buences Aires, la maxima autoridad sanitaria local.

Invitase a las provincias y a la Ciudad Autdénoma de Buenos
Aires, a adherir a la presente ley en lo gue es materia del
régimen de sanciones y del beneficio de gratuidad en materia
de acceso a la justicia.

ARTICULO 23.- Vigencia.

La presente ley es de orden publico, rige en todo el
territorio nacional y entrard en vigencia a partir de los 90

(NOVENTA) dlias de la fecha de su publicacidén en el Boletin
Oficial.

ARTICULO 24.- Reglamentacidn.

El Poder Ejecutivo debe reglamentar la presente ley dentro
de los NOVENTA (90) dias contados a partir de su publicacién.

ARTICULO 25.- Comuniquese al Poder Ejecutivo."

Saludo a usted muy atentamente.
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