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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 revision 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 Constitucion 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 ejercicio de los derechos
del paciente, en cuanto a la autonomia de la voluntad, la informacién y la

documentacion clinica, se rige por la presente ley.

CAPITULO |
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;

¢) Intimidad;

d) Respeto a la confidencialidad de su historia clinica;

e) Autonomia de la voluntad;

f) Recibir informacion sanitaria salvo expresa manifestacion en
contrario;

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

comunicacion de facil acceso.

CAPITULO I

De la informacioén sanitaria

ARTICULO 3°.- Definicion. A los efectos de la presente ley,
entiendase 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°.- Autorizacién. La informacion sanitaria podra ser
brindada a terceras personas con autorizacion del paciente.

En el caso de incapacidad para comprender, por parte del paciente, la
informacién sanitaria definida en el articulo precedente, la misma sera
brindada a su representante legal, o en su defecto al conyuge o a la persona
que conviva con el paciente en union de hecho, sea 0 no de distinto sexo,
segun acreditacion 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 11l

Del consentimiento informado

ARTICULO 5°.- Definicion. Entiéndase por consentimiento informado

el proceso,
legales en
profesional
a
a)
b)

c)
d)

e)

en virtud del cual, el paciente, por si 0 por sus representantes
su caso, declara su voluntad luego de recibir por parte del

interviniente, informacion clara, precisa y adecuada con respecto

Su estado de salud,;

El procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos
perseguidos;

Los beneficios esperados del procedimiento;

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;
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 sera verbal con

las siguientes excepciones en los que sera por escrito y debidamente suscrito:

a)
b)

c)
d)

Internacion;
Intervencion quirdrgica;

Procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos;
Procedimientos que implican riesgos segun 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 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 pablica;

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. 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 decision 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 s6lo acatara tal

decision 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 la historia clinica

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

profesionales y auxiliares de la salud.

ARTICULO 12. - Historia clinica informatizada. El contenido de la
historia clinica, puede confeccionarse en soporte magneético siempre que se
arbitren todos los medios que 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 modificacion 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.- Titularidad. El paciente es el titular de la
informacion 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.



Y’

¢
) 2
S

T Cmns e Dipatdio e o N

146-S-07
OD 1529

6/.

ARTICULO 14.- Contenido. La historia clinica debe contener

informacién necesaria y suficiente, registrada en forma secuencial que

justifique el diagnostico, el tratamiento, la evolucion y el resultado final. En

caso de confeccion manuscrita, debe ser con caligrafia legible.

La historia clinica debe contener como minimo la siguiente
informacion:
a) Lafechay hora de inicio de su confeccion;

b)

c)
d)

9)
h)

)

K)

Datos identificatorios 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, realizacion de
tratamientos, practicas, estudios principales y complementarios
afines con el diagndstico presuntivo y en su caso, de certeza,
constancias de intervencion de especialistas, diagnostico,
prondstico, procedimiento, evolucion y toda otra actividad
inherente;

Fecha y hora de ingresos, altas médicas o reingresos;

Estado clinico en que es recibido el paciente;

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

Antecedentes personales, propios, hereditarios, del cényuge e

hijos, del trabajo, y del ambiente en que se encuentran insertos;
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I) Estado bio-psico-social actual;
m) Descripcion de todos los estudios y analisis que se vayan
practicando;
n) Tratamiento, evolucion y seguimiento detallado;
0) Consentimiento informado, si lo hubiese, firmado por el paciente o
en su defecto por el representante legal o familiares;
p) En caso de intervencion de la fuerza publica, identificacion del
personal actuante.
En los casos de los incisos f), h) e i) del presente articulo, deben ser
redactados de acuerdo a las nomenclaturas y modelos universales adaptados y
actualizados por la Organizacion Mundial de la Salud, conforme la 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 medicas, las planillas
de enfermeria, los protocolos quirdrgicos, las prescripciones dietarias, los
estudios y practicas realizadas, rechazadas o abandonadas, debiéndose
acompafar en cada caso, breve sumario del acto de agregacion y desglose

autorizado con constancia de fecha, firmay sello del profesional actuante.

ARTICULO 16.- 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.

ARTICULO 17.- 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
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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 Il, Seccién
I11, del Titulo XV del Cédigo Civil, “Del deposito”, 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 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.

ARTICULO 18.- Legitimacion. Establécese que se encuentran

legitimados para solicitar la historia clinica:

a) El paciente y en su defecto, su representante legal;

b) El cényuge o la persona que conviva con el paciente en union de
hecho, sea 0 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 medicos y otros profesionales de la salud en caso de
autorizacién expresa del paciente o en su defecto, de su
representante legal;

d) Por orden judicial.

ARTICULO 19.- Negativa. Accion. 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 accion directa de “habeas data” a fin de

asegurar el acceso y obtencion de aqueélla.
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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 Nacion.

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

ARTICULO 22.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Dios guarde al sefior Presidente.



