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Santo Domingo de Guzman, D.N.

29 de septiembre de 2021.

DETEREL 1041/2021.
A la : Comisién Permanente de Salud Publica
Via : Licda. Rosemary Cedefio Nieves

Coordinadora de Comisiones Permanentes.
Cc : Lic. José Carrasco Estévez

Secretario General Legislativo
De : Welnel D. Féliz F.

Director Depto. Técnico de Revision Legislativa
Asunto : Opinidn proyecto de ley que crea la Historia Clinica Electronica y su Registro

Ref. : Exp. 00692-2021-PLO-SE.

En atencion a la comunicacion de referencia, en la que nos solicita realizar el correspondiente
estudio y remitir la opinion sobre el proyecto de resolucion indicado en el asunto. Después de analizar
dicho proyecto, tenemos a bien expresarle lo siguiente:

Contenido:

Esta iniciativa tiene por objeto promover el ejercicio de los derechos de los pacientes, en cuanto a la
autonomia de la voluntad, la informacién y la documentacion clinica.

Este proyecto fue presentado por el sefior Aris Ivan Lorenzo Suero, Senador de la Republica, provincia
de Elias Pifia.

Procedimiento de Aprobacion:

Por su naturaleza, el presente proyecto de ley para los fines de su aprobacion, se rige por lo
establecido en el articulo 113 de la Constitucion de la Republica, que establece: “Las Leyes ordinarias son
aquellas que por su naturaleza requieren para su aprobacion la mayoria absoluta de los votos de los
presentes de cada camara’.

Desmonte Legal

El presente proyecto de ley se sustenta y toca las siguientes disposiciones legales
1) La Constitucion de la Republica.

2) LalLey No. 42-01, de fecha 8 de marzo de 2001, Ley General de Salud.
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3) Laley No0.53-07, de fecha 23 de abril de 2007, sobre Crimenes y Delitos de Alta Tecnologia.
4) Lanorma No. 32 del afio 2003, de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social.

Anadlisis Legal y Constitucional

1) El proyecto de ley establece la creacion de la Historia Clinica Electronica y del Registro Nacional
de Historias Clinicas Electronicas, donde consta toda la actuacion realizada a una persona por
profesionales y técnicos de los servicios de salud, en un establecimiento publico o privado,
registrandose los datos de identificacion del paciente, el historial de salud y los procesos médicos
realizados al paciente de forma cronoldgica, para ser usados y administrados por los
establecimientos de salud o los servicios médicos de apoyo.

En ese sentido, el proyecto de ley establece en su articulo 14.-“Los que intervengan en la gestion de la
informacidn contenida en el Registro Nacional de Historias Clinicas Electrénicas estan obligados a
guardar confidencialidad respecto de este, bajo responsabilidad administrativa, civil o penal, de
acuerdo a las leyes dominicanas.”

Como se puede apreciar, el mandato del articulo 14 resulta ambiguo, al no establecer con precisién la
sancion correspondiente. Al respecto, es preciso sefialar que las disposiciones relativas a las infracciones
y sanciones constituyen la garantia de la ejecucion de la ley. Sin un régimen claro de consecuencias, las
leyes se convierten en declaraciones de convivencia, sujetas a la voluntad y los valores de las personas;
mas que una ley de mandato coercitivo, se convierte en disposiciones de tipo moral.

Las leyes sin un adecuado régimen de consecuencias, que no contengan infracciones y sanciones o que
sean mandatos sancionadores imprecisos u obscuros, son con frecuencia disposiciones que prohijan la
inseguridad juridica y la violacién de derechos fundamentales, pues los entes administrativos y de la
justicia recurren a la analogia para aplicarlas, de alli que las personas pueden ser sujetas de acusaciones o
procedimientos sobre la base de infracciones y sanciones que corresponden a otros tipos de delitos o
actuaciones. Se violenta asi el principio de legalidad y los derechos fundamentales de las personas, como
ya hemos analizado.

En tal sentido, haciendo un estudio del sistema normativo nacional en materia de proteccién y manejo de
datos personales, existe la Ley num. 172-13, del 13 de diciembre del afio 2013, que tiene por objeto la
proteccion integral de los datos personales asentados en archivos, registros publicos, bancos de datos u
otros medios técnicos de tratamiento de datos destinados a dar informes, sean estos publicos o privados.
Dicha normativa en su articulo 78, establece:

Articulo 78.- Datos relativos a la salud. Sin perjuicio de lo establecido en la presente ley respecto de la
cesion de datos, las instituciones y los centros sanitarios, publicos y privados, y los profesionales
correspondientes pueden proceder al tratamiento de los datos de caracter personal relativos a la salud
fisica 0 mental de las personas que a ellos acudan o hayan de ser tratados en los mismos, de acuerdo con
lo dispuesto en la legislacion dominicana sobre salud.

No obstante lo dispuesto sobre datos especialmente protegidos, pueden ser objeto de tratamiento los
datos de caracter personal que se refieren al origen racial, a la salud y a la vida sexual, cuando dicho
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tratamiento resulte necesario para la prevencion o para el diagndstico meédico, la prestacion de
asistencia sanitaria o tratamientos médicos o la gestion de servicios sanitarios, siempre que dicho
tratamiento de datos se realice por un profesional sujeto al secreto profesional o por otra persona sujeta
asimismo a una obligacion equivalente de secreto.

Los establecimientos sanitarios, publicos o privados, y los profesionales vinculados a las ciencias de la
salud pueden recolectar y tratar los datos personales relativos a la salud fisica 0 mental de los pacientes
que acudan a los mismos o que estén o hubieren estado bajo tratamiento de aquellos, respetando los
principios del secreto profesional.

Aunque la Ley num. 172-13, incluye los datos relativos a la salud, como parte de sus disposiciones
regulatorias en cuanto al manejo de los datos personales, remite a lo dispuesto en la “legislacion
dominicana sobre salud”.

En ese sentido, si observamos la Lay nam. 42-01, del 8 de marzo de 2001, General de Salud, establece en
su articulo 28, literal e: Art. 28.- Todas las personas tienen 1os siguientes derechos en relacion a la
salud: e) A la confidencialidad de toda la informacidn relacionada con su expediente y con su estancia
en instituciones prestadoras de servicios de salud publica o privada. Esta confidencialidad podra ser
obviada en los casos siguientes: cuando sea autorizado por el paciente; en los casos en que el interés
colectivo asi lo reclame y de forma tal que se garantice la dignidad y demés derechos del paciente; por
orden judicial y por disposicion de una ley especial. Dicha normativa, sanciona luego en su articulo 153
con multas de 1 a 10 salarios minimos nacional, la violacion a lo establecido en su articulo 28.

Es por todo lo antes sefialado, que sugerimos la creacion de un nuevo articulo que establezca:

Articulo xx.- Sanciones. Los establecimientos sanitarios, publicos o privados, y los
profesionales vinculados a las ciencias de la salud, que en los casos que requiera de la
autorizacién del paciente o del representante legal de este, divulguen la informacién personal
contenida en la historia clinica electronica, serdn sancionados con multas equivalente de uno (1)
a diez (10) salarios minimos del sector publico nacional, sin perjuicio de las demandas civiles o
penales a que diere lugar.

2) El articulo 20 del proyecto de ley establece: Articulo 20.- Reglamento de aplicacion. El
reglamento de la presente Ley debera ser elaborado por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, y aprobado por el Poder Ejecutivo en un plazo de 90 dias, a partir de la
promulgacion de la misma.

2.1- El contenido del articulo anterior establece que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
elaborara el reglamento general de aplicacion de la ley. En ese sentido, debemos indicar que es un
reglamento general de aplicacion de una ley que se define como: “las normas de derecho que le dan a una
persona la atribucion de llevar a cabo actos validos que producen efectos juridicos, previamente
regulados”. La titularidad del poder reglamentario pertenece al Poder Ejecutivo, pues tal facultad es
atribuida por la Constitucion a Presidente de la Republica, al tenor del contenido del articulo 128,
numeral |, literal b), que dispone como una de sus facultades “...expedir decretos, reglamentos e
instrucciones cuando fuere necesario”. Sin embargo, la referida facultad también es atribuida a los
organos de la administracién publica en los casos de la elaboracion de los reglamentos internos, quienes
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ameritan de una orden expresa del legislador para ejercer esta facultad. Al tratarse en el caso de la especie
de un reglamento general de aplicacion de la ley, le corresponde al Presidente de la Republica y luego

que este designe su elaboracion al érgano correspondiente, con la finalidad de no invalidar el mandato
constitucional.

2.3.- Al tenor de las sugerencias precedentes, recomendamos que el articulo analizado se lea como sigue:
Avrticulo x. - Reglamento de aplicacion. En un plazo de noventa (90) dias contados a partir
de la publicacion de esta ley, el Presidente de la RepuUblica dictara su reglamento de

aplicacion.

Anélisis de la Técnica Legislativa

Después del analizar el proyecto de ley objeto de este informe, en cuanto a los aspectos legales,
constitucionales y de la técnica legislativa, tenemos a bien hacer los siguientes sefialamientos:

1) Eltitulo del proyecto de ley expresa:
Proyecto de Ley que crea la Historia Clinica Electronica y su Registro

Sugerimos en el nombre del titulo la eliminacion del término “proyecto de,” ya que el
mismo corresponde al estado de la iniciativa al momento de ser depositada en una de las
camaras legislativas y tomada en consideracién para su conocimiento y estudio, y no al
nombre que llevard una vez sea promulgada. Al respecto, es preciso sefialar que las leyes
deben ser redactadas como estas se leeran cuando estén aprobadas y no al estado en que se
encuentre al estar cursando los tramites legislativos correspondientes. De igual modo,
sugerimos adecuar el nombre atendiendo al objeto del proyecto, que es la creacidén de un
registro clinico electronico del paciente. Sugerimos en tal sentido, la siguiente redaccion:

Ley que crea la historia clinica electrénica del paciente y su registro

2) Observamos que el proyecto de ley carece de estructuras de organizacion interna que agrupe su
contenido. Las estructuras internas de las leyes son las partes diferenciadas en que estas se
clasifican, con el objeto de agrupar y particularizar sus mandatos. Estas se redactan y especifican
en correspondencia al orden légico de su contenido y extension, con el objetivo de lograr la
fluidez en su manejo, potenciar su conocimiento y favorecer su comunicacion. Atendiendo al
contenido del proyecto, sugerimos que su contenido sea agrupado en “capitulos y secciones”.

3) Observamos una gran cantidad de articulos cuyos incisos expresan mandatos normativos distintos,
tal es el caso del articulo 3, el cual establece lo siguiente:

Articulo 3.- Creacion de la Historia Clinica Electronica y del Registro Nacional de Historias
Clinicas Electronicas:

a) Créase la Historia Clinica Electréonica como el documento obligatorio, cronoldgico,
individualizado y completo, en soporte digital, de propiedad del paciente, en el que conste
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toda la actuacion realizada a una persona por profesionales y/o técnicos de los servicios de
salud, en un establecimiento publico o privado;

b) Créase el Registro Nacional de Historias Clinicas Electrdonicas como la infraestructura
tecnoldgica especializada en salud que permite al paciente o0 a su representante legal y a los
profesionales de la salud, previamente autorizados por aquellos, el acceso a la informacion
clinica contenida en las historias clinicas electronicas, dentro de los términos estrictamente
necesarios para garantizar la calidad de la atencion en los establecimientos de salud y en
los servicios médicos de apoyo publicos, privados 0 mixtos;

C) Las Historias Clinicas Electronicas y el Registro Nacional de Historias Clinicas
Electronicas utilizaran la Plataforma que estimen necesaria para el acceso a la informacion
clinica solicitada o autorizada por el paciente o su representante legal, siempre que la
misma cuente con la aprobacion del 6rgano publico que regule el sector.

3.1 Como se puede apreciar, los incisos establecen disposiciones sobre la creacion de la Historia
Clinica Electronica, del Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas y de la plataforma
para acceso a la informacion clinica solicitada.

Los Manuales de Técnica Legislativa definen los incisos como divisiones del articulo que no
contienen disposiciones relativas a complementar, desarrollar o aclarar el articulo, sino que
permiten subdividir, clasificar y particularizar su contenido, principalmente aquellos que poseen
disposiciones que ameritan ser separadas o desagrupadas, como definiciones, principios,
integracion de entes y 6rganos, atribuciones, competencias, derechos, obligaciones, infracciones,
sanciones y otros de igual naturaleza.

En el caso de la especie, al ser tres disposiciones de creacion, sugerimos individualizarlas en
articulos independientes del siguiente modo:

Articulo...- Creacion de la Historia Clinica Electronica. Se crea la Historia Clinica Electronica
como el documento obligatorio, cronoldgico, individualizado y completo, en soporte digital, de
propiedad del paciente, en el que conste toda la actuacion realizada a una persona por
profesionales y técnicos de los servicios de salud, en un establecimiento pablico o privado.

Articulo...- Creacion de Registro Nacional de Historias Clinicas Electrénicas. Se
crea el Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas como la infraestructura
tecnoldgica especializada en salud que permite al paciente o0 a su representante legal y a
los profesionales de la salud, previamente autorizados por aquellos, el acceso a la
informacion clinica contenida en las historias clinicas electronicas.

Articulo...- Plataforma. Las Historias Clinicas Electronicas y el Registro Nacional de
Historias Clinicas Electrénicas utilizaran la plataforma que estimen necesaria para el
acceso a la informacion clinica solicitada o autorizada por el paciente o su representante
legal.
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4) Observamos que los articulos 3, 4, 5, 6,9 10 y 11 utilizan literales en la division en incisos. Al
respecto, es preciso sefialar, que los literales son una subdivision de los numerales, por lo que, lo
correcto es utilizar numerales cuando se divide en incisos el contenido de un articulo. Por el
caracter infinito que tienen los numeros, la doctrina de técnica legislativa los recomienda por
encima de los literales en la division de incisos de un articulo. Este modelo fue aceptado por el
constituyente en la elaboracion de la reforma de la Constitucion de la Republica, de los afios 2010
y 2015. Por todo lo antes sefialado, sugerimos hacerlo del siguiente modo: 1)...; 2)...... 33)eces Y

Después de lo analizado y expresados los aspectos constitucionales, legales y de la técnica
legislativa, SOMOS DE OPINION, que la comision encargada del conocimiento del proyecto se
avoque a su estudio, pudiendo observar los elementos antes indicados. Esta Direccion técnica
procederd a realizar la redaccion alterna del proyecto de ley, luego del estudio y conocimiento por
parte de la comision.

Atentamente,

Welnel D. Feliz.
Director

WF/og.



