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Proyecto de Ley que crea la Historia Clinica Electrénica y su Registro

Considerando primero: Que la historia clinica es un documento imprescindible para
guardar toda la informacién relativa a la salud de un paciente y los servicios y atencion
prestados al mismo, al igual funciona como un documento legal de la rama médica que
surge del contacto entre un paciente y un profesional de la salud, donde se recoge toda la
informacion relevante acerca de la salud del paciente, de modo que se le pueda ofrecer una
atencién correcta y personalizada;

Considerando segundo: Que la Norma No.32 de Expedientes Clinicos, define el
Expediente Clinico como: El conjunto de documentos escritos, graﬁcos e imagenolégicos o
de cualquier otra indole, en los cuales el personal de salud, debera hacer los registros,
anotaciones y certificaciones correspondientes a su intervencion, con arreglo a las
disposiciones sanitarias;

Considerando tercero: Que dicha norma establece que el resguardo del expediente
corresponde al centro médico, y que cualquier soporte electromagnético es puramente
auxiliar. Por lo que el expediente siempre debera estar disponible en fisico;

Considerande cuarto: Que, en consecuencia, los pacientes que 1o consientan
expresamente en los consentimientos informados, asi como en los contratos de
hospitalizacién donde sus informaciones sean duplicadas en sistemas informaticos con
almacenamiento local o remoto, pueden reclamar legalmente una violacién expresa a su
derecho a la privacidad; que como veremos, en la Ley de Crimenes y Delitos de Alta
Tecnologia contempla penas que van desde 6 meses a 2 afios, de 3 meses a 5 afios y mas;

Considerando quinto: Que, en la actualidad, lo més habitual es encontrar las historias
clinicas en formato electrénico, aunque hasta el momento no se han informatizado todas las
historias creadas antes de la era digital, por lo que siguen en formato fisico de papel;

Considerando sexto: Que la historia clinica electronica permite reducir las consecuencias
negativas derivadas de errores de ftratamiento farmacol6gico, ademas reduce los
procedimientos y pruebas redundantes, evitando riesgos para la salud del paciente y
"consiguiendo ahorros de costes.

Vista: La Constitucidn de la Repuiblica.
Visto: La Ley No. 42-01, de fecha 8 de marzo de 2001, Ley General de Salud.

Visto: La ley No.53-07, de fecha 23 de abril de 2007, sobre Crimenes y Delitos de Alta
Tecnologfa.

Vista: La norma No. 32 del afio 2003, de la Secretaria de Estado de Salud Publica v
Asistencia Social.
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Articulo 1.- Objeto de la Ley. La presente Ley tiene por objeto crear la Historia Clinica
Electronica v el Registro Nacional de Historias Clinicas Electrénicas, como instrumentos
esenciales para la prestacion eficiente y de calidad de los servicios de salud.

Articulo 2.- Ambito de aplicacién. El ambito de aplicacién de esta ley rige en todo el
territorio nacional.

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

a)

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

Créase el Registro Nacional de Historias Clinicas Electrénicas como la
infraestructura tecnolégica especializada en salud que permite al paciente o a su
representante legal y a los profesionales de la salud, previamente autorizados por
aquellos, el acceso a la informacién clinica contenida en las historias clinicas
electrénicas, dentro de los términos estrictamente necesarios para garantizar la
calidad de la atencién en los establecimientos de salud y en los servicios médicos de
apoyo publicos, privados o mixtos;

Las Historias Clinicas Electronicas y el Registro Nacional de Historias Clinicas
Electrénicas utilizaran la Plataforma que estimen necesaria para el acceso a la
informacién clinica solicitada o autorizada por el paciente o su representante legal,
siempre que la misma cuente con la aprobacién del organo publico que regule el
sector.

Articulo 4.- Definiciones.

Para los efectos de la presente Ley, se entiende por:

a)

b)

Acceso: Posibilidad de ingresar a la informacién contenida en las historias clinicas
electronicas. El acceso debe estar limitado tanto por el derecho fundamental a la
privacidad del paciente como por los mecanismos de seguridad necesarios, entre los
que se encuentra la autenticacion;

Administrar: Manejar datos por medio de su captura, mantenimiento,

interpretacién, presentacion, intercambio, andlisis, definicién y visibilidad;

Autenticar: Controlar el acceso a un sistema mediante la validacion de la identidad
de un usuario, a través de un mecanismo 1doneo;

Atencion de salud: Conjunto de acciones de salud que se brinda al paciente, las
cuales tienen como objeto la promocidn, prevencion, recuperacion y rehabilitacién
en salud, y son efectuadas por los profesionales de salud;

Base de datos: Conjunto organizado de datos pertenecientes a un mismo contexto y
almacenados sistematicamente para su posterior uso;
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g

h)

)

k)

)

Certificacién: Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso,
sistema o servicio se ajuste a las normas oficiales;

Confidencialidad: Cualidad que indica que la informacion no estd disponible y no
es revelada a individuos, entidades o procesos sin autorizacion del paciente;
Estandares: Documentos que contienen las especificaciones y procedimientos
destinados a la generacién de productos, servicios y sistemas confiable. Estos
establecen un lenguaje comim, el cual define los criterios de calidad y seguridad;
Firma Digital: Firma que deberd estar enmarcada en la Ley de Firmas y
Certificados Digitales, su reglamento, asi como de la normativa relacionada, de la
Republica Dominicana;

Historia Clinica: Documento médico legal en el que se registran los datos de
identificacién y de los procesos relacionados con la atencién del paciente, en forma
ordenada, integrada, secuencial e inmediata de la atencién que el médico u otros
profesionales de salud brindan al paciente y que son refrendados con la firma
manuscrita de los mismos. Las historias clinicas son propiedad de los pacientes, y
administradas por los establecimientos de salud o los servicios médicos de apoyo;
Historia clinica electrénica: Historia clinica cuyo registro unificado y personal,
multimedia, se encuentra contenido en una base de datos electrénica, registrada
mediante programas de computacién y refrendada con firma digital del profesional
tratante. Su almacenamiento, actualizacién y uso se efectiia en estrictas condiciones
de seguridad, integralidad, autenticidad, confidencialidad, exactitud, inteligibilidad,
conservacién, disponibilidad y acceso, de conformidad con la normativa aprobada
por el ente rector de Salud, como 6rgano rector competente;

Informacién clinica: Informacién relevante de la salud de un paciente que los
profesionales de la salud generan y requieren conocer y utilizar en el ambito de la
atencidn de salud que brindan al paciente;

m) Integridad: Cualidad que indica que la informacién contenida en sistemas para la

n)

p)

prestacion de servicios digitales permanece completa e inalterada y, en su caso, que
solo ha modificado por la fuente de confianza correspondiente;

Interoperabilidad: Capacidad de los sistemas de diversas organizaciones para
interactuar con objetivos consensuados y comunes, con la finalidad de obtener
beneficios mutuos. La interaccion implica que los establecimientos de salud
compartan informacién y conocimiento mediante el intercambio de datos entre sus

respectivos sistemas de tecnologia de informacién y comunicaciones;

Paciente o usuario de salud: Beneficiario directo de la atencién de salud;
Seguridad: Preservaci6n de la confidencialidad, integridad y disponibilidad de la
informacién, ademés de otras propiedades, como autenticidad, responsabilidad, no
repudio y fiabilidad;

Sistema de Gestion de la Seguridad de la Informacion: Parte de un sistema
global de gestién que, basado en el andlisis de riesgos, establece, implementa,
opera, monitorea, revisa, mantiene y mejora la seguridad de la informacion. El
sistema de gestidn incluye una estructura de organizacion, politicas, planificacion de
actividades, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos;
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Sistema de Informacién de Historias Clinicas Electromicas: Sistema de
informacién que cada establecimiento de salud implementa y administra para
capturar, manejar e intercambiar la informacion gstructurada e integrada de las
historias clinicas electrdnicas en su poder;

Trazabilidad: Cualidad que permite que todas las acciones realizadas sobre la
informacién o un sistema de tratamiento de la informacion sean asociadas de modo
inequivoco a un individuo o entidad, dejando rastro del respectivo acceso.

Articulo 5.- Requisitos esenciales de Ia Historia Clinica Electrénica:

a)

b)

Las Historias Clinicas Electrdnicas deberan ser implementadas sobre la base de
sistemas informaticos o computarizados que garanticen su permanencia en el
tiempo, la inalterabilidad de los datos, la reserva de la informacién y la
inviolabilidad de su contenido;

Son requisitos esenciales:

Inviolabilidad: La informacién contenida en la Historia Clinica Electronica no
podré ser adulterada;

Autoria: El sistema informatico o computarizado debera permitir la identificacion
de quien ingresa los datos del paciente, mediante la firma digital;

Confidencialidad: El sistema informatico o computarizado deberd impedir que los
datos sean leidos, copiados o retirados por personas no autorizadas;
Secuencialidad: El sistema informitico o computarizado deberd garantizar que los
datos registrados sean ingresados en forma cronolégica;

Disponibilidad: La Historia Clinica Electrénica debe garantizar que la informacion
que en ella se registra se encuentre disponible en todo momento y lugar cuando se la
necesite y a mingin costo; '

Integridad: El sistema informatico o computarizado deberd poseer una alerta que
advierta el fraude o adulteracion posterior, de ocurrir;

Durabilidad: La informacioén contenida en la Historia Clinica Electrénica debe
permanecer en el tiempo inalterable;

Transportabilidad e impresién: El sistema informatico o computarizado deberd
permitir que el paciente pueda disponer de una copia de su Historia Clinica

Flectrénica, sea en soporte electrénico o en soporte papel.

Articulo 6.- Objetivos del Registro de Historias Clinicas Electronicas El Registro
Nacional de Historias Clinicas Electrénicas cumple con los objetivos siguientes:

2)
b)

Organizar y mantener el registro de las historias clinicas electrénicas; -
Estandarizar los datos v la informacién clinica de las historias clinicas electrénicas, ‘
asi como las caracteristicas y funcionalidades de los sistemas de informacion de
historias clinicas electrénicas, para lograr la interoperabilidad en el sector salud;
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¢) Asegurar la disponibilidad de la informacion clinica contenida en las historias
clinicas electrénicas para el paciente o su representante legal y para los
profesionales de salud autorizados en el 4mbito estricto de la atencién de salud al
paciente; |

d) Asegurar la continuidad de la atencién de salud al paciente en los establecimientos
de salud y en los servicios médicos de apoyo, mediante el intercambio de
informacion clinica que aquel o su representante legal soliciten, compartan o
autoricen;

e) Brindar informacién al Sistema especializado en salud para el disefio y aplicacién
de politicas publicas que permitan el ejercicio efectivo del derecho a la salud de las
personas.

Articulo 7.- Administracién y Organizacién del Registro Nacional de Historias
Clinicas Electrénicas:

7.1. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de la Republica Dominicana
administra el Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas y emite las normas
complementarias para el establecimiento de los procedimientos técnicos y administrativos
necesarios para su implementacion y sostenibilidad, a fin de garantizar la interoperabilidad,
procesamiento, interpretacién y seguridad de la informacién contenida en las historias
clinicas electrénicas. '

7.2. El Ministerio de Salud Publica v Asistencia Social de la Republica Dominicana
acredita los sistemas de historias clinicas electrénicas que implementan los
establecimientos de salud y los servicios médicos de apoyo.

Articulo 8.- Implementacién del Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas. .
E] Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de la Republica Dominicana conduce y
regula el proceso de implementacién del Registro Nacional de Historias Clinicas
‘Electrénicas.

Articulo 9.- Exigencias para implementar sistemas de informacién de historias clinicas
electrénicas. Los establecimientos de salud deben cumplir con las siguientes disposiciones:

-a) Administrar la informacién clinica contenida en las historias clinicas
electronicas con confidencialidad; '

b) Garantizar, bajo la responsabilidad administrativa, civil o penal a que hubiera
lugar, la confidencialidad de la identidad de los pacientes, asi como la
integridad, disponibilidad, confiabilidad, trazabilidad vy no repudio de la
informacién clinica, de conformidad con un sistema de gestion de seguridad de
la informacién que debe evitar el uso ilicito o ilegitimo que pueda lesionar los
intereses o los derechos del titular de la informacién, de acuerdo con las
disposiciones legales aplicables; -
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¢) Generar los medios para poner a disposicién y compartir la informacién, asi
como las funcionalidades y soluciones tecnolégicas, entre aquellas que lo
requieran. En dicho intercambio, deben contar con trazabilidad en los registros
que les permitan identificar y analizar situaciones generales o especificadas de
los servicios digitales.

Articulo 10.- Propiedad, reserva y seguridad de la informacién clinica.

a) La informacién clinica contenida en las historias clinicas electrénicas es propiedad
de cada paciente; su reserva, privacidad y confidencialidad es garantizada por el
Estado v los establecimientos de salud;

b) El paciente tiene derecho a la reserva de su informacién clinica, en especial de la
informacién clinica sensible relativa a su salud biopsicosocial y otros aspectos
personales.

Articulo 11.- Acceso a Ia informacion clinica:

a) El paciente, o su representante legal, tiene acceso irrestricto a la informacidén clinica
que necesite o desee, la cual estd contenida en su historia clinica electrénica. Solo
&l, o su representante legal, puede autorizar a los profesionales de salud acceder a
dicha informacion;

¢) La informacion clinica contenida en la historia clinica electrénica de un paciente es
visible exclusivamente para el profesional de salud que le presta atencién en un
establecimiento de salud cuando se produzca dicha atencion y accediendo
exclusivamente a la informacion pertinente;

d) El paciente, o su representante legal, que necesite o desee que la informacidn clinica
contenida en su historia clinica electronica sea accedida por profesionales de salud
que le brindan atencién en un establecimiento de salud o en un servicio médico de
apoyo distinto de los que generaron las historias clinicas electronicas, debe autorizar
expresamente dicho acceso a través de los mecanismos informaéticos
correspondientes;

e) En casos de grave riesgo para la vida o la salud de una persona cuyo estado no
permita la capacidad de autorizar el acceso a su historia clinica electrdnica, el
profesional de salud puede acceder a la informacién clinica bésica contenida en la
historia clinica electrénica para el diagnéstico y tratamiento médico quirtirgico.

Articulo 12.- Seguimiento de los detalles de accesos a la informacién clinica. El
paciente, o su representante legal, pueden realizar ] seguimiento de los accesos realizados
a la informacién clinica contenida en su historia clinica electrénica, a fin de poder verificar
la legitimidad de estos. Para tal efecto, dispone de informacién relativa a la fecha y hora en
que se realizo el acceso, al establecimiento de salud o al servicio médico de apoyo desde el -
que se realizd cada acceso, al profesional de salud que accedid a la informacién clinica y a
las caracteristicas de la informacién clinica accédida,
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Articulo 13.- Datos incompletos o errados registrados en la historia clinica electrénica.
Exn el caso de que los datos registrados en la historia clinica electrénica de un paciente esten
incompletos o errados, este, o su representante legal, puede solicitar la subsanacion de estos
de acuerdo al procedimiento permitido en la legislacién dominicana. '

Articulo 14.- Confidencialidad del Registro Nacional de Historias Clinicas
Electrénicas. Los que intervengan en la gestion de la informacién contenida en el Registro
Nacional de Historias Clinicas Electrénicas estdn obligados a guardar confidencialidad
respecto de este, bajo responsabilidad administrativa, civil o penal, de acuerdo a las leyes
dominicanas.

Articulo 15.- Autenticacién de la identidad de las personas para acceder al Registro
Nacional de Historias Clinicas Electrénicas. La autenticacion serd registrada por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de la Reptiblica Dominicana.

Articulo 16.- Garantia de la autenticacién de las personas y de los agentes que actian
en nombre de los establecimientos de salud y del Registro Nacional de Historias
Clinicas Electrémicas. Los Prestadores de servicios de salud y el registro nacional de
historias clinicas electronicas deben garantizar mediante mecanismos informatico seguros,
la autenticacion de las personas v de los agentes que actian en su nombre, asi como la
privacidad y la integridad de la informacién clinica, de forma que esta no sea revelada ni
manipulada por terceros de ninguna forma.

Articulo 17.- Validez y eficacia de la historia clinica electronmica. La historia clinica
electronica tiene el mismo valor que la historia clinica manuscrita, tanto en aspectos
clinicos como legales, para todo proceso de registro y acceso a la informacion
correspondiente a la salud de las personas.

Disposiciones Transitorias

Articulo 18.- Aplicacién de la historia clinica manuscrita. La historia clinica manuscrita
contenida en papel continta elaborandose en los establecimientos de salud y en los
servicios médicos de apoyo hasta que se implemente totalmente el uso de la historia clinica
electrénica.

Articulo 19.- Adecuacién a la presente Ley. Los establecimientos de salud v los servicios
médicos de apoyo que cuentan con historias clinicas electrénicas o informatizadas deben
adecuarlas a lo establecido en la presente Ley.

Articulo 20.- Reglamento de aplicacién. El reglamento de la presente Ley debera ser
elaborado por el Ministerio de Salud Ptiblica y Asistencia Social; y aprobado por el Poder
Ejecutivo en un plazo de 90 dias; a partir de la promulgacién de la misma.
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Articulo 21.- Entrada en vigencia. Esta ley entra en vigencia después de su promulgacion
y publicacién segin lo establecido en la Constitucién de la Republica y transcurridos los
plazos fijados por el Cédigo Civil Domimicano.

Dada...

Iniciativa presentada por...

Provincia Elias Pifia




