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En cumplimiento del encargo realizado por la
Mesa Directiva de la Comision Séptima del Senado
de la Republica, presento Informe de Ponencia para
segundo Debate del Proyecto de ley nimero 233 de
2019 Senado, por medio del cual se crea la Historia
Clinica Electronica y se dictan otras disposiciones.

La presente ponencia consta de los siguientes
items:

Tramite

Objeto y contenido del proyecto de ley
Conceptos

Anadlisis del proyecto de ley

=

Impacto fiscal del proyecto de ley
Pliego de modificaciones
Proposicién

Texto propuesto para segundo debate
. TRAMITE

El proyecto de ley objeto de estudio, es de autoria
del Representante a la Camara Juan Fernando
Reyes Kuri y del Senador Carlos Fernando Motoa
Solarte; fue radicado ante la Secretaria General
del Senado de la Republica el pasado 1° de marzo
de 2019 y publicado en la Gaceta del Congreso

PO N LA ®WN

nimero 98 de 2019; asi mismo, la iniciativa fue
repartida a la Comision Séptima del Senado de la
Republica por ser materia de su competencia.

El 6 de marzo de 2019 fue radicado en la Comision
Séptima del Senado de la Republica, el expediente
del Proyecto de ley nimero 233 de 2019 Senado, por
medio del cual se racionalizan tramites en el sector
salud, a traves de la creacion de la Historia Clinica
Electronica Unica y se dictan otras disposiciones
y el 26 de marzo de 2019, la Mesa Directiva de la
Comisién Séptima de Senado designé como ponente
anico al Senador Carlos Fernando Motoa Solarte.

El Primer Debate del proyecto se llevo a cabo
el 11 de junio de 2019 en la Comision Séptima
Constitucional Permanente del Senado de la
Republica, donde se rindid ponencia positiva,
que fue puesta en consideraciéon y votacion de
los Honorables Senadores. Donde la Senadora
Laura Fortich, presentd proposicion aditiva
para agregar al contenido de la Historia Clinica
Electronica la informacién de las victimas por
sustancias corrosivas, la cual dejé como constancia
adicionalmente el Senador Alvaro Uribe Vélez,
durante el debate realizé observaciones al articulado
especificamente al articulo 13, las cuales fueron
recogidas por el ponente para el segundo debate.
En dicha sesion se aprobo la proposicion con la
que termina el informe, el bloque del articulado
y la intencién de la Comisién Séptima para dar
segundo debate al proyecto de ley por unanimidad.
Finalmente, se designo al suscrito como ponente
para Segundo Debate en la Plenaria del Senado de
la citada iniciativa.

2. OBJETO Y CONTENIDO
PROYECTO DE LEY

El presente proyecto de ley tiene por objeto la
creacion de la Historia Clinica Electronica, en la cual
se consignaran todos los datos clinicos relevantes
de cada persona o paciente, facilitar, agilizar y
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garantizar el acceso y ejercicio de los derechos a la
salud y a la informacidn de las personas y combatir
la corrupcion.

El Proyecto de ley nimero 233 de 2019 esta
compuesto por diecisiete (17) articulos asi:

Articulo Resumen del contenido del articulo

1 Objeto. Crear la Historia Clinica Electronica
para facilitar, agilizar y garantizar el acceso y
ejercicio de los derechos a la salud y combatir
la corrupcidn en el sistema de salud.

2 Definiciones. Se define el concepto Historia
Clinica Electrénica e Interoperabilidad.
3 Disefio, implementacién y administracion. Los

Ministerios de Salud y Proteccion Social y el de
Tecnologias de la Informacion y las Comuni-
caciones disefiaran e implementaran la Historia
Clinica Electronica de manera interoperable en
un término de 12 meses. El Ministerio de Salud
administrara la HCE.

4 Sujetos obligados. Todas las instituciones de sa-
lud, publicas o privadas, particulares o colecti-
vas, administradoras o prestadoras de servicios
de salud, asi como los profesionales de la salud,
estan obligados a compartir en linea con la His-
toria Clinica Electronica Unica todos los datos
clinicos relevantes de las personas o pacientes.

5 Guardia y custodia. La tendran todos los sujetos
sefialados en el articulo 3°.
6 Titularidad. Cada persona o paciente, teniendo

acceso a ella las personas indicadas en el articu-
lo 39, con previo y expreso consentimiento de
su titular.

7 Autorizacion a terceros. Solo la podra autorizar
el titular de la Historia Clinica Electronica, de
acuerdo a la normatividad vigente.

8 Contenido. La Historia Clinica Electronica con-
tendré los datos clinicos relevantes del paciente.
9 Gratuidad. Todas las personas o pacientes tie-

nen derecho a que le suministren su Historia
Clinica Electrdnica de forma gratuita, por parte
de los sujetos del articulo 3°.

10 Autenticidad. La Historia Clinica Electrénica se
presume auténtica.

11 Requisito para la constitucion de entidades/ins-
tituciones de salud. Se requiere como requisito
habilitante cumplir con esta ley.

12 Reportes obligatorios de salud publica. Obliga-
cién del Ministerio de Salud y Proteccién So-
cial.

13 Pago medicamentos, procedimientos y otros
servicios. La ADRES debe revisar la Historia
Clinica Electronica para realizar pagos, no po-
dra exigir historia en fisico. La ADRES solo
pagard lo que esté en la Historia Clinica Elec-
tronica.

14 Prohibicién de divulgar datos. Constituye fal-
ta gravisima de los profesionales de la salud
y servidores publicos, divulgar la informacién
contenida en la Historia Clinica Electronica de
un paciente.

15 Seguridad Cibernética y Habeas Data: la Histo-
ria Clinica Electronica debera cumplir los mas
altos estandares de seguridad cirbernética que
existan y respetar las leyes existentes sobre la
materia, especialmente la Ley Estatutaria 1581
de 2012.

Articulo Resumen del contenido del articulo

Financiacion. EI Gobierno nacional deberd in-
corporar las partidas presupuestales para ejecu-
tar la presente ley.

Vigencia. Esta ley rige a partir de su promulga-
cién y deroga las contrarias a ella.

Tabla 1. Resumen del contenido del articulo.

3.

CONCEPTOS

3.1 MINISTERIO DE SALUD Y

PROTECCION SOCIAL

El dia 7 de junio en la Secretaria de la Comision
Séptima del Senado de la Republica, se radicd
concepto al informe de ponencia publicado en
la Gaceta del Congreso numero 323 de 2019. Al
respecto el Ministerio de Salud y Proteccién Social
formulé las siguientes observaciones:

“Debe destacarse que el titulo del proyecto
cambié y a partir de esta modificacion
se perfila una nueva orientacion de este.
En efecto, como se lee del epigrafe, el
objetivo es la creacion de la historia clinica
electronica y no la racionalizacion de
tramites, como se proponia™.

“De otra parte, el articulo 1°, relativo al
objeto, ya no incluye el concepto de historia
clinica Unica, con lo cual se reconoce
su interoperabilidad y la posibilidad de
un intercambio de datos y documentos.
Esta modificacion se advierte a lo largo
de la iniciativa. Sobre el particular, debe
destacarse el articulo 246 de la Ley 1955
de 2019, por medio de la cual se adopta el
Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022,
en el cual se faculta a este Ministerio a
adoptar un mecanismo electrénico que
desarrolle la interoperabilidad, siempre que
se sigan una serie de condiciones. Ahora
bien, es importante precisar que la historia
clinica ya existe en nuestro ordenamiento
juridico y actualmente el Gobierno esta
desarrollando un proyecto para lograr su
interoperabilidad”.

“En lo que tiene que ver con el articulo 4°,
en materia de sujetos obligados se sugiere
definir con mayor claridad cudles son los
sujetos obligados a ‘compartir en linea’ la
informacion respectiva™.

“Sobre el articulo 13, relativo a pago de
medicamentos, procedimientos y otros
servicios, cabe indicar que dichadisposicion
desconoce las funciones realizadas por
la ADRES y el aseguramiento, en el
entendido que el acceso a los servidores
publicos y tecnologias se realiza a través
de aquellos financiados a través de la
UPC y que se giran de manera ex ante a
las EPS y aquellos financiados a través
de la Adres o las entidades territoriales
que se reconocen con posterioridad a su
prestacion. De acuerdo con lo anterior,
para el caso de las tecnologias financiadas
por la UPC no se requiere la verificacion
de la Historia Clinica Electronica y para
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las no financiadas con estos recursos este
Ministerio desarrollé la herramienta de
prescripcion Mipres en donde se diligencia
toda la informacion necesaria para la
verificacion, control y pago. En ese sentido,
tal y como se encuentra estructurado el
precepto se sugiere eliminarlo”.

En estos términos se da alcance al concepto
emitido. Frente al Contenido del proyecto de ley,
teniendo en cuenta los comentarios expresados
con el fin de fortalecer la iniciativa, el_Ministerio

comparte que continde su curso en el Congreso de
la Republica ya que se trata de una herramienta
necesaria para el Sector Salud.

4. ANALISIS DEL PROYECTO DE LEY

41 MARCO CONSTITUCIONAL Y
JURISPRUDENCIAL DEL DERECHO
ALASALUD

La Carta Politica contempla que la asistencia
sanitaria como servicio publico estara a cargo del
Estado, aquien compete organizary dirigir laférmula
de prestacion del mismo de manera descentralizada,
bien por entidades publicas o privadas, bajo su
vigilancia y control (C. P. articulo 49). Uno de los
principios constitucionales que orientan el derecho
a la salud y a la seguridad social es la eficiencia, la
cual ha sido desarrollada por la Corte Constitucional
asi:

Uno de los principios caracteristicos del
servicio publico es la eficiencia y especificamente
este principio también lo es de la seguridad
social. Dentro de la eficiencia esta la continuidad
en el servicio, es decir que no debe interrumpirse
la prestacion salvo cuando exista una causa legal
que se ajuste a los principios constitucionales. En
la Sentencia SU-562/99 expresamente se dijo sobre
eficiencia y continuidad: “Uno de los principios
caracteristicos del servicio publico es el de la
eficiencia [...] .

El articulo 48 de la Constitucion Politica
establece que ““Se garantiza a todos los habitantes
el derecho irrenunciable a la seguridad social”. O
sea que nadie puede ser excluido de tal derecho,
salvo que una sentencia judicial, constitucional
y razonablemente lo determine. La misma norma
sefiala como principios de la seguridad social:
la eficiencia, la universalidad y la solidaridad.
Ademas, “la seguridad social se ubica dentro de los
principios constitucionales de la igualdad material
y en la clausula del Estado Social de Derecho”
ifi]. Mas contundente no puede ser la Constitucion.
Por otro aspecto, la seguridad social es un
servicio puablico, por lo tanto sobre él se proyecta
el articulo 365 de la C. P.: “Los servicios publicos
son inherentes a la finalidad social del Estado. Es
deber del Estado asegurar su prestacion eficiente
a todos los habitantes del territorio nacional”.
(Negrilla fuera del texto original).

Asi mismo, ha indicado en la Sentencia T-116 de
1993:

[...] La eficiencia es un principio que tiene como
destinatario a los propios organismos responsables
de la prestacion del servicio publico de la seguridad

social —el Estadoy los particulares—. Ellaes reiterada
por el articulo 209 de la Carta como principio rector
de la gestion administrativa. Implica asi mismo la
realizacion del control de resultados del servicio.
(Negrilla fuera del texto original).

De otro lado, el derecho a la salud, entendido
desde su creacion como un derecho econdmico,
social y cultural de contenido prestacional, ha
venido evolucionando en el territorio nacional,
puesto que su conexidad con el derecho a la vida le
fue dotando la connotacion de derecho fundamental,
garantizado por el mecanismo constitucional de la
accion de tutela por los jueces constitucionales de
la Republica. Es asi como la Corte Constitucional
respondiendo a esa evidente evolucion, lo declaro
como un derecho fundamental autonomo en la
sentencia T-760 de 2008, sin desligar de su Orbita de
aplicacion el contenido prestacional.

“El derecho fundamental a la salud, comprende,
entre otros, el derecho a acceder a servicios de salud
de manera oportuna, eficaz y con calidad, el cual
ha sido objeto de la mayoria de acciones de tutela.
A continuacion pasa la Sala a indicar el alcance y
contenido de este derecho de acceso a la salud a la
luz de la jurisprudencia constitucional, resaltando
las reglas aplicables a los casos que forman parte
del presente proceso. Tambien se resaltaran aquellos
casos en los que el juez constitucional haya tenido
que enfrentar algunos de los mayores obstaculos
y barreras existentes y persistentes en el Sistema,
para acceder a los servicios de salud, relacionados
con los mismos™. (Negrilla fuera de texto).

En ese sentido, la prestacion del servicio de
salud con calidad y eficiencia, se ha transformado
y ha requerido desarrollos tecnolégicos en todos los
niveles como por ejemplo la adopcién de equipos
médicos, software de analisis de laboratorio, historia
clinica electrdnica, entre otros.

Con respecto a esta Ultima, su objetivo primordial
se basa en la interoperabilidad, esto es, que los
datos clinicos relevantes puedan ser consultados
en cualquier lugar del pais, sin importar el software
0 hardware que los centros asistenciales tengan
a su disposicion, lo que permitira salvar vidas,
garantizando, por ende, los derechos a la salud y
a la vida, en consonancia con lo dispuesto por el
maximo Tribunal Constitucional en la Sentencia de
Unificacion SU-480 de 1997.

El derecho a la salud y el derecho a la seguridad
social son derechos prestacionales propiamente
dichos que para su efectividad requieren normas
presupuestales, procedimiento y organizacion,
que viabilizan y optimizan la eficacia del servicio
publico y que sirven ademéas para mantener el
equilibrio del sistema. Son protegidos, se repite,

como derechos fundamentales si estd de por medio

la vida de quien solicita la tutela /.../”. (Negrilla
fuera del texto original).

Tal como lo ha manifestado la Corte
Constitucional, la prestacion efectiva de la salud
en Colombia es de gran importancia por cuanto la
creacion de la Historia Clinica Electronica permitird
el desarrollo y garantia de distintos principios y
derechos constitucionales, como lo son la vida, la
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salud, la intimidad, la igualdad, la seguridad social,
el bienestar social, entre otros.

4.2. MARCO JURISPRUDENCIAL
CONSTITUCIONAL SOBRE EL
MANEJO DE LA RESERVA DE LA
HISTORIA CLINICA

El concepto de seguridad de la informacion? se
define como la suma de su disponibilidad, integridad
y confidencialidad. De este modo, la disponibilidad
y la confidencialidad de la informacion clinica se
convierten en dos requisitos tan indispensables como
refiidos entre si, ya sea en el &mbito de la historia
clinica tradicional o en el de la Salud-e?, esto es,
que la gestion de la seguridad de la informacion no
es diferente de cualquier otra linea de actividad o
estrategia de los servicios de salud.

El médico en su relaciéon con el paciente debe
actuar siempre en beneficio de este, tanto en lo
personal como en lo referente a su salud y su vida.
En esta linea de pensamiento, la medicina desde sus
origenes incorporé en su practica la salvaguarda de
la intimidad y el respeto a la informacion derivada
de esta relacion presidida por la confianza. Por esto,
el Juramento Hipocratico contemplaba el secreto,
que también ha estado presente con formulaciones
diferentes en las sucesivas declaraciones de la
Asociacion Médica Mundial.

Laintimidad del paciente implica ““en primer lugar,
no ir més alla de lo estrictamente imprescindible en
la exploracion (p. ej., interrogatorio acerca de su
vida personal, familiar y social incluso la practica
de determinadas pruebas) médica necesaria para
elaborar un diagnostico correcto. Pero, sobre
todo, alude directamente al correlativo deber de
confidencialidad, al secreto profesional (...). Este
deber se extiende a todo lo relativo a los resultados
de las exploraciones y pruebas practicadas, asi como
al diagndstico, prondstico y a la enfermedad misma y
al tratamiento, incluso al hecho de la hospitalizacion
y, si es solicitado por el paciente adulto, la
confidencialidad del médico alcanza también a
guardar el secreto frente a los familiares™3.

El derecho a la reserva de la historia clinica
incluye el derecho a la intimidad, consagrado en el
articulo 15 de la Constitucion de 1991 que expresa:

Todas las personas tienen derecho a su
intimidad personal y familiar y a su buen nombre, y
el Estado debe respetarlos y hacerlos respetar. De
igual modo, tienen derecho a conocer, actualizar y
rectificar las informaciones que se hayan recogido

sobre ellas en bancos de datos y en archivos de
entidades publicas y privadas.

En la recoleccion, tratamiento y circulacién de
datos se respetaran la libertad y demas garantias
consagradas en la Constitucion.

En palabras la Corte Constitucional:

Lo intimo, lo realmente privado y personalisimo
de las personas es, como lo ha sefialado en multiples
oportunidades esta Corte, un derecho fundamental
del ser humano, y debe mantener esa condicion,
es decir, pertenecer a una esfera 0 a un ambito
reservado, no conocido, no sabido, no promulgado,
amenos que los hechos o circunstancias relevantes
concernientes a dicha intimidad sean conocidos
por terceros por voluntad del titular del derecho
0 por que han trascendido al dominio de la opinion
publica’?. (Negrilla fuera del texto original).

De acuerdo con lo expuesto en el acapite anterior,
los datos contenidos en la historia clinica corresponden
a lo que se denomina “informacion reservada” y ello
significa que, en principio, solo puede ser obtenida por
voluntad de su titular o por orden de autoridad judicial
en el cumplimiento de sus funciones®.

En la normatividad que aplica a la privacidad
de la historia clinica, el articulo 34 de la Ley 23 de
1981, por la cual se dictan normas en materia de ética
médica, dispone que la historia clinica es el registro
obligatorio de las condiciones de salud del paciente y
que, por lo tanto, es un documento privado, sometido
a reserva, que Unicamente puede ser conocido por
terceros previa autorizacion del paciente o en los
casos donde medie orden de autoridad judicial.

Por todo lo anterior, es necesario precisar que
la mayor preocupacion y vigilancia constitucional
que tanto el ordenamiento juridico como la Corte
Constitucional insiste en tratandose de la Historia
Clinica, es sobre el manejo del Habeas Data respecto
a los datos intimos y personales que contiene este
instrumento, de ahi la necesidad de cumplir con toda
la rigurosidad de la ley Habeas data en el contenido
de esta ley y en el desarrollo reglamentario de la
misma,; al respecto, es de resaltar que esta iniciativa
no introducird ninguna modificacion al régimen del
habeas data de la Historia Clinica. Por el contrario, le
seran aplicables todas las disposiciones normativas
y jurisprudenciales vigentes sobre la materia.

43 MARCOLEGALYREGLAMENTARIO
DE LAHISTORIA CLINICA

Podemos establecer que el desarrollo
reglamentario de la historia clinica se ha dividido en
tres grupos asi:

2

1 Cepal, 2011. Manual de salud electronica para directivos Definicion y manejo Guarda, custodiay | Confidencialidad y
de servicios y sistemas de salud. Disponible en internet: | 4 1a historia clinica | & cMVO dé 1a historia | reserva de la historia
https://www.cepal.org/es/publicaciones/3023-manual- clinica clinica
salud-electronica-directivos-servicios-sistemas-salud | Ley 23 de 1981 Ley 80 de 1989 Ley 57 de 1985
[Fecha de ingreso: 18 de abril de 2019]. Decreto 3380 de 1981 | Resolucién  nlmero | Ley Estatutaria 1266
Ver definicion de Salud-e en el numeral 5.4 de este infor- 199 de 2008
me de ponencia. de 1999

3 Carlos M. Romeo Casabona y Maria Castellano Arroyo,
1993. La intimidad del paciente desde la perspectiva del
secreto médico y del acceso a la historia clinica. Dispo-
nible en internet: https://dialnet.unirioja.es/descarga/arti-

culo/3180027.pdf [Fecha de acceso: 16 de abril de 2019].

4 Corte Constitucional, Sentencia SU-056 de 1995. Magis-
trado Ponente: Antonio Barrera Carbonell.

> Corte Constitucional, Sentencia T-158A/08. Magistrado
Ponente: Doctor Rodrigo Escobar Gil.
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Definicién y manejo Guz_lrda, custo_dia}_' Conﬁdencialiflady
L archivo de la historia | reserva de la historia

de la historia clinica . .

clinica clinica

Resolucion  ndmero| Ley 594 del 2000

2546 de 1998

Resolucion ~ namero| Resolucion 1715 de

2346 de 2007 2005

Resolucion ~ namero| Decreto nimero 19 de

1995 de 1999 2012

Resolucidn  ndmero| Resolucion nlimero 839

3374 de 2000 de 2017

Ley 911 de 2004

Resolucion ~ ndmero

1715 de 2005

Decreto nlmero 1011

de 2006

Decreto nlimero 19 de

2012

Ley Estatutaria 1266 de

2008

Tabla 2. Marco legal y reglamentario de la HC

Como puede observarse, desde el afio 1981 se ha
reglamentado la historia clinica; sin embargo, ya es
hora de promulgar una ley que consagre los aspectos
mas relevantes de la Historia Clinica Electronica,
para conducir la prestacion del servicio de salud
a la era digital y asi ofrecer un servicio de salud
dindmico, agil y eficiente al pueblo colombiano.

44 MARCO INTERNACIONAL  DE
SALUD EN LINEA O ELECTRONICA

La Organizacion Mundial de la Salud define
la salud en linea o electronica (Salud-e e-health),
como el uso de las Tecnologias de Informacién y
Comunicacion (TIC) en la salud, ocupandose de
mejorar el flujo de informacion a través de medios
electronicos, para apoyar la prestacion de servicios
de salud y la gestion de sistemas sanitarios,
desarrollando confianza en las nuevas tecnologias,
tanto entre los profesionales de salud como entre los
pacientes y ciudadanos.

La Salud-e tiene multitud de implicaciones
relacionadas con la prevencion, diagndstico, tratamiento
y monitorizacion de pacientes, asi como con la
planificacion y control de gestion de los servicios y
sistemas de salud. En este ambito tienen cabida
aplicaciones tan diversas como la Historia Clinica
Electronica, la gestion de la farmacoterapia, los sistemas
de gestion clinico-administrativa, la imagen médica
digital, los sistemas de informacion departamentales,
los distintos servicios de telemedicina, los sistemas de
vigilancia de salud publica o laboral, o los programas de
educacion a distancia en salud, entre otros.

La Historia Clinica Electronica tiene como
elemento fundamental la interoperabilidad que
permite el intercambio de datos entre sistemas
y las medidas de seguridad y proteccion de la
informacion®. Lainteroperabilidad” entre sistemas,
es concebida como

6 Cepal, 2011. Manual de salud electrénica para directivos
de servicios y sistemas de salud. Disponible en internet:
https://www.cepal.org/es/publicaciones/3023-manual-

salud-electronica-directivos-servicios-sistemas-salud

[Fecha de ingreso: 18 de abril de 2019].
7 Ibidem.

La capacidad de varios sistemas 0 componentes
para intercambiar informacion, entender estos
datos y utilizarlos. De este modo, la informacion es
compartida y esta accesible desde cualquier punto
de la red asistencial en la que se requiera su consulta
y se garantiza la coherenciay calidad de los datos en
todo el sistema, con el consiguiente beneficio para la
continuidad asistencial y la seguridad del paciente.
La pieza fundamental de la interoperabilidad de
sistemas es la utilizacion de estandares que definan
los métodos para llevar a cabo estos intercambios
de informacion™.

Por lo anterior, la Historia Clinica Electronica debe
ser desarrollada teniendo en cuenta la posibilidad de
intercambio electrénico de datos entre los operadores
en salud, que puede lograrse mediante la creacion de
interfaces dedicadas para cada caso, y de acuerdo con
la cantidad de sistemas a integrarS.

Ahora bien, debido a que las tecnologias
relacionadas con las Historias Clinicas Electronicas
(HCE) son relativamente nuevas, en los diferentes
paises en donde se estan implementando todavia
se estan discutiendo y debatiendo muchos aspectos
legales®. Sin embargo, existen varios paises en los
cuales esta problematica ya esta resuelta.

4.4.1 Europa

Los paises de Europa que se caracterizan por el alto
grado de intervencion del Estado en los avances en
historia clinica electronica muestran méas de 25 afios de
experiencias en este campo. Los primeros proyectos,
mayoritariamente, se desarrollaron en entornos locales,
de modo que los siguientes pasos fueron la expansion
de las soluciones implantadas y su evolucion mediante
la incorporacion de nuevas funcionalidades.

Con la consolidacién a gran escala de estas
soluciones y la creacion de la Unién Europea (UE)
transitaron a una estrategia basada en la integracion
de los sistemas existentes para permitir el intercambio
de informacidn clinica de los ciudadanos y facilitar
su atencion en cualquiera de los paises de la UEZ,

En ese contexto, la UE promovid dos proyectos!!
que, a la vez, constituyeron una importante fuente
de aprendizaje de didlogo técnico-politico para
las incipientes experiencias. Primero, el proyecto
European Patient - Smart Open Services (epSOS)
intentd disponer de una historia clinica electronica

8 Gonzalez Bernaldo de Quirds, Fernan y Luna, Daniel, La
historia clinica electrénica, en: Cepal, 2011. Manual de
salud electrénica para directivos de servicios y sistemas
de salud. Disponible en internet: https://www.cepal.org/
es/publicaciones/3023-manual-salud-electronica-direc-
tivos-servicios-sistemas-salud [Fecha de ingreso: 18 de
abril de 2019].

9 Haugen, M.B. A. Tegen y D. Warner (2011), “Fundamen-
tals of the Legal Health Record and Designated Record
Set”, J AHIMA, vol. 82, N° 2, citado en: Cepal, 2011.
Manual de salud electrénica para directivos de servicios
y sistemas de salud.

10 1bidem.

11 Carnicero, J. 2010, “Lessons Learned from Implementa-
tion of Information and Communication Technologies in
Spain’s Healthcare Services: Issues and Opportunities”,
Appl Clin Inf, N° 1, doi: 10.4338/ACI-2010-07-CR-0041.
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resumida para que un profesional pudiera consultar
rapidamente la informacion esencial del paciente
inclusive fuera de su pais de origen. Incluyo
la funcionalidad de la receta electronica para
permitir que un paciente recibiera la medicacion,
independientemente del pais en que fue prescrita y
del pais en el cual se encontraba en el momento de
la dispensacion.

El segundo proyecto es el denominado CALL for
InterOPErability: Creating a European coordination
network for eHealth interoperability implementation
(CALLIOPE). Su objetivo se fundamento en crear
foros y plataformas de didlogo y colaboracion
internacional, con vistas al desarrollo de servicios
unificados de Salud-e y a la creacion de una red de
interoperabilidad transfronteriza dentro de la Unidn
Europea, asi como la divulgacion de experiencias,
resultados y buenas practicas.

Junto a estas dos iniciativas, varios paises
balticos implementaron el proyecto Baltic eHealth.
Su objetivo plante6 promover la implantacion
de la Salud-e en las zonas rurales de Dinamarca,
Estonia, Lituania, Noruega y Suecia mediante
la creacion de una red transnacional, a partir de la
interconexion de las redes nacionales y regionales
ya existentes en estos paises. Esta red permite la
prestacion de servicios de forma transfronteriza,
fundamentalmente de telemedicina, garantiza el
acceso a la atencion de salud en todo el territorio
y contribuye a contrarrestar la despoblacion de las
zonas rurales debido a la dispersion geografica de la
poblacion.

La aprobacion de la Directiva de asistencia
sanitaria transfronteriza confirma el compromiso
de las instituciones europeas para garantizar a los
ciudadanos el derecho a una asistencia sanitaria de
calidad con independencia del lugar en que dicha
asistencia tenga lugar.

4.4.2 América

En América Latinay el Caribe existe importante
y valiosa experiencia en esta materia; sin embargo,
aun no termina de consolidarse. Al igual que lo
que sucede en el resto del mundo, los mayores
desafios para los paises de la region se refieren a
temas de legislacion, estandares, interoperabilidad y
financiamiento.

En la regién, la implicacién del sector publico es
mucho menor, razon por la cual la mayoria de sus
experiencias significativas corresponden a proyectos
de carécter universitario, con presupuestos precarios
y de baja cobertura poblacional. La recepcion de
donaciones, tanto de la comunidad internacional
como del sector privado, ha sido fundamental para
gue algunos de estos proyectos adquieran mayor
estabilidad financiera y gocen de cierta visibilidad.

En materia de historia clinica electronica,
México a traves de la Secretaria de Salud comenzd
a desarrollar la HCE en 2007. Este plan estuvo
programado para llevarse a cabo en seis fases
entre 2007-2012 bajo una norma mexicana de
interoperabilidad. Asimismo, existen iniciativas
locales propias en los estados de Chiapas, Yucatan
y Nuevo Leon.

En 2008 se inauguro el Sistema de Informacion
de Salud de Belice (BHIS), de acceso nacional con
registros médicos informatizados y centralizados.

De otro lado, en la Republica Bolivariana
de Venezuela se desarroll6 una historia clinica
estandarizada bajo plataformas de software libre.
Esta convive con una serie de iniciativas privadas
de registros médicos electronicos, asi como de otras
instituciones publicas!?.

Argentina es probablemente el pais de la region
conmayor trayectoriay reconocimiento internacional
en esta materia, destacandose el trabajo del Hospital
Italiano de Buenos Aires, asi como la interconexion
de los 43 hospitales que administra el Ministerio de
Salud de la Ciudad de Buenos Aires.

En paises de Norteamérica, como Canad4, se
promovieron asociaciones publico-privadas, con
éxito. En 2006, Infoway y la Canadian Standards
Association firmaron un acuerdo para avanzar en la
creacion de estandares TIC en salud, lo que llevo a la
creacion de una Historia Clinica Electronica (HCE)
completamente interoperable en todo Canada,
siendo el modelo més exitoso hasta el momento.

45 La  Historia Clinica
Interoperable en Colombia.

La necesidad de que el sector salud disefie
e implemente la historia clinica electronica ha
estado vigente en la agenda gubernamental, desde
la Ley 1438 de 2011, que establecié el paragrafo
transitorio del articulo 112: “La historia clinica
Unica electronica sera de obligatoria aplicacion
antes del 31 de diciembre del afio 2013, ésta tendra
plena validez probatoria™.

Asi mismo, en la Ley 1753 de 2015 ““Por la cual
se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2014-
2018 Todos por un nuevo pais”’, que establecid
en su articulo 45 los estandares, modelos y
lineamientos para tecnologias de la informacion y
las comunicaciones para los servicios al ciudadano
y la historia clinica electrénica.

En la historia reciente de Colombia, la Ley 1955
de 2019 “Por el cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2018-2022 Pacto por Colombia, Pacto
por la Equidad”, en su articulo 246 adopt6 medidas
relacionadas con la Historia Clinica Electronica
Interoperable, el texto contempla lo siguiente:

Articulo 246. Interoperabilidad de la historia
clinica. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
adoptarad un mecanismo electrénico que desarrolle
la interoperabilidad de la historia clinica. Dicho
mecanismo debera garantizar que todos los
prestadores de servicios de salud publicos y
privados, y demas personas naturales o juridicas que
se relacionen con la atencion en salud, compartan
los datos vitales definidos por el Gobierno nacional
para dar continuidad a la atencion en salud, los

Electronica

12 Sjlva, Ricardo (2010), Proyectos tecnoldgicos para la
salud electrénica en la Republica Bolivariana de Vene-
zuela. Fernandez, Andrés y Oviedo, Enrique (eds.), Sa-
lud electrénica en América Latina y el Caribe: avances y
desafios, Santiago de Chile, Comisién Econdmica para
América Latina y el Caribe, no publicado.
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cuales deberan cumplir los estandares que se
establezcan para el efecto.

El mecanismo electrénico de interoperabilidad
garantizara la autenticidad, integridad,
disponibilidad y fiabilidad de los datos y debera
utilizar las técnicas necesarias que minimicen el
riesgo a la suplantacion, alteracion, pérdida de
confidencialidad y cualquier acceso indebido o
no autorizado a la misma, de conformidad con la
Ley 1581 de 2012 y las normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan.

Paragrafo. A partir de la entrada en vigencia
de la presente ley el Gobierno nacional debera
en un término de doce (12) meses adoptar la
reglamentacion que estime necesaria para el
desarrollo del presente articulo.

A nivel regional, resulta pertinente citar el caso
del Departamento de Cundinamarca, pionero en la
implementacion de la Historia Clinica Electronica
Unificada (HCEU) y cred6 un sistema unificado de
las mismas, la cual conecta a 42 hospitales, de tal
manera que si un paciente es valorado y atendido
en un centro de salud geograficamente distante
del hospital de referencia (punto A) y en el futuro
este paciente es atendido en otra institucion (punto
B), puede ser tratado conociendo sus antecedentes
anteriormente provistos en el punto A (Gobernacion
de Cundinamarca, 2018).

La estrategia liderada por la Gobernacion
de Cundinamarca busca optimizar la atencién a
usuarios del sector salud y disminuir las brechas
entre las personas que no tienen facilidades para
acceder a los servicios de salud, estandarizando la
historia de los pacientes que llegan a la red publica
de hospitales, reduciendo los costos de atencion del
paciente y solucionando problemas estructurales,
al facilitar la toma de decisiones oportunas y en el
tiempo real de la consulta (El Espectador, 2015).

El hecho de que los sistemas de informacion de
las IPS publicas del departamento de Cundinamarca
puedan intercambiar informacion supone una
transformacion tecnoldgica en la cual ademas de la
plataforma informética y de comunicaciones se hace
indispensable el uso de estandares y buenas practicas
internacionales, asi como una metodologia objetiva
de implementacién a corto, mediano y largo plazo
que permita a las organizaciones, usuarios y pacientes
adaptarse, tecnoldgica y culturalmente a los nuevos
procesos (Gobernacion de Cundinamarca, 2018).

5. LA IMPORTANCIA DE LAHISTORIA
CLINICAELECTRONICA

5.1 Introduccion de las TIC al sistema de
salud

Por su utilidad en los procesos clinicos y
administrativos, sus beneficios de calidad y
seguridad y su potencial en la acumulacién de
informacion para la investigacion en salud, la
Historia Clinica Electronica es una de las principales
aplicaciones de Tecnologias de la Informacion y las
Comunicaciones, aunque, muy probablemente, sea
también una de las mas complejas de implementar.

La Historia Clinica Electrdnica supone introducir
las TIC en el nucleo de la actividad sanitaria como
es el registro de la relacion entre el paciente y los

médicos y deméas profesionales de salud que lo
atienden. El concepto de historia clinica cambia con
la informatizacion, pues pasa de ser un registro del
proceso o0 procesos de un paciente vinculado a un
profesional 0 a un centro sanitario a ser un registro
de antecedentes de salud de una persona que forma
parte de un sistema integrado de informacion?3,

5.2 Lucha contra la corrupcion

La importancia de la HCE incide directamente
en distintos &mbitos donde la Historia Clinica cobra
importancia, como por ejemplo en la lucha contra
la corrupcion, en el sentido de que con la HCE se
podran controlar los procedimientos y tratamientos
relacionados directamente con las patologias que
padecen los usuarios del sistema de salud, mitigando
el riesgo de repetir sucesos de corrupcion de la
historia reciente de Colombia, como el denominado
“cartel de la hemofilia”.

Las incapacidades meédicas falsas impactan la
productividad laboral del pais, la sostenibilidad de
las empresas y la bolsa publica que aportamos todos
los colombianos. Segun la ANDI (2017), el pago
de incapacidades pas6 de 1,5% a 1,86% del valor
de la némina. Esto, sin contar el costo que implica la
ausencia de productividad; los salarios, prestaciones y
capacitaciones de los trabajadores que reemplazan al
incapacitado, o el costo en productividad que implica la
sobrecarga de trabajo para los comparieros (EI Tiempo,
2017). Anualmente se dan en el pais méas de 26 millones
de incapacidades medicas (Caracol Radio, 2018).

5.3 Reduccion del riesgo de muerte por
alergias

Su importancia también radica en contribuir
a la identificacion de alergias provocadas por la
medicacion como sus contraindicaciones, antes que
se ocasione el dafo. Al respecto, es preciso indicar
que, en los ultimos afos, han venido aumentando
las muertes causadas por reaccion alérgica a
medicamentos, lo cual puede ser en gran causa por
no tener la informacion completa de la persona o
paciente al ser atendido, riesgo que se mitiga con
la creacion de la HCE. Al respecto, se tiene que en
Colombia mueren aproximadamente 57 personas
por esta causa.

5.4 Disminucion de costos del sistema de
salud

De igual forma, la historia clinica electronica
también recae en la disminucion de los costos del
sistema de salud, pues como lo mencionan teéricos
en materia de salud, la interoperabilidad mejoraria
la gestion de los servicios de salud, disminuyendo
los costos, por ejemplo con la disminucion de las
solicitudes de estudios redundantes al asegurar la
disponibilidad de resultados previos, imagenes e
indicaciones quirurgicas, acotando en gran medida
el gasto, con un ahorro neto del 5% del gasto total
en salud!4, representados en los ahorros en costos de
bodegaje de archivos fisicos, papeleria, duplicidad

13 Ihidem.

14 Walker J, Pan E, Johnston D, Adler-Milstein J, Bates
DW, Middleton B. The value of health care information
exchange and interoperability. Health Aff (Millwood).
2005 Jan-Jun; Suppl Web Exclusives:W5-10-W5-8.
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de andlisis clinicos, la mitigacion del riesgo de
falsificacion de incapacidades, entre otros.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), este sector “malgasta entre el 20 y el 40
por ciento de los recursos” en el cual tienen mucho
que ver las incapacidades. Inclusive, la Asociacion
Colombiana de Empresas de Medicina Integral
(Acemi) hallé avisos en redes sociales que ofrecen
“excusas médicas de cualquier EPS, verificables,
con historia clinica incluida. De 1 a 3 dias, 10.000
pesos...”. (OMS en El Tiempo, 2017).

La Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Economico (OCDE) ha identificado
que la implementacién de las TIC en el sector
salud tiene los siguientes beneficios que pueden ser
agrupados en cuatro categorias de objetivos que se
interrelacionan:

- Mejorar la calidad de la atencion y la
eficiencia.

- Reducir los costos operativos de
servicios clinicos.

- Reducir los costos administrativos.

- Permitir el desarrollo de nuevas formas
de atencion debido a su potencial de
transformacion.

6. IMPACTO FISCAL DEL PROYECTO
DE LEY

Tal como se menciond en acépites anteriores, el
Plan Nacional de Desarrollo contempl6 el articulo
246, relacionado con el objeto de este proyecto
de ley. En ese orden, conforme al contenido del
articulo 339 de la Carta Politica, la iniciativa debid
construirse con base en los propositos y objetivos
nacionales de largo plazo, las metas y prioridades
de la accion estatal a mediano plazo y las estrategias

los

y orientaciones generales de la politica econémica,
social y ambiental que seran adoptadas por el
Gobierno, dentro del cuatrienio.

Por lo anterior, al estar incluido el articulo 246
en el articulado del Plan Nacional de Desarrollo
2018-2022, se infiere que tanto el articulo citado
como la ley que contiene el Plan cuentan con el
aval del Ministerio de Hacienda y Crédito Pablico
y del Ministerio de Salud y Proteccion Social para
Su ejecucion. En consecuencia, con respecto a
esta iniciativa, se entiende que el presupuesto para
su implementacion esta garantizado en el plan
plurianual de inversiones.

Es de anotar igualmente que el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en las distintas reuniones
sostenidas con la Cartera, indico que para el mes de
julio de los corrientes tendra calculados los costos
de funcionamiento de la historia clinica electrénica
interoperable, tiempo en el cual esta iniciativa
parlamentaria estard aun cursando tramite en el
Congreso de la Republica.

Por lo anterior, y de conformidad con las leyes
819 de 2003, Marco Fiscal; 1473 de 2011, Regla
Fiscal; y naturalmente el Acto Legislativo 03 de
2011, de sostenibilidad fiscal, se concluye que el
Gobierno apoya politica y econémicamente esta
iniciativa legislativa.

7. PLIEGO DE MODIFICACIONES

En atencion a las consideraciones anteriormente
planteadas y a las sugerencias planteadas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, asi como
también a la constancia que la honorable Senadora
Laura Esther Fortich presentd en el primer debate
del proyecto de ley en la Comision Séptima del
Senado, se proponen las siguientes modificaciones
respecto del texto aprobado en primer debate:

TEXTO APROBADO PRIMER
DEBATE AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 233 DE 2019

TEXTO PROPUESTO PARA
SEGUNDO DEBATE AL
PROYECTO DE LEY NUMERO
233 DE 2019

JUSTIFICACION

“Por medio del cual se crea la Histo-
ria Clinica Electrdnicay se dictan otras
disposiciones™

“por medio del cual se crea la Historia
Clinica Electronica Interoperable y se
dictan otras disposiciones”

Conforme al Plan Nacional de Desarro-
110 2018-2022, se armoniza el articulado
del proyecto de ley.

CAPITULO |
Objeto, definiciones, disefio, imple-
mentacion y administracion, sujetos
obligados, custodia y guarda

CAPITULO I.
Objeto, definiciones, disefio, imple-
mentaciéon y administracion, sujetos
obligados, custodia y guarda

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tie-
ne por objeto la creacion de la Historia
Clinica Electrénica (HCE), en la cual se
consignaran los datos clinicos relevan-
tes de cada persona o paciente.

Através de la creacion de la HCE se fa-
cilitarg, agilizara y garantizara el acceso
y ejercicio de los derechos a la salud y a
lainformacién de las personas y se com-
batira la corrupcion.

Articulo 1°. Objeto. La presente ley
tiene por objeto la creacion de la His-
toria Clinica Electronica Interoperable
(HCELI), en la cual se consignaran los
datos clinicos relevantes del curso de
vida de cada persona o paciente.
Através de la creacién de la HCE se fa-
cilitara, agilizara y garantizard el acceso
y ejercicio de los derechos a la salud y a
lainformacién de las personas y se com-
batira la corrupcion.

Conforme al Plan Nacional de Desarro-
Ilo 2018-2022, se armoniza el articulado
del proyecto de ley.

Se agrega la expresion “Curso de vida”
conforme a sugerencias hechas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Articulo 2°. Definiciones. Historia Cli-
nica Electronica: es el registro unificado
cronolégicamente de las condiciones
de salud del paciente, que se encuentra
contenido en una base de datos, adminis-

Avrticulo 2°. Definiciones. Historia Cli-
nica Electronica: es el registro integral
unifieado_y cronolégico—eronoltbgica-
mente de las condiciones de salud del
paciente, que se encuentra contenido en

Se agregan las expresiones resaltadas
conforme a sugerencias hechas por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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TEXTO APROBADO PRIMER
DEBATE AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 233 DE 2019

TEXTO PROPUESTO PARA
SEGUNDO DEBATE AL
PROYECTO DE LEY NUMERO
233 DE 2019

JUSTIFICACION

nistrada mediante programas de com-
putacion y refrendada con firma digital
del profesional tratante. Su almacena-
miento, actualizacion y uso se efectla
en estrictas condiciones de seguridad,
integridad, autenticidad, confiabilidad,
exactitud, inteligibilidad, conservacion,
disponibilidad y acceso, de conformi-
dad con la normatividad vigente.

Interoperabilidad: capacidad de varios
sistemas 0 componentes para intercam-
biar informacion, entender estos datos
y utilizarlos. De este modo, la informa-
cién es compartida y esta accesible des-
de cualquier punto de la red asistencial
en la que se requiera su consulta y se
garantiza la coherencia y calidad de los
datos en todo el sistema, con el consi-
guiente beneficio para la continuidad
asistencial y la seguridad del paciente.

en sistemas de informacion y aplica-
ciones de software con capacidad de
comunicarse, intercambiar datos y

brindar herramientas para la utili-
zacion de la informacién tna-base-de

mas—te-comptitacion—y refrendada con
firma digital del profesional tratante.
Su almacenamiento, actualizacién y
uso se efectGa en estrictas condiciones
de seguridad, integridad, autenticidad,
confiabilidad, exactitud, inteligibilidad,
conservacion, disponibilidad y acceso,
de conformidad con la normatividad vi-
gente.

Interoperabilidad: capacidad de varios
sistemas 0 componentes para intercam-
biar informacion, entender estos datos
y utilizarlos. De este modo, la informa-
cién es compartida y esta accesible des-
de cualquier punto de la red asistencial
en la que se requiera su consulta y se
garantiza la coherencia y calidad de los
datos en todo el sistema, con el consi-
guiente beneficio para la continuidad
asistencial y la seguridad del paciente.

Articulo 3°. Disefio, implementacion y
administracion. Los Ministerios de Sa-
lud y Proteccion Social y el de Tecno-
logias de la Informacion y las Comuni-
caciones disefiaran e implementaran la
Historia Clinica Electrénica de manera
interoperable. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social administrara la HCE.

Paragrafo. La Historia Clinica Electro-
nica deberd ser disefiada e implementa-
da en un término maximo de doce (12)
meses, contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente ley.

Articulo 3°. Disefio, Implementacion y
Administracion. Los Ministerios de Sa-
lud y Proteccion Social y el de Tecno-
logias de la Informacién y las Comuni-
caciones disefiaran e implementaran la
Historia Clinica Electronica de manera
interoperable. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social administrara el meca-
nismo de interoperabilidad de la HCE.
Paragrafo. La Historia Clinica Electro-
nica deberé ser disefiada e implementa-
da en un término maximo de doce (12)
meses, contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente ley.

Se agrega la expresién “el mecanismo
de interoperabilidad de” conforme a
sugerencias hechas por el Ministerio de
Salud y Proteccioén Social, que sera el
elemento administrado por la cartera.

Articulo 4°. Sujetos obligados. Todas
las instituciones de salud, publicas o
privadas, particulares o colectivas, ad-
ministradoras o Prestadoras de
servicios de salud, asi como los profe-
sionales de la salud, estan obligados a
compartir en linea a través de la Historia
Clinica Electronica todos los datos cli-
nicos relevantes de las personas o pa-
cientes.

Paragrafo 1°. Todos los sujetos obliga-
dos conforme a este articulo, dentro de
los cinco (5) afios siguientes a la entrada
en vigencia de la presente ley, deberan
contar con las condiciones tecnolégicas
y técnicas para su cumplimiento.

Paragrafo 2°. El Ministerio de Salud y
Proteccién Social establecera el plazo
maximo para que los sujetos obligados
que no cuentan con las condiciones tec-
noldgicas y técnicas compartan los datos

Articulo 4°. Sujetos obligados. Los

prestadores de servicios de salud esta-
ran obligados a diligenciar y disponer
los datos de la historia clinica en la
plataforma de interoperabilidad que
disponga el Gobierno nacional. El
Ministerio de Salud y Proteccién So-
cial definira los términos y condicio-
nes para la interoperabilidad de los
datos de la historia clinica, asi como

los criterios para exigir su implemen-
tacion.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social adoptara un plan

de implementacion de la Historia Cli-
nica Electrénica, el cual debera tener

en cuenta las condiciones especificas

Se acogen las sugerencias hechas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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TEXTO APROBADO PRIMER
DEBATE AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 233 DE 2019

TEXTO PROPUESTO PARA
SEGUNDO DEBATE AL
PROYECTO DE LEY NUMERO
233 DE 2019

JUSTIFICACION

clinicos relevantes de las personas o pa-
cientes en la Historia Clinica Electréni-
ca.

de los sujetos obligados. En todo caso.
el plazo méximo de implementacion
serd de cinco (5) afios contados a par-

tir de la entrada en vigencia de la pre-
sente ley.

Articulo 5°. Guarda y custodia. Todas las
instituciones de salud, publicas o priva-
das, particulares o colectivas, administra-
doras o prestadoras de servicios de salud,
asi como los profesionales de la salud,
seguiran teniendo la responsabilidad de
la guarda y custodia de las historias cli-
nicas de las personas o pacientes en sus
propios sistemas tecnoldgicos de acuerdo
con las leyes vigentes sobre la materia.

Avrticulo 5°. Guarda y custodia. Fetas
tas 'E,E'Et G0 EIE de-sale Ist .EIIEE’E O PH
i Todos los prestadores de
servicios de salud, publicos o privados,
seguiran teniendo la responsabilidad de
la guarda y custodia de las historias cli-
nicas de las personas o pacientes en sus
propios sistemas tecnoldgicos de acuerdo
con las leyes vigentes sobre la materia.

Se da claridad de los sujetos obligados,
conforme a sugerencias hechas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social

CAPITULO Il
Titularidad

Articulo 6°. Titularidad. Cada persona o
paciente sera titular de su Historia Clini-
ca Electronica, a la cual tendran acceso,
ademas del titular, los sujetos obligados
en el articulo tercero de la presente ley,
con el previo y expreso consentimiento
de la persona o paciente de acuerdo con
la normatividad vigente.

Sin modificacion

Articulo 7°. Autorizacion a terceros. Solo
la persona o paciente titular de la Histo-
ria Clinica Electrénica podra autorizar el
uso por terceros de la informacion total o
parcial en ella contenida de acuerdo con la
normatividad vigente.

Sin modificacion

CAPITULO llI
Contenido, gratuidad y autenticidad
Articulo 8°. Contenido. La Historia
Clinica Electronica debera contener
los datos clinicos relevantes de la per-
sona o paciente, de forma clara, com-
pletay estandarizada con los mas altos
niveles de confidencialidad.
Paragrafo. La informacion suministrada
en la Historia Clinica Electrénica no po-
dré ser alterada, sin que quede registra-
da la modificacion de que se trate, aun
en el caso de que ella tuviera por objeto
subsanar un error.
En caso de ser necesaria la correccién
de una informacion de Historia Clinica
Electronica, se agregara el nuevo dato
con la fecha, hora, nombre e identifi-
cacion de quien hizo la correccion, sin
suprimir lo corregido y haciendo refe-
rencia al error que subsana.

CAPITULO 1lI
Contenido, gratuidad y autenticidad
Articulo 8°. Contenido. La Historia
Clinica Electronica debera contener
los datos clinicos relevantes de la per-
sona o paciente, de forma clara, com-
pletay estandarizada con los més altos
niveles de confidencialidad.
Paragrafo 1°. La informacion suminis-
trada en la Historia Clinica Electronica
no podra ser alterada, sin que quede re-
gistrada la modificacion de que se trate,
aun en el caso de que ella tuviera por
objeto subsanar un error.
En caso de ser necesaria la correccion
de una informacion de Historia Clinica
Electronica, se agregara el nuevo dato
con la fecha, hora, nombre e identifi-
cacion de quien hizo la correccion, sin
suprimir lo corregido y haciendo refe-
rencia al error que subsana.
Paragrafo 2°. Los sujetos obligados de-
beran consignar en la Historia Clinica
Electrénica Interoperable cualquier
tipo de lesion causada por sustancias
0 agentes quimicos corrosivos a la piel.

Articulo 9°. Gratuidad. Toda persona o
paciente tendra derecho a que todas las
instituciones de salud, publicas o pri-
vadas, particulares o colectivas, admi-
nistradoras o prestadoras de servicios de

Se agrega el segundo paragrafo confor-
me a constancia realizada por la honora-
ble Senadora Laura Fortich.

Sin modificacion
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TEXTO APROBADO PRIMER
DEBATE AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 233 DE 2019

TEXTO PROPUESTO PARA
SEGUNDO DEBATE AL
PROYECTO DE LEY NUMERO
233 DE 2019

JUSTIFICACION

salud, asi como los profesionales de la
salud previa solicitud, le suministren su
historia clinica fisica y/o por cualquier
medio electronico de forma gratuita,
completa y réapida.

Articulo 10. Autenticidad. La Historia
Clinica Electronica se presumira au-
téntica de acuerdo con la normatividad
vigente.

Sin modificacion

CAPITULO IV
Instituciones avaladas
Articulo 11. Requisito para la constitu-
cién de entidades/instituciones de sa-
lud. Para la constitucién de entidades/
instituciones de salud, publicas o pri-
vadas, particulares o colectivas, admi-
nistradoras o prestadoras de servicios
de salud, seréa requisito habilitante y de
funcionamiento darle cumplimiento a la

presente ley.

CAPITULO IV
Instituciones avaladas
Articulo 11. Requisito para la constitu-
cién de entidades/instituciones de sa-
lud. Para la constitucién de entidades/
instituciones de salud, publicas o pri-
vadas, particulares o colectivas, admi-
nistradoras o prestadoras de servicios
de salud, seré requisito habilitante y de
funcionamiento darle cumplimiento a la

presente ley.

Paragrafo. EI Ministerio de Salud y
Proteccion Social definira los meca-
nismos de exigibilidad del requisito
habilitante en la reglamentacion de la

presente ley.

Se agrega paragrafo conforme a suge-
rencias hechas por el Ministerio de Sa-
lud y Proteccidn Social.

Avrticulo 12. Reportes obligatorios de sa-
lud publica. ElI Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social articulara la informacion
consignada en los reportes obligatorios
de salud publica con la Historia Clinica
Electrénica.

Sin modificacion

procedimientos—yotros—servicios—Para
et-pago-te medicamentos,procedimien-
tos; y-otros-serviciosta Administradora
de—les—Reequesdel—&s{ema—Genefal—de

Se elimina el articulo

Se elimina el articulo de acuerdo con los
argumentos que present6 el Ministerio
de Salud y Proteccion Social. Y confor-
me a los comentarios del honorable Se-
nador Alvaro Uribe Vélez.

Articulo 14. Prohibicion de divulgar
datos. La divulgacién de los datos de
cualquier persona o paciente consigna-
dos en la Historia Clinica Electrénica
por parte de quien hubiere tenido acceso
a esta informacion esta prohibida.
Paréagrafo. Para los profesionales de la
salud y los servidores publicos, la divul-
gacion de la informacion de que trata el
presente articulo constituira falta gravi-
sima.

Sin modificacion

Articulo 15. Seguridad cibernética y ha-
beas data. La Historia Clinica Electro-
nica debera cumplir con los mas altos

Sin modificacion
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estdn dares de seguridad cibernética
que existan y ademas debera respetar lo
sefialado en la Ley Estatutaria 1581 de
2012 (Ley de habeas data) o en aquellas
que la modifiquen.

Articulo 16. Financiacion. EI Gobierno
nacional debera considerar la incorpora-
cién de las partidas presupuestales nece-
sarias de acuerdo con los recursos dispo- | Sin modificacion
nibles y con los lineamientos del Marco
Fiscal de Mediano Plazo para ejecutar la
presente ley.

Articulo 17. Vigencia. La presente ley
rige desde su promulgacién y deroga las | Sin modificacion
normas que le sean contrarias.

PROPOSICION

Con fundamento en las anteriores consi-
deraciones, de manera respetuosa solicito a la
Plenaria del Senado de la Republica dar segundo
debate al Proyecto de ley numero 233 de 2019
Senado, por medio del cual se crea la Historia
Clinica Electronica Interoperable y se dictan
otras disposiciones, conforme al pliego de

modificaciones.

H.S. CARLOS FERNANDO MOTOA SOLARTE
Ponente

TEXTO PROPUESTO PARA SEGUNDO
DEBATE AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 233 DE 2019

por medio del cual se crea la Historia Clinica
Electronica Interoperable y se dictan otras
disposiciones.
El Congreso de la Republica
DECRETA:
CAPITULO |
Objeto,  definiciones, disefio, implementacion
y administracion, sujetos obligados, custodia y guarda
Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por
objeto la creacion de la Historia Clinica Electronica
Interoperable (HCEI), en la cual se consignaran los

datos clinicos relevantes del curso de vida de cada
persona o paciente.

A través de la creacion de la HCE se facilitara,
agilizara y garantizara el acceso y ejercicio de los
derechos a la salud y a la informacion de las personas
y se combatira la corrupcion.

Articulo 2°. Definiciones.

Historia Clinica Electronica: es el registro
integral y cronoldgico de las condiciones de salud del
paciente, que se encuentra contenido en sistemas de
informaciony aplicaciones de software con capacidad
de comunicarse, intercambiar datos y brindar
herramientas para la utilizacion de la informacion
refrendada con firma digital del profesional
tratante. Su almacenamiento, actualizacion y uso

se efectla en estrictas condiciones de seguridad,
integridad, autenticidad, confiabilidad, exactitud,
inteligibilidad, conservacién, disponibilidad y
acceso, de conformidad con la normatividad vigente.

Interoperabilidad: capacidad de varios sistemas
0 componentes para intercambiar informacion,
entender estos datos y utilizarlos. De este modo, la
informacién es compartida y esta accesible desde
cualquier punto de la red asistencial en la que se
requiera su consulta y se garantiza la coherencia
y calidad de los datos en todo el sistema, con
el consiguiente beneficio para la continuidad
asistencial y la seguridad del paciente.

Articulo  3°. Disefio, implementacion vy
administracion. Los Ministerios de Salud y
Proteccion Social y el de Tecnologias de la
Informacion y las Comunicaciones disefaran e
implementaran la Historia Clinica Electrénica de
manera interoperable. ElI Ministerio de Salud y
Proteccion Social administrard el mecanismo de
interoperabilidad de la HCE.

Paragrafo. La Historia Clinica Electronica debera
ser disefiada e implementada en un término maximo
de doce (12) meses, contados a partir de la entrada
en vigencia de la presente ley.

Articulo 4°. Sujetos obligados. Los prestadores
de servicios de salud estardan obligados a
diligenciar y disponer los datos de la historia
clinica en la plataforma de interoperabilidad que
disponga el Gobierno nacional. EI Ministerio de
Salud y Proteccion Social definird los términos y
condiciones para la interoperabilidad de los datos de
la historia clinica, asi como los criterios para exigir
su implementacion.

Paragrafo. EI Ministerio de Salud y Proteccion
Social adoptard un plan de implementacion de la
Historia Clinica Electronica, el cual debera tener
en cuenta las condiciones especificas de los sujetos
obligados. En todo caso, el plazo méximo de
implementacion serd de cinco (5) afios contados a
partir de la entrada en vigencia de la presente ley.

Articulo 5°. Guarda y custodia. Todos los
prestadores de servicios de salud, publicos o
privados, seguirdn teniendo la responsabilidad de
la guarda y custodia de las historias clinicas de
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las personas 0 pacientes en sus propios sistemas
tecnoldgicos de acuerdo con las leyes vigentes sobre
la materia.

CAPITULO Il
Titularidad

Articulo 6°. Titularidad. Cada persona o paciente
sera titular de su Historia Clinica Electronica, a la
cual tendrén acceso, ademas del titular, los sujetos
obligados en el articulo tercero de la presente ley,
con el previo y expreso consentimiento de la persona
0 paciente de acuerdo con la normatividad vigente.

Articulo 7°. Autorizacion a terceros. Solo la
persona 0 paciente titular de la Historia Clinica
Electronica podra autorizar el uso por terceros de
la informacion total o parcial en ella contenida de
acuerdo con la normatividad vigente.

CAPITULO Il

Contenido, gratuidad y autenticidad

Articulo 8°. Contenido. La Historia Clinica
Electronica debera contener los datos clinicos
relevantes de la persona o paciente, de forma clara,
completa y estandarizada con los mas altos niveles
de confidencialidad.

Paragrafo 1°. La informacion suministrada en la
Historia Clinica Electrénica no podra ser alterada
sin que quede registrada la modificacion de que se
trate, aun en el caso de que ella tuviera por objeto
subsanar un error.

En caso de ser necesaria la correccion de una
informacion de Historia Clinica Electronica, se
agregara el nuevo dato con la fecha, hora, nombre e
identificacion de quien hizo la correccion, sin suprimir
lo corregido y haciendo referencia al error que subsana.

Paragrafo 2°. Los sujetos obligados deberan
consignar en la Historia Clinica Electronica
Interoperable cualquier tipo de lesion causada por
sustancias o agentes quimicos corrosivos a la piel.

Articulo 9°. Gratuidad. Toda persona o paciente tendra
derecho a que todas las instituciones de salud, pdblicas
0 privadas, particulares o colectivas, administradoras o
prestadoras de servicios de salud, asi como los profesionales
de la salud previa solicitud, le suministren su historia clinica
fisica y/o por cualquier medio electrénico de forma gratuita,
completa y rapida.

Articulo 10. Autenticidad. La Historia Clinica
Electronica se presumira auténtica de acuerdo con
la normatividad vigente.

CAPITULO IV
Instituciones avaladas

Articulo 11. Requisito para la constitucion de
entidades/instituciones de salud. Para la constitucion
de entidades/instituciones de salud, publicas o
privadas, particulares o colectivas, administradoras
0 prestadoras de servicios de salud, sera requisito
habilitante y de funcionamiento darle cumplimiento
a la presente ley.

Paragrafo. EI Ministerio de Salud y Proteccion
Social definira los mecanismos de exigibilidad del
requisito habilitante en la reglamentacion de la
presente ley.

CAPITULO V
Disposiciones generales

Articulo 12. Reportes obligatorios de salud
publica. El Ministerio de Salud y Proteccion Social

articulard la informacién consignada en los reportes
obligatorios de salud publica con la Historia Clinica
Electronica.

Articulo 13. Prohibicion de divulgar datos.
La divulgacion de los datos de cualquier persona
0 paciente consignados en la Historia Clinica
Electronica por parte de quien hubiere tenido acceso
a esta informacion esta prohibida.

Paragrafo. Para los profesionales de la salud y los
servidores publicos, la divulgacion de lainformacion
de que trata el presente articulo constituird falta
gravisima.

Articulo 14. Seguridad cibernética y habeas data.
La Historia Clinica Electrénica debera cumplir con
los mas altos estandares de seguridad cibernética
que existan y ademas debera respetar lo sefialado
en la Ley Estatutaria 1581 de 2012 (Ley de Habeas
Data) o en aquellas que la modifiquen.

Articulo 15. Financiacion. El Gobierno nacional
deberd considerar la incorporacion de las partidas
presupuestales necesarias de acuerdo con los recursos
disponibles y con los lineamientos del Marco Fiscal de
Mediano Plazo para ejecutar la presente ley.

Articulo 16. Vigencia. La presente ley rige desde
su promulgacion y deroga las normas que le sean

contrarias.

H.S. CARLOS FERNANDO MOTOA SOLARTE
Ponente

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los diecisiete (17) dias del mes
de junio del afio dos mil diecinueve (2019)

En la presente fecha se autoriza la publicacién en

Gaceta del Conareso de la Republica, el siguiente
Informe de Ponencia para Segundo Debate, Pliego

de Modificaciones y Texto Propuesto para Segundo
Debate.

Nuimero del Proyecto de ley: 233 de 2019
Senado.

Titulo del proyecto: por medio del cual se crea
la Historia Clinica Electronica y se dictan otras
disposiciones.

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en
el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,
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