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Recientemente fue publicada en el Boletin Oficial de la Republica Argentinalaley 26.529 relativa
alos derechos del Paciente en su Relacion con los Profesionales e Instituciones de la Salud, la
historiaclinicay e consentimiento informado. Laley promulgada consiste en una norma que
consagra derechos del paciente pero que omite por completo regular las obligaciones del pacientey
derechos del profesional; la bilateralidad que caracteriza atodo contrato de asistencia médica
supone, por caso, el deber de colaboracion del paciente respecto de las labor diagnésticay
terapéutica que el médico lleva a cabo, como el derecho de este Ultimo al privilegio terapéutico, que
habilita limitaciones a deber de informar cuando el buen criterio profesional asi |o justifique.
Laley enuncia en sus primeros articulos una serie de derechos sin fijar sus limitesy esta
imprecision genera muchas zonas grises. Laley denota un “fervor legislativo”, es decir norma
sobre aspectos ya establecidos por otras leyes (ley 17.132 de gercicio de lamedicina, ley 23.542
antidiscriminacion, ley 26.061, ley 25.326 de habeas data)
Por otro lado son destacables algunos aspectos positivos de la ley, en especial en lo referente alas
dudasy diversos criteriosinterpretativos que laley despejay clarificaen materiade
consentimiento informado, como asi también en cuanto al contenido y entrega de la historia clinica.
Lanorma consta de 25 articulos distribuidos en 5 capitulos y aborda importantes temas de la
bioética. A continuacion formulamos un primer andlisis critico de algunas de sus principales
disposiciones:
1) Derechos del paciente: € articulo 2 establece o que denomina “derechos esencialesen la
relacion entre el pacientey €l o los profesionales de lasalud, €l o los agentes del seguro de salud, y
cualquier efector de que setrate” e incluye los siguientes:

e -asistencia: “el paciente, prioritariamente los nifios, nifiasy adolescentes, tiene derecho a
ser asistido por los profesionales de la salud, sin menoscabo y distincién alguna, producto
de susideas, creencias religiosas, politicas, condicién socioecondémica, raza, Sexo,
orientacion sexual o cualquier otra condicion. El profesional actuante sélo podra eximirse
del deber de asistencia, cuando se hubiere hecho cargo efectivamente del paciente otro
profesional competente”. Estaley no distingue entre atencion de urgenciay no urgencia,
como si lo hacelaley 17132 (art. 19). Unainterpretacion posible de laley podria afirmar
gue existe un deber universal de atencion gratuita fuera de los casos de urgenciay de todo
sistema de salud, y podriatransformar la negativa de atencidn en un acto ilicito que genera
un dafio y en consecuencia seria indenmizable.

e -trato dignoy respetuoso,

e -intimidad: “latransmision delainformacion y documentacién clinica del paciente debe
observar el estricto respeto por ladignidad humanay la autonomia de la voluntad asi como
€l debido resguardo de laintimidad del mismo” (derecho ya normado en art. 11 ley 17132)

e -confidencialidad de la documentacién clinica: “el paciente tiene derecho a que toda
persona que participe en la elaboracién o manipulacién de la documentacion clinica, o bien
tenga acceso al contenido de la misma, guarde la debidareserva’ (derecho ya normado en
art. 11 deley 17132),

e -autonomia dela voluntad: “El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar determinadas
terapias o procedimientos médicos o biol bgicos, con o sin expresion de causa, como asi
también arevocar posteriormente su manifestacion de la voluntad (derecho ya normado en
art. 19inc. 3ley 17132) Este derecho personalisimo ala autonomiade la voluntad o libre
determinacién involucra una primera obligacion medica que es lainformacion de riesgos
(en los estudios de diagndstico; terapéuticas clinicas o quirdrgicas propuestas, etc.) quele




permitan al paciente (o eventualmente a sus familiares o representantes legales ) evaluar las
alternativas posibles, desde la negativa a tratamiento hasta la aceptacion parcia o total del
procedimiento aconsejado. En cuanto alarevocacion se trata de una declaracion unilateral
de voluntad del paciente incausada que retrotrae la situacion al momento inicial. De esta
manifestacion debe quedar constancia escrita en la historia clinica. Una vez notificado el
profesional de esta decision deberainformar al paciente y hacerle conocer su estado actual y
el riesgo de prescindir de la asistencia profesional, situacion que también debera constar en
lahistoriaclinica. “Los nifios, nifias y adolescentes tienen derecho aintervenir en los
términos de laLey N° 26.061 alos fines de la toma de decision sobre terapias 0

procedimientos médicos o bioldgicos que involucren su vida o salud” (consi deramos que
cuando lavoluntad del padre difieradelade hijoy los profesional es medicos consideren
gue se estaviolando derechos personalisimos del menor debe dar intervencion al asesor de
menoresy en situaciones de urgencia o violencia sobre el menor alaautoridad policial ).

- informacion sanitaria: “ El paciente tiene derecho a recibir lainformacion sanitaria
necesaria, vinculada a su salud. Se entiende por informacién sanitaria el informe sobre su
estado de salud, los estudios y tratamientos que fueren menester redlizarley laprevisible
evolucién, riesgos, complicaciones 0 secuelas de los mismos. La misma solo podra ser dada
aconocer aterceras personas con autorizacion del paciente. El derecho alainformacion
sanitariaincluye e de no recibir |la mencionada informacion”. Este derecho ya mencionado
en laLey 24.240 de Defensa de los Derechos del Consumidor, constituye un dato ineludible
parala tomade decision del paciente, desde € rechazo al tratamiento indicado, hastalas
diversas alternativas terapéuticas con sus consiguientes riesgos. El requisito debe ser
instrumentado por escrito lo que constituye un avance hacia la seguridad juridicay
especialmente si ella se instrumentaliza en la historia clinica, porque completala
temporalidad registral de dichainformacion.

-interconsulta médica. “El paciente tiene derecho arecibir lainformacion sanitaria por
escrito, afin de obtener una segunda opinion sobre el diagndstico, prondstico o tratamiento
relacionados con su estado de salud”. Queda claro que lainterconsulta es un derecho
preexistente a estaley, pero no esta mal que lanormalaconvalide.

3) Consentimiento informado: € capitulo 111 delaley estéd dedicado al tema del consentimiento

informado. Al respecto, selo define en el articulo 5 como “...la declaracion de voluntad suficiente
efectuada por €l paciente, o por sus representantes legales en su caso, emitidaluego de recibir, por
parte del profesiona interviniente, informacion clara, precisay adecuada con respecto a: @) Su
estado de salud; b) El procedimiento propuesto, con especificacion de |os objetivos perseguidos; )
L os beneficios esperados del procedimiento; d) Los riesgos, molestiasy efectos adversos
previsibles; €) La especificacion de los procedimientos alternativos y sus riesgos, beneficiosy
perjuicios en relacion con el procedimiento propuesto; f) Las consecuencias previsibles de lano
realizacion del procedimiento propuesto o de los alternativos especificados’ (puede considerarse un
exceso del legislador la obligacion del médico de informar a paciente sobre las consecuencias de la
no realizacién de aguellos procedimientos alternativos, es decir, la“obligacion de informar sobre
las consecuencias de la no realizacion de lo que no se vaa hacer”).

-Obligatoriedad del consentimiento informado: El articulo 6 establece, “con caracter

general y dentro de los limites que se fijen por viareglamentaria’, la obligatoriedad del
previo consentimiento informado del paciente.

-Forma del consentimiento: en e articulo 7 se establece que, por regla, el consentimiento
informado sera verbal, salvo en |os siguientes casos en que sera escrito: “a) Internacion; b)
Intervencion quirdrgica; ¢) Procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos,
d)Procedimientos que implican riesgos segiin lo determine la reglamentacion de |a presente
ley; €) Revocacion”. En este articul o se establece como regla general laforma verbal del
consentimiento, pero las excepciones, sobre todo de losincisos ¢y d son tantas que laforma



escrita pasa a ser lanorma, por lo que todo procedimiento por mas sencillo que sea debe
constar de un consentimiento (infiltraciones, yesos, suturas, etc.) . Considero importante
resaltar que la acreditacion y prueba que lainformacion fue efectivamente brindada a
paciente estard a cargo del médico, ya que se trata del cumplimento de una obligacion legal
, por lo que aconsejo realizarlo siempre por escrito y especificamente en la historiaclinica a
igual que su revocacion

e -Excepcionesal consentimiento informado:
a. Cuando mediare grave peligro parala salud publica;
b. Cuando mediare una situacion de emergencia, con grave peligro paralasalud o vida del
paciente, y no pudiera dar el consentimiento por si 0 através de sus representantes legales.
L as excepciones tienen que ver con la urgencia, laemergenciay situaciones de grave
peligro paralasalud publica. Lanorma dejalo atinente a la prueba de estas circunstancias
paralareglamentacion delaley (de todas maneras aconsego que la fundamentacion de
cualquiera de estas situaciones sea practicada por escrito e incorporada ala historia clinica)

e - Revocabilidad. “Ladecision del paciente o de su representante legal, en cuanto a consentir
o rechazar |os tratamientos indicados, puede ser revocada. El profesional actuante debe
acatar tal decision,y dejar expresa constancia de ello en la historiaclinica’. Los legitimados
paralarevocacion seran en primer lugar €l paciente y cuando este se encuentre en
imposibilidad ( incapacidad sobreviviente, transitoria pérdida de consciencia, etc. ) o su
representante legal. La actitud del representante legal seré tenida en consideracion siempre
gue no sea delictiva, o perjudicial parael paciente.
En este caso, cuando esta en peligro lavida del paciente, si bien laley estgjante, entiendo
que € profesional debe dar intervencién a sus superiores de area o alos representantes
legales de su institucion cuando considere las situaciones descriptas.

4) Directivas anticipadas: en €l articulo 11 se regulalo relativo alas denominadas “ directivas
anticipadas’ y se excluye de manera expresala eutanasia: “Toda persona capaz mayor de edad
puede disponer directivas

anticipadas sobre su salud, pudiendo consentir o rechazar determinados tratamientos médicos,
preventivos o paliativos, y decisiones relativas a su salud. Las directivas deberan ser aceptadas por
el médico acargo, salvo las que impliquen desarrollar précticas eutanasicas, las que se tendran
como inexistentes’. Se regula en este art. la posibilidad futura en la que € paciente se encuentre
inconsciente, incapacitado, y no pueda tomar una decision por si, €l legislador previo las "directivas
anticipadas’, por medio de las cuales "toda persona capaz mayor de edad" puede "consentir 0
rechazar determinados tratamientos médicos, preventivos o paliativos, y decisiones relativas a su
salud." Las mismas no deben ser (mal) entendidas como portadoras de " practicas eutanasicas'. La
persona, expresandose autbnomamente y resguardando a futuro su ser y su dignidad, le diceno a
todo tratamiento tecnol 6gico que implique un encarnizamiento terapéutico. Los legitimados parala
revocacion seran en primer lugar el paciente y cuando este se encuentre en imposibilidad
(incapacidad sobreviviente, transitoria pérdida de consciencia, etc. ) o su representante legal. La
actitud del representante legal seratenida en consideracion siempre que no seadelictiva, 0
perjudicia parael paciente. En este caso, cuando esta en peligro lavidadel paciente, si bien laley
es tgjante, entiendo que € profesional debe dar intervencién a sus superiores de areao alos

representantes legal es de su institucién cuando considere | as situaciones descriptas. Las directivas
anticipadas se relacionan con el deseo de la persona de vivir una buena calidad de vida hasta el

final de sus dias. Se reconoce ala persona, sana o enferma, el gjercicio del libre desarrollo de la
personalidad, que comprende el derecho alacalidad de viday €l derecho a una muerte no sélo libre
sino también digna.




5) Higtoria clinica: lanuevaley define la historia clinicacomo “el documento obligatorio
cronologico, foliado y completo en el que conste toda actuacion realizada al paciente por
profesionalesy auxiliares de la salud”

Articulo 13. Regulalahistoria clinicainformatizada: “ El contenido de la historia clinica, puede
confeccionarse en soporte magnético siempre gque se arbitren todos |os medios que aseguren la
preservacion de su integridad, autenticidad, inalterabilidad, perdurabilidad y recuperabilidad de los
datos contenidos en lamismaen tiempo y forma. A tal fin, debe adoptarse el uso de accesos
restringidos con claves de identificacion, medios no reescribibles de almacenamiento, control de
modificacién de campos o cua quier otra técnicaidénea para asegurar su integridad”.

Art. 14. Reconoce que “¢el paciente es €l titular de la historia clinica (aungue este derecho se limita
tan solo ala obtencion de unacopia). A su simple requerimiento debe suministrarsele copiade la
misma, autenticada por autoridad competente de lainstitucion asistencial. La entrega se redlizara
dentro de las cuarentay ocho (48) horas de solicitada, salvo caso de emergencia’.

Art. 15. Fijalos contenidos que se deben asentar en la historia clinica:

“ a) Lafechadeinicio de su confeccién;

b) Datos identificatorios del paciente y su nucleo familiar;

c) Datos identificatorios del profesional intervinientey su especialidad;

d) Registros clarosy precisos de |os actos realizados por |os profesionales y auxiliares
intervinientes;

€) Antecedentes genéticos, fisioldgicosy patologicos si 1os hubiere;

f) Todo acto médico realizado o indicado, sea que se trate de prescripcion y suministro de
medicamentos, realizacion de tratamientos, practicas, estudios principalesy complementarios
afines con el diagndstico presuntivo y en su caso de certeza, constancias de intervencion de
especialistas, diagnostico, prondstico, procedimiento, evolucion y toda otra actividad inherente, en
especial ingresosy altas médicas’.

Art. 16. “Los siguientes documentos forman parte de la historia clinica: os consentimientos
informados, |as hojas de indicaciones médicas, las planillas de enfermeria, 0s protocol os
quirdrgicos, las prescripciones dietarias, 10s estudios y practicas realizadas, rechazadas o
abandonadas debiéndose acompafiar en cada caso, breve sumario del acto de agregacion 'y
desglose autorizado con constancia de fecha, firmay sello del profesional actuante”.

Art. 17. Establece su unicidad. “ Lahistoria clinicatiene caracter unico dentro de cada
establecimiento asistencial publico o privado, y debe identificar a paciente por medio de una
"clave uniforme”, la que debera ser comunicada al mismo”.

Art. 18. Establece su inviolabilidad. “L os establ ecimientos asistenciales publicos o privadosy los
profesionales de la salud, en su calidad de titulares de consultorios privados, tienen a su cargo su
guarday custodia, asumiendo €l caracter de depositarios de aquélla, y debiendo instrumentar los
medios y recursos necesarios afin de evitar el acceso alainformacion contenida en ella por
personas no autorizadas (conceptos similares prevé laley 25.326 de habeas data y proteccion de
datos). La guarda debe realizarse por un plazo minimo de 10 afios” (anteriormente era de 15 afnos).

Remite alas disposiciones del Cadigo Civil sobre depdsito paralos depositarios (sin aclarar en que
tipo encuadra, depdsito regular, irregular o necesario).

Art. 19. Sefiadalos legitimados para solicitar la historia clinica
“a) El pacientey su representante legal;

b) El conyuge o |a persona que convivacon el paciente en unidn de hecho, sea o no de distinto
Sexo segun acreditacion que determine la reglamentacion y los herederos forzosos, en su caso, con
la autorizacién del paciente, salvo que éste se encuentre imposibilitado de darla (equipara al
matrimonio con las uniones de hecho de personas del mismo sexo);

¢) Los médicos, y otros profesionales del arte de curar, cuando cuenten con expresa autorizacion
del paciente o de su representante legal”.

Art. 20. Concede la accion de “habeas data’ en caso de negativa ala entrega de la historia clinica




En definitivalaley 26.529 de Derechos de |os Pacientes, Consentimiento informado e Historia
Clinica confirma el derecho vigente en diversos temas, tales como los requisitos del consentimiento
informado (leyes andlogas y jurisprudencia), derechos de los pacientes (ley 17.132) y accion de
habeas data (ley 25.326); incorpora conceptos claros como latitularidad de la historiaclinica, la
validez de la historia clinicainformatizada, € contenido de lamismay las directivas anticipadas y
genera un manto de dudas en temas tales como el uso de laforma escrita del consentimiento
informado y la omision de la distincién de los casos de urgenciay no urgenciaen su articulo 2°. Por
otro lado omite mencionar |os derechos de la contraparte, el profesional de lasalud y los deberes de
los pacientes en e contrato de asistencia medica.



