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por medio del cual se crea la Historia Clinica Electronica interoperable y se dictan otras
disposiciones.

El Congreso de Colombia
DECRETA:
CAPITULO |

Objeto, definiciones, diseiio, implementacion y administracidn, sujetos obligados,
custodia y guarda

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto regular la Interoperabilidad de la Historia
Clinica Electrénica (IHCE), a través de la cual se intercambiaradn los elementos de datos
clinicos relevantes, asi como los documentos y expedientes clinicos del curso de vida de cada
persona.

A través de la Historia Clinica Electrénica se facilitara, agilizara y garantizara el acceso y
ejercicio de los derechos a la salud y a la informacidn de las personas, respetando el Habeas
Data y la reserva de la misma.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccidén Social reglamentara los datos clinicos
relevantes.

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 informacién y aplicaciones de
software con capacidad de comunicarse, intercambiar datos y brindar herramientas para la
utilizacion de la informacién refrendada con firma digital del profesional tratante. Su
almacenamiento, actualizacién y uso se efectla en estrictas condiciones de seguridad,
integridad, autenticidad, confiabilidad, exactitud, inteligibilidad, conservacion, disponibilidad
y acceso, de conformidad con la normatividad vigente.

Interoperabilidad: capacidad de varios sistemas o componentes para intercambiar



informacidn, 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 coherencia y calidad de los datos en todo el sistema, con el consiguiente
beneficio para la continuidad asistencial y la sequridad del paciente.

Articulo 3°. Ambito de aplicacién. Los Prestadores de Servicios de Salud estaran obligados a
diligenciar y disponer los datos, documentos y expedientes de la historia clinica en la
plataforma de interoperabilidad que disponga el Gobierno nacional.

El Ministerio de Salud y Proteccidon Social definird las caracteristicas, los términos vy
condiciones para la interoperabilidad de los elementos de datos, documentos y expedientes
de la historia clinica, cumpliendo con los lineamientos de la politica de Gobierno Digital o
aquella que haga sus veces, la cual sera establecida por el Ministerio de Tecnologias de la
Informacidn y las Comunicaciones. El Archivo General de la Nacién, de conformidad con las
normas aplicables, reglamentara lo relacionado con los tiempos de retencion documental,
organizacion y conservacion de las historias clinicas. De igual forma, estara en cabeza del
Ministerio de Salud y Proteccidn Social definir los criterios para exigir su respectiva
implementacion.

Paragrafo 1°. El Ministerio de Salud y Proteccion Social adoptara un plan de implementacion
de la Interoperabilidad de la Historia Clinica Electronica (IHCE) para el intercambio de los
datos clinicos relevantes, el cual debera tener en cuenta las condiciones especificas de los
sujetos obligados. En todo caso, el plazo maximo de implementacién sera de cinco (5) afos,
contados a partir de la entrada en vigencia de la presente ley. Esta estrategia obedecerd a
criterios de interoperabilidad, privilegiando los datos, avances y sistemas existentes en los
distintos prestadores dentro del sistema de salud, generando asi un ahorro en la
implementacion de la Interoperabilidad de la Historia Clinica Electrénica (IHCE). En todo caso,
facultese al Ministerio de Salud y Proteccion Social para definir los términos de
implementacion de la interoperabilidad de los documentos y expedientes de la historia clinica
electrénica como una fase superior al intercambio de datos clinicos relevantes.

Paragrafo 2°. El Ministerio de Salud y Proteccién Social definira los criterios para exigir la
Interoperabilidad de la Historia Clinica Electrénica como criterio de habilitacién dentro del
Sistema Unico de Habilitacién para Prestadores de Servicios de Salud, en los términos de
implementacion al que hace referencia el paragrafo 1° del presente articulo.

A los prestadores de servicios de salud y demas personas naturales o juridicas que se
relacionen con la atencién en salud exceptuados en el marco del articulo 279 de la Ley 100

de 1993, les aplicaran las disposiciones de la presente ley.

Articulo 4°. Reglamentacion y administracién. Los Ministerios de Salud y Proteccion Social y



el de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, o aquellos que hagan sus veces,
reglamentaran el modelo de Interoperabilidad de la Historia Clinica Electrénica. El Ministerio
de Salud y Proteccién Social administrara el modelo de Interoperabilidad de la Historia Clinica
Electrénica (IHCE) y el Ministerio de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones sera
el responsable de la administraciéon de la herramienta tecnoldgica de la plataforma de
interoperabilidad.

Paragrafo. El modelo de Interoperabilidad de la Historia Clinica Electrénica debera ser
reglamentado en un término maximo de doce (12) meses, 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, seguiran teniendo la responsabilidad de la guarda y custodia de las historias
clinicas de las personas en sus propios sistemas tecnoldgicos de acuerdo con las leyes
vigentes sobre la materia. En todo caso, también seran responsables de la guarda y custodia
los demas actores de salud involucrados en el marco de interoperabilidad de la historia
clinica electrdnica.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y de la Proteccion Social, reglamentara el acceso a la
informaciéon por parte del personal distinto al equipo de salud, en el marco de
interoperabilidad de la historia clinica electrénica, lo cual debera garantizar la privacidad y
reserva de la historia clinica.

CAPITULO Il
Titularidad

Articulo 6°. Titularidad. Cada persona sera titular de su Historia Clinica Electrénica, a la cual
tendran acceso, ademas del titular, los sujetos obligados en el articulo 3° de la presente ley,
con el previo y expreso consentimiento de la persona o paciente de acuerdo con la
normatividad vigente.

Articulo 7°. Autorizacion a terceros. Solo la persona titular de la Historia Clinica Electrdnica
podrd autorizar el uso por terceros de la informacion total o parcial en ella contenida de
acuerdo con la normatividad vigente, salvo en los casos que por ley no sea requerido el
otorgamiento de dicha autorizacion.

CAPITULO Il

Contenido, gratuidad y autenticidad

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



de confidencialidad.

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

En caso de ser necesaria la correccidn de una informacion de Historia Clinica Electrénica, 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 Electrénica
Interoperable cualquier tipo de lesién causada por sustancias o agentes quimicos corrosivos
a la piel.

Articulo 9°. Gratuidad. Todo paciente tendra derecho a que le suministren su historia clinica
por cualquier medio electrénico por parte de los prestadores de servicios de salud de forma
gratuita, completa y rapida.

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

CAPITULO IV
Disposiciones generales

Articulo 11. Reportes obligatorios de salud publica. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
articulara la informacion consignada en los reportes obligatorios de salud publica con la
Historia Clinica Electrénica.

Articulo 12. Prohibicién de divulgar datos. Esta prohibida la divulgacion de los datos de
cualquier persona consignados en la Historia Clinica Electrénica por parte de quien hubiere
tenido acceso a esta informacién, teniendo en cuenta la normatividad vigente.

Paragrafo 1°. Para los profesionales de la salud y los servidores publicos, la divulgacién de la
informacién de que trata el presente articulo constituird falta gravisima de acuerdo con
la Ley 1952 de 2019 y la Ley 23 de 1981, o normas que la modifiguen, complementen o
sustituyan.

Paragrafo 2°. Las EPS y las IPS responsables del manejo de la informacién no podran divulgar
los datos por ellos administrados sin autorizacion expresa de la persona.

Articulo 13. Seguridad de la informacidon y seguridad digital. Los actores que traten
informacién en el marco del presente titulo deberan establecer un plan de seguridad y



privacidad de la informacidn, seguridad digital y continuidad de la prestacién del servicio,
para lo cual estableceran una estrategia a través de la cual deberan realizar periddicamente
una evaluacién del riesgo de seguridad digital, que incluya una identificacién de las mejoras
a implementar en su Sistema de Administracién del Riesgo Operativo.

Para lo anterior, deberan contar con normas, politicas, procedimientos, recursos técnicos,
administrativos y humanos necesarios para gestionar efectivamente el riesgo mediante la
adopcidén de los lineamientos para la administracidn de la seguridad de la informacion y la
seguridad digital que emita el Ministerio de Tecnologias de la Informacién y las
Comunicaciones, o quien haga sus veces. Lo anterior, incluyendo lo sefalado por la Ley 1581
de 2012 de Habeas Data y Ley 527 de 1999 de Comercio Electrénico, o las normas que las
modifiquen, sustituyan o complementen.

Articulo 14. Financiacién. El Gobierno nacional y los demas agentes del sistema que
intervengan en la IHCE concurriran en la financiacion para la implementacion de los
mecanismos necesarios que garanticen el funcionamiento continuo, oportuno y accesible de
la IHCE.

Articulo 15. Organizaciéon y manejo del archivo fisico de las historias clinicas. El Archivo
General de la Nacién junto con el Ministerio de Salud y Proteccién Social reglamentaran lo
relacionado con los tiempos de retencidn, organizacidon, asi como la conservacion de los
documentos y el expediente de la historia clinica fisica o electrdnica, en concordancia con la
normatividad que rija la materia.

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

El Presidente del honorable Senado de la Republica,
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