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La constante evolucion de la tecnologia y el desarrollo en el area de Health &
Life Sciences requiere un abordaje permanente por parte de los operadores
juridicos.

En esta segunda entrega abordaremos el analisis de las cuestiones mas desta-
cadas del ultimo trimestre de 2022 y el primer trimestre de 2023.
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¢ RESOLUCION N° 255/22 - AGENCIA DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLI-
CA - CRITERIO ORIENTADOR E INDICADOR DE MEJORES PRACTICAS EN LA
APLICACION DE LA LEY N° 25.326 EN MATERIA DE DATOS GENETICOS

El 16 de diciembre de 2022 se publico en el Boletin Oficial la Resolucion N°
255/22 de la Agencia de Acceso a la Informacién Publica (la “Resolucion” vy la
“AAIP", respectivamente), por la cual se aprobo el criterio orientador e indicador
de mejores practicas en la aplicacion de la Ley N° 25.326 (la “Ley”) de proteccion
de datos personales respecto de los datos genéticos, de observancia obligato-
ria para todos los sujetos alcanzados por la Ley.

La Resolucion establece que los datos genéticos son aquellos datos relativos a
las caracteristicas genéticas heredadas o adquiridas de una persona humana
gue proporcione informacion sobre su fisiologia o salud.

Se consideran datos personales de caracter sensible, siempre que identifiquen
de manera univoca a una persona fisica y de ellos se pueda desprender o reve-
lar informacion que sea relativa a la salud o a la fisiologia del titular de los datos
O CUyO UsO pueda resultar potencialmente discriminatorio para su titular.

La Resolucion precisa que, cuando los datos genéticos son considerados datos
personales de caracter sensible se deben implementar mayores niveles de se-
guridad, confidencialidad, restricciones de acceso, uso y circulacion en su tra-
tamiento conforme lo establecido por el articulo 9° de la Ley y la Resolucion
N° 47/18 de la AAIP (medidas de seguridad recomendadas para el tratamiento
y conservacion de los datos personales en medios informatizados).

La medida se adoptd en el marco de los compromisos asumidos por la Repu-
blica Argentina en el Protocolo Modificatorio del Convenio para la Proteccion
de las Personas con Respecto al Tratamiento Automatizado de Datos de Ca-
racter Personal (Convenio 108+), aprobado recientemente por la Ley N° 27.699.

En particular, el Convenio 108+ prevé que el tratamiento de los datos genéticos
solo puede permitirse cuando la ley establezca mecanismos o garantias ade-
cuados para la proteccion contra los riesgos que su tratamiento pueda generar
en los intereses, derechos y libertades de los titulares de los datos.



* RESOLUCION 2/2023'- SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD - CO-
PAGOS

En el marco del Decreto 743/20222 se establecio, a partir del 1 de febrero de
2023y por el término de 18 meses, un tope al incremento del valor de las cuotas
gue perciben las Empresas de Medicina Prepaga (“EMP"), aplicable a los con-
tratantes con ingresos netos inferiores a seis salarios minimos, vitales y moviles
(articulo 1).

Asimismo, las EMP deben ofrecer en forma obligatoria, a partir del 1 de enero
de 2023, idénticos planes de cobertura al que posean sin copagos, con la inclu-
sion de copagos sobre las prestaciones de primer y segundo nivel, a un precio
de, como minimo, un 25% menor al plan sin copagos (articulo 2).

Bajo ese marco normativo, la Superintendencia de Servicios de Salud (“SSS”)
establecio a través de la Resolucion 2/2023 las prestaciones de primer y segun-
do nivel por las que pueden cobrarse copagos:

Primer nivel de atencion: consultas médicas, psicologia, practicas de labora-
torio, pruebas de diagnostico-terapéuticas, practicas kinesio-fisiatras, practicas
de fonoaudiologia/foniatria, atencién domiciliaria (cédigos verde y amarillo) y
odontologia.

Segundo nivel de atenciéon: tomografia axial computarizada, resonancia mag-
nética nuclear, radioinmunoensayo/radioinmunoanalisis, laboratorio biomole-
cular/genético, medicina nuclear, estudios de imagenes que requieran prepara-
cién previa y/o uso de medio de contraste y practicas endoscépicas diagndstico/
terapéuticas, excluyendo aquellas neuroquirdrgicas y cardiovasculares, en to-
das sus modalidades, sean centrales o periféricas.

Estan exentas las personas gestantes, ninos hasta los tres anos de edad, pa-
cientes oncoldgicos, trasplantados y personas con discapacidad, los programas
preventivos, y las practicas y prestaciones de urgencia.

Las EMP deberan presentar a la SSS los planes con copagos ofrecidos junto con
sus cuadros tarifarios para cada prestacion incluida, mediante el Formulario
de Declaracién Jurada que forma parte de la Resolucién 2/2023 de la SSS, bajo
apercibimiento de aplicarseles supletoriamente los valores vigentes para la Re-
solucion 58/2017 del Ministerio de Salud.

Los valores de copagos deberan ser informados a los usuarios al momento de
su afiliacion.

Los planes con copagos vigentes contratados en forma previa a la entrada en



vigencia del Decreto 743/2022 mantendran su vigencia en los términos en que
fueron contratados.

* LEY N° 27.706: INFORMATIZACION Y DIGITALIZACION DE HISTORIAS CLINI-
CAS

El 16 de marzo de 2023 se publico en el Boletin Oficial la ley por la cual se cred
el Programa Federal Unico de Informatizacion y Digitalizacién de Historias Cli-
nicas de la Republica Argentina (el “Programa”) con la finalidad de instaurar,
en forma progresiva, el Sistema Unico de Registro de Historias Clinicas Elec-
tronicas (el “Sistema”), de conformidad con lo establecido la Ley N° 26.5293 de
Derechos del Paciente en su Relacion con los Profesionales e Instituciones de
la Salud y la Ley N° 25.326 de Proteccion de los Datos Personalesé4.

El Poder Ejecutivo sera quien determine la autoridad nacional de aplicacion de
la norma, que reglamentara la implementacion y progresivo funcionamiento
del Programa.

El Sistema (software) -que sera disenado e implementado en forma interjuris-
diccional por la autoridad de aplicacion antes mencionada- se aplicara en el
tanto en el sector publico (nacional, provincial, municipal y de la Ciudad Au-
tonoma de Buenos Aires), como en el sector privado, asi como también en el
ambito de la seguridad social.

La instalacion del Sistema sera gratuita en todos los hospitales publicos nacio-
nales, provinciales y municipales. Respecto de los centros de salud privados y
de la seguridad social, la autoridad de aplicacion establecerd, por via reglamen-
taria, la manera de instalacion.

La autoridad de aplicacion debera generar un marco de interoperabilidad en-
tre los sistemas que se encuentren en funcionamiento con el Sistema a crear,
tanto en el sector publico, privado y del ambito de la seguridad social.

El Sistema debe contener los datos clinicos de la persona o paciente, de for-
ma clara y de facil entendimiento, desde el nacimiento hasta su fallecimiento,
dejandose constancia de toda intervencion médico-sanitaria a cargo de profe-
sionales y auxiliares de la salud que se brinde en el territorio nacional (sea en
establecimientos publicos nacionales, provinciales o municipal, y de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, como en establecimientos privados y de la seguri-
dad social). Se debe garantizar el libre acceso a los pacientesy a los profesiona-
les de la salud a una base de datos de informacion clinica relevante para aten-
cion sanitaria de cada paciente desde cualquier lugar del territorio nacional.



La informacion contenida en el Sistema debe tener caracter confidencial, bajo
responsabilidad administrativa, civil o penal. El Sistema debera impedir que los
datos sean leidos, copiados o retirados por personas no autorizadas.

Esta informacion no puede ser alterada sin que quede registrada la modifica-
cion pertinente, aun en el caso de que tuviera por objeto subsanar un error.

La informacion contenida en el Sistema constituye documentacion auténtica
y, como tal, es valida y admisible como medio probatorio, haciendo plena fe a
todos los efectos, siempre que se encuentre autenticada.

Debe garantizarse que la informacion esté disponible en todo momento y en
todos los establecimientos asistenciales. El acceso debe estar limitado por el
derecho a la privacidad del paciente, existiendo por lo menos tres niveles de
acceso: el de consulta, el de consultay actualizacion, y el de consulta, actualiza-
cion y modificacion de la informacion.

En linea con lo establecido por la Ley N° 26.529, la norma establece que el pa-
ciente es titular de los datos y tiene en todo momento derecho a conocer la
informacion en la Historia Clinica Electronica. Se debe garantizar su almacena-
miento en condiciones de seguridad, integridad, autenticidad, confiabilidad,
exactitud, inteligibilidad, conservacion, disponibilidad y acceso.

Se establece que forman parte de la Historia Clinica los consentimientos in-
formados, las hojas de indicaciones médicas y/o profesionales, las planillas de
enfermeria, los protocolos quirdrgicos, las prescripciones dietarias, certificados
de vacunacion, los estudios y practicas realizadas, rechazadas o abandonadas.

* MEDICINA PREPAGA: FALSEAMIENTO DE DECLARACION JURADA

La Corte Suprema de Justicia de la Nacion emitio dos fallos similares5 en el
marco de dos acciones de amparo de salud y preciso la interpretacion del Mar-
co Regulatorio de la Medicina Prepaga (Ley N° 26.682) en lo que respecta a la
posibilidad prevista en el art. 9 de la ley, que permite dar de baja a usuarios que
ingresan a una empresa de medicina prepaga ante el falseamiento de la decla-
racion jurada de salud.

En ambos fallos, en las instancias anteriores, se habia concluido que, si bien los
actores habian falseado |la declaracion jurada a su ingreso a la empresa de me-
dicina prepaga demandada, ésta no podia negar su afiliacion. Ello con sustento
en que las empresas de medicina prepaga tienen la facultad de renegociar la
cuota -de acuerdo al valor legalmente autorizado- para la admision de usuarios
con enfermedades preexistentes (arts. 10 y 11, ley 26.682).



La Corte, en los fallos, revoca las sentencias emitidas por la Alzada. En sustento
de su decision, distinguio los institutos consagrados en el articulo 9 de la ley
26.682 sobre falseamiento de declaracion jurada, y el instituto consagrado en
el articulo 10 de la misma ley, sobre la obligacion de admision de usuarios con
preexistencias declaradas.

En esa linea, remarco que el marco regulatorio de la medicina prepaga ha pre-
visto la situacion planteada sobre falseamiento de declaracion jurada, asignan-
dole una clara consecuencia, como es la rescision del contrato por iniciativa de
la empresa prestadora, cuando no haya mediado buena fe en el usuario (arts. 9,
ley 26.682 y 9, decreto reglamentario 1993/2011). Es decir que, para la proceden-
cia de la rescision por parte de la empresa de medicina prepaga, no basta verifi-
car la simple omision de informacion en la declaracion jurada, sino que se exige
gue el usuario, obrando sin la buena fe requerida, haya falseado la declaracion.

La norma citada atribuye a la conducta enganosa una especifica consecuencia,
consistente en la facultad de rescindir la relacion contractual, sin que corres-
ponda presumirla falta de prevision del legislador o atribuir a las normas un al-
cance que implique la tacha de inconsecuencia en el érgano del cual emanan.

Los fallos analizados confirman el alcance del articulo 9 de la ley 26.682, el cual
regula expresamente la extincion contractual y habilita a las empresas presta-
doras de servicios de medicina prepaga a rescindir el contrato cuando el usua-
rio, obrando sin la buena fe requerida, haya falseado la declaracion jurada.

*DERECHO A LA SALUD - VIOLENCIA OBSTETRICA

El 16 de noviembre de 2022 la Corte Interamericana de Derechos Humanos (en
adelante, “la CIDH") declard responsable a Argentina por la violacion de los de-
rechos a la vida, a la integridad y a la salud, consagrados en los articulos 4.1, 5.1
y 26 de la Convencion Americana sobre Derechos Humanos.

La Corte sostuvo que la obligacion general de proteccion a la salud constitu-
ye un deber estatal que impone asegurar a las personas el acceso a servicios
esenciales de salud, garantizar una prestacion médica de calidad y eficaz, y que
este derecho abarca también la atencion oportuna y apropiada conforme a los
principios de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad.

En lo que respecta a la atencidn prenatal y post parto, la CIDH sostuvo que los
“Estados deben brindar politicas de salud adecuadas que permitan ofrecer
asistencia con personal entrenado adecuadamente para la atencion de los
nacimientos, politicas de prevencion de la mortalidad materna a través de
controles prenatales y post-parto adecuados, e instrumentos legales y admi-
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nistrativos en politicas de salud que permitan documentar adecuadamente
los casos de mortalidad materna”.

La CIDH definid a la violencia obstétrica como una forma de violencia basada
en el género “prohibida por los tratados interamericanos de derechos huma-
nos, incluyendo la Convencion Belém do Para”’ec ejercida por los encargados
de la atencion en salud sobre las personas gestantes, durante el acceso a los
servicios de salud que tienen lugar en el embarazo, parto y posparto, que se
expresa mayoritaria, aunque no exclusivamente, en un trato deshumanizado,
irrespetuoso, abusivo o negligente hacia las mujeres embarazadas; en la dene-
gacion de tratamiento e informacion completa sobre el estado de salud y los
tratamientos aplicables; en intervenciones médicas forzadas o coaccionadas, y
en la tendencia a patologizar los procesos reproductivos naturales, entre otras
manifestaciones amenazantes en el contexto de la atencion de la salud duran-
te el embarazo, parto y posparto.

En el caso puntual, la CIDH sostuvo que la Sra. Britez Arce no obtuvo el trata-
miento meédico especializado y diligente que requeria por cuenta de su em-
barazo y de los factores de riesgo consignados en la historia clinica, ni contd
con informacion completa sobre las posibles alternativas de tratamiento y sus
implicaciones. Por el contrario, fue sometida a violencia obstétrica en circuns-
tancias que la expusieron a un riesgo que desencadeno en su muerte7.

Como consecuencia de ello, declaro responsable al Estado Argentino y ordend
diversas medidas de reparacion integral -pago de indemnizaciones compensa-
torias en concepto de danos material e inmaterial-, asi como también el disefio
de una campana de difusion orientada a visibilizar los derechos relacionados
con el embarazo, el trabajo de parto y el posparto, las situaciones que pueden
configurar casos de violencia obstétrica, y el derecho de las personas gestantes
a recibir atencion en salud humanizada.

DEFENSA DEL CONSUMIDOR - APLICACION DE LEY 24.240 A ENTES PRES-
TADORES DE SALUD - PROCEDENCIA DE DANO PUNITIVO

La Ley de Defensa del Consumidor (“LDC") excluye de su ambito de aplicacion
a las profesiones liberales (articulo 2), por lo que la actividad desplegada por los
meédicos no queda alcanzada por sus disposiciones.

Sin perjuicio de ello, en fallos recientes, se ha sostenido que resulta aplicable
el regimen de Defensa del Consumidor al contrato de cobertura médica cele-
brado entre el paciente y la empresa de medicina prepaga, habida cuenta que
se trata de un contrato de adhesion y de consumo. Este criterio se ha adopta-
do para los contratos celebrados entre los pacientes y las clinicas, hospitales y
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y sanatorios para su atencion meédica, pues se trata de acuerdos que implican
la prestacion del servicio de salud para el consumo final de los pacientes.

No obstante, no existe en la actualidad un criterio unanime, por lo que resulta
necesario analizar los presupuestos facticos de cada caso concreto a fin de de-
terminar la aplicacion del derecho a consumo a las prestaciones del servicio de
salud. Abordaremos a continuacion dos decisorios sobre esta tematica.

(i) “K., N. M. ¢/ G., G. E. y otro s/ DafRos y perjuicios - Resp. Prof. Médi-
cos y Aux.”s

La sentencia dictada el 6 de diciembre de 2022 por la Sala M de la Cadmara Na-
cional de Apelaciones en lo Civil rechazo la aplicacion del instituto de dano pu-
nitivo en un fallo derivado de la existencia de responsabilidad civil de un médico
cirujano.

En el caso, la parte actora promovié demanda de mala prdaxis médica contra
una empresa de medicina prepaga, el médico cirujano y sus respectivas ase-
guradoras, con motivo de una errénea intervencion quirdrgica (se intervino el
hombro derecho en lugar del izquierdo).

Si bien se admitié la demanda por mala praxis médica, la Camara de Apelacio-
nes rechazo la procedencia del dano punitivo en tanto considerd que el instituto
no es aplicable a las profesiones liberales como la del médico cirujano, y que la
empresa de medicina prepaga no tuvo intervenciéon directa en la actuacidén del
meédico cirujano. En linea con lo dispuesto en el articulo 2 de la LDC, la sentencia
de la Camara ratificé que, cuando lo cuestionado es el accionar de un médico,
es decir, el ejercicio de una profesion liberal, las disposiciones de la normativa
consumeril no son aplicables para su solucion.

Asimismo, la Camara brindd pautas generales para la evaluacion de la proce-
dencia del rubro, concluyendo que no cualquier ilicito deberia ser apto para dar
lugar a una sancion tan grave, sino que el instituto del dafno punitivo sélo pro-
cede en supuestos de particular gravedad, calificados por el dolo o culpa grave
del sancionado, o por la obtencién de enriquecimientos indebidos derivados del
ilicito o, en casos excepcionales, por un abuso de posicion de poder.

La Sala M de la Camara Nacional de Apelaciones en lo Civil ratifico asi el criterio
ya establecido el 3 de julio de 2018 en los autos caratulados “Murguia, Adriana
Gabriela ¢/ Imaginais S.R.L. s/ Dafios y perjuicios”, en donde entendid que, en un
caso de danos derivados de un tratamiento practicado por un médico cirujano,
no es procedente la aplicacion de la LDC.
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Asimismo, la Camara brindd pautas generales para la evaluacion de la proce-
dencia del rubro, concluyendo que no cualquier ilicito deberia ser apto para dar
lugar a una sancion tan grave, sino que el instituto del dano punitivo sélo pro-
cede en supuestos de particular gravedad, calificados por el dolo o culpa grave
del sancionado, o por la obtencion de enriquecimientos indebidos derivados
del ilicito o, en casos excepcionales, por un abuso de posicion de poder.

La Sala M de la Camara Nacional de Apelaciones en |lo Civil ratifico asi el criterio
ya establecido el 3 de julio de 2018 en los autos caratulados “Murguia, Adriana
Gabriela ¢/ Imaginais S.R.L. s/ Dafos y perjuicios”, en donde entendidé que, en
un caso de danos derivados de un tratamiento practicado por un médico ciru-
jano, no es procedente la aplicacién de la LDC.

(ii) “C.A.R. ¢/ Sanatorio Privada Salud s/ Dafos y perjuicios. Resp.
Profesional (Excluido Estado)™

En este caso, la Sala | de la Camara de Apelacion en lo Civil y Comercial de La
Matanza, provincia de Buenos Aires, dispuso aplicar las disposiciones de la LDC
y condenar al ente sanatorial demandado al pago de una suma de dinero en
concepto de dano punitivo derivado de la existencia de responsabilidad por la
demora en la entrega de la historia clinica al paciente.

La situacion factica de este caso difiere del caso analizado en el acapite anterior
en tanto se analiza la conducta del ente sanatorial en relacidén con el paciente
y no la relacion médico-paciente que implica el desarrollo de la actividad pro-
fesional del galeno.

La Alzada entendid que entre el paciente y el Sanatorio demandado existe una
relacion de consumo, pues la empresa de salud realiza, como cualquier otra
empresa, una actividad econdmica y comercial, tendiente fundamentalmente
a la obtencion de beneficios, y posee una organizacion de recursos materiales
y profesionales que tiene como objetivo producir y operar en la circulacion de
servicios médicos, cuyos beneficios son las rentas que produce, por lo que se la
considera un proveedor (articulos1y 2 de la LDC).

Desde esa oOptica y, teniendo en miras la especial proteccion dispuesta a los
derechos de los pacientes prevista en la ley 26.529, la Camara de Apelaciones
sostiene que la falta de entrega de la historia clinica dentro del plazo previsto
en la ley hace presumir el incumplimiento obligacional.

En cuanto a la procedencia del dano punitivo, la Camara entendid que hay un
incumplimiento por parte del Sanatorio del deber legal de informacion (arti-
culo 4 de la LDC), consistente en la obligacion legal de suministrar la historia
clinica; una violacion del deber de seguridad o garantia, como obligacion de
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resultado; una falta de colaboracion con la justicia al asumir una conducta de
negar su responsabilidad al contestar demanda y expresar agravios, todo lo
cual menoscabay lesiona el trato digno y equitativo que debe recibir el pacien-
te-consumidor de la empresa de salud (articulo 8 bis de la LDC).

Por ello, considerando (a) el perjuicio resultante de la infraccion para el pacien-
te, (b) la posicion en el mercado del Sanatorio infractor, (c) el grado de desidia,
negligencia, imprudencia e impericia con el que actud y (d) la gravedad de los
riesgos o perjuicios derivados de la infraccion dispuso confirmar la imposicion
de una multa en concepto de dano punitivo.

La procedencia de este rubro continla generando asi nuevos interrogantes,

por lo que deben analizarse cuidadosamente en cada caso concreto los presu-
puestos facticos para determinar la admisibilidad o no del instituto.
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