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PROYECTO DE LEY

EL SENADO Y LA CAMARA DE DIPUTADOS DE LA NACION ARGENTINA
REUNIDOS EN CONGRESO SANCIONAN CON FUERZA DE LEY:

REGIMEN FEDERAL DE TELEMEDICINA Y SALUD DIGITAL

TITULO I - DISPOSICIONES GENERALES

Capitulo I - Objeto, ambito y definiciones

ARTICULO 1°.- Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer el régimen juridico
federal para la prestacion de servicios de salud mediante telemedicina y tecnologias
digitales en todo el territorio de la Republica Argentina, garantizando la equidad en el
acceso, la calidad asistencial, la seguridad del paciente, la proteccion de datos de salud,
la interoperabilidad de los sistemas de informacion sanitaria y la habilitacion
interprovincial de los profesionales de la salud para el ejercicio de la telemedicina.

ARTICULO 2°.- Infraestructura critica nacional. Declarase de interés estratégico
nacional la infraestructura de salud digital interoperable de la Republica Argentina,
comprendiendo las plataformas de telemedicina, el Sistema Federal de Historia Clinica
Electrénica Interoperable (SIFHCEI), los repositorios de datos de salud, las redes de
conectividad sanitaria y los sistemas de identidad sanitaria digital. Dicha infraestructura
reviste el caracter de infraestructura critica nacional en los términos de la legislacion
vigente en materia de proteccion de infraestructuras criticas de informacion, y su
continuidad operativa, seguridad y resiliencia constituyen prioridad del Estado Nacional.

ARTICULO 3°.- Ambito de aplicacion. La presente ley se aplica a:

a) Los profesionales de la salud matriculados conforme la legislacion vigente que
presten servicios de telemedicina en cualquiera de sus modalidades;

b) Los establecimientos de salud publicos y privados que ofrezcan prestaciones
de telemedicina;

c) Los agentes del Sistema Nacional del Seguro de Salud, las obras sociales
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nacionales, las obras sociales provinciales, las empresas de medicina prepaga y
toda entidad que financie prestaciones de salud;

d) Los desarrolladores, proveedores y operadores de plataformas tecnologicas de
telemedicina;

e) El Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados
(PAMI);

f) Los programas nacionales y provinciales de salud publica que incorporen
componentes de telemedicina.

Las provincias y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires ejerceran sus competencias en
materia sanitaria conforme sus constituciones y leyes locales. La presente ley establece
presupuestos minimos de regulacion de la telemedicina que las jurisdicciones podran
complementar pero no reducir.

ARTICULO 4°.- Definiciones. A los efectos de la presente ley, se entiende por:

a) Telemedicina: prestacion de servicios de salud a distancia por parte de
profesionales de la salud habilitados, utilizando tecnologias de la informacion y
la comunicacion para el diagndstico, tratamiento, prevencion, seguimiento,
rehabilitacion y promocion de la salud, cuando el profesional y el paciente no se
encuentran en el mismo espacio fisico;

b) Teleconsulta: consulta médica o de salud realizada mediante videoconferencia
sincrénica u otro medio de comunicacidon que permita la interaccion en tiempo
real entre el profesional y el paciente;

c¢) Teleinterconsulta: comunicacién entre dos o mas profesionales de la salud, con
o sin la presencia del paciente, para solicitar opinidon diagndstica, terapéutica o de
seguimiento a distancia;

d) Telemonitoreo: supervision remota del estado de salud de un paciente mediante
dispositivos médicos conectados que transmiten datos clinicos al profesional o al
establecimiento de salud responsable;

e) Teleurgencia: atencion remota de situaciones de urgencia o emergencia
sanitaria cuando la atencion presencial inmediata no sea posible o resulte
insuficiente;

f) Telecirugia asistida: procedimiento quirdrgico realizado total o parcialmente a
distancia mediante sistemas roboticos o de asistencia remota, bajo la direccion de



DIPUTADOS
ARGENTINA

un profesional habilitado;

g) Telediagnostico: interpretacion remota de estudios de diagndstico por imagen,
laboratorio, anatomia patoldégica u otros, realizada por profesionales
especializados;

h) Telerehabilitacion: prestacion de servicios de rehabilitacion a distancia
mediante plataformas interactivas, dispositivos de monitoreo y programas de
ejercicios guiados remotamente;

1) Plataforma de telemedicina: sistema tecnolégico que permite la comunicacion,
el intercambio de informacion clinica y la prestacion de servicios de salud a
distancia, cumpliendo con los estdndares de seguridad, privacidad e
interoperabilidad establecidos por la presente ley;

j) Historia Clinica Electronica Interoperable (HCEI): registro digital unificado de
la informacion de salud de un paciente, accesible por los profesionales y
establecimientos autorizados en todo el territorio nacional conforme los
estandares de interoperabilidad establecidos por la autoridad de aplicacion;

k) Consentimiento informado digital: manifestacion de voluntad libre, expresa e
informada del paciente, obtenida por medios electronicos, para la prestacion de
servicios de telemedicina, conforme los requisitos de la presente ley;

1) Prescripcion  electronica: indicacion de medicamentos, estudios
complementarios u otras prestaciones de salud realizada por un profesional
habilitado mediante firma digital o electronica conforme la Ley 25.506 y sus
modificatorias.

ARTICULO 5°.- Principios rectores. La prestacion de servicios de telemedicina se rige

por los siguientes principios:

a) Equivalencia asistencial: la telemedicina es una modalidad de prestacion de
servicios de salud equivalente a la presencial en términos de derechos del paciente,
obligaciones del profesional y cobertura por parte de los financiadores;

b) Equidad territorial: la telemedicina constituye un instrumento para reducir las
asimetrias de acceso a servicios de salud entre las distintas regiones del pais;

¢) Seguridad del paciente: las prestaciones de telemedicina deben cumplir
estandares de calidad y seguridad equivalentes a los de la atencidn presencial;

d) Autonomia del paciente: el paciente tiene derecho a elegir libremente entre la
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modalidad presencial y la de telemedicina cuando ambas estén disponibles, y a
requerir la derivacion a atencion presencial en cualquier momento;

e) Proteccion de datos de salud: los datos generados en prestaciones de
telemedicina se rigen por la legislacion de proteccion de datos personales y son
datos sensibles conforme la Ley 25.326 y sus modificatorias;

f) Subsidiariedad: la telemedicina complementa pero no reemplaza la atencion
presencial cuando esta sea clinicamente necesaria;

g) Federalismo sanitario: la implementacion respetara las competencias de las
jurisdicciones provinciales y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires en materia
de salud publica;

h) Interoperabilidad: los sistemas de informaciéon de salud utilizados en
telemedicina deberdn cumplir estdndares abiertos que permitan el intercambio de
datos entre instituciones y jurisdicciones.

TITULO II - AUTORIDAD DE APLICACION Y GOBERNANZA

ARTICULO 6°.- Autoridad de aplicacién. La autoridad de aplicacion de la presente ley
es la Secretaria de Salud de la Nacion, o el organismo que en el futuro la reemplace, quien
ejercerd sus funciones en coordinacion con el Consejo Federal de Salud (COFESA) y la
autoridad nacional competente en materia de tecnologias de la informacion.

ARTICULO 7°.- Funciones. La autoridad de aplicacion tendra las siguientes funciones:

a) Elaborar y ejecutar el Plan Nacional de Telemedicina y Salud Digital, con
revisiones bianuales y metas cuantificables, en consulta con el COFESA;

b) Establecer los estdndares técnicos de interoperabilidad, seguridad informatica
y calidad de las plataformas de telemedicina;

¢) Administrar el Registro Nacional de Plataformas de Telemedicina
(RENAPLAT);

d) Coordinar la implementacion de la Historia Clinica Electronica Interoperable
(HCEL);

e) Administrar el Registro Federal de Habilitacion para Telemedicina
(REFEHAT);

f) Promover la capacitacion de profesionales de la salud en telemedicina y salud
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digital;

g) Elaborar y publicar un informe anual de situacion de la telemedicina en la
Argentina, con indicadores de cobertura, calidad, satisfaccion de pacientes y
equidad territorial, que sera remitido a las comisiones de Salud de ambas Camaras
del Congreso;

h) Articular con los organismos de control de datos personales las politicas de
proteccion de datos de salud en entornos digitales.

ARTICULO 8°.- Rol del COFESA. El Consejo Federal de Salud (COFESA) actuara
como ambito de coordinacion federal para la implementacion de la presente ley. Las
decisiones relativas a los estandares técnicos de interoperabilidad de la HCEI, los criterios
de habilitacion interprovincial de profesionales y la distribucion de recursos del Programa
Nacional de Telemedicina se adoptaran con la participacion del COFESA. El COFESA
emitirda dictamen preceptivo no vinculante sobre las materias sometidas a su
consideracion, salvo en lo referido a los estandares técnicos de interoperabilidad de la
HCEI, donde su dictamen sera vinculante.

TITULO III - PRESTACIONES DE TELEMEDICINA

Capitulo I - Habilitacion y modalidades

ARTICULO 9°.- Habilitacién de prestaciones. Los profesionales de la salud habilitados
conforme la legislacion vigente podran prestar servicios de telemedicina en todas las
modalidades definidas en el articulo 4° de la presente ley, siempre que cuenten con
inscripcion vigente en el Registro Federal de Habilitacion para Telemedicina
(REFEHAT) y utilicen plataformas inscriptas en el Registro Nacional de Plataformas de
Telemedicina (RENAPLAT). La inscripcion en el REFEHAT no sustituye ni modifica la
matricula profesional jurisdiccional sino que la complementa para el ejercicio
interprovincial de la telemedicina.

ARTICULO 10.- Prestaciones excluidas. No podran realizarse por telemedicina, salvo
situaciones de emergencia o imposibilidad de acceso presencial debidamente
documentadas:

a) El examen fisico inicial cuando este sea clinicamente imprescindible para el
diagndstico y no pueda ser suplido por telemonitoreo o dispositivos de diagnostico
remoto validados;



DIPUTADOS
ARGENTINA

b) Los procedimientos quirdrgicos que no cuenten con protocolo aprobado de
telecirugia asistida;

c) Las prestaciones que la reglamentacioén excluya por razones de seguridad del
paciente, con dictamen previo del COFESA.

La autoridad de aplicacion mantendrd actualizado el listado de prestaciones excluidas
conforme la evolucidn tecnoldgica y la evidencia cientifica, con revision bianual.

Capitulo IT - Consentimiento informado

ARTICULO 11.- Consentimiento informado digital. Toda prestacion de telemedicina
requerira el consentimiento informado del paciente, que debera:

a) Ser obtenido de forma previa a la prestacion, por medios electronicos que
garanticen la identidad del otorgante, la integridad del documento y la fecha cierta;

b) Incluir informacion clara y comprensible sobre: la naturaleza de la prestacion;
las diferencias respecto de la modalidad presencial; las limitaciones del
diagndstico o tratamiento a distancia; las medidas de proteccion de datos de salud;
el derecho a solicitar derivacion a atencion presencial en cualquier momento; y
los canales de contacto para emergencias;

c) Ser revocable en cualquier momento, sin que ello afecte la continuidad
asistencial del paciente;

d) Quedar registrado en la historia clinica del paciente.

Para pacientes menores de edad, personas con capacidad restringida o personas que
requieran sistemas de apoyo para la toma de decisiones, el consentimiento se regira por
las normas del Coédigo Civil y Comercial de la Nacion y la Ley 26.529 de Derechos del
Paciente.

Capitulo III - Prescripcion electronica

ARTICULO 12.- Prescripcion electrénica. La prescripcion de medicamentos, estudios
complementarios y otras prestaciones de salud realizada en el marco de una teleconsulta
tendra la misma validez legal que la prescripcion presencial, siempre que sea emitida por
un profesional habilitado, contenga firma digital o electronica conforme la Ley 25.506 y
sus modificatorias, identifique univocamente al profesional prescriptor y al paciente, y
cumpla con los requisitos de la normativa farmacéutica vigente. La prescripcion
electronica serd valida en todo el territorio nacional, independientemente de la
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jurisdiccion de matriculacion del profesional, siempre que este cuente con inscripcion
vigente en el REFEHAT.

ARTICULO 13.- Receta electrénica de estupefacientes y psicotrépicos. La prescripcion
electronica de estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias controladas se regird por
las normas especificas de la ANMAT, la Ley 17.818 y la Ley 19.303, debiendo cumplir
con los requisitos adicionales de trazabilidad y control que establezca la reglamentacion.
La autoridad de aplicacion, en coordinacion con la ANMAT, desarrollara un sistema de
prescripcion electronica de sustancias controladas que garantice la trazabilidad completa,
la prevencion de prescripciones duplicadas y la integridad del circuito de dispensacion.

TITULO IV - HABILITACION INTERPROVINCIAL

ARTICULO 14.- Registro Federal de Habilitacién para Telemedicina. Créase el
Registro Federal de Habilitacion para Telemedicina (REFEHAT) en el ambito de la
autoridad de aplicacion. La inscripcion en el REFEHAT habilitard al profesional de la
salud a prestar servicios de telemedicina a pacientes ubicados en cualquier jurisdiccion
del territorio nacional, sin necesidad de obtener matricula adicional en cada provincia,
siempre que cuente con matricula vigente en al menos una jurisdiccién y cumpla con los
requisitos de capacitacion en telemedicina que establezca la reglamentacion.

ARTICULO 15.- Requisitos de inscripcion. Para inscribirse en el REFEHAT, el
profesional deberé acreditar:

a) Matricula profesional vigente en la jurisdiccion de origen;
b) Titulo profesional habilitante debidamente legalizado;

¢) Capacitacion en telemedicina con un minimo de cuarenta (40) horas, impartida
por instituciones acreditadas por la autoridad de aplicacion, que incluya aspectos
técnicos, clinicos, éticos, legales y de proteccion de datos;

d) Seguro de responsabilidad civil profesional con cobertura para prestaciones de
telemedicina en todo el territorio nacional, con un piso minimo de cobertura
equivalente a diez mil (10.000) unidades de valor adquisitivo (UVA) por evento;

e) Declaracion jurada de conocimiento y aceptacion de las obligaciones
establecidas en la presente ley.

La inscripcion se tramitara mediante la ventanilla unica digital prevista en el articulo 49
de la presente ley, tendra una vigencia de cinco (5) afios renovable y estard sujeta a la
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acreditacion de educacidon continua en telemedicina conforme lo determine la
reglamentacion.

ARTICULO 16.- Jurisdiccion aplicable. Las prestaciones de telemedicina se
consideraran realizadas en la jurisdiccion donde se encuentre el paciente al momento de
la prestacion. El profesional quedard sujeto, en lo referido a la practica clinica, a las
normas de ética profesional y a los protocolos asistenciales vigentes en la jurisdiccion del
paciente. En materia de responsabilidad civil, serd competente el juez del domicilio del
paciente o el del lugar de la prestacion, a eleccion del demandante. Cuando el paciente se
encuentre en transito o en una jurisdiccion que no haya adherido a la presente ley, se
aplicaran supletoriamente las normas de la jurisdiccion de matriculacion del profesional
inscripto en el REFEHAT, sin perjuicio de las competencias jurisdiccionales locales en
materia de policia sanitaria.

ARTICULO 17.- Reconocimiento de matriculas. Las jurisdicciones que adhieran a la
presente ley reconoceran automaticamente la inscripcion en el REFEHAT como
habilitacion suficiente para la prestacion de telemedicina interprovincial, sin requerir
tramites adicionales de matriculacion local para dicha modalidad. Este reconocimiento
no modifica las competencias jurisdiccionales en materia de control del ejercicio
profesional presencial.

TITULO V - HISTORIA CLiINICA ELECTRONICA INTEROPERABLE

ARTICULO 18.- Sistema Federal de Historia Clinica Electrénica Interoperable.
Créase el Sistema Federal de Historia Clinica Electronica Interoperable (SIFHCEI) como
plataforma nacional de intercambio de informacion de salud, destinada a garantizar que
los profesionales y establecimientos autorizados puedan acceder a la informacion clinica
relevante de un paciente independientemente de la jurisdiccion o institucion donde haya
sido atendido, con el consentimiento del paciente y conforme la legislacion de proteccion
de datos personales vigente.

ARTICULO 19.- Estindares de interoperabilidad. El SIFHCEI se basara en los
siguientes estandares técnicos minimos:

a) Estandar HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) como
protocolo de intercambio de datos clinicos;

b) Terminologia clinica SNOMED CT para la codificacion de diagndsticos,
procedimientos y hallazgos clinicos;
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¢) Estandar DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) para el
intercambio de iméagenes médicas;

d) Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) de la Organizacion
Mundial de la Salud en su version vigente para la codificacion estadistica;

e) Estandares de firma digital conforme la Ley 25.506 para la autenticacion de
documentos clinicos electronicos.

La autoridad de aplicacion, con dictamen vinculante del COFESA en esta materia, podra
actualizar los estandares conforme la evolucion tecnoldgica, con una antelacion minima
de un (1) afio a su exigibilidad.

ARTICULO 20.- Implementacion progresiva del SIFHCEI La implementacion del
SIFHCEI se realizard en las siguientes etapas: primera etapa (afios uno a tres):
interoperabilidad entre los establecimientos del subsector publico nacional y los
hospitales de alta complejidad de las jurisdicciones adheridas; segunda etapa (afios cuatro
a seis): extension a todos los establecimientos del subsector publico provincial y
municipal de las jurisdicciones adheridas; tercera etapa (afios siete a diez): incorporacion
progresiva del subsector privado y de la seguridad social, priorizando los agentes del
Sistema Nacional del Seguro de Salud y el PAMI. Los plazos podran acortarse conforme
la disponibilidad de recursos y la adhesion de las jurisdicciones.

ARTICULO 21.- Derechos del paciente sobre la HCEI. El paciente tiene derecho a:
acceder a la totalidad de su historia clinica electronica en formato legible y descargable;
conocer qué profesionales e instituciones han accedido a su informacioén clinica y en qué
fecha; solicitar la rectificacion de datos errdneos; otorgar y revocar autorizaciones de
acceso a profesionales o instituciones especificas; y solicitar la portabilidad de sus datos
de salud a otro prestador o sistema. La autoridad de aplicacion garantizara un mecanismo
digital simple para el ejercicio de estos derechos.

TITULO VI - PLATAFORMAS DE TELEMEDICINA

Capitulo I - Registro Nacional de Plataformas

ARTICULO 22.- Registro Nacional de Plataformas de Telemedicina. Créase el
Registro Nacional de Plataformas de Telemedicina (RENAPLAT) en el ambito de la
autoridad de aplicacion. Toda plataforma tecnologica utilizada para la prestacion de
servicios de telemedicina en el territorio nacional deberd inscribirse en el RENAPLAT y
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cumplir con los requisitos técnicos y de seguridad establecidos en la presente ley.

Capitulo IT - Requisitos técnicos y de seguridad

ARTICULO 23.- Requisitos de las plataformas. Las plataformas inscriptas en el
RENAPLAT deberan cumplir, como minimo, con los siguientes requisitos:

a) Cifrado de extremo a extremo para todas las comunicaciones entre profesional
y paciente;

b) Autenticacion de identidad del profesional y del paciente mediante métodos
seguros, compatibles con el Sistema de Identidad Digital del Estado Nacional,

¢) Registro de auditoria (log) de todas las interacciones, con retencién minima de
diez (10) afos conforme la normativa de historia clinica;

d) Almacenamiento de datos de salud en servidores ubicados en el territorio
nacional, salvo respaldos redundantes en jurisdicciones que garanticen un nivel
de proteccion de datos equivalente al argentino;

e) Interoperabilidad con el SIFHCEI conforme los estandares del articulo 19;

f) Disponibilidad del servicio no inferior al noventa y nueve coma cinco por ciento
(99,5%) mensual, con plan de contingencia documentado;

g) Canal de atencion al paciente disponible las veinticuatro (24) horas para
emergencias técnicas;

h) Evaluacion de impacto en proteccion de datos personales, conforme la
legislacion vigente.

La inscripcion en el RENAPLAT tendra una vigencia de tres (3) afios renovable, sujeta a
auditorias técnicas de la autoridad de aplicacion.

ARTICULO 24.- Plataforma publica de telemedicina. La autoridad de aplicacion
desarrollard y mantendra una plataforma publica de telemedicina de cédigo abierto, de
uso gratuito para los establecimientos del subsector publico y para los profesionales
inscriptos en el REFEHAT que presten servicios en el marco de programas de salud
publica. La plataforma publica cumplira con todos los requisitos del articulo 23 y estara
integrada con el SIFHCEI. Su desarrollo podrad articularse con ARSAT SA y con
universidades nacionales.
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Capitulo III - Inteligencia artificial en telemedicina

ARTICULO 25.- Sistemas de soporte a la decision clinica. Las plataformas de
telemedicina inscriptas en el RENAPLAT podran incorporar sistemas de inteligencia
artificial para soporte al diagndstico, triage automatizado, alertas clinicas y optimizacion
de flujos asistenciales. Todo sistema de inteligencia artificial utilizado como soporte a la
decision clinica en prestaciones de telemedicina debera cumplir con los siguientes
requisitos: ser explicable, de modo que el profesional pueda comprender las razones de
la recomendacion algoritmica; estar validado clinicamente conforme los estandares que
establezca la autoridad de aplicacion en coordinacion con la ANMAT; generar registros
de auditoria que permitan la trazabilidad de las recomendaciones emitidas; y operar bajo
la supervision y responsabilidad final del profesional de la salud, quien conserva en todos
los casos la decision clinica. Ningtn sistema de inteligencia artificial podra sustituir el
juicio profesional ni emitir diagnosticos o indicaciones terapéuticas de forma autdnoma.

Capitulo IV - Sandbox de innovacion en salud digital

ARTICULO 26.- Sandbox regulatorio. La autoridad de aplicaciéon podra crear espacios
de prueba regulatoria (sandboxes) para el desarrollo y testeo de tecnologias innovadoras
de salud digital que no se ajusten plenamente a la normativa vigente, incluyendo
telecirugia avanzada, terapias digitales, modelos experimentales de inteligencia artificial
clinica y nuevos dispositivos de telemonitoreo. Los sandboxes tendran una duracion
maxima de dos (2) afios, prorrogable por un periodo adicional, y los participantes deberan
cumplir con requisitos minimos de seguridad del paciente, consentimiento informado
reforzado, supervision clinica y reporte periodico de resultados. Las startups y PyMEs de
salud digital tendran acceso preferente. El sandbox no podré utilizarse para eludir normas
de proteccion de datos de salud ni de seguridad del paciente.

TITULO VII - PROTECCION DE DATOS DE SALUD

ARTICULO 27.- Régimen de proteccién. Los datos de salud generados, transmitidos,
almacenados o procesados en el marco de prestaciones de telemedicina son datos
personales sensibles conforme la Ley 25.326 y sus modificatorias. Su tratamiento
requiere el consentimiento expreso del paciente, salvo las excepciones previstas en dicha
ley. Queda prohibida la comercializacion de datos de salud identificables sin el
consentimiento expreso, libre, informado y especifico del titular de los datos.

ARTICULO 28.- Anonimizacién para investigacion y salud piiblica. Los datos de salud
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generados en prestaciones de telemedicina podran ser utilizados con fines de
investigacion cientifica, epidemiologia, salud publica y evaluacion de la calidad
asistencial, siempre que sean previamente anonimizados o seudonimizados conforme
estandares técnicos que garanticen la imposibilidad de reidentificacion. La autoridad de
aplicacion, en coordinacion con la autoridad de proteccion de datos personales,
establecerd los protocolos de anonimizacion aplicables.

ARTICULO 29.- Notificacién de brechas de seguridad. Los responsables de
plataformas de telemedicina y de establecimientos de salud que detecten una brecha de
seguridad que comprometa o pueda comprometer datos de salud de pacientes deberan
notificar a la autoridad de aplicacion y a la autoridad de proteccion de datos personales
dentro de las setenta y dos (72) horas de detectada la brecha, e informar a los pacientes
afectados dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes. La notificacion incluird la
naturaleza de la brecha, los datos comprometidos, las medidas de contencion adoptadas
y el plan de remediacion.

TITULO VIII - COBERTURA Y FINANCIAMIENTO

ARTICULO 30.- Cobertura obligatoria. Las prestaciones de telemedicina realizadas por
profesionales habilitados, conforme los requisitos de la presente ley, integran el Programa
Médico Obligatorio (PMO) y deberan ser cubiertas por los agentes del Sistema Nacional
del Seguro de Salud, las obras sociales nacionales, las empresas de medicina prepaga, el
PAMI y todo otro financiador de prestaciones de salud, en igualdad de condiciones con
las prestaciones presenciales equivalentes. La cobertura incluird la teleconsulta, la
teleinterconsulta, el telemonitoreo, el telediagnostico, la telerehabilitacion y las demaés
modalidades reconocidas por la presente ley.

ARTICULO 31.- Nomenclador de telemedicina. La autoridad de aplicacion, en
coordinacion con la Superintendencia de Servicios de Salud, incorporara al nomenclador
nacional de prestaciones médicas las prestaciones de telemedicina con sus
correspondientes codigos, aranceles y requisitos. Los aranceles de las prestaciones de
telemedicina seran equivalentes a los de las prestaciones presenciales correspondientes.
La incorporacion al nomenclador deberd completarse dentro de los ciento ochenta (180)
dias de la entrada en vigencia de la presente ley.

ARTICULO 32.- Programa Nacional de Telemedicina Federal. Créase el Programa
Nacional de Telemedicina Federal con el objeto de financiar la extension de la
telemedicina a las zonas del territorio nacional con menor acceso a servicios de salud. El
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Programa se financiara con:

a) Las partidas que anualmente le asigne la Ley de Presupuesto General de la
Administracion Nacional;

b) Los recursos provenientes de organismos internacionales de cooperacion
sanitaria;

¢) Los aportes del Fondo Solidario de Redistribucion previsto en la Ley 23.661,
en la proporcion que determine la reglamentacion;

d) Las donaciones y legados con destino especifico.

Un minimo del sesenta por ciento (60%) de los recursos del Programa se destinard a
establecimientos de salud ubicados en localidades de menos de diez mil (10.000)
habitantes y en zonas rurales o de frontera.

ARTICULO 33.- Conectividad satelital para telemedicina. El Programa Nacional de
Telemedicina Federal promoverd, en coordinacién con ARSAT SA, el INVAP SE y la
Comision Nacional de Actividades Espaciales (CONAE), el despliegue de soluciones de
conectividad satelital para la prestacion de telemedicina en zonas del territorio nacional
sin cobertura de redes terrestres de telecomunicaciones, incluyendo comunidades rurales
aisladas, zonas de frontera, bases antarticas y establecimientos de salud en areas de baja
densidad poblacional. Se priorizara la utilizacion de la infraestructura satelital nacional
existente y en desarrollo.

ARTICULO 34.- Identidad sanitaria digital. La autoridad de aplicacidn, en
coordinacion con el Registro Nacional de las Personas (RENAPER) y la Administracion
Nacional de la Seguridad Social (ANSES), promovera la implementacion de una
identidad sanitaria digital Gnica para cada habitante, vinculada al Documento Nacional
de Identidad digital y al SIFHCEI, que permita la autenticacion segura del paciente en
prestaciones de telemedicina, el acceso a su historia clinica electronica, el ejercicio de sus
derechos sobre sus datos de salud y la portabilidad de informacion entre prestadores y
financiadores. La identidad sanitaria digital serd de uso voluntario para el paciente y no
podré condicionar el acceso a prestaciones de salud.

ARTICULO 35.- Indice Nacional de Salud Digital. La autoridad de aplicacion
elaborara y publicara anualmente el Iindice Nacional de Salud Digital (INSD), que medira
el grado de avance de la telemedicina y la salud digital en el territorio nacional mediante
indicadores cuantificables que incluirdn como minimo: porcentaje de establecimientos de
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salud con capacidad de telemedicina por jurisdiccion; numero de teleconsultas realizadas
por habitante; tiempo promedio de espera para teleconsulta especializada; porcentaje de
historias clinicas integradas al SIFHCEI; porcentaje de prescripciones electronicas sobre
el total; brecha de acceso entre areas urbanas y rurales; y nivel de satisfaccion de pacientes
y profesionales. E1 INSD sera publicado en formato de datos abiertos y remitido a las
comisiones de Salud de ambas Camaras del Congreso.

ARTICULO 36.- Cooperacion internacional y exportacion del modelo. La autoridad
de aplicacion promovera la cooperacion internacional en materia de telemedicina y salud
digital, incluyendo la celebracion de acuerdos bilaterales y multilaterales con paises del
MERCOSUR, la CELAC y otros, para el intercambio de experiencias, la armonizacién
de estandares de interoperabilidad, la formacion reciproca de profesionales y la
transferencia de tecnologia. La Republica Argentina podra licenciar a otros paises, en
condiciones comerciales o de cooperacion, las plataformas de telemedicina de codigo
abierto, los estdndares técnicos y los modelos de gobernanza desarrollados en el marco
de la presente ley, como instrumento de diplomacia sanitaria y fuente de ingresos para el
sostenimiento del sistema.

TITULO IX - CAPACITACION Y FORMACION

ARTICULO 37.- Formaciéon en telemedicina. La autoridad de aplicacion, en
coordinacion con la Secretaria de Educacion de la Nacion y las universidades nacionales
con carreras de ciencias de la salud, promovera la incorporacion de contenidos de
telemedicina, salud digital, proteccion de datos de salud y ética de la atencién a distancia
en los planes de estudio de las carreras de grado y posgrado de las profesiones de la salud.
El COFESA promovera la armonizacion de los contenidos minimos de formacion en
telemedicina entre las jurisdicciones.

ARTICULO 38.- Capacitacién continua. Los profesionales inscriptos en el REFEHAT
deberan acreditar, cada cinco (5) afios al momento de la renovacioén de su inscripcion, la
realizacion de actividades de educacion continua en telemedicina con una carga horaria
minima de veinte (20) horas. La autoridad de aplicacion acreditard las instituciones y
programas de capacitacion y mantendra un registro publico de la oferta formativa
disponible.

TITULO X - RESPONSABILIDAD PROFESIONAL
ARTICULO 39.- Régimen de responsabilidad. La responsabilidad profesional derivada
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de prestaciones de telemedicina se regird por las normas generales del Cédigo Civil y
Comercial de la Nacion, la Ley 26.529 de Derechos del Paciente y las leyes de ejercicio
profesional aplicables. El profesional sera responsable por la calidad de la prestacion
conforme las reglas de su arte, incluyendo la obligacién de evaluar si las condiciones
técnicas y clinicas permiten una atencion adecuada por telemedicina o si corresponde la
derivacion a atencion presencial.

ARTICULO 40.- Responsabilidad de las plataformas. Los proveedores de plataformas
de telemedicina seran responsables por las fallas técnicas de sus sistemas que
comprometan la seguridad del paciente, la integridad de los datos de salud o la
continuidad de la atencion, conforme las normas de responsabilidad por el hecho de las
cosas y la Ley 24.240 de Defensa del Consumidor. La responsabilidad del proveedor de
la plataforma es independiente y no excluye la responsabilidad profesional del prestador
de salud.

ARTICULO 41.- Seguro obligatorio. Los profesionales inscriptos en el REFEHAT
deberan mantener vigente un seguro de responsabilidad civil profesional con cobertura
especifica para prestaciones de telemedicina en todo el territorio nacional, con un piso
minimo de cobertura de diez mil (10.000) UVA por evento y treinta mil (30.000) UVA
por periodo anual. La Superintendencia de Seguros de la Nacion actualizara los montos
minimos cada dos (2) afios conforme la evolucion del riesgo asistencial y las condiciones
del mercado asegurador. Los establecimientos de salud y las plataformas de telemedicina
deberan contar con seguros de responsabilidad civil proporcionales a su volumen de
actividad, conforme lo determine la reglamentacion.

TITULO XI - INFRACCIONES Y SANCIONES

ARTICULO 42.- Infracciones. Constituyen infracciones a la presente ley:

a) La prestacion de servicios de telemedicina por profesionales no inscriptos en el
REFEHAT o mediante plataformas no inscriptas en el RENAPLAT;

b) El incumplimiento de las obligaciones de consentimiento informado digital;

c¢) El incumplimiento de los requisitos de seguridad, privacidad e
interoperabilidad de las plataformas;

d) La omision de notificacion de brechas de seguridad conforme el articulo 29;

e) El tratamiento de datos de salud en violacion de la legislacion de proteccion de
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datos personales;

f) La prestacion de telemedicina en condiciones técnicas que comprometan la
seguridad del paciente.

ARTICULO 43.- Sanciones. Las infracciones seran sancionadas, segun su gravedad,
reincidencia y capacidad econdémica del infractor, previo procedimiento que garantice el
derecho de defensa y el debido proceso, con:

a) Apercibimiento;
b) Multa de cien (100) a diez mil (10.000) UVA;

¢) Suspension temporal o cancelacion de la inscripcion en el REFEHAT o en el
RENAPLAT;

d) Clausura preventiva de la plataforma cuando exista riesgo inminente para la
seguridad de los pacientes.

Las resoluciones sancionatorias seran recurribles ante la Camara Nacional de Apelaciones
en lo Contencioso Administrativo Federal o ante el tribunal competente de la jurisdiccion
del sancionado, a su eleccion. Sin perjuicio de las sanciones administrativas, las
conductas que configuren delitos seran denunciadas ante la justicia penal competente.

TITULO XII - IMPACTO REGULATORIO SOBRE MICRO, PEQUENAS Y
MEDIANAS EMPRESAS

ARTICULO 44.- Evaluacién de impacto regulatorio PyME. Toda reglamentacion
dictada en el marco de la presente ley que imponga obligaciones a los sujetos
comprendidos en el articulo 3° deberd incluir una evaluacion de impacto regulatorio
especifica sobre las micro, pequefias y medianas empresas (MiPyMEs) del sector de salud
digital, conforme los criterios de la Ley 24.467 y sus modificatorias. La autoridad de
aplicacion no podré exigir a las MiPyMEs requisitos desproporcionados respecto de su
escala operativa.

ARTICULO 45.- Proporcionalidad y umbrales escalonados. Las obligaciones técnicas,
de seguridad y de interoperabilidad previstas en los articulos 23 y 25 de la presente ley se
aplicaran a las MiPyMEs de salud digital conforme umbrales escalonados que la
reglamentacion establecera en funcion de la facturacion anual, el nimero de usuarios
activos y el volumen de datos procesados. Las MiPyMEs cuya actividad se encuentre por
debajo del primer umbral podran acreditar el cumplimiento de las obligaciones mediante
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declaracion jurada, sin necesidad de auditoria externa previa, quedando sujetas a
verificacion posterior por la autoridad de aplicacion.

ARTICULO 46.- Ventanilla iinica digital y silencio administrativo positivo. Todos los
tramites de inscripcion en el RENAPLAT y de habilitacion de plataformas de
telemedicina para MiPyMEs se gestionaran a través de la ventanilla unica digital prevista
en el articulo 49. Vencido el plazo de sesenta (60) dias habiles desde la presentacion
completa de la solicitud sin resolucion expresa de la autoridad de aplicacion, operara el
silencio administrativo positivo y la inscripcion se tendrd por concedida, sin perjuicio de
las facultades de fiscalizacion posterior. La reglamentacion no podra crear registros,
autorizaciones ni tramites adicionales a los previstos en la presente ley para las MiPyMEs
de salud digital, salvo que una evaluacion de impacto regulatorio demuestre su necesidad
y proporcionalidad.

ARTICULO 47.- Cldusula anti-inflacion regulatoria. Toda norma reglamentaria que
imponga nuevas obligaciones a las MiPyMEs de salud digital debera incluir una clausula
de caducidad (sunset) con un plazo maximo de tres (3) afios, transcurrido el cual la
obligacion perdera vigencia salvo ratificacion expresa mediante nuevo acto
administrativo fundado en una evaluacion de impacto regulatorio actualizada.

TITULO XIII - DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS Y TRANSITORIAS

ARTICULO 48.- Reglamentacion. El Poder Ejecutivo Nacional reglamentara la
presente ley dentro de los ciento ochenta (180) dias de su publicacién en el Boletin
Oficial. Para las materias que requieran dictamen del COFESA, el plazo se extendera a
doscientos setenta (270) dias.

ARTICULO 49.- Ventanilla iinica digital. La autoridad de aplicacion implementara una
ventanilla Unica digital para la tramitaciéon de las inscripciones en el REFEHAT y el
RENAPLAT, y para toda gestion administrativa prevista en la presente ley. Todos los
tramites podran realizarse integramente por medios electronicos.

ARTICULO 50.- Adhesién provincial. Invitase a las provincias y a la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires a adherir a la presente ley. La adhesion implicard el reconocimiento
automatico de la inscripcion en el REFEHAT vy la articulacion de los sistemas de
informacion sanitaria provinciales con el SIFHCEI. Las jurisdicciones adheridas podran
complementar las disposiciones de la presente ley conforme sus competencias
constitucionales, sin reducir los estandares minimos aqui establecidos.
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ARTICULO 51.- Plazo de adecuacién. Los sujetos comprendidos en el ambito de
aplicacion de la presente ley que a la fecha de su entrada en vigencia se encuentren
prestando servicios de telemedicina tendran un plazo de trescientos sesenta (360) dias
para adecuarse a sus disposiciones. Para los establecimientos del subsector publico
ubicados en localidades de menos de diez mil (10.000) habitantes, el plazo sera de
quinientos cuarenta (540) dias.

ARTICULO 52.- Cldusula de revision tecnolégica. La autoridad de aplicacion realizara
una revision integral de la presente ley y su reglamentacion cada cinco (5) afios, elevando
al Congreso un informe con propuestas de actualizacion que contemple los avances
tecnologicos, la evolucion de los estandares internacionales de telemedicina, el impacto
en la equidad de acceso y las mejores practicas internacionales.

ARTICULO 53.- Partidas presupuestarias. El Poder Ejecutivo Nacional incluira en el
proyecto de Ley de Presupuesto General de la Administraciéon Nacional las partidas
necesarias para el cumplimiento de la presente ley.

ARTICULO 54.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

LIC. MARCELA MARINA PAGANO
DIPUTADA DE LA NACION
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FUNDAMENTOS

Sefior Presidente:

El presente proyecto de ley tiene como objetivo dotar a la Reptblica Argentina de un
marco juridico federal para la telemedicina y la salud digital, cubriendo un vacio
normativo que la pandemia de COVID-19 puso dramaticamente en evidencia y que, seis
afos después, sigue sin resolverse a nivel legislativo nacional.

La Argentina es un pais de 2.780.400 km? donde el 36% de la poblacion vive fuera de las
grandes areas metropolitanas. Segliin datos del Ministerio de Salud, existen mas de 900
localidades con menos de 2.000 habitantes que carecen de acceso a médicos especialistas
de forma permanente. La densidad de especialistas varia entre 40 cada 100.000 habitantes
en la Ciudad de Buenos Aires y menos de 5 cada 100.000 en algunas provincias del NOA
y NEA. La telemedicina no es una opcién tecnoldgica: es una necesidad epidemiolédgica
y un imperativo de equidad territorial.

A pesar de esta realidad, la Argentina carece de una ley nacional de telemedicina. Durante
la pandemia, el Ministerio de Salud habilitd prestaciones de telemedicina mediante
resoluciones de emergencia (Resolucion 282/2020 y sus sucesivas), pero estas normas
fueron temporales, de alcance limitado y no resolvieron los problemas estructurales: la
habilitacion interprovincial de profesionales, la interoperabilidad de historias clinicas
entre jurisdicciones, los estandares de seguridad de las plataformas, la cobertura por parte
de financiadores y la proteccion de datos de salud en entornos digitales. Vencida la
emergencia sanitaria, el pais qued6 en un limbo normativo donde la telemedicina se
practica de hecho pero sin marco legal que proteja al paciente y al profesional.

A nivel internacional, la telemedicina estd regulada por ley en la Union Europea
(Reglamento de Dispositivos Médicos y directivas nacionales), Estados Unidos (Ryan
Haight Act, HITECH Act, normativa estatal y del CMS), Brasil (Ley 14.510/2022),
Colombia (Ley 1419/2010 y Resolucion 2654/2019), Uruguay, Chile y México, entre
otros. La Argentina es una excepcion notable en este panorama, especialmente
considerando que cuenta con un sistema cientifico-tecnoldgico capaz de desarrollar
infraestructura propia y con una penetracion de Internet superior al 87% de la poblacion.

El proyecto se estructura en trece titulos que abordan la totalidad del ecosistema de
telemedicina. El Titulo I establece definiciones alineadas con la OMS y los estandares
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internacionales, cubriendo todas las modalidades, y declara la infraestructura de salud
digital como infraestructura critica nacional — una decision sin precedentes a nivel global
que blinda la inversion frente a recortes presupuestarios y eleva la salud digital al mismo
nivel de proteccion que la infraestructura energética o de telecomunicaciones. El Titulo
IT designa a la Secretaria de Salud como autoridad de aplicacion y le da al COFESA un
rol central de coordinacion federal. El Titulo III regula las prestaciones, el consentimiento
informado digital y la prescripcion electronica, incluyendo sustancias controladas. El
Titulo IV crea el REFEHAT para habilitacion interprovincial. El Titulo V crea el
SIFHCEI con estandares HL7 FHIR, SNOMED CT y DICOM, e implementacion
progresiva en tres etapas. El Titulo VI regula las plataformas con requisitos concretos de
seguridad en cuatro capitulos diferenciados, incorpora inteligencia artificial explicable
(XAI) como requisito para sistemas de soporte a la decision clinica, y crea un sandbox
regulatorio permanente para innovacion en salud digital que posicionara a la Argentina
como polo de atraccidon para startups de healthtech. El Titulo VII protege los datos de
salud. El Titulo VIII integra la telemedicina al PMO, crea el Programa Nacional con 60%
de recursos para localidades rurales, despliega conectividad satelital mediante ARSAT e
INVAP para zonas sin cobertura terrestre, establece la identidad sanitaria digital integrada
con RENAPER, crea el Indice Nacional de Salud Digital como herramienta de medicion
y accountability, y habilita la exportacion del modelo argentino como instrumento de
diplomacia sanitaria. Los Titulos IX a XI abordan formacion, responsabilidad e
infracciones.

El Titulo XII constituye una innovacion en la técnica legislativa argentina en materia de
salud digital: incorpora un régimen especifico de impacto regulatorio sobre micro,
pequefias y medianas empresas (MiPyMEs) del sector. Este titulo establece la
obligatoriedad de evaluacion de impacto regulatorio PyME para toda reglamentacion
derivada, umbrales escalonados de cumplimiento proporcionales a la escala operativa de
la empresa, la posibilidad de acreditar obligaciones mediante declaracion jurada para las
MiPyMEs de menor escala, silencio administrativo positivo para inscripciones en el
RENAPLAT, prohibicion de inflacién regulatoria mediante registros o autorizaciones
adicionales a los previstos en la ley, y clausulas de caducidad (sunset) obligatorias para
toda nueva obligacion reglamentaria. Estas disposiciones buscan garantizar que la
regulacion de la telemedicina no se convierta en una barrera de entrada para las PyMEs
innovadoras del sector, promoviendo la competencia y evitando la concentracion del
mercado en grandes operadores tecnologicos.

Un aspecto central es el principio de equivalencia asistencial: la telemedicina no es una
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modalidad de segunda categoria. Las prestaciones de telemedicina tienen la misma
validez clinica, legal y de cobertura que las presenciales. Los aranceles son equivalentes.
El consentimiento informado tiene los mismos requisitos, adaptados al medio digital. La
prescripcion electronica tiene la misma validez que la receta manuscrita. Esta
equivalencia es la base para que los financiadores cubran las prestaciones y para que los
profesionales no enfrenten inseguridad juridica.

El REFEHAT resuelve un problema estructural del federalismo sanitario argentino: la
fragmentacion de matriculas por jurisdiccion. Hoy, un dermatdlogo de Rosario que recibe
una teleconsulta de un paciente de Neuquén esté técnicamente ejerciendo sin habilitacion
en esa provincia. El REFEHAT crea una habilitacion complementaria de alcance
nacional, sin sustituir la matricula local, que funciona como un pasaporte profesional
digital para la telemedicina. El requisito de 40 horas de capacitacion especifica y seguro
con cobertura nacional garantiza idoneidad y respaldo.

La Historia Clinica Electronica Interoperable (SIFHCEI) es la pieza de infraestructura
mas ambiciosa del proyecto. Hoy, la informacion de salud de los argentinos estd
fragmentada en miles de sistemas incompatibles: cada hospital, cada clinica, cada obra
social tiene su propio sistema, muchos de ellos en papel. Un paciente que se atiende en el
Hospital Garrahan y luego consulta en un hospital provincial pierde continuidad
asistencial. El SIFHCEI, basado en estandares internacionales abiertos (HL7 FHIR,
SNOMED CT, DICOM), permite que la informacion fluya entre instituciones y
jurisdicciones con el consentimiento del paciente. La implementacion progresiva en tres
etapas (sector publico nacional primero, provinciales después, privados por ultimo)
calibra la ambicion con la realidad presupuestaria.

Este proyecto complementa, sin superponerse, la agenda legislativa de la Diputada
Pagano en materia de evaluacion de tecnologias sanitarias (Expediente 1388-D-2025),
sistema federal de trazabilidad farmacéutica (Expediente 0409-D-2026), SICEPO
(Expediente 0407-D-2026), SNATIGEP (Expediente 0439-D-2026), proteccion de datos
biométricos, identidad digital soberana (Expediente 7142-D-2025) y radicaciéon de datos
en servidores nacionales (Expediente 1992-D-2025). La telemedicina es el vehiculo que
conecta la infraestructura digital con el derecho a la salud.

La telemedicina no es el futuro de la salud: es el presente que la Argentina todavia no
reguld. Cada dia que pasa sin un marco legal, millones de argentinos en zonas rurales,
periurbanas y de frontera quedan excluidos de la atencidn especializada que la tecnologia
ya permite brindar. Este proyecto no crea un sistema ideal: crea las reglas minimas para
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que un sistema que ya funciona de hecho lo haga con seguridad, equidad y respaldo
institucional. Y al declarar la salud digital como infraestructura critica, al integrar
inteligencia artificial explicable, al conectar zonas remotas por satélite, al proteger a las
PyMEs innovadoras de la inflacion regulatoria y al habilitar la exportacion del modelo,
va mas alla de la regulacion: construye una plataforma de soberania sanitaria digital que
posiciona a la Argentina como referente regional en salud del siglo XXI.

Por las razones expuestas, solicitamos a los sefiores y sefioras diputados/as que
acompaien el presente proyecto con su aprobacion.

LIC. MARCELA MARINA PAGANO
DIPUTADA DE LA NACION



