PROYECTO DE LEY

EL HONORABLE SENADO Y LA HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

SANCIONAN CON FUERZA DE

LEY:

Artículo 1º: 
En todos los hospitales públicos dependientes del Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires regirá la declaración de Consentimiento Informado Obligatorio que será previamente aplicado en toda oportunidad que una persona deba ser sometida a procedimientos invasivos y/o de riesgo, en los que puedan suceder efectos adversos y complicaciones con lesiones y daños transitorios o definitivos, determinantes de incapacidades parciales o totales, hasta la propia muerte.

Artículo 2º:
Entiéndese por Consentimiento Informado a la declaración escrita de voluntad realizada por una persona capaz, quien, luego de haberse considerado su comprensión acerca de la información disponible sobre su caso y el plan terapéutico y/o diagnóstico a brindársele, como así también sobre procesos de investigación en humanos, otorga su consentimiento para la ejecución del procedimiento propuesto por el profesional del quipo de salud responsable de dicha realización.

Artículo 3º: 
El Consentimiento Informado se basará estrictamente en el respeto a la integridad de la persona en su autonomía y autodeterminación con su cuerpo y salud, y se fundamentará en la libertad personal de elección sobre la acción profesional e instrumental a practicársele mediante el uso del libre albedrío.

Artículo 4º:
La obtención y realización del Consentimiento Informado será responsabilidad exclusiva del profesional universitario de la salud que llevará a cabo el procedimiento diagnóstico y/o terapéutico o del que conducirá la ejecución del mismo cuando sea efectuado por un equipo de profesionales y técnicos.

Artículo 5º:
La Dirección  del establecimiento hospitalario será la encargada de supervisar y controlar la realización del Consentimiento Informado por parte de los profesionales de la salud que se desempeñan en el mismo.

Artículo 6º:
Las excepciones a la obtención del Consentimiento Informado según lo establecido en los artículos precedentes corresponderán a las siguientes situaciones:

- Cuando se tratare de menores de edad,  incapaces, dementes, personas en estado de inconciencia y sordomudos que no puedan darse a entender; en tales casos deberá ser llevado a cabo con el padre, madre, tutor, representante legal del paciente o a la autoridad judicial competente.


- Cuando se tratare de víctimas de catástrofes, accidentes múltiples o intentos de suicidio; en tales casos el profesional  de la salud actuante arbitrará los procedimientos necesarios en protección de la vida amenazada sin obligación previa de obtener dicho Consentimiento.

Artículo 7º:
El Consentimiento Informado será explicado al paciente por el profesional de la salud actuante en la circunstancia, respondiéndose a los interrogantes eventuales que surjan con cita, entre otros, de los siguientes datos:

· Enfermedad padecida por el paciente.

· Naturaleza y objetivos del procedimiento diagnóstico y/o terapéutico a aplicarse.

· Beneficios posibles a obtenerse tras su realización.

· Riesgos y complicaciones que pudieran presentarse durante o después de su ejecución.

· Alternativas asistenciales a dicho procedimiento durante la presente enfermedad, en caso que existieran.

· Evolución natural de la enfermedad ante la negativa  al procedimiento.

Artículo 8º:
El Consentimiento Informado será firmado por el paciente o su responsable legal y cuando ello no pudiera llevarse a cabo por la autoridad judicial competente a solicitud del profesional de la salud interviniente.

Artículo 9º:
Se establecerá un plazo de al menos cuarenta y ocho horas para que el paciente, su representante legal o la autoridad judicial competente evalúen su decisión de aceptación o rechazo del Consentimiento Informado. Cuando la urgencia demostrable no permita disponer del plazo antes establecido, se dejará expresa constancia en la Historia Clínica del paciente de las circunstancias que impusieron la premura en la obtención del mismo.

Artículo 10:
Mientras no se hubiere llevado a cabo el procedimiento diagnóstico y/o terapéutico pautado, tanto el paciente como su representante legal conservarán la facultad de desistir del Consentimiento Informado ya otorgado previamente. De dicha negativa deberá dejarse  constancia escrita en el mismo Consentimiento Informado suscripto con antelación donde se asentará el desistimiento con las firmas del paciente o su representante legal y de dos testigos que también  acompañaran este testimonio

Artículo 11º: El Hospital Público donde se llevara a cabo el procedimiento motivo del Consentimiento informado, tendrá la responsabilidad intransferible del archivo y custodia de esta prueba documental que se incorporará a la Historia Clínica del paciente, durante el lapso de quince años a partir de la fecha en que se la hubiera realizado.

Artículo 12º:
El Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires determinará los modelos de Consentimiento Informado a ser utilizados en los Hospitales Públicos bajo su dependencia.

Artículo 13º:
Los Municipios de la Provincia de Buenos Aires podrán adherir a la presente Ley a efectos de la implementación del Consentimiento Informado en los Hospitales Municipales de su jurisdicción
Artículo 14º:
Autorízase al Poder Ejecutivo a efectuar en el Presupuesto General y Cálculo de Recursos para el ejercicio vigente, las adecuaciones que fueren menester para atender el cumplimiento de la presente Ley.

Artículo 15º:
De Forma.

Fundamentación
El Consentimiento Informado se funda, entre otros, en los siguientes marcos normativos a 

saber:

1) Constitución Nacional

Artículo 19.
Las acciones privadas de los hombres que de ningún modo ofendan al orden y a la moral pública, ni perjudiquen a un tercero, están sólo reservadas a Dios, y exentas de la autoridad de los magistrados. Ningún habitante de la Nación será obligado a hacer lo que no manda la ley, ni privado de lo que aquella no prohíbe.

Artículo 42.
Los consumidores y usuarios de bienes y servicios tienen derecho, en la relación de consumo, a la protección de la salud, seguridad e intereses económicos, a una información adecuada y veraz, a la libertad de elección y a condiciones de trato equitativo y digno. 

Artículo 43. (Habeas Data)
Toda persona puede imponer acción expedita y rápida de amparo, siempre que no exista otro medio judicial más idóneo, contra todo acto u omisión de autoridades públicas o de particulares, que en forma actual o inminente lesione, restrinja, altere o amenace, con arbitrariedad o ilegalidad manifiesta, derechos y garantías reconocidos por esta Constitución, un tratado o una ley. En el caso el juez podrá declarar la incostitucionalidad de la norma en que se funde el acto u omisión lesiva.
2) Código Penal

Artículo 34 inciso. 4.
No son punibles:
 - El que obrare en cumplimiento de un deber o en el legítimo ejercicio de su derecho, autoridad o cargo.
3) Código Civil

Artículo 53.
Les son permitidos todos los actos y todos los derechos que les fueren expresamente prohibidos, independientemente de su calidad de ciudadanos y de su capacidad política.
Artículo 1198.
Los contratos deben celebrarse, interpretarse y ejecutarse de buena fe y de acuerdo con lo que verosímilmente las partes entendieron o pudieron entender, obrando con cuidado y previsión.
4) Ley 17132 del Ejercicio de la Profesión Médica
Artículo 13.
El ejercicio de la medicina sólo se autorizará a médicos, médicos cirujanos o doctores en medicina, previa obtención de la matrícula correspondiente.
Artículo 19 inc. 2 y 3.

Los profesionales que ejerzan la medicina, están, sin perjuicio de lo que establezcan las demás disposiciones legales vigentes, obligados a:

 - Asistir a los enfermos cuando la gravedad de su estado así lo imponga y hasta tanto, en caso de decidir la no prosecución de la asistencia, sea posible delegarla en otro profesional o en el servicio público correspondiente.  
 - Respetar la voluntad del paciente en cuanto sea negativa a tratarse o internarse, salvo los casos de inconciencia, alienación mental, lesionados graves por causa de accidentes, tentativas de suicidio o de delitos. En las operaciones mutilantes solicitará la conformidad por escrito del enfermo, salvo cuando la inconciencia o alienación o la gravedad del caso no permitiera dilaciones. En los casos de incapacidad, los profesionales requerirán la conformidad del representante del incapaz.  
5) Ley 24193 de Trasplantes de órganos

Artículo 13.
Los jefes y subjefes de los equipos, como asimismo los profesionales a que se refiere el artículo 3, deberán informar a cada paciente y su grupo familiar en el orden y condiciones que establece el artículo 21, de manera suficiente, clara y adaptada a su nivel cultural, sobre los riesgos de la operación e implante, según sea el caso, sus secuelas físicas y psíquicas, ciertas y posibles, la evolución previsible y las limitaciones resultantes, así como de las posibilidades de mejoría que, verosímilmente, puedan resultar para el receptor. Luego de asegurarse de que el dador y el receptor hayan comprendido el significado de la información suministrada, dejarán a la libre voluntad de cada uno de ellos la decisión que corresponda adoptar. Del cumplimiento de este requisito, de la decisión del dador y del receptor, deberá quedar constancia documentada de acuerdo con la normativa a establecerse reglamentariamente. De ser incapaz el receptor, o el dador en el caso de trasplante de médula ósea, la información prevista en este artículo deberá ser dada, además, a su representante legal. En los supuestos contemplados en el título V, el lapso entre la recepción de la información y la operación respectiva no podrá ser inferior a cuarenta y ocho (48) horas. 
6) Código de Ética C.O.M.R.A. 1955
Confederación Médica Argentina
Artículo15.
El médico no hará ninguna operación mutilante (amputación, castración, etc) sin previa autorización del enfermo, la que se podrá exigir por escrito o hecha en presencia de testigos hábiles. Se exceptúan los casos en los cuales la indicación surja del estado de los órganos en el momento de la realización del acto quirúrgico o el estado del enfermo no lo permita. En estos casos se consultará con el miembro de la familia más allegado o en ausencia de todo familiar o representante legal, después de consultado y coincidido con los médicos presentes. Todos estos hechos conviene dejarlos por escrito y firmados por los que actuaron. 
Artículo 16.
Asimismo la terapéutica convulsivante o cualquier otro tipo de terapéutica neuropsiquiátrica y neuroquirúrgica, debe hacerse con autorización escrita del enfermo o de sus allegados.

Artículo 17.
El mismo criterio seguirá en todos los casos de terapéuticas riesgosas a juicio del médico tratante.
7) Código de Ética AMA. 2001
Asociación Médica Argentina
Artículo 77.
El paciente tiene derecho a que se le brinde la información que permita obtener su consentimiento comprendido del diagnóstico, terapéutica y cuidados preventivos primarios o secundarios, correspondientes a su estado de salud. Deberá firmar él, la familia o su representante un libre “consentimiento informado” cuando los facultativos lo consideren necesario.
Artículo 95.
Las siguientes circunstancias de la actividad médica exigen autorización o consentimiento informado del paciente o persona responsable del mismo:
a) Procedimientos diagnósticos o terapéuticas que implique un riesgo para la salud.

b) Terapéutica convulsivante.

c) Amputación, castración u otra operación mutilante.

d) Intervenciones a menores de edad.

En cualquier caso dudoso, es aconsejable una autorización por escrito así como la constancia detallada del protocolo médico o quirúrgico especial, que debe formar parte de la historia clínica correspondiente.
Artículo 177.
Debe constar en historia clínica el libre consentimiento informado firmado por el paciente, la familia o el responsable legal. 
8) Ley 153 Básica de Salud de la Ciudad de Buenos Aires

Artículo 04.
Derechos. Enumeración. 

Son derechos de todas las personas en su relación con el sistema de salud y con los servicios de atención.
 - Solicitud por el profesional actuante de consentimiento informado, previo a la realización de estudios y tratamientos.

Artículo 07.
Información de derechos y obligaciones. 

 - Los servicios de atención de salud deben informar a las personas sus derechos y obligaciones.
9) Ley 6952 de la Provincia de Tucumán

Salud pública. Derechos del paciente. Determinación. Difusión.
Artículo  01. Incisos 7, 8, 9, 10.
Decláranse como derechos del paciente los siguientes:
- Que se brinde toda información disponible relacionada con sus diagnóstico, tratamiento y pronóstico, en lenguaje sencillo y con términos razonablemente comprensibles. Cuando por razones legales o de criterio médico justificado, no sea aconsejable comunicar esos datos al paciente, deberá suministrarse dicha información a la persona que lo represente.

- A que previamente a la aplicación de cualquier procedimiento, diagnóstico o se e informe sobre el mismo, los riesgos médicos significativos, probable duración de incapacidad y todo dato que pueda contribuir a la obtención de un consentimiento responsable o su rechazo con excepción de los casos de urgencia.
- A ser informado cuando existan opciones de atención o tratamiento.

- A rechazar el tratamiento propuesto en la medida que lo permita la legislación vigente, luego de haber sido adecuadamente informado, y teniendo conocimiento de las consecuencias médicas que su actitud puede producir en su salud.

10) Ley 3076 de la Provincia de Río Negro
Derechos del paciente. Enunciación. Obligación de difusión y exhibición en todo centro asistencial público y privado del territorio de la provincia.
Artículo 02. incisos g, h, i, j.
El paciente tiene derecho a:
 - Que se le brinde toda información disponible relacionada con su diagnóstico, tratamiento y pronóstico en términos razonablemente comprensibles. Cuando por razones legales o de criterio médico justificado, no sea aconsejable comunicar esos datos al paciente, habrá de suministrarse dicha información a la persona que lo represente.

 - Que, previamente a la aplicación de cualquier procedimiento o tratamiento se le informe sobre el mismo, los riesgos médicos significativos asociados, probable duración de incapacidad, etc, para obtener su consentimiento informado o rechazo, con excepción de los casos de urgencia.

 - Ser informado cuando existen opciones de atención o tratamiento médicamente significativas o cuando desea conocer otras posibilidades.
 - Rechazar el tratamiento propuesto, en la medida en que lo permita la legislación vigente, luego de haber sido adecuadamente informado, incluso sobre las consecuencias médicas de su acción.
11) Ley 1255 de la Provincia de Formosa.
Salud pública. Libre elección del médico. Derechos del paciente. Régimen.
Artículo 2. incisos g, h, i, j.

El paciente tiene derecho a:

 - Que se brinde toda la información disponible relacionada con su diagnóstico, tratamiento y pronóstico en lenguaje sencillo y con términos razonablemente comprensibles.  Cuando por razones legales o de criterio médico justificado, no sea aconsejable comunicar esos datos al paciente, deberá suministrarse dicha información a la persona que lo represente.

 - Que, previamente a la aplicación de cualquier procedimiento diagnóstico o tratamiento se le informe sobre el mismo, los riesgos médicos significativos, probable duración de incapacidad y todo dato que pueda contribuir a la obtención de un consentimiento responsable o su rechazo, con excepción de los casos de urgencia.

- Ser informado cuando existen opciones de atención o tratamiento.

 - Rechazar el tratamiento propuesto, en la medida en que lo permita la legislación vigente, luego de haber sido adecuadamente informado y teniendo conocimiento sobre las consecuencias médicas que su actitud pueda producir en su salud.

Dados los antecedentes expuestos y lo prioritario de velar por el  resguardo de los derechos y obligaciones de los pacientes y de los miembros del equipo de atención de la salud, solicito a las Señoras y Señores Legisladores acompañar con su voto afirmativo el presente PROYECTO DE LEY.
