CAMARA DE DIPUTADOS
DE LA PROVINCIA DE SANTA FE

SANCIONA CON FUERZA DE
LEY:

SISTEMA PROVINCIAL DE PRESCRIPCIONES DE SALUD

ARTICULO 1 - Objeto. El objeto de la presente es establecer un
marco regulatorio para la prescripcién y suministro de medicamentos,
drogas y especialidades medicinales; v, para la indicacidn de prétesis,
solicitud de practicas y estudios de la salud con firma manuscrita,
electrénica y digital en todo el territorio de Ia Provincia.

ARTiICULO 2 - Objetivo. El objetivo es agilizar y simplificar la
generacion y transmisién de prescripciones de profesionales de la salud
para la realizacion de practicas y estudios de la salud y la dispensa de
protesis, medicamentos, drogas y especialidades medicinales.
ARTICULO 3- Alcance. La presente regulacién abarca las
prescripciones, indicacién de prétesis, solicitud de practicas y estudios
médicos, odontoldgicos y veterinarios con firma manuscrita,
electrénica y digital emitidas por profesionales de la salud legalmente
autorizados. Los mismos deben ser admitidos en todos los
establecimientos que brinden servicios de salud publicos y privados y
de seguridad social, de acuerdo a las disposiciones legales vigentes.
Las prescripciones inherentes a medicamentos, drogas y
especialidades medicinales deben ser admitidas en todas las farmacias
y servicios farmacéuticos habilitados acorde a las disposiciones

vigentes. Asimismo, las prescripciones de medicamentos veterinarios

2020 —ARO DEL BICENTENARIO DEL PASO A LA INMORTALIDAD DEL
GENERAL MANUEL BELGRANO Pag. 1

General Lopez 3055 — (83000DCO) - Santa Fe — Republica
Argentina




CAMARA DE DIPUTADOS
DE LA PROVINCIA DE SANTA FE

0 zooterapicos deben ser admitidas de igual manera en los
establecimientos de expéndio de farmacos veterinarios.

ARTICULO 4 - Autoridad de Aplicacién. La Autoridad de
Aplicacion es el Ministerio de Salud de la Provincia o el que en el futuro
lo reemplace. El mismo, debe velar por la puesta en marcha de las
acciones necesarias para el cumplimiento de la presente ley en todo el
territorio provincial.

ARTICULO 5 - Funciones de la Autoridad de Aplicacion. Son
funciones de la Autoridad de Aplicacién:

a)crear, operar vy fiscalizar el Sistema Provincial de PrescrlpC|ones de
la Salud (SPPS) en forma indelegable a terceros:

b)garantizar la proteccién de datos personales y la confidencialidad de
todas las bases de datos utilizadas por el Sistema Provincial de
Prescripciones de la Salud (SPPS) estableciendo las regulaciones y
protocolos necesarios;

) promover la digitalizacion de todos los libros, registros o archivos
obligatorios, vales y cualquier otra documentacion inherente a la
registracion de prescripciones de Ia salud que llevan
establecimientos de salud, seguridad social y farmacias;

d)firmar convenios de colaboracion y coordinacién necesarios con los
colegios de profesionales de la salud, autoridades de centros
asistenciales de salud privados asi como de seguridad social y
organismos con incumbencia en la materia;

e)acompafiar, coordinar y facilitar el proceso de integraciéon de los
sistemas electronicos existentes para la implementacién de receta

digital en todo el territorio provincial; vy,
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f) facilitar a los profesionales de la salud la firma digital a través de los
correspondientes colegios de profesionales de la Provincia.
ARTICULO 6 - Sistema Provincial de Prescripciones de la
Salud. Creacion. Se crea, en el &mbito de la Autoridad de Aplicacion,
el Sistema Provincial de Prescripciones de la Salud (SPPS).
ARTICULO 7 -  Objetivo. El objetivo del Sistema Provincial de
Prescripciones de la Salud (SPPS) es integrar y compatibilizar los
diversos sistemas electronicos existentes para la emisién de
prescripciones de la salud en todo el territorio provincial. Dicho sistema
admite la prescripcion con firma manuscrita, electrénica y digital
efectuada por profesional de la salud legalmente autorizado.
ARTICULO 8 - Modalidad. El Sistema Provincial de Prescripciones
de la Salud (SPPS) debe ser desarrollado integramente en cddigo libre
y la/s pieza/s que resulten de dicho desarrollo, como asi también todo
sistema conexo que desarrolle la Provincia para poder operarlo debera
ser registrado en el Instituto Nacional de |a Propiedad Intelectual de la
Republica Argentina a nombre de la Provincia de Santa Fe y debe estar
disponible para que terceros puedan utilizarlo. Se excluye de estas
condiciones a los sistemas de terceros que tengan que adaptarse para
la puesta en marcha del SPPS.
ARTICULO 9 - Sello digital. El Sistema Provincial de Prescripciones
de la Salud (SPPS) se integrard con los sistemas de los Colegios
Profesionales que correspondan para realizar el debido control sobre la
matricula de los profesionales intervinientes. A su efecto las
prescripciones deben llevar un sello digital indicando el nimero de
matricula asociado y los datos correspondientes de acuerdo a la
legislacién vigente.
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ARTICULO 10 - Proteccién de datos personales. Los datos
personales del Sistema Provincial de Prescripciones de la Salud (SPPS)
y sus sistemas conexos deben estar protegidos y no admitir accesos,
consultas, creaciones, eliminaciones y/o modificaciones sin la
notificacion fehaciente a su propietario -paciente- via mensaje de texto
y/0 correo electrénico debidamente declarado en sistema provincial de
identificacion ciudadana. Todos los datos, informacion o relacién que
se almacene y transaccione en el Sistema Provincial de Prescripciones
de la Salud (SPPS) seran accesibles para el paciente a través de un
portal web y tendran persistencia y almacenamiento en los servidores
propios de la infraestructura tecnoldgica de la Provincia.

ARTICULO 11 - Confidencialidad. Todos los sistemas que aqui se
detallan, como asi también la informacién que se resguarde segln lo
establecido en la presente, serdn confidenciales. Para ello, los sistemas
tendran un mecanismo de identificacion para el acceso a la informacion
donde se guarde el historial de todo lo transaccionado.

En los casos en que se deba garantizar el anonimato del paciente en
funcién de la normativa vigente, se lo identificara con un codigo Unico
Y seguro generado a tal fin por quien lo prescriba, conservandolo en el
tiempo y pudiendo tener una credencial de acceso diferente a su
identificacién nominal.

ARTICULO 12 - Adecuacién de los sistemas electrénicos
existentes. Los establecimientos asistenciales, publicos de la
seguridad social o privados, y los titulares de consultorios privados que
cuenten con sistemas electrénicos desarrollaran las adecuaciones
necesarias y las interfaces de aplicaciones de acuerdo a los codigos de
fuentes y documentacién, a fin de garantizar los requerimientos
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técnicos para la integracion e interoperabilidad dispuestos por Ila
Autoridad de Aplicacion.

ARTICULO 13 - Periodo de transicién. Establécese un periodo de
dos (2) afios a partir de la promulgacion de la presente para la
realizacion de la adaptacién correspondiente de los sistemas existentes
que permitan poner en funcionamiento el Sistema Provincial de
Prescripciones de la Salud (SPPS).

ARTICULO 14 - Integracién con Sistema Provincial de Historia
Clinica Electrénica (SPHCE). El Sistema Provincial de Prescripciones
de la Salud (SPPS) se integrara con el Sistema Provincial de Historia
Clinica Electrénica (SPHCE) creado por Ley 13956 - Sistema Provincial
de Historia Clinica Electrénica .

ARTICULO 15 - Conformacién de Base de Datos electrénica de
medicamentos, drogas y especialidades medicinales. La
Autoridad de Aplicacién con la colaboracién del Comité Asesor generar3
una base de datos de todos los medicamentos, drogas y especialidades
medicinales que contengan el mismo principio activo a los fines de dar
cumplimiento a la Ley Nacional 25649 - Ley de Prescripciéon de
Medicamentos por su Nombre Genérico; y la Ley 12043, Esta base de
datos serd abierta y accesible mediante un portal web para el paciente,
el profesional y el farmacéutico; como asi también estars disponible en
formato abierto para su descarga en dicho portal.

ARTICULO 16 - Creacién del Comité Asesor. Durante el periodo de
transiciéon se crea un Comité Asesor coordinado por el Ministerio de
Salud e integrado por representantes del Ministerio de Gestién Pdblica
y los Colegios de Profesionales de |a salud de la Provincia. Este Comité
vela por garantizar un proceso de transicién hacia la conformacién del
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Sistema Provincial de Prescripciones de la Salud (SPPS) en forma
ordenada, segura y transparente.

ARTICULO 17 - Modificacién Ley 2287. Modificanse los articulos 36,
50, 51, 68, 69, 72y 78 de la Ley 2287 los que quedan redactados de
la siguiente manera:

“"ARTICULO 36. Los profesionales estan obligados a escribir sus recetas
con la mayor claridad posible, en idioma nacional firmandolas y
poniendo la fecha de ellas. La firma de las recetas puede realizarse de
forma manuscrita, electrénica o digital, de acuerdo a lo dispuesto por
las Ley Nacional 25506, Ley 12491, sus decretos reglamentarios y el
articulo 288 del Cédigo Civil y Comercial de la Republica Argentina. A
estos fines se admiten dos tipos de receta:

a)receta papel: prescripcion surgida del acto médico realizada de
forma manual o electrénica, con firma manuscrita del profesional de
la salud y fecha; vy,

b)receta digital: prescripcidn surgida del acto médico que es realizada
en su totalidad por sistema electrénico con firma electrdnica o digital
del profesional de la salud legalmente autorizado que prescribe dicha
receta. La firma electrénica vdlida para recetas debe emitirse
mediante aplicaciones que cuenten con certificados digitales validos
emitidos por entes certificadores digitales licenciados y reuniendo los
siguientes requisitos:

1. autenticidad: identificar al firmante de forma fehaciente; v,
2. integridad: asegurar que el contenido del documento no puede
ser modificado durante todo el proceso.
El profesional que extienda recetas en contravencion a esta disposicién
incurrira en sancién de acuerdo a lo dispuesto por la Autoridad de
Aplicacion.
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ARTICULO 500.- Cumplido el horario establecido en la presente, el
farmacéutico firmara el libro recetario, o el sistema de registracion
electrénica que lo reemplace, una vez a la mafiana y otra a la tarde, al
pie de la dltima receta, sin dejar lineas en blanco, y al retirarse dejara
en su reemplazo a profesional farmacéutico.

ARTICULO 51°.- Cada vez que el director técnico deba ausentarse
momentaneamente dentro del horario establecido, lo que solo podra
hacer por causas excepcionales Y no reiteradas, dejard constancia
firmada en el libro recetario o sistema electronico que lo reemplace,
anotando la hora de salida y de llegada y el nombre del profesional
farmacéutico que deja al frente del establecimiento.

ARTICULO 68°.- Es prohibido a los farmacéuticos:

a) revelar sin orden judicial el contenido de las recetas y solamente
podran hacerlo al Ministerio de Salud a los fines del servicio;

b) alterar en los asientos manuales o electronicos el orden
progresivo en que se hayan despachado las recetas;

c) hacer raspaduras o alteraciones en los libros o sistemas
electronicos de asiento. Lo escrito entre lineas y enmendado se
salvara por el director técnico al final de cada receta. Asimismo,
lo modificado en sistema electrénico debera salvarse por director
técnico mediante firma digital;

d) mutilar parte alguna de los libros, arrancar hojas o alterar Ia
encuadernacion o foliatura;

e) firmar el recetario al margen de la pagina. Los infractores se
haran pasibles de multas cuyo monto sera establecido por Ia
autoridad de aplicacién.

ARTICULO 69°.- En los casos en que se utilice receta papel, los
farmacéuticos devolveran, aunque no les fuera pedido por los clientes,
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las recetas originales, selladas y con la anotacién del nimero de orden
de copia en el recetario, salvo los casos a que se refiere el articulo
siguiente. En caso de recetas digitales, se entregara comprobante con
ndmero de tramitaciéon para informacién del usuario.

ARTICULO 72°.- Las recetas se copiaran en el recetario formato papel
o electronico en el acto de su despacho, con especificacién de la fecha,
dosis, profesionales de la salud que las suscriben y orden numérico que
les corresponda bajo sancién establecida por la Autoridad de Aplicacion.
ARTICULO 78°.- Las farmacias tendran un registro diferenciado para
recetas, movimiento de alcaloides, anotacién de ventas de sustancias
téxicas, psicofdrmacos y para la anotacién de recetas veterinarias,
todos los que deberén ser validados por la Inspeccion General de
Farmacias. Los infractores sufrirdn sanciones determinadas por la
Autoridad de Aplicacion.

ARTICULO 18 - Modificacion de la Ley 13859. Modificase el
articulo 2 de la Ley 13859, el que queda redactado de la siguiente
forma:

"ARTICULO 2 - Los odontélogos matriculados ante autoridad
competente pueden prescribir los medicamentos incluidos en las listas
de estupefacientes III de la Ley Nacional 17818 y IV de la Ley Nacional
19303, mediante receta papel o receta con firma digital, fechada y
firmada por el profesional de pufio y letra o por firma digital”.
ARTICULO 19 - Prescripcidon de estupefacientes, precursores
quimicos y psicotrépicos. Para la prescripcion de estupefacientes,
precursores quimicos y psicotrépicos de la lista I y II de las Leyes
Nacionales 17818 y 19303, sera requerida la Firma Digital.
ARTICULO 20 - Resguardo de la informacién. Toda la informacion,
dato y cualquier registro electrénico que surja por motivo de la
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promulgacién de la presente, estara contenida en la infraestructura de
los Centros de Datos Provinciales.

ARTICULO 21 - Recursos. Los gastos que demande el cumplimiento
de la presente seran atendidos con las partidas presupuestarias que se
asignen al efecto dentro del Ministerio de Salud.

ARTICULO 22 - Comuniquese al Poder Ejecutivo.

DIPUTADO PROVINCIAL
LEANDRO BUSATTO

FUNDAMENTOS

Senor Presidente

El presente proyecto que reingresamos (Expediente 38943) ha tenido
tratamiento previo y dictdmenes correspondientes en las comisiones
de Salud Publica y Asistencia Social, y de Presupuesto y Hacienda,
donde a través del trabajo conjunto de asesores, asesoras, diputadas
y diputados, se adoptaron criterios en comun para alcanzar un texto
enriquecido con los aportes de todos y todas las participantes.

Actualmente las nuevas tecnologias de la informacidn Yy comunicacion
(TICs), proveen una serie de herramientas que agilizan la vida diaria.
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Sin embargo, para que dichas herramientas puedan ser utilizadas en
toda su potencialidad, es necesaria la actualizacidon de varios conceptos
juridicos.

Las consideraciones antes vertidas son también aplicables al ejercicio
de la medicina. Ella también se ha visto influenciada por la existencia
de nuevas tecnologias, las cuales posibilitan un mejor cumplimiento de
su funcion. Por ello, acciones tales como la emisién de una prescripcién
de medicamentos puede verse facilitada con la utilizacién de
herramientas informaticas.

La receta o prescripcién de medicamentos es el acto por el cual un
profesional matriculado y habilitado a tal efecto indica el tratamiento
farmacolégico requerido por su paciente. Esta es una actividad vital
para la practica medicinal en particular y para la defensa y promocién
del Derecho a la Salud de todas las personas, derecho fundamental de
raigambre constitucional e internacional de derechos humanos.

Histéricamente el acto de prescribir ha sido realizado por los médicos
de su pufio y letra, de forma manual. A su vez la legislacion
contemporanea ha regulado el requisito de la receta de pufio y letra
del profesional para darle validez y seguridad a la misma. Pero los
avances tecnoldgicos hacen que ciertas reglamentaciones se tornen
vetustas o puedan generar consecuencias no deseadas y contrarias al
espiritu de la norma.

Este es el caso del articulo 36 de la ley provincial sobre el ejercicio
profesional de la medicina, ley n°® 2.287, que establece la obligacion de
escribir las recetas con “/la mayor claridad posible”, en idioma nacional
y estableciendo la fecha.

Esta norma, escrita en el afio 1932, ha quedado claramente
desactualizada producto de la aparicién de las recetas electrénicas,
donde los profesionales ya no deben escribir las recetas en papel sino
que la prescriben de forma digital, dédndole al proceso de prescripcion
y dispensacién del medicamento mayor rapidez, eficacia, seguridad y
control que el limitado sistema anterior.
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La prescripcion electrénica es una herramienta de gestién de la salud
publica en su camino por garantizar el derecho de todas las personas
a acceder a medicamentos confiables, en forma oportuna vy
acompafiados de la informacion apropiada.

El Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados
destaca que la “...receta electrdonica es una herramienta que facilita y
agiliza la prescripcién y dispensa de medicamentos otorgando mds
seguridad al acto médico y permitiendo mejorar la calidad de atencién
médica a nuestros afiliados”.

Entre las principales ventajas se pueden destacar que agiliza y
simplifica el proceso de prescripcion, reduciendo ademds los errores
materiales e interpretativos de la prescripcion manual; mejora y
optimiza la adherencia y seguimiento de los tratamientos crdnicos;
acelera y reduce el proceso de gestién de la prescripcion y la
dispensacién del medicamento en las farmacias y centros de salud;
aumenta las capacidades de fiscalizacién y auditoria del procesamiento
de recetas y provision de medicamentos; reduce los gastos
innecesarios para las obras sociales y otros agentes de la seguridad
social; y mejora la calidad de atencién e informacién médica a los
pacientes.

La prescripcidn con los respectivos medicamentos indicados por el
médico tratante, es un documento digital que es propiedad exclusiva
del paciente. El Estado, debe crear espacios tecnoldgicos, de seguridad
digital, que permita a los usuarios puedan disponer de estos
documentos de manera segura y confiable, mejorando su nivel de
informacion para el pleno ejercicio de su derecho a la salud, y
garantizando la seguridad de sus datos personales.

La aplicacién de esta tecnologia en la salud pulblica de la provincia
ayuda no soélo a profesionales y pacientes involucrados, sino a todos
los agentes implicados en la prescripcién, dispensacion y
financiamiento de los medicamentos.

2020 —ANO DEL BICENTENARIO DEL PASO A LA INMORTALIDAD DEL
GENERAL MANUEL BELGRANO Pag. 11

General Lopez 3055 — (S3000DCO) — Santa Fe — Republica
Argentina




CAMARA DE DIPUTADOS
DE LA PROVINCIA DE SANTA FE

Este sistema ya se ha venido implementando por algunos agentes de
la seguridad social tanto nacionales como provinciales. Por ejemplo, el
Programa de Atencion Médica Integral de PAMI, ya inicié la
implementacién del uso de la prescripcion digital a todos aquellos
médicos autorizados a prescribirlas con su firma digital en el sistema
de prescripcion electrénica. A nivel provincial el Instituto Autarquico
Provincial de la Obra Social (IAPOS) ya ha implementado exitosamente
su programa de prescripcion electronica para los tratamientos
Oncoldgicos y Especiales y actualmente lo ha lanzado para el resto de
sus planes de salud.

Es incuestionable que todos los operadores de la seguridad social
deberian contar con un marco juridico que promueva y organice todas
las actuaciones relacionadas con la prescripcion y dispensacion de
medicamentos a través de recetas electronicas.

No podemos dejar de mencionar los graves acontecimientos
relacionados a la pandemia mundial de COVID-19, que ha generado
una de las mas profundas crisis sanitarias de la historia.

En el marco del aislamiento social, preventivo y obligatorio decretado
por el Poder Ejecutivo Nacional, el Ministerio de Salud por medio de la
Resolucidon 696/2020 del pasado 31 de marzo, autorizé modificaciones
a la prescripcidon y dispensa de medicamentos psicotrdpicos u otros
para la atencidon de patologias crénicas y eventualmente agudas
mientras dure la emergencia sanitaria, con el objeto de “...facilitar que,
mediante medios electrénicos, el paciente previo seleccionar la
farmacia de su preferencia y aportar sus datos de contacto, reciba la
receta que le envie el profesional prescriptor habilitado en formato de
mensaje de texto o mensajes a través de aplicaciones de mensajeria
via web, mail o fax y a su vez, pueda presentarla en la farmacia, a fin
de que el paciente no deba presentarse al centro de salud u hospital
para que le sea renovada la receta de medicamentos cronicos y/o
cualquier otro medicamento que utilice habitualmente.”.
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Lamentablemente la crisis actual requiri6 de esta resolucién de
emergencia del Ministerio de Salud de la Naciéon por no haber
actualizado y adaptado la normativa a los tiempos que corren. Pero
aun estamos a tiempo de hacerlo, no sélo porque las condiciones
coyunturales asi lo requieren, sino porque las estructurales también.

Celebramos que el Congreso de la Nacidon ya ha dado media sancién a
un proyecto de ley de prescripcién electronica que se enmarca en los
principios y fundamentos del presente. Pero resulta necesario que esta
normativa se replique en el ambito provincial.

Por todo lo que hemos expuesto es que resulta necesario establecer en
la provincia un marco legal que permita y promueva la utilizacién de
sistemas digitales para todas las acciones relacionadas con la
prescripcién y dispensacion de medicamentos.

DIPUTADO PROVINCIAL
LEANDRO BUSATTO
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