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Cosdiputados integrantes del Grupo Parlamentario FUERZA POPULAR vy a iniciativa de la

diputada MARIA LUISA SILUPU INGA, en ejercicio de la atribucién que le confiere el articulo
107 de la Constitucion Politica del Peru y los articulos 98 y 107 de la Camara de Diputados,
presentan la siguiente proposicion legislativa:

FORMULA LEGAL

LEY QUE MODIFICA LOS ARTICULOS 6 Y 7 E INCORPORA LOS ARTICULOS 9, 10, 11, 12
Y 13 DE LA LEY N° 30024, LEY QUE CREA EL REGISTRO NACIONAL DE HISTORIAS
CLINICAS ELECTRONICAS

Articulo 1. Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto fortalecer la proteccion de la informacion clinica contenida en
el Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas, mediante el establecimiento de
mecanismos de supervision y fiscalizacion, la obligacion de notificar las vulneraciones de la
seguridad de la informacién, un régimen de infracciones y sanciones, la trazabilidad y
conservacion de los registros de acceso, y salvaguardas frente al tratamiento de la informacion
clinica destinada a investigacion; para lo cual modifica los articulos 6 y 7 e incorpora los articulos
9,10, 11, 12 y 13 a la Ley N° 30024, Ley que crea el Registro Nacional de Historias Clinicas
Electronicas.

Articulo 2. Modificacién de los articulos 6 y 7 de la Ley N° 30024

Modificanse los articulos 6 y 7 de la Ley N° 30024, Ley que crea el Registro Nacional de Historias
Clinicas Electronicas, en los términos siguientes:

“Articulo 6. Implementacion del Registro Nacional de Historias Clinicas Electrénicas

6.1 El Ministerio de Salud conduce y regula el proceso de implementacion del Registro
Nacional de Historias Clinicas Electrénicas, de acuerdo con la asignacién presupuestal que
se apruebe anualmente en los pliegos involucrados, segun corresponda y sin demandar
recursos adicionales al Tesoro Publico.

6.2 El Ministerio de Salud, los gobiernos regionales y los gobiernos locales promueven e
implementan progresivamente, conforme a su disponibilidad presupuestal, el uso de la
historia clinica electronica en los establecimientos de salud y en los servicios médicos de
apoyo de su jurisdiccion.

6.3 El Ministerio de Salud, en coordinacién con los gobiernos regionales y los gobiernos
locales, aprueba y publica un cronograma de implementacion progresiva con metas
verificables por nivel de atencién y por ambito territorial, elaborado de acuerdo con la
asignacion presupuestal correspondiente, la capacidad tecnologica y las condiciones de
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conectividad de cada ambito. El estado de avance del cronograma es informado
anualmente y de manera publica, bajo responsabilidad del funcionario competente.”

“Articulo 7. Confidencialidad del Registro Nacional de Historias Clinicas Electrénicas

Quienes intervengan en la gestion de la informacién contenida en el Registro Nacional de
Historias Clinicas Electronicas estan obligados a guardar confidencialidad respecto de esta,
de conformidad con el numeral 6 del articulo 2 de la Constitucién Politica del Pert y con la
Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales. Su incumplimiento genera
responsabilidad administrativa, civil o penal, segun corresponda, sin perjuicio de la
aplicacién del régimen de infracciones y sanciones previsto en el articulo 11 de la presente
Ley.”

Articulo 3. Incorporacion de los articulos 9, 10, 11,12y 13 a la Ley N° 30024

Incorpdranse los articulos 9, 10, 11, 12y 13 ala Ley N° 30024, Ley que crea el Registro Nacional
de Historias Clinicas Electrénicas, en los términos siguientes:

“Articulo 9. Supervisioén y fiscalizacion

9.1 La Autoridad Nacional de Proteccion de Datos Personales, en el ambito de las
competencias que le atribuye la Ley 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales,
supervisa y fiscaliza el cumplimiento de las disposiciones relativas al tratamiento y
proteccion de los datos personales contenidos en el Registro Nacional de Historias Clinicas
Electronicas.

La Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD), en el ambito de sus competencias,
supervisa y fiscaliza el cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley por parte de
los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo.

9.2 El Ministerio de Salud, en su condicion de autoridad rectora del sector salud, titular del
banco de datos y administrador del Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas,
ejerce las funciones de conduccion, regulacién, implementacion y acreditacion que le
corresponden conforme a la Ley 30024 y su reglamento, sin perjuicio de las competencias
de supervision y fiscalizacion atribuidas a la Autoridad Nacional de Proteccion de Datos
Personales y a SUSALUD.

9.3 El Ministerio de Salud publica anualmente, en su portal institucional, un informe sobre
la seguridad y el funcionamiento del Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas,
que incluye estadisticas agregadas y anonimizadas sobre los accesos, las autorizaciones
otorgadas por los pacientes y los incidentes de seguridad reportados. El incumplimiento de
esta obligacion y de la prevista en el numeral 6.3 genera responsabilidad funcional del
servidor o funcionario competente, conforme a la Ley N° 30057, Ley del Servicio Civil, y es
comunicado al érgano de control institucional para los fines correspondientes.”

“Articulo 10. Notificacion de las vulneraciones de la seguridad de la informacién
clinica
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10.1 El Ministerio de Salud, los establecimientos de salud del segundo y tercer nivel de
atencion, los establecimientos de salud privados de cualquier nivel, los servicios médicos
de apoyo, los encargados de tratamiento y cualquier ofra entidad, publica o privada, que
trate informacién del Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas, que tomen
conocimiento de una vulneracion de la seguridad que afecte la confidencialidad, integridad
o disponibilidad de la informacién clinica, la notifican a la Autoridad Nacional de Proteccion
de Datos Personales y a la Superintendencia Nacional de Salud dentro de las cuarenta y
ocho (48) horas de conocido el incidente. Cuando el incidente se produzca en el entorno
digital, se comunica ademas al Centro Nacional de Seguridad Digital. La obligacion subsiste
aun cuando el incidente haya sido subsanado internamente.

10.2 Los establecimientos de salud publicos del primer nivel de atencion cumplen la
obligacion del numeral 10.1 comunicando el incidente, dentro del mismo plazo, a la
Direccion Regional de Salud, Gerencia Regional de Salud o Direccion de Redes Integradas
de Salud de la que dependan. Efectuada dicha comunicacion, el establecimiento queda
liberado de la obligacion prevista en el numeral 10.1. La instancia receptora consolida la
informacién y efectua la notificacion a las autoridades competentes dentro de las
veinticuatro (24) horas siguientes; su omision constituye infracciobn a cargo de dicha
instancia conforme al articulo 11.

10.3 Cuando por causa no imputable al obligado, en particular, falta de conectividad, caso
fortuito o fuerza mayor debidamente acreditados, no sea posible notificar dentro del plazo,
la notificaciéon se efectia a la brevedad posible, indicando los motivos de la dilacion.
Acreditada objetivamente la causa no imputable, la demora no constituye infraccion.

10.4 Cuando la vulneracion pueda afectar los derechos del titular de la informacién clinica,
este es notificado por la entidad que generd o custodiaba la informacion dentro de las
cuarenta y ocho (48) horas de conocido el incidente. La notificacion describe, en lenguaje
sencillo y claro, la naturaleza de la vulneracion, sus posibles consecuencias, las medidas
adoptadas para mitigarla y las recomendaciones para que el titular proteja sus derechos.

10.5 Toda vulneracion de seguridad es documentada y registrada por la entidad obligada,
con indicacion de los hechos, sus efectos y las medidas adoptadas. Dicho registro se
conserva por un plazo no menor de cinco (5) afios y esta a disposicion de las autoridades
sefialadas en el articulo 9.

10.6 La notificacion se presenta a través de un canal tnico habilitado conjuntamente por
las autoridades sefialadas en el articulo 9. La autoridad que la reciba la traslada a la otra
dentro de las veinticuatro (24) horas, sin que sea exigible al obligado una comunicacion
adicional. Los plazos establecidos en el presente articulo se aplican sin perjuicio de los
plazos menores que disponga la normativa sobre proteccion de datos personales. El
reglamento establece el contenido minimo, los canales y el procedimiento de las
notificaciones, asi como formatos estandarizados de uso gratuito.”

“Articulo 11. Infracciones y sanciones
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11.1 Constituyen infracciones a la presente Ley las siguientes conductas, sin perjuicio de
que el reglamento precise su contenido y establezca las reglas para su graduacion, de
conformidad con los principios de legalidad y tipicidad:

a) El acceso no autorizado a la informacién clinica.
b) Su uso, revelacion o transferencia indebidos.

¢) Su empleo con fines comerciales, financieros o econémicos u otros ajenos a los
previstos en la presente Ley y en el articulo 3 de la Ley N° 31750.

d) La omision de notificar las vulneraciones de la seguridad de la informacion clinica
conforme al articulo 10.

e) El incumplimiento de las medidas de seguridad exigibles.

f) La supresion, alteracion o no conservacion de los registros de acceso previstos en
el articulo 13.

g) La reidentificacion del titular de la informacion clinica anonimizada o seudonimizada.

11.2 Las infracciones se clasifican en leves, graves y muy graves, atendiendo a la
naturaleza de la informaciéon afectada, al numero de titulares involucrados, a la
intencionalidad y al perjuicio causado. En todos los casos son infracciones muy graves las
previstas en los literales c) y g) del numeral 11.1, asi como la revelacion no autorizada de
informacién clinica sensible.

11.3 La sancion de multa se impone conforme a la escala prevista en el articulo 39 de la
Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales, o la norma que la sustituya, segun
la gravedad de la infraccion. Tratandose de entidades publicas, la determinaciéon de
responsabilidad y la aplicacion de las consecuencias administrativas se sujetan al régimen
de responsabilidad administrativa disciplinaria y funcional que resulte aplicable.

La autoridad competente puede imponer las medidas correctivas que correspondan y,
tratandose de establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, las medidas
administrativas previstas en la normativa sectorial. Todo ello sin perjuicio de la
responsabilidad civil o penal a que hubiere lugar y de la indemnizacién que corresponda al
titular afectado.

11.4 La potestad sancionadora es ejercida por la Autoridad Nacional de Proteccion de
Datos Personales respecto de las infracciones relacionadas con el tratamiento y proteccion
de datos personales, conforme a la Ley 29733, y por la Superintendencia Nacional de Salud
respecto de las infracciones vinculadas al cumplimiento de las obligaciones sectoriales por
parte de los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, conforme a sus
respectivas competencias.

El ejercicio de la potestad sancionadora se sujeta a los principios y garantias del
procedimiento administrativo sancionador previstos en el Texto Unico Ordenado de la Ley
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.
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11.5 Cuando una misma conducta pudiera encontrarse comprendida en el ambito de
competencia sancionadora de la Autoridad Nacional de Proteccion de Datos Personales y
de la Superintendencia Nacional de Salud, ambas autoridades coordinan previamente el
ejercicio de sus competencias a fin de evitar la duplicidad de procedimientos y sanciones.
Cuando exista identidad de sujeto, hecho y fundamento, se aplica el principio de non bis in
idem conforme al Texto Unico Ordenado de la Ley 27444.

11.6 Cuando la infraccion sea cometida por una entidad publica, la Autoridad Nacional de
Proteccion de Datos Personales dicta las medidas correctivas que correspondan y
comunica los hechos al titular del pliego y al érgano de control institucional, para la
determinacién de la responsabilidad administrativa disciplinaria y funcional del personal
involucrado, conforme a la Ley N° 30057, Ley del Servicio Civil, y a la Ley N° 27815, Ley
del Cédigo de Etica de la Funcién Publica, sin perjuicio de la multa que resulte aplicable.

11.7 Tratandose de infracciones leves o graves cometidas por establecimientos de salud
que acrediten objetivamente limitaciones de conectividad, infraestructura o capacidad
tecnologica que hayan impedido el cumplimiento de la obligacion, la autoridad dicta en
primer lugar una medida correctiva con plazo razonable de subsanacién y brinda la
orientacion técnica necesaria. La multa procede tnicamente si la medida correctiva no es
cumplida dentro del plazo otorgado o si concurre reincidencia. Lo dispuesto en el presente
numeral no es aplicable a las infracciones muy graves sefialadas en el numeral 11.2.

11.8 La notificacién oportuna del incidente conforme al articulo 10 constituye circunstancia
atenuante en la graduacion de la sancion, a fin de no desincentivar el reporte.

11.9 La fiscalizaciéon se ejerce bajo un enfoque basado en riesgo, priorizando los
tratamientos de mayor volumen o mayor sensibilidad y los incidentes con afectacion
efectiva de derechos. Las autoridades aprueban y publican anualmente sus criterios de
priorizacion.

11.10 El reglamento desarrolla y especifica las conductas infractoras, asi como establece
los criterios para su graduacion dentro de la clasificacion establecida en el numeral 11.2,
sin que dicha especificacion o graduacién pueda modificar la calificacion de muy graves
establecida por la presente Ley.”

“Articulo 12. Tratamiento de la informacién clinica con fines de investigaciéon y
prohibicion de reidentificacion

12.1 La informacién clinica que se entregue o ponga a disposicion de instituciones
académicas publicas o privadas y de entidades del sector privado conforme al segundo
parrafo del numeral 2.1 del articulo 2 y al literal f) del articulo 4 de la presente Ley solo
puede tratarse con fines de investigacion cientifica, conforme al procedimiento que
establezca el reglamento, y bajo ninguna circunstancia con fines comerciales, financieros
0 econbémicos.
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12.2 Con caracter previo a su entrega o puesta a disposicion, la informacién clinica es
sometida a un procedimiento de anonimizacion en los términos del numeral 14 del articulo
2 de la Ley N° 29733, de modo que resulte irreversible y no permita identificar ni hacer
identificable al titular. No es suficiente la aplicacion de un procedimiento de disociacion
reversible.

12.3 Excepcionalmente, en los estudios longitudinales, de cohortes o de seguimiento que
requieran vincular en el tiempo los datos de un mismo titular, procede la seudonimizacion
en lugar de la anonimizacién, unicamente cuando resulte estrictamente necesaria para
alcanzar la finalidad de investigacién y siempre que concurran las siguientes condiciones:

a) El protocolo de investigaciéon cuente con aprobaciéon de un Comité de Etica en
Investigacioén acreditado por el Instituto Nacional de Salud;

b) La clave o tabla de correspondencia que permite la reversion se conserve bajo custodia
exclusiva del Ministerio de Salud, separada de la informacién entregada, y no sea
entregada al investigador en ninguna circunstancia; y

c) El investigador asuma por escrito la obligacion de no intentar la reidentificacion y de
suprimir la informacién al concluir el estudio, en los términos que establezca el reglamento.

12.4 Los estandares técnicos de anonimizacion y seudonimizacion, asi como los controles
de reevaluacion periddica del riesgo de reidentificacion, son aprobados por el Ministerio de
Salud con opinién previa de la Autoridad Nacional de Proteccion de Datos Personales.

12.5 Prohibese a toda persona, natural o juridica, publica o privada, todo intento de
reidentificacion del titular de la informacién clinica anonimizada o seudonimizada. Esta
conducta se sanciona como infraccion muy grave conforme al articulo 11 de la presente
Ley, sin perjuicio de la responsabilidad civil y penal correspondiente.”

“Articulo 13. Trazabilidad y conservacion de los registros de acceso

13.1 Todo acceso a la informacidn clinica contenida en las historias clinicas electrénicas o
en el Registro Nacional de Historias Clinicas Electrbnicas genera, de manera automatica e
inalterable, un registro que consigna la fecha y hora del acceso, el establecimiento de salud
0 servicio médico de apoyo desde el que se realizd, el profesional de la salud que accedid,
la autorizacion que lo habilité y las caracteristicas de la informacion accedida.

13.2 Los registros a que se refiere el numeral 13.1 se conservan por un plazo no menor de
cinco (5) afios y no pueden ser suprimidos ni alterados durante dicho periodo.

13.3 El paciente, o su representante legal, accede a dichos registros de manera gratuita,
en linea y sin necesidad de expresion de causa, conforme a la Quinta Disposicion
Complementaria Final de la presente Ley.

13.4 Las obligaciones del presente articulo son exigibles a los establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo que cuenten con un sistema de informacion de historias clinicas
electrénicas implementado, conforme al cronograma a que se refiere el numeral 6.3 y a los
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plazos de adecuacion previstos en la Disposicién Complementaria Transitoria Unica. Su
incumplimiento constituye infraccion conforme al articulo 11.”

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA. Adecuacioén del reglamento. En un plazo maximo de noventa (90) dias calendario,
contado a partir del dia siguiente de la publicacién de la presente Ley, el Poder Ejecutivo adecua
el Reglamento de la Ley N° 30024, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2017-SA y sus
modificatorias, a lo dispuesto en la presente Ley.

SEGUNDA. Financiamiento. La implementacion de la presente Ley se realiza de manera
progresiva con cargo a los presupuestos institucionales de las entidades involucradas y de
acuerdo con la disponibilidad presupuestal, en el marco de las leyes anuales de presupuesto,
sin que la presente Ley autorice por si misma transferencias, habilitaciones o recursos
adicionales con cargo al Tesoro Publico. Las obligaciones de notificacion de incidentes,
documentaciéon y trazabilidad se implementan progresivamente conforme al cronograma
establecido en la presente Ley y su reglamento.

TERCERA. Acompanamiento técnico y gradualidad. ElI Ministerio de Salud, la
Superintendencia Nacional de Salud y la Autoridad Nacional de Proteccién de Datos Personales
aprueban y ponen a disposicién, de manera gratuita, protocolos modelo de gestién de incidentes,
formatos estandarizados de notificacion y lineamientos de trazabilidad, y desarrollan acciones
de asistencia técnica y capacitacién dirigidas prioritariamente a los establecimientos de salud
del primer nivel de atencién, sean publicos o privados, en el marco de sus competencias y con
cargo a sus presupuestos institucionales, sin demandar recursos adicionales al Tesoro Publico.
Durante los primeros doce (12) meses contados desde que las obligaciones resulten exigibles,
las infracciones leves dan lugar Unicamente a amonestaciéon y medida correctiva.

CUARTA. Vigencia. La presente Ley entra en vigencia al dia siguiente de su publicacién en el
diario oficial EI Peruano. Las obligaciones previstas en los articulos 10, 11 y 13 son exigibles a
partir de la entrada en vigencia de la adecuacion reglamentaria a que se refiere la Primera
Disposicion Complementaria Final y conforme a los plazos escalonados de la Disposicion
Complementaria Transitoria Unica.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

UNICA. Adecuacién escalonada de los sistemas de informacién. Los establecimientos de
salud y los servicios médicos de apoyo que cuenten con sistemas de informacion de historias
clinicas electronicas adecuan sus mecanismos de seguridad, de trazabilidad de accesos y de
notificacion de vulneraciones a lo establecido en la presente Ley, conforme al siguiente
escalonamiento, contado a partir de la vigencia de su reglamento:

a) El Ministerio de Salud, los establecimientos de salud del tercer nivel de atencién y los
establecimientos de salud privados del segundo y tercer nivel de atencién, dentro de ciento
ochenta (180) dias calendario;
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b) Los establecimientos de salud publicos del segundo nivel de atencién, los establecimientos
de salud privados del primer nivel de atencion y los servicios médicos de apoyo, dentro de
trescientos sesenta y cinco (365) dias calendario; y

c) Los establecimientos de salud publicos del primer nivel de atencién, dentro de dos (2) afios o
en la oportunidad en que implementen su sistema de informacion de historias clinicas
electrénicas.

Los plazos previstos en los literales precedentes podran ser objeto de adecuacion progresiva
mediante cronograma técnico aprobado por el Ministerio de Salud, cuando se acrediten
objetivamente brechas de conectividad, infraestructura o capacidad tecnolégica que
imposibiliten su cumplimiento, sin exceder los plazos maximos establecidos en la presente
disposicion, salvo que una norma posterior disponga lo contrario.

Lima, 2 de septiembre de 2026
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EXPOSICION DE MOTIVOS

I. Planteamiento del problema publico

La Ley N° 30024 cre¢ el Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas (RENHICE) como
la infraestructura tecnolégica especializada que permite el acceso, autorizado por el paciente o
su representante legal, a la informacién clinica contenida en las historias clinicas electronicas.
Dicha ley fue modificada por el Decreto Legislativo N° 1306 (2016) y por la Ley N° 31750 (2023),
y reglamentada mediante el Decreto Supremo N° 009-2017-SA, a su vez modificado por el
Decreto Supremo N° 020-2025-SA.

La informacién contenida en la historia clinica electrénica constituye, por su naturaleza, un dato
personal sensible en los términos del numeral 5 del articulo 2 de la Ley N° 29733, Ley de
Proteccion de Datos Personales. Su tratamiento indebido lesiona de manera directa el derecho
fundamental a la intimidad y a la autodeterminacion informativa reconocido en el numeral 6 del
articulo 2 de la Constitucion Politica del Peru, asi como el derecho a la salud consagrado en su
articulo 7.

Del analisis de la Ley N°30024 y de sus normas modificatorias se advierte que el ordenamiento
vigente reconoce con suficiencia los derechos del paciente (acceso irrestricto, autorizacion
expresa, seguimiento de accesos y subsanacion de datos), pero adolece de un déficit estructural
en los mecanismos que garantizan su cumplimiento y sancionan su vulneracion. En concreto:

a) Ausencia de un régimen de infracciones y sanciones propio.

El articulo 7 y la Séptima Disposiciéon Complementaria Final de la Ley N°30024 se limitan
a invocar de manera genérica la “responsabilidad administrativa, civil o penal”, remitiendo
su determinacion a la Ley N° 29733 y a la Ley N° 26842. La Ley N° 30024 no tipifica una
sola infraccién, no establece una escala de sanciones ni una autoridad instructora, pese
a tratarse de datos sensibles cuya afectacion reviste especial gravedad.

b) Falta de una autoridad de fiscalizacion articulada en la ley.

El Ministerio de Salud concentra simultaneamente la titularidad de la base de datos, la
administracién del RENHICE vy la acreditacion de los sistemas de informacion (articulos
2.2, 5.1y 5.2), sin que la ley articule un mecanismo de supervision independiente. Si
bien la Superintendencia Nacional de Salud (Susalud) ejerce potestad sancionadora
sobre los establecimientos de salud y la Autoridad Nacional de Proteccién de Datos
Personales sobre el tratamiento de datos personales, la Ley N° 30024 no las menciona
ni delimita su intervencion, lo que genera dispersion e inseguridad juridica.

c) Inexistencia de la obligacion de notificar vulneraciones de seguridad (brechas de datos).



s _}’ i MARIA LUISA SILUPU INGA
= H =
.HIDD M DQIED, Diputada de 1la Republica
CAMARA . .
DIPUTADOS 2018-2027 Decenio de la Igualdad de Oportunidades para

Mujeres y Hombres”

La ley obliga a garantizar la confidencialidad, integridad y disponibilidad de la
informacion, pero no impone el debe de comunicar los incidentes de seguridad a la
autoridad competente ni al paciente afectado. En un contexto de creciente exposicion a
ciberataques contra infraestructuras sanitarias, esta omision impide la reaccion oportuna
y el ejercicio efectivo de los derechos del titular.

d) Salvaguardas insuficientes frente al uso secundario de la informacion.

La Ley N°31750 habilité el acceso a la “informacion clinica disociada” con fines de
investigacion, incluso a entidades del sector privado, mediante la Plataforma Nacional de
Datos Abiertos. Aunque el reglamento fue adecuado por el Decreto Supremo N° 020-
2025-SA, la ley no fija con rango legal un estandar minimo de disociacién ni prohibe
expresamente la reidentificacién, riesgo especialmente sensible cuando la informacion
se transfiere fuera del ambito estricto de la atencién de salud.

Il. Evidencia que sustenta el problema

El déficit descrito no es tedrico, sino verificable en el propio texto de las normas vigentes y en su
contraste con el marco general de proteccion de datos personales.

En primer lugar, el nuevo Reglamento de la Ley N° 29733, aprobado por Decreto Supremo N°
016-2024-JUS y vigente desde el 30 de marzo de 2025, establece en su articulo 34 el deber de
notificar los incidentes de seguridad de datos personales a la Autoridad Nacional de Proteccién
de Datos Personales dentro de las cuarenta y ocho horas de tomado conocimiento, obligacién
que subsiste aun cuando el incidente haya sido resuelto internamente, y que se extiende a la
comunicacion al titular afectado y, en entornos digitales, al Centro Nacional de Seguridad Digital.
Ese estandar tiene rango reglamentario y alcance general, mientras que la ley especial que rige
el repositorio nacional de historias clinicas —esto es, el ambito donde se concentran los datos
sensibles de salud de la poblacion— guarda silencio. La consecuencia es que el sector sanitario
opera hoy sin un mandato legal expreso de reaccion ante brechas, pese a ser uno de los ambitos
de mayor exposicion a incidentes de seguridad de la informacion.

En segundo lugar, el Decreto Supremo N° 020-2025-SA, que adecud el Reglamento del
RENHICE a la Ley N° 31750, incorpord un titulo dedicado a la investigacion en salud y exige
que el acceso académico se realice sobre datos debidamente anonimizados, previa aprobacion
de un protocolo por un Comité de Etica acreditado por el Instituto Nacional de Salud. Se trata de
garantias correctas, pero establecidas por norma reglamentaria y, por tanto, modificables por el
propio Poder Ejecutivo mediante otro decreto supremo. Tratandose de una restriccion al derecho
fundamental a la proteccidon de datos personales, el numeral 13.2 del articulo 13 de la Ley N°
29733 exige que las limitaciones a su ejercicio se establezcan por ley.

En tercer lugar, y de manera decisiva, el Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas ha
entrado en fase de despliegue operativo. El Ministerio de Salud ha publicado los lineamientos
de interoperabilidad basados en los estandares internacionales HL7 y FHIR, ha realizado dos
ejercicios nacionales de validacion técnica —en junio de 2025 y en julio de 2026— con
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participacién de entidades publicas, privadas y mixtas, y ha dispuesto mediante la Resolucion
Ministerial N° 553-2025/MINSA el uso obligatorio del Sistema de Informacion de Historias
Clinicas Electrénicas en los establecimientos del primer nivel de atencién. La Séptima
Disposicion Complementaria Transitoria incorporada por el Decreto Supremo N° 020-2025-SA
fij6 en doce meses el plazo de implementacién del Registro. La informacion clinica, en
consecuencia, estd comenzando a circular entre establecimientos.

Este dato invierte la valoracién del problema. Mientras la informacion clinica permanecia
confinada en el establecimiento que la generaba, la superficie de exposicion era limitada y el
silencio de la ley resultaba tolerable. Desde el momento en que esa informacidén acompana al
paciente y se intercambia entre establecimientos de distintos niveles y de distinta titularidad,
cada punto de interconexién constituye un punto de acceso y un punto potencial de fuga. Las
garantias de trazabilidad, notificacion y responsabilidad deben estar operativas cuando la
informacion empieza a circular, y no después del primer incidente relevante.

Al mismo tiempo, el propio titular del sector Salud ha sefalado publicamente, en agosto de 2026,
que el cincuenta y cuatro por ciento de los siete mil cuatrocientos establecimientos de salud
administrados por el Ministerio de Salud no cuenta con acceso a internet y que los procesos del
sector operan de manera predominantemente manual. Este dato acredita la asimetria de
capacidades entre los distintos niveles de atencidn y explica por qué la presente iniciativa no
puede imponer obligaciones uniformes: un régimen que ignore esa brecha resultaria de
imposible cumplimiento en mas de la mitad del sistema publico y, lejos de proteger,
desincentivaria la digitalizacion.

En tercer lugar, existe una incoherencia terminoldégica que compromete la eficacia de la
proteccion. El numeral 15 del articulo 2 de la Ley N° 29733 define el procedimiento de disociacion
como reversible, mientras que el numeral 14 define el de anonimizacion como irreversible. La
Ley N° 31750 y la Ley N° 30024 emplean la expresion “informacion clinica disociada” para
referirse a la informacién entregada con fines de investigacion. Bajo la definicion legal vigente,
ello equivale a autorizar la entrega de informacion cuya reidentificacion es, por definicion,
posible.

lll. Objetivos generales y especificos
Objetivo general

e Fortalecer la proteccion de la informacién clinica contenida en el Registro Nacional de
Historias Clinicas Electronicas, dotando de exigibilidad efectiva a los derechos ya
reconocidos al paciente mediante mecanismos de supervision, fiscalizacion, trazabilidad
y sancion.

Objetivos especificos

e Atribuir la supervision y fiscalizaciéon del RENHICE a la Superintendencia Nacional de
Salud y a la Autoridad Nacional de Proteccion de Datos Personales, conforme a sus
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respectivas competencias, e incluir expresamente al Ministerio de Salud como sujeto
fiscalizado.

e [Establecer la obligacion de notificar las vulneraciones de la seguridad de la informacion
clinica dentro de las cuarenta y ocho horas, en concordancia con el estdndar general de
proteccion de datos personales, con una regla de canalizacion institucional para los
establecimientos publicos del primer nivel de atencion.

e Tipificar un régimen de infracciones y sanciones graduado en leves, graves y muy graves,
con autoridades sancionadoras identificadas, reglas de coordinacion entre ellas y un
tratamiento especifico para las entidades publicas.

e Garantizar la trazabilidad de los accesos Yy fijar un plazo legal minimo de conservacion
de los registros, de modo que el derecho de seguimiento reconocido en la Quinta
Disposicion Complementaria Final resulte materialmente ejercitable.

e Elevar a rango legal el estandar de anonimizacion aplicable a la informacién clinica
destinada a investigacion y prohibir expresamente la reidentificacion del titular.

IV. Fundamentacion de la iniciativa

La iniciativa no pretende alterar el disefio del RENHICE ni los derechos ya reconocidos al
paciente, sino dotarlos de exigibilidad efectiva, elevando a rango legal los mecanismos de
fiscalizacién, el régimen de infracciones y sanciones, la notificacion de vulneraciones de
seguridad y las salvaguardas frente a la reidentificacion de la informacién disociada, en armonia
con la Ley N° 29733 y con las competencias de la Superintendencia Nacional de Salud.

V. Antecedentes legislativos, investigaciones y fuentes utilizadas

Constituyen el marco de referencia directo de la presente iniciativa: la Ley N° 30024, Ley que
crea el Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas; el Decreto Legislativo N° 1306, que
modificoé sus articulos 2 y 3 y sus Disposiciones Complementarias Finales Cuarta y Quinta; la
Ley N° 31750, que modificé sus articulos 2 y 4 e incorporé el literal g) del articulo 4; el Decreto
Supremo N° 009-2017-SA, que aprueba su Reglamento; y el Decreto Supremo N° 020-2025-
SA, que lo modifica.

En materia de proteccion de datos personales se han considerado la Ley N° 29733, Ley de
Proteccion de Datos Personales, en particular sus articulos 2, 13, 16, 32, 33, 38 y 39; y su
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2024-JUS, en particular su articulo 34. En
materia de competencias sectoriales se ha considerado el marco de la Superintendencia
Nacional de Salud y la Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Se han considerado igualmente las normas sectoriales que acreditan la existencia de
capacidades institucionales sobre las cuales se apoya la presente iniciativa: la Resolucion
Ministerial N° 164-2025/MINSA, que aprueba la directiva administrativa del proceso de
acreditacion de los Sistemas de Informacion de Historias Clinicas Electrénicas —de modo que
la suspension o cancelacion de la acreditacion prevista en el numeral 11.3 recae sobre un
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procedimiento ya existente y reglamentado—; la Resolucion Ministerial N° 673-2025/MINSA, que
aprueba el Documento de Seguridad del Sistema de Informacion de Historias Clinicas
Electronicas del Ministerio de Salud; la Resolucion Ministerial N° 553-2025/MINSA, sobre uso
obligatorio del referido sistema en el primer nivel de atencion; y la Resolucion Ministerial N° 647-
2026/MINSA, sobre disposiciones para su implementacion.

Revisado el sistema de seguimiento de proposiciones legislativas, no se ha identificado iniciativa
en tramite que verse especificamente sobre el fortalecimiento del régimen de supervision,
fiscalizacién, sanciones, trazabilidad de accesos y notificacion de vulneraciones de seguridad
del Registro Nacional de Historias Clinicas Electronicas. La presente propuesta no reproduce
total ni parcialmente iniciativas de terceros y las fuentes normativas y doctrinarias empleadas se
consignan expresamente.

Se deja constancia de que, conforme al numeral 11 del articulo 33 de la Ley N° 29733,
corresponde solicitar la opinién técnica de la Autoridad Nacional de Proteccion de Datos
Personales sobre la presente iniciativa, la cual tiene caracter vinculante por referirse a materia
de datos personales.

VI. Sectores comprendidos

La iniciativa comprende al sector Salud —Ministerio de Salud, gobiernos regionales,
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo publicos, privados y mixtos, y
Superintendencia Nacional de Salud— vy al sector Justicia y Derechos Humanos, a través de la
Autoridad Nacional de Protecciéon de Datos Personales. Comprende, asimismo, en calidad de
destinatarios de la proteccion, a los pacientes o usuarios de salud y a sus representantes legales,
y, en calidad de sujetos obligados, a las instituciones académicas publicas y privadas y a las
entidades del sector privado que accedan a informacién clinica con fines de investigaciéon
cientifica.

VII. Efecto de la vigencia de la norma sobre la legislaciéon nacional

La presente iniciativa modifica los articulos 6 y 7 e incorpora los articulos 9, 10, 11,12y 13 ala
Ley N° 30024. No deroga disposicion alguna de dicha ley ni afecta los derechos ya reconocidos
al paciente o a su representante legal. Se integra de manera complementaria con la Ley N°
29733, con la Ley N° 26842 y con el marco competencial de la Superintendencia Nacional de
Salud, sin generar antinomias. La adecuacion del Reglamento aprobado por Decreto Supremo
N° 009-2017-SA queda a cargo del Poder Ejecutivo dentro del plazo previsto en la Primera
Disposicion Complementaria Final.

VIII. Analisis costo-beneficio
Actores y grupos de interés comprendidos.

e Pacientes y usuarios de salud: beneficiarios directos. Obtienen exigibilidad de derechos
ya reconocidos, informacién oportuna ante incidentes y verificacion efectiva de los
accesos a su informacién clinica.

13
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e Ministerio de Salud: asume obligaciones de cronograma, rendicion de cuentas anual,
notificacion de incidentes y aprobacién de estandares de anonimizacion; queda sujeto a
fiscalizacion externa.

e Establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, publicos y privados: asumen
obligaciones de notificacién, documentacion y trazabilidad, y quedan expuestos a un
régimen sancionador identificado.

e Superintendencia Nacional de Salud y Autoridad Nacional de Proteccion de Datos
Personales: ejercen funciones de supervision y sancion dentro de sus competencias
vigentes.

e |Instituciones académicas y entidades privadas de investigacidon: acceden a informacion
sujeta a un estandar de anonimizacion mas exigente y a la prohibicion expresa de
reidentificacion.

Efectos monetarios.

La iniciativa no genera costo adicional al erario nacional. La fiscalizacién y la potestad
sancionadora se atribuyen a entidades ya existentes y presupuestadas, que las ejerceran dentro
de sus competencias vigentes, sin requerir la creacion de organismos, plazas ni pliegos. Las
obligaciones de notificacion, trazabilidad y rendicibn de cuentas se cumplen con la
infraestructura tecnoldgica y los recursos institucionales existentes, y en buena medida
corresponden a capacidades ya exigidas por el articulo 34 del Reglamento de la Ley N° 29733
y por la Séptima Disposicion Complementaria Final de la Ley N° 30024. Las multas que se
impongan constituyen ingresos de las entidades fiscalizadoras conforme a su normativa. La
clausula de no demanda de recursos adicionales al Tesoro Publico del numeral 6.1 se conserva
sin variacion.

Efectos no monetarios.

Se garantiza la exigibilidad efectiva de los derechos del paciente sobre sus datos de salud; se
disuade el acceso, uso o revelacion indebidos de informacion clinica sensible; se establece un
mecanismo de reaccion oportuna ante incidentes de seguridad, alineado con el estandar general
de proteccidén de datos personales; se dota de soporte material al derecho de seguimiento de
accesos; y se refuerza la confianza ciudadana en el RENHICE, condicion indispensable para su
implementacion progresiva. El impacto de la iniciativa resulta, por tanto, favorable.

Impacto presupuestal y ambiental.

La iniciativa no irroga gasto publico adicional ni contiene propuestas de creacion o aumento de
gasto, en observancia del literal a) del articulo 107 del Reglamento de la Camara de Diputados.
Por su naturaleza, la propuesta no genera incidencia ambiental.

IX. Vinculaciéon con las Politicas de Estado del Acuerdo Nacional

La iniciativa se vincula con la Politica de Estado 13, “Acceso universal a los servicios de salud y
a la seguridad social”’, en cuanto la continuidad y calidad de la atencion dependen de la
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disponibilidad segura de la informacion clinica; con la Politica de Estado 35, “Sociedad de la
informacion y sociedad del conocimiento”, en cuanto promueve el uso confiable de tecnologias
de informacién en el sector salud; y con la Politica de Estado 24, “Afirmacién de un Estado
eficiente y transparente”, en cuanto incorpora mecanismos de rendicion de cuentas y control
sobre el tratamiento de informacién publica sensible.

X. Limitaciones y riesgos de la propuesta

La iniciativa reconoce expresamente las tensiones que su aplicacion puede generar y las
medidas previstas para atenuarlas.

Riesgo de desincentivo a la digitalizacion. Un régimen sancionador aplicado sobre
establecimientos con capacidades desiguales puede inducir a la permanencia en soporte
papel. Se atiende mediante la gradualidad sancionadora del numeral 11.7, la adecuacion
escalonada de la Disposiciéon Complementaria Transitoria Unica, la limitacién de las
infracciones leves a amonestacion durante los primeros doce meses, el atenuante por
notificacion oportuna del numeral 11.8 y el acompafiamiento técnico de la Tercera
Disposicion Complementaria Final.

Riesgo de inviabilidad operativa del plazo de notificacion. Se atiende mediante la
redistribucion de la carga prevista en el numeral 10.2, la clausula de causa no imputable
del numeral 10.3 y la provision gratuita de formatos estandarizados.

Riesgo de duplicidad regulatoria. La concurrencia de dos autoridades sancionadoras se
atenua mediante el canal unico de notificacion del numeral 10.6, la regla de prevencion
del numeral 11.5 y la prohibicién de requerir dos veces la misma informacion.

Riesgo de afectacion a la investigacion en salud. Se atiende mediante la excepcion de
seudonimizacién del numeral 12.3, que preserva la trazabilidad longitudinal sin exponer
la identidad del titular.

Limitacién en la capacidad efectiva de fiscalizacion. La propuesta no crea nuevos
organismos ni plazas, por lo que la intensidad del control dependera de la capacidad
institucional existente. Se atiende mediante el enfoque basado en riesgo del numeral
11.10, que obliga a priorizar y a publicar los criterios de priorizacion, y mediante la
habilitacion del articulo 36 de la Ley N° 29733, que destina los montos recaudados por
multas al financiamiento de las operaciones de la autoridad. Se deja constancia de que
la eficacia plena del régimen supone un fortalecimiento institucional que excede el
alcance de una iniciativa legislativa sin iniciativa de gasto.

Limitacién derivada del marco presupuestal. Conforme al literal a) del articulo 107 del
Reglamento de la Camara de Diputados, la iniciativa no puede crear ni aumentar gasto
publico. Por ello las obligaciones se han disefiado sobre capacidades ya exigibles por el
Reglamento de la Ley N° 29733 y por la Séptima Disposicion Complementaria Final de
la Ley N° 30024, y su despliegue se sujeta al cronograma presupuestado del numeral
6.3.
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