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EDITORIAL

LA SECRETARIA DE GOBIERNO DE SALUD DE LA NACION REGULA EL
ACCESO A LOS DATOS DE SALUD CON FINES DE INVESTIGACION

The Nation Health Government Secretariat Regulates Access to Health Data for Research Purposes
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a Secretaria de Gobierno de Salud (SGS), a través de

sus direcciones, programas, institutos y organismos

descentralizados, recopila grandes cantidades
de datos de salud que resultan de suma utilidad para
la definicién de politicas publicas pero que muchas
veces es desaprovechada. A fin de revertir esta situacion
este organismo publico acaba de aprobar mediante la
Resolucion 1442/2019 el procedimiento que regula
la solicitud y el acceso a datos sanitarios con fines de
investigacion en salud registrados en la Secretarfa y en sus
institutos y organismos descentralizados'. La norma tiene
como objetivo la promocién del uso secundario de datos
de salud registrados en el dmbito de la Secretarfa y que
redunden en beneficios para la salud publica.

En las ultimas décadas la tecnologia digital ha
permitido almacenar una enorme cantidad de datos en
soportes electronicos. Recientemente los avances en
el almacenamiento y andlisis de datos por medio de
“inteligencia artificial/aumentada” (del inglés artificial/
augmented intelligence) ha hecho posible el anélisis
de bases de datos enormes y complejas. El sector de
la salud se encuentra al comienzo de la transformacion
digital y, particularmente en Argentina, se observan distintos
niveles de implementacién. El uso de datos sanitarios para
generar nuevos conocimientos y pruebas sobre la salud
a fin de prestar servicios a su poblacion y mejorar los
niveles de atencion sanitaria es una realidad en muchos
paises. Ademads, se estd comenzando a compartir esta
informacion entre distintos pafses con el propdsito de
maximizar los resultados. Este tipo de andlisis se han
convertido en un importante insumo para los responsables
de la formulacion de politicas publicas y se considera que
la utilizacion de estrategias digitales es una estrategia critica
de fortalecimiento de los sistemas de salud para ayudar a
alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible? y las metas
de Cobertura Universal de Salud?.

La utilizacion de datos existentes para responder
preguntas de investigacion distintas de la que origind su

recoleccion se conoce como Andlisis Secundario de Datos.
Si bien tanto los datos como la tecnologfa estan disponibles
para realizar estos andlisis, existen desafios éticos, sociales y
politicos que deben ser considerados a la hora de recopilar,
cotejar, analizar, y utilizar informacién sobre la salud con
fines distintos de aquellos con los que se recabd. Entre
las potencialidades de los estudios que utilizan los datos
existentes se encuentran la velocidad para el procesamiento
de informacion ya recolectada, la combinacion de fuentes
de datos diversos para realizar andlisis poblacionales, y
la posibilidad de integrar estudios de diferentes paises y
obtener conclusiones Utiles para la region.

Sin embargo, es necesario tener en cuenta que la
informacién sobre la salud de las personas requiere un
nivel de proteccion especialmente elevado, para preservar
la privacidad e intimidad de las personas ya que el uso de
esta informacion sin las salvaguardas necesarias puede
derivar en dafios para los pacientes como, por ejemplo,
el robo de identidad o la discriminacion potencial en el
empleo o en las coberturas de seguros. En Argentina
el uso de la informacién personal estd regulado por la
Ley N° 25.326 de Proteccion de los Datos Personales?,
la cual garantiza la proteccion de los datos personales
almacenados en archivos, registros, bancos de datos u
otros medios técnicos de tratamiento de datos, ya sean
publicos o privados garantizando la privacidad de las
personas, asi como el acceso a la informacion registrada
sobre ellas. Esta ley permite el uso de datos de salud
por parte de las organizaciones gubernamentales para el
disefio e implementacién de politicas de salud publica y
la planificacion de servicios, en situaciones de emergencia
sanitaria, o para estudios epidemiolégicos, en tanto se
preserve la identidad de los titulares de los datos mediante
mecanismos de disociacién adecuados.

En particular, la normativa de la SGS clasifica la
informacion en salud en: datos no vinculados a aquellos
que no pueden identificar a persona determinada o
determinable; datos agregados a aquellos que corresponde
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a conjuntos de datos agrupados; por datos disociados
a aquellos que pueden haber estado originalmente
vinculados y luego tratados de manera que la informacién
obtenida no pueda asociarse a una persona determinada
o determinable. Si bien en la SGS no existe un repositorio
centralizado de esta informacion, los responsables de los
archivos de datos podran proporcionarlos con propdsitos
de investigacion, siempre y cuando sea conforme a la Ley
de Proteccién de los Datos Personales. Los investigadores
podran solicitar acceso a los registros sanitarios o bases de
datos de la Secretarfa que contengan datos no vinculados
y/o datos agregados siempre que hayan sido disociados de
manera que no permitan identificar a persona determinada
o determinable.

Comité de Acceso a Datos
La Secretaria de Gobierno de Salud, ademés de tener
la responsabilidad de garantizar el acceso de los
investigadores a los datos de salud, tiene la obligacién
de proteger los derechos de los titulares de esos datos.
Para cumplir con esta responsabilidad, la resolucion crea
el Comité de Acceso a Datos cuya funcién es procesar
las solicitudes de acceso a datos de salud con fines de
investigacion. El comité estd integrado por representantes
de la Direccion de Investigacion para la Salud, la Direccién
Nacional de Sistemas de Informacién en Salud vy la
Direccién de Estadisticas e Informacién de Salud, todas
dependientes de la Secretarfa.

Al'iniciar del proceso, el comité evaluara que la solicitud
cumpla con tres requisitos:

1) Que sea presentada por medio de una nota
solicitando los datos requeridos, detallando los motivos

y el uso que se le dard a los mismos. En esta nota, que
tendré el valor de declaracion jurada, el investigador se
comprometerd a: usar la informacién sélo para los fines
expresados, a no cederla a terceros, a almacenar los datos
en forma segura y a dar cumplimiento a la Guia para
Investigacién en Seres Humanos, aprobada por Resolucion
1480/2011°>.

2) Que presente el protocolo del proyecto de
investigacion en el cual se basa la solicitud.

3) Que presente un certificado de aprobacién por parte
de un comité de ética de investigacion institucional.

A continuacion, el equipo de metodologia de la DIS
evaluard la pertinencia del proyecto de investigacion vy,
adicionalmente, podréa solicitar asesoramiento al Comité de
Etica en Investigacidn de la propia direccién, a expertos y/o
a cualquier otro organismo que asi lo requiera.Por Gltimo,
una vez obtenido el aval de la direccién, el proyecto se
elevara al Comité de Acceso de Datos que se expedird
acerca de la pertinencia y factibilidad de la solicitud. A estos
efectos, convocard al referente del drea responsable de los
datos solicitados. Asimismo, asesorara a dicha area sobre el
tratamiento de datos conforme a la Ley 25.326.

Por medio de esta resolucion, la Secretaria de Gobierno
de Salud se pone en consonancia con los gobiernos de
paises que ya poseen una reglamentacion sobre el acceso
a los datos en salud. Por otra parte, de esta manera se
cumple con el paradigma de Gobierno Abierto al posibilitar
el acceso de los investigadores a informacién generada por
las distintas dependencias de la Secretaria de Gobierno y, al
mismo tiempo, se preserva la privacidad de los participantes
al cumplir con lo establecido por la Ley de Proteccion de
los Datos Personales.
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