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Preparado por el personal de la Administración de Servicios y Recursos de Salud, conjuntamente con la oficina

del Procurador General, la Oficina para los Derechos Civiles, otras oficinas y dependencias dentro del

Departamento de Salud y Servicios Humanos de los EE.UU., Washington D.C. y especialistas en privacidad médica.





Esta guía de recursos se distribuye a los beneficiarios de la Ley de Emergencia Ryan White de Recursos
Generales para el SIDA (CARE, por sus siglas en inglés) y al personal de la Oficina de VIH/SIDA (HAB,
por sus siglas en inglés) de la Administración de Recursos y Servicios de Salud (HRSA, por sus siglas en
inglés) para ayudar a comprender los aspectos fundamentales de la Regla de Privacidad médica, y para
ayudar a los individuos o a las organizaciones regidas por dicha regla, a cumplir con la misma.

Introducción

El 14 de abril de 2003, se les exigió a la mayoría de las entidades sujetas a las nuevas Normas Federales para
la Privacidad de la Información Médica Personal Identificatoria (en lo sucesivo, la “Regla de Privacidad”)
cumplir con dicha regla. La Regla de Privacidad estableció nuevas responsabilidades y requisitos para los
casos en que determinados individuos y organizaciones usen o divulguen cierta información médica person-
al identificatoria .1 La Regla de Privacidad se sancionó de acuerdo con lo estipulado por la ley HIPAA (Ley
de Responsabilidad y Portabilidad del Seguro Médico) de 1996, y brinda nuevos derechos a los individuos en
relación con su propia información médica. La ley HIPAA es una ley que establece los requisitos federales
que regulan el mercado de seguros de salud, tales como limitar la capacidad de los aseguradores de salud de
negar cobertura basando la exclusión en condiciones preexistentes; también garantiza el derecho de acceder
a coberturas de seguro individual para ciertas personas que perdieron el acceso a una cobertura grupal.   

Otro aspecto de la ley HIPAA es un grupo de disposiciones, que se conocen conjuntamente como simplifi-
cación administrativa.  Estas disposiciones buscan mejorar la eficiencia y la eficacia del sistema de atención
médica, promoviendo el desarrollo de un sistema de información relacionado con la salud, mediante la
adopción de estándares para la transmisión electrónica de cierta información médica.  La ley HIPAA exige el
establecimiento de estándares uniformes para reclamos y otras transacciones financieras y administrativas,
además de la adopción de nuevos estándares de privacidad y seguridad para el manejo de cierta información
médica personal identificatoria. La Regla de Privacidad es una parte crítica de la simplificación administrati-
va.  El DHHS (Departamento de Salud y Servicios Humanos) emitió o está desarrollando una serie de
reglamentaciones para implementar varias disposiciones de la ley HIPAA para la simplificación administrati-
va. La Regla de Privacidad es sólo parte de este esfuerzo.

La Regla de Privacidad entró en vigencia el 14 de abril de 2003, y se aplica a los proveedores de salud que
están regidos por la Regla de Privacidad de la ley HIPAA, muchos planes de salud y centros de intercambio
de información médica. Los planes de salud pequeños (aquellos con ingresos anuales que no superan los
US$ 5 millones) cuentan con un año más para implementarla (hasta el 14 de abril de 2004). CFR 45
§164.534.  En conjunto, estas entidades (planes de salud, centros de intercambio de información médica y
proveedores de salud regidos por la ley) se conocen como entidades regidas. CFR 45 §160.103.  

Esta guía intenta resaltar disposiciones de la Regla de Privacidad que son especialmente relevantes para los
beneficiarios de la Ley Ryan White CARE.   Por lo tanto, es posible que se omitan algunas disposiciones de la
Regla de Privacidad.  La lectura de esta guía no debe sustituir la lectura del texto completo de la Regla.  Se
exhorta al personal de HAB y sus beneficiarios, a obtener y leer el texto completo de la Regla de Privacidad.   

1
Partes 160 y 164, incisos A y E de la CFR 45.
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Esta guía de recursos no debe considerarse como un asesoramiento legal. Al evaluar sus responsabili-
dades bajo la Regla de Privacidad, es posible que las entidades regidas deban consultar a un asesor legal
para poder cumplir con las mismas. 

En la OCR (Oficina para los Derechos Civiles) del DHHS, la delegación responsable por la imple-
mentación y el cumplimiento civil de la Regla de Privacidad, existe una compilación de las disposiciones
de la Regla de Privacidad de la ley HIPAA (actualizada en abril de 2003), la guía del DHHS y otros
recursos.  Esta información está disponible en:

www.hhs.gov/ocr/hipaa/

Para obtener datos históricos y otros antecedentes, así como información sobre otros aspectos de la sim-
plificación administrativa, la secretaría de Planificación y Evaluación (ASPE) del DHHS, mantiene un sitio
de Internet sobre la simplificación administrativa de la ley HIPAA.  Este sitio se encuentra en:
http://aspe.hhs.gov/admnsimp/index.shtml

Los centros del DHHS para los Servicios de Medicare y Medicaid (CMS) son responsables por la imple-
mentación y el cumplimiento del resto de las reglamentaciones de la simplificación administrativa de la
ley HIPAA, tales como la reglamentación de las normas de transacciones y seguridad.  La información
adicional sobre la simplificación administrativa de la ley HIPAA con relación a los CMS, está disponible
en:
www.cms.gov/hipaa/hipaa2

TEMAS CLAVE TRATADOS EN LA GUÍA DE RECURSOS

La guía describe las principales disposiciones de la Regla de Privacidad, y está

organizada alrededor de las respuestas a nueve preguntas fundamentales:

1. ¿Para quiénes rige la Regla de Privacidad?

2. ¿Qué información abarca la Regla de Privacidad?

3. ¿Qué derechos tienen los individuos con respecto a su información médica?

4. ¿Qué exige la Regla de Privacidad con respecto al uso y a la divulgación de 

información médica protegida?

5. ¿Qué información se permite divulgar sin la autorización del individuo?

6. ¿Cuánta información puede usarse y divulgarse?

7. ¿Cuál es el impacto de la Regla de Privacidad sobre la información que se com

parte con, o que se comunica a, la Oficina de VIH/SIDA (HAB) de HRSA?

8. ¿Qué medidas deben tomar las entidades regidas para cumplir con la

Regla de Privacidad? 

9. ¿Cómo se hace cumplir la Regla de Privacidad?
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1. ¿Para quienes rige la Regla de Privacidad?

La Regla de Privacidad se aplica a todos los planes de salud y centros de intercambio de información médica.
También es aplicable a los proveedores de atención médica que transmiten información médica en forma elec-
trónica, debido a transacciones financieras y administrativas (como por ejemplo, para el reclamo de pagos). Los
individuos y las organizaciones que deben cumplir con la Regla de Privacidad se conocen como entidades regi-

das. CFR 45 §160.103.

• Por lo general, un plan de salud incluye cualquier plan individual o grupal que provee atención médica,
o que paga por ella. El término abarca tanto a los planes privados como a los gubernamentales. Las
HMO (Organizaciones para el mantenimiento de la salud) y ciertos fondos comunes de alto riesgo se
encuentran regidos específicamente; así como también, la mayoría de los planes de beneficios médicos
para empleados. Sin embargo, de acuerdo con la Regla de Privacidad, los empleadores que auspician
planes médicos grupales no están regidos por la Regla de Privacidad.  [Los programas financiados por el
gobierno cuyo propósito principal es distinto al de brindar o pagar por el costo de la atención médica,
no son considerados planes de salud.]  Los programas financiados por el gobierno que tienen como
actividad principal la provisión directa de atención médica, el otorgar subsidios para la provisión directa
de atención médica o la financiación de la provisión directa de atención médica, tampoco son planes
médicos, aunque pueden cumplir con la definición de un proveedor de atención médica.  

- Por lo general, los beneficiarios de la Ley Ryan White CARE no son considerados planes médicos
(a menos que reciban financiamiento de otro origen y cumplan con la definición de un plan
médico).  Los beneficiarios de la Ley Ryan White CARE pueden ser proveedores de atención
médica regidos por la Regla de Privacidad.

• De acuerdo con la Regla de Privacidad, un centro de intercambio de información médica es una enti-
dad que interpreta información médica recibida de otras entidades, ya sea al, o a partir del formato
estándar requerido para ciertas transacciones electrónicas. Por ejemplo, un proveedor de atención médi-
ca puede enviar información de reclamos de pago a un centro de intercambio de información médica
para procesar dicha información a un formato estándar, a fin de presentarla ante un plan de salud.  

• La Regla de Privacidad también rige a los proveedores de atención médica que transmiten información
médica en forma electrónica, en relación con transacciones en las cuales la Secretaría de Salud ha
adoptado estos estándares.  

Los proveedores de atención médica son entidades regidas si cumplen con las partes de la prueba (con-
sulte las próximas páginas).   Más aún, algunos individuos y organizaciones pueden ser proveedores de
atención médica regidos por esta ley que no se consideran a sí mismos proveedores de atención médi-
ca.  Las definiciones de atención médica y de proveedor de atención médica en la Regla de Privacidad
son amplias.  Por ejemplo, los supervisores de casos pueden ser proveedores de atención médica regi-
dos por la ley, aún cuando no provean atención médica directa.

Por ejemplo, muchos beneficiarios de la ley Ryan White CARE, proveen servicios de atención médica y
presentan reclamos electrónicos a Medicaid, lo cual convierte a dicha organización en una entidad regida.
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PRUEBA EN 3 PARTES PARA PROVEEDORES DE ATENCIÓN MÉDICA
REGIDOS POR LA REGLA

Para determinar si un proveedor de atención médica está regido por la Regla de

Privacidad, conteste las siguientes preguntas:

1.  ¿Se considera que la persona o la organización es un proveedor de atención médica?  

Un proveedor de atención médica es cualquier persona u organización que suministra,

factura o cobra por brindar atención médica en el curso normal de sus funciones. La

atención médica definida por la Regla de Privacidad incluye: servicios preventivos, de

diagnóstico, terapéuticos y consejería de rehabilitación, evaluaciones y procedimientos

con respecto a la condición física o mental, o estado funcional de un individuo. También

incluye la venta o la entrega de medicamentos, dispositivos y equipos con receta. Así, la

expresión proveedor de atención médica, incluye a personas (como odontólogos y

podólogos) e instalaciones (como hospitales y clínicas). Incluye profesionales de línea

tradicional (tales como médicos, enfermeras y psicoterapeutas), así como proveedores

de medicinas alternativas (tales como homeópatas, acupunturistas y naturistas). El térmi-

no proveedor de atención médica abarca tanto a los proveedores de atención y servi-

cios (tal como los profesionales) y los proveedores de suministros médicos (tales como

farmacéuticos y proveedores de dispositivos para la audición). 

2.  ¿Realiza la persona u organización transacciones regidas por la Regla de Privacidad? 

Para estar comprendido dentro de la Regla de Privacidad, el proveedor de atención

médica debe transmitir información médica relacionada con alguna de las transac-

ciones en las cuales la Secretaría del DHHS ha adoptado estándares. A la fecha de la

emisión de esta guía, incluían:

(A) Los reclamos médicos o información equivalente;

(B) La inscripción y la baja en un plan médico;

(C) Los requisitos para ser admitido en un plan médico;

(D) Los pagos por atención médica y acuses de dichos pagos;

(E) Los pagos de primas de planes médicos;

(F) El estado de los reclamos por pago relacionados con la salud;

(G) Las certificaciones y autorizaciones de derivación; y 

(H) La coordinación de beneficios.

Y

3.  ¿Transmite la persona u organización información médica en forma electrónica en  

conexión con alguna de estas transacciones?

¿Realiza la persona u organización alguna de las transacciones enumeradas, usando

medios de  almacenamiento o de transmisión electrónica? (ver la CFR 45 §160.103 para

obtener la definición de medios electrónicos). Esto incluiría, sin que constituya un

límite, el Internet, una Intranet, un sistema de red privado, o la transmisión o el almace-

namiento usando cintas o discos magnéticos. ¿Hay algún tercero que transmita informa-

ción electrónicamente en representación de esa persona u organización? Cualquiera de

estas situaciones hará que el proveedor esté comprendido dentro de la Regla de

Privacidad.  Sin embargo, si el proveedor y su socio comercial sólo transmiten informa-

ción médica en relación con las transacciones regidas mencionadas más arriba, en papel

por fax o con voz por vía telefónica, el proveedor podría no estar regido debido a que

no transmitiría ninguna información médica en forma electrónica en relación con una

transacción regida.

Si todas las respuestas a las preguntas 1, 2 y 3 son AFIRMATIVAS, entonces el provee-

dor es una entidad regida. 
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RECOMENDACIONES

1) Obtenga una copia de la versión final de la Regla de Privacidad. Puede obtener

una copia gratis en la Oficina para los Derechos Civiles en:  www.hhs.gov/ocr/combine-
dregtext.pdf.    

2) Determine si usted o su organización son una entidad regida. Para establecerlo,

consulte en línea la “Herramienta para decidir si es una entidad regida” en el sitio

en Internet de la Oficina para los Derechos Civiles: www.hhs.gov/ocr/hipaa, o en el

sitio en Internet de los Centros para los Servicios de Medicare y Medicaid (CMS):

www.cms.hhs.gov/hipaa/hipaa2/support/tools/decisionsupport/default.asp 

3) Designe a una persona para que asuma la responsabilidad de garantizar el

cumplimiento de la Regla de Privacidad. 

4) Busque recursos gratis en línea y en otros lugares para estar lo más informa-

do posible. La Oficina para los Derechos Civiles del DHHS tiene varios recursos

disponibles en www.hhs.gov/ocr/hipaa. Las entidades regidas cuyas operaciones son

complejas o que den lugar a preguntas legales complicadas sobre cómo acatar

esta ley, deberían pensar en contratar un abogado o un consultor para que los

ayude a evaluar cuáles son sus responsabilidades frente a la Regla de Privacidad.  

2. ¿Qué información abarca la Regla
de Privacidad?

En general, la Regla de Privacidad abarca a la información médica protegida en cualquier formato que
sea transmitida o mantenida por una entidad regida (por ejemplo, la información oral, escrita y electróni-
ca). CFR 45 §160.103.

La Regla de Privacidad protege la información médica de los individuos vivos y fallecidos. Los registros
educativos regidos por la ley de Privacidad y de Derechos Educativos de la Familia, según su enmienda
20 U.S.C. 1232 g, están expresamente excluidos, al igual que los registros de empleo.

-  Una vez que una organización o una persona se convierte en una entidad regida, la información
médica personal identificatoria, que la entidad regida crea, mantiene o recibe, está sujeta a la
Regla de Privacidad (con ciertas excepciones, como se mencionó previamente). Incluyendo los
registros en papel.      

-  En la mayoría de los casos, las entidades regidas no pueden discriminar información por
pagador, y cumplir por ejemplo, con la Regla de Privacidad en relación a los clientes de
Medicaid y no hacerlo en relación con los clientes financiados por la ley CARE.

5



¿QUÉ ES LA INFORMACIÓN MÉDICA PROTEGIDA?

La información médica protegida es la información médica personal identificatoria, transmitida

o mantenida en cualquier forma o medio (incluso las comunicaciones orales, los registros en

papel y los registros electrónicos) por entidades regidas o por sus socios comerciales. Los

registros de educación y de empleo no se consideran información médica protegida.   

Los componentes fundamentales de la definición de información médica protegida [CFR 45 §160.103] son:

1.  Información médica

Por información médica se entiende, en su sentido más amplio, cualquier información

oral o grabada relativa al pasado, presente o futuro de la salud física o mental de un

individuo, la provisión de asistencia médica a un individuo, o los pagos por atención médi-

ca. Esta definición es suficientemente amplia para abarcar no sólo el registro médico

tradicional, sino también las notas personales del médico y la información sobre fac-

turación.  

2.  Personal identificatoria 

La información médica personal identificatoria es información médica que identifica o

que puede usarse aisladamente o en combinación con otra información, para identificar

al individuo. La información médica a la que se le quitan los datos identificatorios, no

está regida por la Regla de Privacidad. Una entidad regida puede eliminar la identifi-

cación de la información médica extrayendo los datos identificadores específicos. Para

ser considerada sin identificación, se deben eliminar al menos 18 identificadores, tales

como el nombre, el número del seguro social , el número de archivo médico y la direc-

ción. Más aún, la entidad regida no debe tener conocimiento real de que la información

remanente podría usarse para identificar al individuo. Alternativamente, una entidad regi-

da puede tratar la información como desprovista de datos de identificación, si un estadís-

tico calificado, usando principios estadísticos y científicos generalmente aceptados,

determina que el riesgo de que el individuo pueda ser identificado es muy pequeño. 

3.  Creada o recibida por una entidad regida.

Según la definición de la Regla de Privacidad, la mayor parte de la información médica

personal identificatoria que es creada o recibida por, o en representación de una enti-

dad regida está protegida. Por el contrario, la información médica creada o recibida por

otros que no son socios comerciales de la entidad regida, no está comprendida por la

regla. Por ejemplo, si un individuo llena una encuesta sobre su estado de salud como

parte de una donación de sangre a un banco de sangre, esa información no estaría prote-

gida por la Regla de Privacidad si el banco de sangre no es una entidad regida ni es socio

comercial de una entidad regida. 

RECOMENDACIONES 

1) Lea cuidadosamente la definición de información médica en la Regla de Privacidad.

2) Haga una evaluación de toda la información recogida y mantenida por usted o por su organi-

zación. Esto incluye cualquier información que sus clientes le provean, aún cuando usted no

la considere relacionada con la salud, tal como la información de contacto, de facturación

y del seguro. 

3) Lea atentamente las disposiciones de la Regla de Privacidad referidas a la eliminación de los

datos de identificación. Es posible que cierta información, tal como la información general

sobre todos sus clientes, no identifique a alguien personalmente. Esta información no es

información médica protegida.  Hay que tener cuidado.  Con frecuencia, la información que

no tiene nombre o número de seguro social identifica personalmente a alguien, si puede

usarse sola o en combinación con otra información para identificar a un individuo que es el

sujeto de la misma.
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3. ¿Qué derechos tienen los individuos con
respecto a su información médica?

La Regla de Privacidad les brinda a los individuos el derecho de controlar el uso y la divulgación  de su
propia información médica, salvo en los casos en que la Regla de Privacidad permita o exija específica-
mente lo contrario. La Regla de Privacidad también establece derechos nuevos para los individuos con
respecto a su información médica protegida, incluido el derecho de acceso a su información médica pro-
tegida, el derecho a solicitar correcciones de su información médica protegida (como cuando alguien
considera que su historia clínica contiene datos incorrectos), el derecho a recibir una notificación sobre
las prácticas de privacidad de una entidad regida, el derecho a solicitar protección de la privacidad para
su información médica protegida y el derecho a recibir una enumeración de ciertas divulgaciones real-
izadas. A continuación se enumeran cada uno de estos derechos de los individuos, y las responsabili-
dades de las entidades regidas.

En la mayor parte de los casos, los derechos concedidos por la Regla de Privacidad son ejercidos por el
individuo, que es el sujeto de la información médica protegida. 

Sin embargo, existen ciertas circunstancias en que un representante personal deberá ser tratado como el
individuo, y goza del derecho del individuo respecto de la información médica del mismo.  CRF 45
§164.502(g). En general, la Regla de Privacidad estipula que una persona autorizada por leyes estatales o
de otra índole,  para actuar en lugar del individuo en la toma de decisiones médicas, es el representante
personal del individuo. Los representantes personales pueden ser padres, tutores, albaceas y otros. Las
disposiciones de la Regla de Privacidad difieren para los representantes personales dependiendo de
quién es la persona a la que representan, reflejando las diferentes circunstancias que surgen en el con-
texto de diversos tipos de representación. 

¿QUIÉN EJERCE LOS DERECHOS DE PRIVACIDAD?: CIRCUNSTAN-
CIAS ESPECIALES

Adultos y menores emancipados

Por lo general, una persona que está autorizada por una ley aplicable

para actuar en lugar de un adulto o de un menor emancipado, pudiendo

tomar decisiones relativas a la atención médica, se la deberá tratar como

el representante personal de ese individuo. Dentro de esta categoría se

encuentran los tutores designados por un tribunal y las personas con

poderes de representación. La autoridad de un representante personal en

virtud de esta regla puede ser limitada: sólo se deberá tratar al represen-

tante como si fuera el individuo en la medida en que la información médica

protegida sea relevante para los asuntos en los cuales el representante

personal está autorizado a representarlo. Por ejemplo, es probable que

una persona que tiene un poder de representación con relación al

tratamiento contra el cáncer de pulmón de un individuo, no esté autoriza-

da para acceder a los registros médicos mentales de tal individuo. CFR 45

§164.502(g)(2). 
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Menores de edad

Generalmente, se considera que uno de los padres (o un tutor legal u otra persona que

actúa in loco parentis) es el representante personal de un menor no emancipado y

ejerce los derechos asociados a la información médica del menor (como el derecho a

autorizar la divulgación o solicitar el acceso a la información médica).  

No obstante, en ciertas circunstancias, un menor no emancipado puede ejercer los dere-

chos asociados con su información médica. La Regla de Privacidad le otorga derechos

al menor con respecto a la información médica perteneciente a un servicio de atención

médica cuando:  

— Un menor autorizado por ley para dar su consentimiento a un tratamiento así lo 

ha hecho (con o sin el consentimiento de sus padres);

— Un tribunal u otra persona legalmente autorizada para aprobar la 

atención médica; o 

— Un padre accedió a un acuerdo de confidencialidad entre un proveedor y un 

menor con respecto a su atención médica.

En estas circunstancias, el menor tiene el derecho exclusivo para autorizar la divul-

gación de la información médica relacionada (con la posible excepción de comu-

nicársela a sus padres). El menor también tiene el derecho de acceder a esta informa-

ción médica.

El tema de la divulgación y el acceso de los padres a la información médica de un menor

es más complicado, y las leyes del estado los reglamentan en detalle. La Regla de

Privacidad permite a las entidades regidas que divulguen la información médica de un

menor a un padre (u otorgarle a los padres el acceso a esa información) si las leyes del

estado permiten o exigen  tal divulgación (o acceso). Asimismo, está prohibido divulgar

información (y permitirle el acceso) a un padre, en los casos en que la ley del estado lo

prohíba.  En los casos en que la ley del estado no mencione o no sea clara con respec-

to al acceso de los padres, la Regla de Privacidad permite que una entidad regida provea

o niegue el acceso a información a los padres, en tanto que esa acción coincida con la

ley del Estado y la decisión esté tomada por un profesional médico matriculado en el

ejercicio de su juicio profesional.

Normalmente, la Regla de Privacidad no afecta a las leyes estatales de notificación a

los padres y el consentimiento para brindar tratamiento. CFR 45 §164.502(g)(3).

Víctimas de violencia doméstica, abuso o negligencia 

Aún cuando exista un conflicto con la ley estatal o cualquiera de las disposi-

ciones resumidas en este bloque, una entidad regida puede decidir no divulgar informa-

ción médica protegida al representante legal de un individuo, si la entidad regida tiene

razones para creer que el individuo ha sido o puede ser objeto de violencia doméstica,

abuso o negligencia por parte de esa persona y en ciertas otras situaciones, y la organi-

zación regida por esta regla llega a la conclusión de que el tratar a la persona, como

el representante personal del individuo, no es en el mejor interés del individuo. CFR 45

§164.502(g)(5).

Personas fallecidas

Si de acuerdo con la ley aplicable, un albacea, un administrador u otra persona tiene la

autoridad para actuar en representación de una persona fallecida, ese representante

legal puede ejercer los derechos del individuo con respecto a información médica pro-

tegida relevante. CFR 45 §164.502(g)(4).

8
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Derecho de acceso
La Regla de Privacidad establece para los individuos, un nuevo derecho federal a ver y obtener copias de
su información médica protegida, en un determinado grupo de registros durante el lapso en que la entidad
regida conserve la información. También establece fechas límites para que las entidades regidas respondan
a las solicitudes de acceso; y crea procedimientos para revisar las denegaciones de esas solicitudes. 

En general, la entidad regida debe permitir que los individuos inspeccionen u obtengan copias de la
información médica protegida en un determinado grupo de registros en el formato o formulario solicita-
do por el individuo (si se puede pasar fácilmente a ese formulario o formato) dentro de los 30 días de
recibida la solicitud, y hasta dentro de los 60 días para la información que está fuera de sus instala-
ciones. La fecha límite podrá extenderse una vez durante 30 días más si la entidad regida no puede
responder dentro de los primeros 30 días, siempre que la entidad regida explique al individuo por escrito
las causas que motivaron el retraso. La entidad regida puede entregar al individuo un resumen de la
información médica protegida solicitada, si la persona está de acuerdo por anticipado con el convenio y
con los honorarios impuestos, si los hubiere. La entidad regida puede establecer aranceles razonables
basados en los costos (que no incluyan los costos de búsqueda y recuperación) por proveer al individuo
una copia o resumen de su información médica protegida.  Si la entidad regida no mantiene la informa-
ción médica protegida del individuo, pero sabe dónde se conserva la información solicitada, la entidad
debe informar al individuo a dónde debe dirigir su solicitud de acceso.

LA DENEGACIÓN DE ACCESO A LOS INDIVIDUOS A SU PROPIA 
INFORMACIÓN: CIRCUNSTANCIAS ESPECIALES

Una entidad regida puede denegar el acceso a un individuo a toda o parte de su información

médica protegida, en un grupo de registros determinado, sin dar al individuo la oportunidad

de revisar la negación, en las siguientes circunstancias [CFR 45 §§164.524(a)(1) y (2)]:

—  Las notas de psicoterapia (es decir, las notas grabadas en cualquier medio por un profe-

sional de la salud mental, que está documentando o analizando el contenido de conver-

saciones durante la sesión de orientación privada o de grupo, conjuntas, o en sesiones

de orientación familiar y que no están incluidas en la historia clínica del individuo); 

—  La información recopilada con anticipación razonable, o para su uso en una acción o

demanda civil, criminal o administrativa;   

—  La información médica protegida, mantenida por una entidad regida que es un laborato-

rio que, está sujeto a la CLIA (Enmiendas para la mejora de los laboratorios clínicos), o

bien está exento de las reglamentaciones de la CLIA; 

—  La información solicitada por un recluso desde una institución correccional o un

proveedor de atención médica regido que actúa bajo la dirección de una institución cor-

reccional, si al proveerle una copia al recluso podría poner en peligro la salud, la

seguridad, la custodia o la rehabilitación del individuo u otros reclusos, o la seguridad

de algún funcionario, empleado u otra persona dentro de la institución correccional o

de las personas responsables por el transporte del recluso;  

—  Una investigación que incluya el tratamiento: el acceso a información puede suspender-

se hasta que se complete la investigación, siempre que el individuo haya estado de acuer-

do con la denegación de acceso cuando consintió a participar en la investigación, y el

proveedor de atención médica regido haya informado al individuo que recobraría el

derecho de acceso una vez que se completara la investigación;  
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—  Si la información requerida forma parte de registros sujetos a la Regla de Privacidad, y

la negación del acceso reuniría los requisitos de dicha regla; o 

— Si la entidad regida obtiene la información de alguien que no es el proveedor de aten-

ción médica sujeto a una promesa de confidencialidad, y existe una probabilidad razon-

able de que el acceso revele el origen de esa información.    

En las tres circunstancias siguientes, una entidad regida puede negar a un individuo el acce-

so a su información médica protegida, pero debe brindarle una oportunidad para que revise

esa negación [CRF 45 §164.524(a)(3)]:  

—  Un profesional de la salud con la correspondiente licencia, en el ejercicio de su juicio

profesional, determina que es razonablemente probable que el acceso a la información

solicitada pueda poner en peligro la vida o la integridad física del individuo o de otra

persona; 

— La información solicitada hace referencia a otra persona que no es un proveedor de

atención médica, y el profesional de la salud matriculado, en el ejercicio de su juicio

profesional, determina que es razonablemente probable que el acceso cause un daño

sustancial a esa otra persona; o 

— El pedido de acceso a información está hecho por el representante personal del individ-

uo, y el profesional de la salud matriculado, en el ejercicio de su juicio profesional,

determina que es razonablemente probable que el acceso cause un daño sustancial al

individuo o a un tercero.

Si la entidad regida le niega a un individuo el acceso a toda, o parte de su información médica

protegida, deberá entregarle a esta persona la negativa por escrito, en lenguaje sencillo,

dentro de los 30 días siguientes, o dentro de los 60 días siguientes si la información médica

protegida no se encuentra en esas instalaciones.  La entidad regida debe, en la medida de lo

posible, darle acceso al individuo a cualquier otra información médica protegida solicitada,

a la cual no se esté denegando el acceso.  La negación debe contener los motivos de dicha

decisión y si corresponde, una revisión de la declaración de los derechos del individuo y una

descripción de cómo el individuo puede ejercer esos derechos. También debe incluir informa-

ción específica sobre cómo el individuo puede presentar una queja en la entidad regida o en

la Secretaría del DHHS. 

Si un individuo solicita que se reconsidere la negativa, la entidad regida deberá designar un

profesional de la salud matriculado que no esté directamente involucrado en la decisión ini-

cial que denegó el acceso, para rever dicha decisión. La entidad debe entregar de inmediato

al individuo una notificación escrita con la decisión.  CRF 45 §164.524(d).

Derecho a la modificación de su información médica protegida
La Regla de Privacidad les otorga a los individuos el derecho a que las entidades regidas tengan que cor-
regir su información médica protegida, en un grupo determinado de registros cuando esa información es
incorrecta o incompleta.  CFR 45 §164.526.  Por ejemplo, un individuo que cree que la información
contenida en su historia clínica es incorrecta, puede suministrar información adicional para avalar este
reclamo.  Los individuos también pueden solicitar que se incluya una segunda opinión en el grupo deter-
minado de registros. El individuo tiene el derecho de exigir a una entidad regida que modifique su infor-
mación médica protegida, en tanto que la entidad regida conserve dicha información en un grupo deter-
minado de registros. La entidad regida debe cumplir con una solicitud de corrección de un individuo
dentro de los 60 días de recibida la solicitud.  La fecha límite puede extenderse 30 días más por una
única vez, si la entidad regida entrega al individuo una declaración escrita con los motivos del rechazo y
la fecha en la cual se dará curso a su solicitud.  Si una entidad regida acepta la solicitud deberá: (1)
hacer la corrección apropiada; y (2) notificar al individuo oportunamente que la corrección se aceptó. A



continuación, la entidad regida deberá realizar los esfuerzos razonables para efectuar la corrección en
un plazo lógico, tanto en las entidades identificadas por el individuo como en otras entidades a las que
se les hubiera enviado la información errónea.

Una entidad regida puede rechazar la solicitud de corrección que haga un individuo, si la misma deter-
mina que la información o el registro: (1) no fue creado por la entidad regida a menos que el individuo
brinde fundamentos razonables para creer que la información médica protegida ya no se encuentra
disponible para hacer la corrección; (2) no es parte del grupo determinado de registros; (3) no estaría
disponible para su inspección; o (4) es exacta y está completa. CFR 45 §164.526(a)(2).

Si la entidad regida niega total o parcialmente una solicitud a un individuo, oportunamente deberá entre-
garle al individuo, un documento con la denegación, escrito en un lenguaje sencillo, que incluya los fun-
damentos para la negación, el derecho del individuo para presentar una declaración escrita de desacuer-
do con la negación y cómo debe ejercer ese derecho; una declaración de que el individuo puede solici-
tar a la entidad regida que incluya la solicitud del individuo y la negación con cualquier revelación futu-
ra de la información (si el individuo no presenta la declaración de desacuerdo); y una descripción de
cómo el individuo puede presentar una queja en la entidad regida o en la Secretaría del DHHS.  CFR 45
§164.526(d).

Si el individuo presenta una declaración de disconformidad, la entidad regida podrá preparar una
refutación a la declaración del individuo. La entidad debe proveer una copia de la refutación al individ-
uo.  Se deberá entregar la solicitud de corrección, la negación, la declaración de disconformidad (si se
presentó) y la refutación (si hubo alguna), o un resumen de esa información, con cualquier divulgación
posterior de información médica protegida.  La entidad regida puede establecer límites razonables a la
longitud de la declaración de disconformidad del individuo.

Derecho a recibir avisos sobre las prácticas de privacidad de una entidad regida
La Regla de Privacidad exige que las entidades regidas envíen notificaciones describiendo las prácticas
de privacidad a los individuos que son sujeto de la información médica protegida.   CFR 45 §164.520.

Se exige a los planes de salud que den aviso a los asegurados designados sobre la fecha de entrada en
vigencia de la Regla de Privacidad (el 14 de abril de 2003 [planes de salud pequeños: 14 de abril de
2004]) y a los nuevos asegurados designados al momento de su inscripción. Esto significa, por ejemplo,
que para las familias que reciben un seguro de salud grupal a través de un empleador, sólo el empleado
deberá recibir la notificación, y no todos los miembros de la familia. A los planes de salud también se les
exige que cada tres años notifiquen a los individuos sobre la disponibilidad del aviso relacionado con las
prácticas de privacidad. CFR 45 §164.520(c)(1).  

A partir del 14 de abril de 2003, los proveedores de atención médica que mantienen una relación de
tratamiento directa con los individuos, están obligados a notificarles cuáles son sus prácticas de privaci-
dad, antes o durante la primera prestación de servicios. Excepto en casos de emergencia, los proveedores
de atención médica con relación directa de tratamiento, también deben de buena fe, hacer todo lo posi-
ble para obtener un acuse de recibo por escrito de la notificación. Ante el pedido de cualquier persona,
todas las entidades regidas deberán tener dicha notificación disponible. Si los proveedores de atención
médica con relación directa de tratamiento mantienen un lugar físico para la prestación de los servicios,
deberán exhibir la notificación en el edificio. CRF 45 §164.530(c)(2).  
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Las entidades regidas también tienen requisitos especiales de notificación si cambian las prácticas de pri-
vacidad.  CRF 45 §§164.520(b)(1)(v)(C) y (b)(3).

– Los beneficiarios de la ley Ryan White CARE que son entidades regidas, como proveedores de
atención médica, deben dar aviso por escrito al menos una vez, antes o durante la fecha de la
primera prestación de servicios a partir de la fecha de entrada en vigencia.  La notificación tam-
bién debe entregarse cuando se lo soliciten, y cada vez que cambien las políticas de privacidad
del proveedor.  Los proveedores de atención médica también deben exhibir la notificación de las
prácticas de privacidad en sus edificios.   

REQUISITOS SOBRE LA NOTIFICACIÓN

La notificación debe estar escrita en lenguaje sencillo.  HRSA ha preparado una guía

para hacer que las notificaciones de privacidad sean más fáciles de comprender.  Al elab-

orar un aviso de privacidad, consulte en www.hrsa.gov/language.htm.  Si bien los sigu-

ientes elementos son críticos, hay también otros requisitos que deben tenerse en cuenta

(las entidades regidas deben revisar el CFR 45 §164.520 para asegurarse de que

cumplen con todos los requisitos de aviso de la Regla de Privacidad):

— El aviso debe contener como encabezado, o mostrar en forma destacada la siguiente

declaración: “ESTE AVISO DESCRIBE CÓMO SE PODRÁ USAR Y DIVULGAR SU

INFORMACIÓN MÉDICA, Y CÓMO PUEDE ACCEDER A ESA INFORMACIÓN. LE AGRADECER-

EMOS QUE LO LEA ATENTAMENTE.” 

— Una descripción de los derechos del individuo con respecto a la información médica

protegida y de cómo puede ejercer esos derechos; 

— Los deberes legales de las entidades regidas;

— Una descripción de los tipos de usos y divulgaciones que están permitidos, con ejemp-

los, incluso aquellos permitidos o exigidos sin la autorización escrita del individuo; 

— Cómo un individuo puede presentar una queja en la entidad regida y una declaración de

que no se tomarán represalias contra el individuo por presentar una queja;  

— Una declaración de que los individuos pueden presentar una queja en la Secretaría del

DHHS si ellos consideran que sus derechos de privacidad han sido violados; 

— Una persona para contactar para obtener información adicional; y

— La fecha en la cual el aviso entra en vigencia.

Es importante destacar: 

— Para los avisos de ciertos usos y divulgaciones, se precisarán declaraciones por sepa-

rado.  Por ejemplo, si una entidad regida planea usar o divulgar información médica pro-

tegida para recaudar fondos o para comunicarse con los individuos a fin de recordar-

les una cita, deberán indicar específicamente en el aviso que podrá hacerse uso o divul-

gar dicha información con ese fin específico.  

— La entidad regida debe reservar expresamente sus derechos a cambiar los términos de

su aviso de privacidad y debe especificar que tales cambios se aplicarán a información

médica creada o recibida anteriormente.  Si la entidad no se reserva el derecho de cam-

biar las prácticas de privacidad establecidas en el aviso, estará sujeta a las prácticas

de privacidad del aviso con respecto a información médica protegida creada o recibida

mientras esta notificación esté vigente. 
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Derecho a solicitar protección de la privacidad con relación a la información médica protegida

La Regla de Privacidad le otorga a los individuos el derecho de solicitar restricciones adicionales sobre el

uso y la divulgación de su información médica personal.  Este derecho a solicitar restricciones adi-

cionales y el derecho que tiene una entidad regida para denegar esa solicitud, están descriptos en la

próxima sección, luego de la descripción de las reglas generales para el uso y la divulgación de informa-

ción.  CRF 45 §164.522.

Derecho a recibir un registro de la información divulgada

Los individuos tienen el derecho de recibir un registo de la información médica protegida divulgada por

la entidad regida,  durante los seis años previos a la fecha (comenzando en la fecha de cumplimiento) en

que el individuo solicitó dicho registro, tales como la divulgación hecha por socios comerciales. CRF 45

§164.528.  El derecho a obtener un registro sólo se aplica a las divulgaciones, es decir, el compartir

información médica fuera de la entidad regida.   No abarca los usos, esto es, compartir información

médica dentro de la entidad regida.  Por ejemplo, un individuo no tiene derecho a recibir una lista de

todos los empleados de un hospital que tuvieron acceso a su información médica. Salvo excepciones, el

registro debe incluir la fecha de cada divulgación, el nombre y si se sabe, la dirección de las entidades o

personas que recibieron la información; una descripción de la información divulgada, y una breve

declaración del propósito de la divulgación o una copia de la solicitud escrita para la divulgación.  La

Regla de Privacidad incluye otras disposiciones de responsabilidad para divulgaciones múltiples de infor-

mación médica protegida, a la misma persona para ciertos propósitos y para divulgaciones múltiples para

un objetivo de investigación en particular.  CFR 45 §§164.528(b)(3) y (4).

La entidad regida debe poner a disposición del individuo el registro, dentro de los 60 días contados a

partir de la fecha de recepción de la solicitud. La fecha límite podrá extenderse una vez hasta por 30

días. El primer registro que se entregue a un individuo dentro de cualquier período de 12 meses es gratu-

ito. La entidad regida podrá fijar un arancel razonable basado en los costos, para las solicitudes real-

izadas luego del período inicial de 12 meses. CRF 45 §164.528(c). 

Hay algunas excepciones al derecho del individuo de recibir un registro de la información divulgada, el

que se describe en la Regla de Privacidad. CRF 45 §164.528(a)(l)(i)-(ix).  Por ejemplo, la entidad regida

no está obligada a entregar un registro de la información que se divulgó para efectuar tratamientos, pagos

y transacciones de atención médica.  La Regla de Privacidad también exime de los requisitos de respons-

abilidad a las divulgaciones hechas de conformidad con una autorización válida y a las que son parte de

un grupo limitado de datos de conformidad con un contrato válido de uso de datos. Las entidades regi-

das también deben suspender temporalmente el derecho del individuo de recibir un registro de la infor-

mación divulgada con respecto a revelaciones hechas a un organismo de supervisión de la salud o a un

funcionario encargado de hacer cumplir la ley, si el organismo o el funcionario le hace entrega a la enti-

dad de un documento, indicando que de entregarle al individuo un registro de la información divulgada,

cabría una posibilidad razonable de que cesen las actividades de dicho organismo. Este documento debe

especificar el tiempo requerido de la suspensión.  CRF 45 §164.528(a)(2)(i).
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ACCIONES OBLIGATORIAS

1) Desarrollar políticas y procedimientos para permitir que los clientes inspeccionen y

reciban una copia de sus propios registros, lo que incluye la implementación de políti-

cas para cobrar un arancel razonable basado en el costo de copiar los registros (si la

entidad regida decide cobrar un arancel). 

2) Desarrollar políticas y procedimientos que permitan a los individuos solicitar correc-

ciones a sus registros y actuar con relación a esas solicitudes, como cuando un individ-

uo informa un error o cuestiona la información contenida en el registro. 

3) Desarrollar políticas y procedimientos para verificar cuáles son los individuos que

pueden actuar legalmente como representantes personales.

4) Desarrollar políticas y procedimientos para cuando sea necesario denegar el acceso a

su historia clínica, a individuos o a sus representantes personales.

5) Dar aviso de sus prácticas de privacidad en el día en que se presta el primer servicio,

después de la fecha establecida para el cumplimiento. Consulte www.hrsa.gov/lan-

guage.htm para obtener una guía en lenguaje sencillo, para que el aviso de privacidad

sea más fácil de comprender.

6) Publicar el aviso sobre las prácticas de privacidad en el establecimiento (es aplicable

para las entidades regidas que cuentan con un lugar físico para la prestación de los

servicios) y en su sitio en Internet.

7) Desarrollar políticas y procedimientos para evaluar e implementar solicitudes de los

individuos para obtener restricciones adicionales en el uso y divulgación de su informa-

ción médica protegida.

8) Entrenar a los miembros de su equipo de trabajo para entender y llevar a la práctica

los requisitos de la Regla de Privacidad.

9) Designar a un individuo como oficial de privacidad, quien será responsable de garanti-

zar el cumplimiento de las políticas de privacidad. 

4. ¿Qué exige la Regla de Privacidad con
respecto al uso y a la revelación de
información médica protegida?

La Regla de Privacidad establece estándares bajo los cuales las entidades regidas pueden usar y divulgar
información médica protegida, lo que incluye las divulgaciones exigidas y permitidas.  Como ya se men-
cionó, la Regla de Privacidad exige que las entidades regidas divulguen información médica protegida a
individuos que son los sujetos de esa información cuando esos individuos o sus representantes person-
ales solicitan acceso a la información, excepto en ciertas circunstancias. El otro único caso en el cual la
Regla de Privacidad exige que las entidades regidas divulguen información es a la Oficina para los
Derechos Civiles del Departamento de Salud y Servicios Humanos, cuando sea necesario para determi-
nar el cumplimiento de la Regla de Privacidad.  Todos los otros usos y divulgaciones de información
médica protegida son permisivos.  Esto significa que la Regla de Privacidad permite a las entidades regi-
das divulgar información protegida según su propio criterio, pero en muchos casos, sujetas a ciertos req-
uisitos o limitaciones. Como se explicará más adelante, otras leyes o procesos legales pueden obligar a



las entidades regidas a divulgar información médica protegida.  Si la Regla de Privacidad no requiere o
no permite un uso o una divulgación, una entidad regida debe obtener la autorización del individuo para
usar o divulgar dicha información.

Los usos y divulgaciones toleradas se clasifican en cuatro categorías:

1)  Tratamiento, pago y transacciones de asistencia médica

Las entidades regidas pueden usar y divulgar información médica protegida para tratamiento y
pagos, sin la autorización del individuo.  CRF 45 §164.502(a)(i)(ii).  La Regla de Privacidad define
tratamiento como la provisión, coordinación, o administración de servicios médicos y otros servi-
cios relacionados, por uno o más proveedores de atención médica, incluyendo la coordinación o
la administración de la asistencia médica por un proveedor de atención médica con un tercero;
las interconsultas entre proveedores relacionadas con el paciente; o la derivación de un paciente
de un proveedor de atención médica a otro, para que le brinden asistencia médica.  CRF 45
§164.501.  Por pago se entienden las actividades emprendidas por un plan de salud para obtener
primas o para determinar o cumplir sus responsabilidades para la cobertura y la provisión de ben-
eficios en el plan de salud a un individuo, o actividades de un proveedor de atención médica o
plan de salud para obtener o proveer un reembolso por la provisión de atención médica a un
individuo. CRF 45 §164.501 

La Regla de Privacidad también permite el uso y la divulgación sin autorización, si los mismos
entran en una categoría de propósitos llamada transacciones de atención médica, un término que
intenta abarcar las funciones administrativas de rutina de una organización de atención médica
bien administrada y eficiente. Las transacciones de atención médica conforman una categoría
amplia que incluye, sin que signifique una limitación: actividades de evaluación y mejora de la
calidad; evaluación de competencia o calificaciones de profesionales de la salud; acuerdos para
servicios legales; planificación de negocios; capacitación; servicio a clientes; resolución de que-
jas internas; obtención de seguros; creación de información que no identifique al individuo; y
ciertas actividades de recaudación de fondos. CRF 45 §164.501.  

2) Usos y divulgaciones en los que los individuos pueden brindar su consentimiento o
presentar objeciones

La Regla de Privacidad crea una categoría de usos y divulgaciones para la cual no se necesita
autorización, pero para los cuales los individuos deben tener la oportunidad de brindar su con-
sentimiento o presentar objeciones.  Excepto en ciertas condiciones de emergencia, a los individ-
uos se le debe dar la oportunidad anticipada para acordar u objetar ciertos usos y divulgaciones,
objetando el uso o la divulgación.  Esto se aplica a los usos y las divulgaciones relativas al listado
telefónico del edificio  (tales como listas de nombres de pacientes y números de habitación
disponibles en la mesa de informes del hospital) y las divulgaciones a ciertas personas vinculadas
al individuo, o que éste identifique.  CRF 45 §164.510.

En el caso de los listados telefónicos de los edificios, la información que se puede usar o divulgar
se limita al nombre y a la ubicación del individuo en el edificio, su condición general y la
religión que profesa. Estas disposiciones permitirían, por ejemplo, que un florista entregue flores a
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un paciente en un hospital. Las entidades regidas pueden divulgar esta información (excepto la
religión que profesa) a personas que pregunten por el individuo dando el nombre.
Adicionalmente, se podrá divulgar la información del listado telefónico, incluso de la afiliación
religiosa, a miembros del clero.

Una entidad regida puede divulgar cierta información a un familiar directo o lejano, allegado,
amigo íntimo, o a otras personas identificadas por el individuo. Sólo podrá compartirse informa-
ción relevante directamente con la persona que está involucrada en la atención del individuo (o
en el pago relacionado con la atención médica del individuo).   Si el individuo objeta dicha
divulgación (la que puede hacerse verbalmente), entonces la entidad regida tiene prohibido com-
partir esta información.  Por lo general, estas disposiciones también permiten actuar en lugar de
un individuo, y por ejemplo, recoger una receta.  

DIVULGACIONES PERMITIDAS A FAMILIARES Y AMIGOS

Una entidad regida puede divulgar cierta información a un familiar, un allegado, un amigo

cercano u otra persona identificada por el individuo. Sólo podrá compartirse la infor-

mación médica protegida directamente relevante a la participación de esa persona en la

salud del individuo o a pagos relativos a la atención médica del individuo. Si el individuo

está presente y tiene la capacidad de tomar decisiones sobre su salud, la entidad regida

puede divulgar información a aquellos involucrados en cuidar al individuo, si la entidad

regida hace una de las siguientes cosas: obtiene el consentimiento del individuo; le da al

individuo la oportunidad de presentar una objeción y el individuo no expresa su deseo de

objetar; o razonablemente infiere de las circunstancias, basado en el ejercicio de un

juicio profesional, que el individuo no objeta. Estos acuerdos pueden ser verbales. CRF

45 §164.510(b)(2).

Si un individuo presenta una objeción, la entidad regida tiene prohibido compartir infor-

mación médica con un amigo o familiar del individuo. Cuando el individuo no está presente

o está incapacitado, la entidad regida puede usar su mejor criterio profesional y su expe-

riencia en la práctica diaria para decidir si la divulgación es apropiada.

En este documento no se tratan otras divulgaciones en las cuales los individuos pueden consentir
u objetar. No obstante, el lector puede obtener información adicional y detalles en la Regla de
Privacidad, CFR 45 §164.510.  Estas divulgaciones incluyen:  (1) notificación de divulgaciones
(Por ejemplo: ubicación, condición general, o fallecimiento) como se indica en la CFR 45
§164.510(b)(1)(ii); (2) divulgaciones con respecto a personas incapacitadas en conformidad con la
CFR 45 §164.510(b)(3); (3) divulgaciones con el individuo presente en conformidad con la CFR
45 §164.510(b)(2); y (4) divulgaciones con el propósito de aliviar situaciones después de una
catástrofe en conformidad con la CFR 45 §164.510(b)(4). 

3) Propósitos de prioridad pública

La Regla de Privacidad permite a las entidades regidas a usar y divulgar información médica prote-
gida sin autorización, de acuerdo con una lista definida de propósitos de prioridad pública. Estos
usos y divulgaciones están descriptos con mayor detalle en la próxima sección de la guía. El
propósito de prioridad pública incluye, sin constituir una limitación, los usos y las divulgaciones
exigidas por ley, para la supervisión de la salud y para fines de la salud pública.  CRF 45 §164.512.
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4)  Se exige autorización

Todos los otros usos y divulgaciones que no están expresamente exigidos o permitidos deben
contar con una autorización previa válida y escrita del individuo.  CRF 45 §164.508.  Una autor-
ización deberá:

• estar escrita en lenguaje sencillo;
• contener la información específica que será divulgada o usada;
• identificar a la(s) persona(s) a la(s) cual(es) se le(s) comunicará y recibirá(n) la información;
• contener una fecha límite luego de la cual la información no podrá divulgarse o usarse;
• especificar el derecho del individuo a revocar la autorización por escrito; y
• ser preparada por duplicado para entregar una copia al individuo.

– Con algunas excepciones, un proveedor de atención médica regido no puede negarse a
brindar tratamiento y un plan de salud no puede rechazar la afiliación, a individuos que se
negaron a firmar una autorización. 

Los individuos tienen el derecho a solicitar limitaciones adicionales a los usos y las divulgaciones:
Un individuo tiene el derecho a solicitar que la entidad regida restrinja los usos y las divulgaciones de
información médica protegida del individuo para llevar a cabo un tratamiento, los pagos o las transac-
ciones de atención médica.  La entidad regida no está obligada a concordar con tal restricción. Sin
embargo, si la entidad regida celebra un convenio de restricción, deberá respetar dicho acuerdo, excepto
en circunstancias de emergencia.  La entidad regida podrá cancelar el convenio de restricción, pero sólo
para la información médica creada o recibida después de que informó al individuo de la cancelación.
Un convenio de restricción no se aplica a usos o divulgaciones a la Secretaría, a usos y divulgaciones
para el listado telefónico del edificio, o a usos y divulgaciones cuando no se exige una autorización o
una oportunidad para concordar o presentar objeciones.   CRF 45 §164.522(a).

La Regla de Privacidad crea normas para los proveedores de atención médica y planes de salud regidos,
a fin de adaptar las solicitudes de los individuos que resulten razonables, para recibir comunicaciones
confidenciales de información médica protegida de la entidad regida por medios o en lugares alterna-
tivos. Un proveedor de atención médica regido debe permitir que los individuos soliciten, y debe adaptar
las solicitudes razonables para que el individuo reciba las comunicaciones de información médica prote-
gida por medios o en lugares alternativos.  La misma norma se aplica a los planes de salud si el individ-
uo “claramente establece que la divulgación total o parcial de aquella información podría poner en peli-
gro al individuo”. CRF 45 §164.522(b)(1).

Las entidades regidas pueden exigirle a los individuos que presenten sus solicitudes de comunicaciones
confidenciales por escrito, y pueden estipular la entrega de un acuerdo razonable, cuando resulte apropi-
ado, para obtener información de cómo se manejará el pago y especificaciones de una dirección alterna-
tiva u otro método de contacto. Además, un proveedor de atención médica regido, podrá no exigirle al
individuo que le brinde una explicación de los fundamentos de la solicitud como una condición para
proporcionarle comunicaciones de carácter confidencial. Sin embargo, un plan de salud puede exigir
que una solicitud contenga una declaración de que la divulgación total o parcial de la información a la
que hace referencia la solicitud, podría poner en peligro al individuo.  CRF 45 §164.522(b)(2).
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EL PACIENTE SOLICITA RESTRICCIONES ADICIONALES: ESCENAR-
IOS POSIBLES

A continuación se describen las dos maneras que pueden tomar las entidades regidas

para dar curso al pedido de un paciente, en relación a fijar restricciones adicionales al

uso y a la divulgación de la información médica protegida.  La Regla de Privacidad admite

ambas respuestas de las entidades regidas.  En estas situaciones, ambos médicos son enti-

dades regidas.    

Rubén García, que es paciente del Dr. Rivera, no quiere que su vecino, el Dr. Jones,

tenga acceso a su información médica protegida y sepa que él es VIH positivo.  Por lo

tanto, el Sr. García habla sobre la situación con el Dr. Rivera quien está de acuerdo en

restringir el acceso a la historia clínica del Sr. García. Debido a que los Dres. Rivera y

Jones trabajan en una gran organización de servicios para el SIDA que ya tiene muchos

controles sobre quiénes pueden acceder a la información, el Dr. Rivera cree que puede

cumplir con este pedido sin demasiada dificultad.   Aún más, él considera que si rechaza

la solicitud del Sr. García, podría entorpecer la confianza establecida entre los dos, y

podría causar que el Sr. García deje de procurar asistencia médica. Por lo tanto, cele-

bró un acuerdo escrito con el Sr. García comprometiéndose a restringir el acceso a la

historia clínica del Sr. García, mediante el cual sólo aquellos proveedores específica-

mente identificados podrán acceder a la misma.    

**************************************************

Maya Jonson oyó que la Dra. Baker tiene fama de ser particularmente sensible a

las necesidades de las mujeres con VIH. En su primera visita, sin embargo, vio que alguien

que conocía de la iglesia, Penny Schmidt, era gerente administrativo y manejaba el proce-

so de facturación. La Sra. Johnson desea consultar a la Dra. Baker, pero no quiere que

la Sra. Schmidt vea los detalles del tipo de asistencia médica que está recibiendo.  Le

pidió a la Dra. Baker que limite el acceso para evitar que la Sra. Schmidt vea su informa-

ción médica protegida.  Debido a que la Dra. Baker está en un consultorio pequeño,

todas las historias clínicas de los pacientes se mantienen en archivos de papel, y la Sra.

Schmidt es la única persona responsable por la facturación. Si bien ella desearía

cumplir con la solicitud de la Sra. Jonson, no cree que pueda hacerlo. Por lo tanto, rec-

haza la solicitud de la Sra. Johnson para restringir el acceso. 

Las entidades regidas pueden intentar obtener un consentimiento para usar y divulgar información médica
protegida con fines del tratamiento, el pago y las transacciones de atención médica.  
Consentir en el uso o la divulgación de información médica protegida para el tratamiento, el pago y las
transacciones de asistencia médica no es lo mismo que otorgar una autorización para usar y divulgar
información médica protegida con otros fines. Una entidad regida puede, según su propio criterio, obtener
el consentimiento del individuo para usar y divulgar información médica protegida para tratamientos,
pagos y transacciones de asistencia médica, aún cuando la Regla de Privacidad no le exige a una entidad
regida que obtenga un consentimiento para estos fines. Las entidades regidas que escojan obtener un con-
sentimiento pueden diseñar el formulario de consentimiento y elaborar un procedimiento para obtenerlo,
según su criterio.  Si la entidad regida quiere usar o divulgar información para un fin distinto del
tratamiento, del pago o de las transacciones de asistencia médica, y la reglamentación no brinda otras
bases para esos usos o divulgaciones, el consentimiento antes mencionado resulta inadecuado. La entidad
debe obtener una autorización que reúna los requisitos de la Regla de Privacidad.  Más aún, este consen-
timiento no es lo mismo que proveer un consentimiento informado para tratamiento.  CRF 45 §164.506(b).

Interacción de la Regla de Privacidad con las leyes y las reglamentaciones estatales 
La Regla de Privacidad establece un piso para la protección legal de la información médica a escala feder-
al, que deja a otras protecciones más fuertes de la ley estatal en total vigencia.  Las protecciones son acu-
mulativas, por lo que el individuo obtiene la protección y los beneficios más altos de cada ley. CRF 45
§160.203.  Las leyes estatales que no se contradicen con la Regla de Privacidad se mantienen en vigencia.
Las leyes estatales que se contradicen con la Regla de Privacidad y que son menos rigurosas, quedan rele-
gadas. Las leyes estatales relativas a la privacidad de la información médica que son más rigurosas que la
Regla de Privacidad se mantendrán vigentes, aún cuando se contradigan con la Regla de Privacidad.  En



general, una ley estatal es más exigente cuando otorga mayores derechos de privacidad para el individuo
que es el sujeto de la información.  CRF 45 §160.202 y CRF 45 §160.203. 

Los beneficiarios ya están familiarizados con la gran cantidad de leyes estatales que prevén protecciones
especiales para los resultados de pruebas del VIH/SIDA y otras informaciones relativas al VIH/SIDA, y con
frecuencia esas leyes son más proteccionistas que la Regla de Privacidad.  Por ejemplo, pueden exigir una
autorización por separado para divulgar tal información.  O bien, tanto la Regla de Privacidad como la ley
estatal pueden permitir una divulgación particular sin autorización, pero la ley estatal puede imponer
algunas condiciones para la divulgación, o limitar a quiénes podrá comunicarse la información. 

Es importante que los beneficiarios conozcan tanto la Regla de Privacidad como la ley estatal aplicable a
sus actividades, y que elaboren políticas y procedimientos que aseguren que sus clientes reciban todas las
protecciones previstas por ambas fuentes. Es posible que sea necesario consultar con un asesor legal para
resolver asuntos particulares sobre la relación entre la Regla de Privacidad y las leyes del estado.  

Muchas leyes estatales exigen un informe u otra divulgación de información sobre los pacientes.   La
Regla de Privacidad admite algunas de las divulgaciones exigidas por ley. CRF 45 §164.512(a).  De ese
modo, de acuerdo con la Regla de Privacidad, tanto comunicar enfermedades y lesiones, como reportar
eventos vitales e informar sobre el maltrato a alguna persona, son todas divulgaciones permitidas.  De la
misma manera, la Regla de Privacidad permite que los planes de salud cumplan con las leyes que exigen
reportar o garantizar el acceso de la información a los organismos estatales para auditorías, evaluación o
matriculación. 

En este aspecto cabe destacar que muchas de las divulgaciones a las que se hace referencia en este docu-
mento están permitidas por la Regla de Privacidad, incluso sin una obligación real de reportar o divulgar
según las leyes estatales.   Por ejemplo, las disposiciones relativas a la divulgación con fines de supervisión
y de la salud pública, como se explicara anteriormente en la sección 5, permiten muchas de estas divulga-
ciones. Ni la ley estatal precisa exigir la divulgación ni el funcionario estatal necesita obtener una orden
judicial para que una entidad regida pueda divulgar adecuadamente información para este propósito, en
tanto se cumplan las condiciones de la Regla de Privacidad para la divulgación en particular. 

RECOMENDACIONES

1)  Efectúe una auditoría de todas las formas en que rutinariamente se usa o divulga la

información médica protegida, para determinar en qué categoría entra el uso o la divul-

gación. 

2)  Desarrolle políticas y procedimientos para implementar los requisitos del uso y la

divulgación en cada categoría. 

3)  Desarrolle políticas y procedimientos para manejar divulgaciones a familiares, amigos

íntimos y asociados. 

4)  Desarrolle políticas y procedimientos para evaluar e implementar las solicitudes de los

individuos para fijar restricciones adicionales en el uso y la divulgación de su informa-

ción médica protegida.  

5)  Determine si usted o su organización obtendrán un consentimiento para usar y divulgar

información médica protegida para tratamiento, pago o transacciones de asistencia

médica. Establezca políticas y procedimientos para implementar la decisión de su organi-

zación. 

6)  Revise las leyes estatales y otras leyes federales aplicables a su programa para deter-

minar si contienen requisitos adicionales o restricciones en el uso y la divulgación, o

mayores derechos de acceso a información médica protegida. El despacho del Fiscal

General en su estado puede ser un buen recurso para determinar cuáles son las leyes

estatales que interactúan con la Regla de Privacidad.
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5. ¿Qué información se permite divulgar sin la
autorización del individuo?

Además del uso y divulgación de información por tratamiento, pagos y transacciones de asistencia médi-
ca del individuo quien es sujeto de la información; esta información podrá usarse y divulgarse sin autor-
ización previa por parte del individuo, en los siguientes casos de prioridad pública:

DIVULGACIONES PERMITIDAS SIN AUTORIZACIÓN PERSONAL
DEBIDO A ASUNTOS DE PRIORIDAD PÚBLICA

Como se describió en esta sección, para determinados propósitos podrán hacerse

divulgaciones sin contar con la autorización previa del individuo.  Para la mayoría

de estas revelaciones hay requisitos y/o limitaciones que deben cumplirse.  Estas

revelaciones incluyen:

— Cuando se exigen por ley;

— Actividades de supervisión de la salud;

— Autoridades de salud pública para actividades de salud pública;

— Al responder a una amenaza inminente a alguna persona o a la población; 

— Revelaciones en conexión con abuso, negligencia o violencia doméstica;

— Indemnización laboral;

— Al responder a órdenes judiciales u otros procesos legales;

— Para hacer cumplir la ley;

— Ciertas actividades de investigación;

— Funciones especializadas del gobierno;

— Defunciones; y

— Donaciones de órganos, ojos o tejidos cadavéricos.  

Consulte la CRF 45 §164.512 para obtener una descripción completa de cada una

de las revelaciones permitidas.

Cuando se exige por ley
Una entidad regida puede usar o divulgar información médica protegida en la medida que lo exija la ley,
y la divulgación cumpla con, y esté limitada a, los requisitos relevantes de esa ley.   CRF 45 §164.512(a).
Si bien existen otras divulgaciones permitidas que están limitadas por el estándar del mínimo necesario,
este estándar no se aplica a las divulgaciones exigidas por la ley.



• Si a los beneficiarios de la ley Ryan White CARE se les exige informar los nombres de pacientes en
virtud de las leyes de informes para salud pública, la Regla de Privacidad permite estas divulgaciones.

Actividades de supervisión de la salud
Se pueden hacer divulgaciones a una agencia de supervisión de la salud como lo define la Regla de
Privacidad, para actividades de supervisión autorizadas por ley, tales como, sin que signifique una lim-
itación:  auditorías; investigaciones civiles, administrativas o penales; inspecciones; y matriculación o
acciones disciplinarias.  CRF 45 §164.512(d).  Tales divulgaciones están sujetas al requerimiento de la
Regla de Privacidad del mínimo necesario. Esta disposición no abarca investigaciones de individuos que
no están relacionados a la recepción de atención médica, no relacionados con reclamos para beneficios
públicos relacionados con la atención médica, o no relacionados a la calificación para la obtención de
beneficios públicos cuando la salud de un individuo es esencial al reclamo.  Los beneficiarios de la ley
Ryan White CARE están sujetos a auditorías de la Oficina del Inspector General (siglas en inglés: OIG)
del DHHS.  La OIG es un organismo de supervisión de la salud, y sus auditorías, investigaciones y/o
inspecciones de los beneficiarios de la ley Ryan White CARE y sub-beneficiarios son actividades de
supervisión de la salud para las cuales la Regla de Privacidad permite la divulgación de información
médica protegida.

Objetivos de salud pública
Una entidad regida puede divulgar información médica protegida para realizar ciertas actividades de
salud pública a ciertos destinatarios específicos. Estos destinatarios incluyen a las autoridades de salud
pública [tales como HRSA, los Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades (CDC), la
Administración de Alimentos y Fármacos (FDA), la Administración de Seguridad y Salud Ocupacional, y
los organismos de salud pública estatales, cuando están funcionando como autoridad de salud pública],
las personas sujetas a la jurisdicción de la Administración de Alimentos y Fármacos, y a las personas
expuestas a una enfermedad transmisible (si existen otras leyes que autorizan este tipo de notificación).
CRF 45 §164.512(b).  Asimismo, en determinadas circunstancias que involucren a las leyes de salud y
seguridad en el ámbito laboral, un proveedor de atención médica regido por la ley, podrá divulgar infor-
mación médica protegida para determinados propósitos a un empleador, sobre una persona que forma
parte de la fuerza laboral de dicho empleador.  Las divulgaciones para fines de salud pública están suje-
tas al requerimiento mínimo necesario de la Regla de Privacidad.

• Se permiten algunos informes exigidos por HAB, ya sea en virtud de la supervisión o de las
excepciones de la salud pública.  La excepción que se aplicará depende del objetivo para el cual
se recoge la información.  

Una entidad regida puede crear también un grupo limitado de datos que podrá usarse o divulgarse para
fines de la salud pública, la investigación o transacciones de atención médica sin autorización, en virtud
de un contrato válido sobre el uso de los datos.  CRF 45 §164.514(e).
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GRUPO LIMITADO DE DATOS

Una entidad regida podrá crear y compartir un grupo limitado de datos que podrá

usarse o divulgarse a los fines de las transacciones de atención médica, salud pública e

investigación, sin la autorización del individuo.  

Si bien no se considera que un grupo limitado de datos sea información libre de toda

identificación, se le extrajeron los siguientes datos identificadores directos del indi-

viduo (o allegados, empleadores o miembros del núcleo familiar del individuo): nombre;

la información sobre el domicilio postal que no sea la ciudad, el estado y el código

postal; los números de cuenta e identificadores biométricos; el número de seguro

social; el número de fax y de teléfono; la dirección de correo electrónico; una foto

completa de la cara; el número de historia clínica y algunos otros datos.  Por ejemplo,

un proveedor de servicios para el VIH, regido por la ley,  podría compartir un grupo limi-

tado de datos con un departamento de salud a fin de acumular y analizar datos de

muchos proveedores de servicios en una comunidad para controlar las tendencias en

las coinfecciones con el VIH y la hepatitis C.

El uso o la divulgación de las condiciones de la Regla de Privacidad del grupo limitado

de datos sobre una entidad regida que está celebrando un contrato para el uso de

datos con el receptor, en el cual el receptor se compromete a: limitar el uso del grupo

de datos a los fines para los cuales se lo dieron; garantizar la seguridad de los datos;

informar sobre las violaciones del contrato de las que tome conocimiento; garantizar

que sus agentes y subcontratistas se comprometan a acatar las mismas restricciones y

condiciones que se aplican al receptor; y no identificar nuevamente la información, o

usarla para comunicarse con un individuo. 

Si el receptor de los datos es una entidad regida y viola a sabiendas un acuerdo para el

uso de datos, infringe la Regla de Privacidad (ver la CRF 45 §164.514(e)(4)(iii) para obten-

er más detalles)  Si el receptor de los datos no es una entidad regida, el DHHS no podrá

tomar medidas para su cumplimiento contra él, aunque sí podrá hacerlo contra la enti-

dad regida que celebró el contrato. 

Cuando se responde a una amenaza inminente hacia una persona o hacia la población en general
En coherencia con las leyes y las normas de conducta ética aplicables, una entidad regida podrá usar o
divulgar información médica protegida si la entidad regida, de buena fe, considera que dicha divulgación
es necesaria para evitar o atenuar una amenaza inminente a la salud o seguridad de una persona o de la
población y que dicha divulgación parece una forma razonable de prevenir o disminuir la amenaza; o
que la divulgación es necesaria para que las autoridades encargadas de hacer cumplir las leyes identi-
fiquen o detengan a un individuo bajo ciertas circunstancias.  
CRF 45 §164.512(j).  

Divulgaciones en conexión con abuso, negligencia o violencia doméstica
Una entidad regida podrá divulgar información sobre individuos que se considera que son víctimas de
abuso, negligencia o violencia doméstica a una autoridad gubernamental en la medida en que la divul-
gación sea requerida por la ley, o si el individuo presta su consentimiento para dicha divulgación.  CRF
45 §164.512(c).  Asimismo, una entidad regida podrá divulgar este tipo de información si la misma está
expresamente permitida por una ley o el derecho escrito, y se cumplen ciertos y determinados criterios.
Se aplican cláusulas especiales cuando el individuo no puede dar su consentimiento a la divulgación
debido a una incapacidad, o cuando la divulgación es necesaria para evitar un daño serio. Sólo podrá
divulgarse información asociada al posible abuso infantil a las autoridades de salud pública o las agen-
cias de gobierno apropiadas autorizadas por ley a recibir informes sobre abuso infantil o negligencia.

Indemnización laboral
Una entidad regida podrá divulgar información médica protegida en virtud de lo autorizado por las leyes
con relación a la indemnización laboral u otros programas similares. De acuerdo con la Regla de
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Privacidad, las compañías de indemnización laboral no se consideran planes de salud y, por lo tanto, no
son entidades regidas por dicha regla.  CRF 45 §164.512(l).

Cuando se responde a órdenes judiciales u otros procesos legales
La Regla de Privacidad le permite a una entidad regida divulgar información médica protegida en
respuesta a una orden judicial o de un tribunal administrativo, aunque sólo en la medida en que la infor-
mación esté regida por dicha orden. Además, una entidad regida puede divulgar información médica
protegida en respuesta a una citación judicial, un pedido de toda evidencia relevante u otro proceso
legal, si dicha entidad recibe garantías satisfactorias de que la parte que solicita la información, ha real-
izado esfuerzos razonables para garantizar que el individuo que es sujeto de la información requerida ha
sido notificado de la petición; ha conseguido una orden de protección para la información.  CRF 45
§164.512(e). 

DIVULGACIONES PARA HACER CUMPLIR LEYES

Bajo determinadas circunstancias, una entidad regida podrá divulgar información médi-

ca protegida a los funcionarios encargados de hacer cumplir las leyes. Las circunstan-

cias contempladas se hallan descriptas en la Regla de Privacidad de la CRF 45

§164.512(f).  Podrá divulgarse información a los funcionarios encargados de la apli-

cación de las leyes en los siguientes casos:

—  En virtud de un proceso (como una orden judicial, una orden de arresto judicial o una  

citación judicial) o cuando una ley así lo exige;  

— Información limitada a los fines de la identificación y ubicación de un sospechoso,

fugitivo, testigo material o desaparecido

— Información acerca de un individuo sospechoso de ser víctima de un crimen

— Personas fallecidas, si la muerte pudiera haber sido el resultado de un acto criminal

— Un acto delictivo en las instalaciones de la entidad regida 

— El informe de delitos en casos de emergencia

Investigación
Es importante destacar que la Regla de Privacidad no se aplica a la investigación, sino a entidades regi-
das, que puedan o no tener investigadores. Por ejemplo, cuando los investigadores son también provee-
dores de atención médica que llevan a cabo determinadas transacciones electrónicas, están sujetos a la
Regla de Privacidad como entidades regidas.  Cuando trabajan o prestan servicios voluntarios a las enti-
dades regidas (por ejemplo, los investigadores dentro de determinados centros médicos académicos), es
posible que la entidad regida les pida a los investigadores que cumplan con la Regla de Privacidad.
Otros investigadores podrán recolectar, usar y divulgar información médica personal identificatoria,
aunque no reunirán los requisitos para ser denominadas entidades regidas si no son proveedores de aten-
ción médica que realicen determinadas transacciones electrónicas.  A diferencia de la aplicabilidad de
las Reglamentaciones del DHHS sobre la protección de seres humanos en la CFR 45, parte 46, a las
instituciones que participan de la investigación en seres humanos llevada a cabo o subvencionada por el
DHHS, la fuente de financiamiento no determina si un individuo o una entidad es una entidad regida y,
por lo tanto, está sujeto a la Regla de Privacidad. Es posible que algunos investigadores descubran que
deben cumplir con ambos grupos de reglamentaciones.
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La Regla de Privacidad describe las formas en que las entidades regidas pueden usar o divulgar informa-
ción médica protegida con fines de investigación.  CRF 45 §164.512(i).  En general, la Regla les permite a
las entidades regidas usar y divulgar información médica protegida para la investigación si el sujeto les
autoriza a hacerlo de acuerdo con la Regla de Privacidad. No obstante, para poder acceder con fines
investigativos a la información médica protegida creada o mantenida por las entidades regidas sin la autor-
ización del individuo, es posible que el investigador tenga que presentar documentación que apoye la
solicitud de información, mediante la cual la entidad regida pueda demostrar el cumplimiento de la Regla
de Privacidad. Por ejemplo, la información médica protegida podrá usarse o divulgarse para investiga-
ciones, si una entidad regida obtiene la documentación que estableca que una Junta de Revisión
Institucional (IRB, por sus siglas en inglés) u otro organismo revisor denominado Junta de privacidad, ha
renunciado al requisito de la autorización o permitió una alteración. La Regla también le permite a una
entidad regida celebrar un acuerdo del uso de datos, para compartir un grupo limitado de datos a los fines
de la investigación (tratado anteriormente).  Existen también cláusulas aisladas sobre cómo puede usarse o
divulgarse la información médica protegida para actividades previas a la investigación y para la investi-
gación sobre información de difuntos.  Podrá encontrar más información sobre la Regla de Privacidad y la
investigación en:

http://privacyruleandresearch.nih.gov

IRB y Juntas de Privacidad

La Regla de Privacidad le permite a una entidad regida usar o divulgar la información médica pro-
tegida, para investigación, sin autorización, si obtiene documentos que avalen que un IRB o una
Junta de Privacidad han renunciado a los derechos o alterado el requisito de autorización. En con-
formidad con la Regla de Privacidad, la junta puede renunciar a los derechos o bien alterar los
requisitos de autorización de la Regla de Privacidad para el uso y la divulgación de información
médica protegida, si la junta determina que se cumplieron ciertos criterios para la renuncia o la
alteración de la autorización.  Una Junta de Privacidad es un organismo de revisión que se puede
establecer para examinar y, si corresponde, para aprobar los pedidos de exención a la regla o una
alteración del requisito de autorización en conformidad con la Regla de Privacidad, para usos y
divulgaciones de información médica protegida para la investigación. No obstante, las Juntas de
Privacidad no ejercen algunos de los otros poderes o la autoridad que le otorgan las leyes federales
a los IRB con relación a la investigación de seres humanos subvencionada o llevada a cabo en el
ámbito federal, y la investigación que involucra productos reglamentados por la Administración de
Alimentos y Fármacos (FDA).  La Regla de Privacidad es específica en lo que concierne a cómo
debe estar formada la Junta de Privacidad.  Por ejemplo, exige que al menos un miembro no
pertenezca a la entidad que patrocina la investigación. La Regla de Privacidad no altera los requisi-
tos para ser miembro del IRB, la jurisdicción sobre temas concernientes a la protección de seres
humanos, u otros asuntos relacionados con los procedimientos del IRB.

Criterios de la revisión

Una entidad regida podrá usar y divulgar información médica protegida, sin una autorización, o
con una autorización modificada, si recibe la documentación adecuada de aprobación de dicha
alteración o de la exención de un IRB o una Junta de Privacidad.  Muchos de los criterios de exen-
ción de la Regla de Privacidad fueron diseñados sobre la base de las Reglamentaciones del DHHS
para la Protección de los seres humanos.  Para que una entidad regida pueda usar o divulgar infor-
mación médica protegida en virtud de una exención o de una alteración del requisito de autor-
ización, debe recibir documentación, entre otras cosas, de la decisión del IRB o de la Junta de
Privacidad, de que el uso o la divulgación de la información médica protegida no involucra más

24



que un riesgo mínimo para la privacidad de los individuos, debido en parte, a un plan adecuado
para proteger identificadores de información médica protegida de un uso o de una divulgación
inadecuada.  (En la CRF 45 §164.512(i)(2)(ii) podrán encontrarse los criterios completos de exen-
ción a la regla).  Una determinación de esta naturaleza podrá tomarse durante una sesión ordinaria
previamente acordada del IRB o de la Junta de Privacidad, o a través de una revisión acelerada si
el IRB o la Junta de Privacidad han determinado que no existe más que un riesgo mínimo para la
privacidad del individuo.  La revisión acelerada le permite al presidente del IRB o de la Junta de
Privacidad, o a quien éste designe, a aprobar sólo dicha exención, en lugar de esperar al voto de la
junta designada.

Acciones preliminares a las actividades de investigación e investigaciones sobre difuntos

La Regla de Privacidad admite el uso o la divulgación de información médica protegida para inves-
tigación sin una autorización o una exención del requisito de autorización, cuando la actividad se
considera preparatoria para la investigación o es una investigación sobre información médica pro-
tegida de difuntos. Por ejemplo, la Regla de Privacidad le permite a una entidad regida usar y
divulgar a un investigador, información médica protegida para preparar un protocolo de investi-
gación o alguna otra actividad preliminar para la investigación, incluso para contribuir al reclu-
tamiento de los pacientes del estudio.  Por otro lado, se permite exclusivamente la investigación
sobre información médica protegida de difuntos sin la autorización del individuo o de su represen-
tante personal, o la exención de la autorización.  En ambas situaciones, deberán cumplirse ciertas
condiciones antes de permitirle a la entidad regida que divulgue información médica protegida a
tales fines.  Ver la CRF 45 §164.512(i)(1)(ii) para obtener información sobre las condiciones relati-
vas a las actividades preliminares de una investigación y la CRF 45 §164.512(i)(1)(iii) para obtener
información sobre las condiciones relativas a la investigación de la información de difuntos.

Funciones especializadas del gobierno
No es necesario contar con una autorización para usar o divulgar información médica protegida para el
desarrollo de funciones especializadas del gobierno, tales como: 1) ciertas actividades militares, de
inteligencia y de seguridad nacional; 2) para asegurar la protección del presidente y de otros; 3) ciertas
divulgaciones del Departamento de Estado a los funcionarios del Departamento de Estado con relación a
determinaciones de idoneidad médica; 4) ciertas revelaciones a instituciones correccionales u otras situa-
ciones de custodia en cumplimiento de la ley; 5) para información de aptitud o afiliación de un plan de
salud gubernamental a otro organismo que administra un programa del gobierno que provee beneficio
público si lo exige o está expresamente autorizado por una ley o reglamentación. Consulte la CFR 45
§164.512(k) para obtener una descripción completa de éstas y otras divulgaciones permitidas para fun-
ciones gubernamentales especializadas. 

Fallecidos
Podrá divulgarse la información médica protegida sin autorización previa, a los directores de funerarias,
forenses o examinadores médicos para desempeñar sus labores u otros deberes autorizados legalmente.
CRF 45 §164.512(g).

Donación de órganos, ojos o tejidos cadavéricos
Podrá divulgarse información médica protegida a organizaciones de obtención de órganos o entidades
relacionadas con la obtención, bancos o transplantes de órganos, ojos o tejidos, para facilitar la donación
y el trasplante de órganos, ojos y tejidos de personas fallecidas.  CRF 45 §164.512(h).
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6. Otras disposiciones con relación al uso
y a la divulgación de información
médica protegida.

DIVULGACIONES ADICIONALES PERMITIDAS CON REQUISITOS
ESPECÍFICOS

Como se describe en esta sección, existen otras divulgaciones de información per-

mitidas, pero deben cumplir con requisitos específicos.  Estas incluyen:

— ciertas recaudaciones de fondos;

— las realizadas a socios comerciales; y

— las actividades de mercadeo.

Recaudación de fondos
Una entidad regida puede usar y divulgar información médica protegida de un individuo sin su autorización,
para recaudar fondos en su propio beneficio, si la recaudación de fondos propuesta cumple ciertos criterios.
CRF 45 §164.514(f). La información usada o divulgada debe limitarse a la información demográfica relaciona-
da con un individuo, y las fechas de un proveedor de atención médica a un individuo:

• Si la institución no está haciendo la recaudación de fondos dentro de la organización, sólo podrá reve-
lar información a un socio comercial o a una fundación vinculada institucionalmente; 

• La entidad regida debe indicar específicamente en el aviso de prácticas de privacidad que usa informa-
ción con el propósito de recaudar fondos;

• Cualquier material para la recaudación de fondos debe incluir una descripción de cómo el individuo
puede elegir no participar en futuras comunicaciones para recaudar fondos; y

• La entidad regida debe hacer esfuerzos razonables para asegurar que un individuo que ejerció sus
derechos de ser eliminado de las comunicaciones no reciba material de recaudación de fondos poste-
riormente.  

Debido a que la recaudación de fondos está incluida en la definición de transacciones de atención médica, un
individuo tiene el derecho a solicitar por anticipado que una entidad regida limite los usos y las divulgaciones
para ese propósito.  Sin embargo, la entidad regida no está obligada a estar de acuerdo con tal restricción.

Socios comerciales
Los planes de salud y los proveedores de atención médica rutinariamente contratan a otras compañías y con-
sultores para que realicen una amplia variedad de funciones en su representación. Los planes de salud y los
proveedores de atención médica, por ejemplo, pueden trabajar con abogados externos, cobradores, especialis-
tas en computación u organizaciones de acreditación. Todas estas entidades pueden necesitar acceso a infor-
mación médica protegida para realizar sus tareas en representación de su cliente.  Pero estas personas o enti-
dades generalmente no están directamente sujetas a la Regla de Privacidad. Para permitir que la información
se comparta con estos socios comerciales y para proteger la información que se les podrá comunicar, la Regla
de Privacidad establece condiciones específicas sobre el momento y la forma en que las entidades regidas
pueden compartir información con estas entidades.  CRF 45 §164.502(e) y §164.504(e).
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Un socio comercial es una persona o entidad que, en representación de una entidad regida, realiza o
asiste en la realización de una función o actividad que involucra el uso o la divulgación de información
médica personal identificatoria, tal como: 

• procesamiento o administración de reclamos;
• análisis de datos;
• estudios de utilización;
• control de calidad
• facturación;
• administración de la práctica; o
• provisión de servicios legales, actuariales, contables, de dirección, de administración, de acred-

itación o financieros.

Un socio comercial no es un miembro de la fuerza laboral de la entidad regida.  Tampoco incluye la cir-
cunstancia donde dos entidades regidas participan en un acuerdo organizado de atención médica como
por ejemplo, un hospital en donde un doctor tiene privilegios. CRF 45 §160.103.  Una entidad regida
puede divulgar información médica protegida relacionada con el tratamiento de un individuo, a un
proveedor de atención médica, sin crear una relación de asociación comercial. Más aún, la Regla de
Privacidad no intenta regir la provisión de información médica protegida a una persona que simplemente
actúa como conducto de información médica protegida, como por ejemplo el servicio postal de los
EE.UU., ni personas o entidades cuyo acceso a la información médica protegida es sólo incidental.

Una entidad regida tiene permitido divulgar información médica protegida a un socio comercial, o per-
mitir que un socio comercial elabore o reciba información médica protegida en su representación, si la
entidad regida obtiene garantías satisfactorias de que el socio comercial protegerá la información
apropiadamente.  

Por lo general, estas garantías satisfactorias deben constar en contratos escritos, los cuales, entre otras
cosas, exijan al socio comercial no usar o divulgar la información de otra manera diferente a la permitida
o exigida en el contrato, o según lo estipulado por ley, y exijan implementar las medidas necesarias para
prevenir los usos y las divulgaciones inapropiadas. No se exige un contrato en ciertas circunstancias en
donde la entidad regida y el socio comercial sean organismos gubernamentales o en los casos en que la
ley le exige al socio comercial que desempeñe la función de socio comercial.  En estos casos, puede exi-
girse cierta documentación alternativa.

EXTENSIÓN DEL PLAZO PARA CUMPLIR CON LOS REQUISITOS DEL
CONTRATO

Las entidades regidas que no son planes de salud pequeños pueden tener hasta un

año adicional para cumplir con los requisitos del contrato con el socio comer-

cial, incluidos en la Regla de Privacidad. CRF 45 §164.532(d). Específicamente, los

proveedores tendrán un máximo de un año adicional (hasta el 14 de abril de 2004)

para adaptar los contratos existentes con los requisitos de contratos de la

Regla de Privacidad, si los contratos existentes del proveedor entraron en vigen-

cia antes del 15 de octubre de 2002 y no fueron renovados o modificados antes

del 14 de abril de 2003.
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Este período de un año de gracia es el máximo. Si un contrato se renueva o modifi-

ca entre el 14 de abril de 2003 y el 14 de abril de 2004, entonces el contrato

deberá entrar en vigencia antes o durante la fecha de renovación o modificación.

Los contratos con socios comerciales que entraron en vigencia el 15 de octubre

de 2002 o con posterioridad, o que fueron renovados o modificados entre el 15

de octubre de 2002 y el 14 de abril de 2003, deben cumplir con las especifica-

ciones de la Regla de Privacidad a partir del 14 de abril de 2003. 

Mercadeo
La Regla de Privacidad exige que la entidad regida obtenga previamente una autorización escrita del
individuo, para usar o divulgar información médica protegida para actividades de mercadeo. CRF 45
§164.508(a)(3).

Según la Regla de Privacidad, mercadeo significa (1) hacer una comunicación sobre un producto o servi-
cio que impulse a los receptores de la comunicación a comprar o usar el producto o servicio, o (2) un
acuerdo entre una entidad regida y cualquier otra entidad, mediante el cual la entidad regida divulga
información médica protegida a la otra entidad, a cambio de una remuneración directa o indirecta a la
otra entidad o su afiliada para promocionar sus propios productos o servicios, e impulsar a los receptores
de la comunicación a comprar o usar aquel producto o servicio. CRF 45 §164.501.

La Regla de Privacidad excluye expresamente de la definición varios tipos de comunicaciones de mer-
cadeo. Los tipos de comunicaciones excluidas de la definición son: aquellas que describen un producto
o servicio vinculado a la salud que es provisto por, o incluido en el plan de beneficios de, la entidad
regida que hace la comunicación; aquellas que describen las entidades que participan en la red del
proveedor o el plan de la entidad regida que hace la comunicación; aquellas que describen el reemplazo
de, o mejoras a, un plan de salud; aquellas que describen productos o servicios vinculados a la salud
disponibles sólo para afiliados del plan de salud que agrega valor a (pero no son parte de) los beneficios
del plan de la entidad regida que hace la comunicación; aquellas para el tratamiento del individuo;
aquellas hechas para la administración de casos y coordinación del cuidado del individuo; y aquellas
hechas para dirigir o recomendar terapias de tratamiento alternativo, proveedores o grupos de atención
médica al individuo.   

Así, las comunicaciones desde una entidad regida a un individuo, que tienen relación con el tratamiento
del individuo no son de mercadeo, de acuerdo con la Regla de Privacidad, por lo que no necesitan
autorización escrita previa. 

• No se necesita autorización si una farmacia realiza la revisión de su propio registro de recetas y
envía cartas a individuos sobre una terapia antirretroviral, incitándolos a cambiar su medicación
por otro producto de un fabricante de medicamentos, si el propósito de la actividad es para el
tratamiento o para recomendar terapias alternativas al individuo. Aún cuando el fabricante del
producto le pague al farmacéutico para realizar esta actividad, el farmacéutico podrá continuar
realizando esta actividad sin una autorización del individuo.  
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RECOMENDACIONES

1)  Desarrollar políticas y procedimientos para manejar cada uno de los usos y las divulga-

ciones descriptas. 

2)  Considerar si hay usos y divulgaciones para transacciones de asistencia médica, salud

pública o investigación en los que pueda usarse un grupo limitado de datos. 

3)  Identifique a todos sus socios comerciales y prepare contratos escritos con cada uno

de ellos.  Consulte muestras de las disposiciones de los contratos con socios comer-

ciales provista por la Oficina para los Derechos Civiles disponible en:

http://www.hhs.gov/ocr/hipaa/contractprov.html.

7. ¿Cuánta información puede usarse
y divulgarse?

Hay un par de requisitos específicos relativos al uso y a la divulgación de información: 

Requisito del mínimo necesario
En la mayoría de los casos, siempre que una entidad regida usa o divulga información médica protegida,
o solicita esa información a otra entidad regida, debe hacer todos los esfuerzos razonables para limitar la
información a la cantidad mínima necesaria a fin de cumplir con el propósito deseado del uso o divul-
gación.  CRF 45 §164.502(b) y CRF 45 §164.514(d).  En el contexto del tratamiento, el estándar del míni-
mo necesario se aplica sólo al uso de información médica protegida.  La divulgación con propósitos de
tratamiento no está sujeta a esta norma.  

• La norma de lo mínimo necesario no se aplica a divulgaciones o a solicitudes hechas por un
proveedor de atención médica a los fines de un tratamiento.  Tampoco la norma afecta a las
divulgaciones hechas a individuos en respuesta a su solicitud, a aquellas hechas a la Secretaría
para supervisar el cumplimiento de la Regla de Privacidad, a usos o divulgaciones que son exigi-
das por ley, o a usos o divulgaciones que responden a una autorización. 

Las notas de psicoterapia tienen mayores protecciones
Las notas de psicoterapia reciben un tratamiento especial y mayores protecciones.   Para la mayoría de
los propósitos, una entidad regida no puede usar o divulgar información contenida en notas de psicoter-
apia sin una autorización del individuo que cumpla los requisitos de la Regla de Privacidad. Esa autor-
ización debe especificar, entre otros requisitos, quién es el autorizado a recibir la información, e incluir
una fecha o acontecimiento de vencimiento. CRF 45 §164.508(a)(2).

Las notas de psicoterapia están limitadas a aquellas que son hechas por un profesional de la salud mental
en el proceso de documentar o analizar el contenido de conversaciones durante las sesiones de consulta
y que están separadas del resto de la historia clínica del individuo.  CRF 45 §164.501.
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El diagnóstico (o código de enfermedad) y otra información, tales como los medicamentos prescriptos,
no son considerados notas de psicoterapia y pueden ser divulgadas con el propósito de dar tratamiento,
realizar pagos o transacciones de asistencia médica.  

• La Regla de Privacidad le prohíbe a un proveedor de atención médica o a un plan de salud regi-
dos por la ley, condicionar el tratamiento, pago, afiliación en el plan de salud, o la provisión de
beneficios, a la autorización del individuo para liberar sus notas de psicoterapia.

RECOMENDACIONES

1) Desarrollar políticas y procedimientos para determinar qué constituye el mínimo nece-

sario para todos los usos y divulgaciones rutinarias de información médica protegida.

2) Si usted (o su organización) usa o elabora notas de psicoterapia, debe establecer políti-

cas y procedimientos para salvaguardar apropiadamente esta información.

8. ¿Cuál es el impacto de la Regla de
Privacidad en la información compartida o
comunicada a la Oficina de VIH/SIDA
(HAB) de HRSA?

Se anticipa que el impacto directo de la Regla de Privacidad en las operaciones de la HAB será mínimo.
La HAB no cumple los requisitos de la definición de una entidad regida según la Regla de Privacidad.
Por lo tanto, la HAB no está sujeta a la Regla de Privacidad.  Sin embargo, la HAB permanece sujeta a la
Ley federal de privacidad.   

En conformidad con la Regla de Privacidad, una entidad regida puede divulgar información médica pro-
tegida sin la autorización del individuo para realizar actividades de supervisión médica, y para activi-
dades y objetivos de salud pública, a funcionarios autorizadas por ley para recolectar y recibir esa infor-
mación. La Regla de Privacidad permite la emisión de algunos informes de datos exigidos por la HAB sin
la autorización del individuo, por la excepción de la supervisión médica y/o la excepción de salud públi-
ca, dependiendo del objetivo para el cual se recolecta dicha información. Por ejemplo, al otorgar sub-
venciones, la HAB debe monitorear y evaluar esas subvenciones a través de actividades de evaluación en
virtud del artículo 241 de la Ley de Servicio de Salud Pública (PHS, por sus siglas en inglés) y los requisi-
tos administrativos unificados para subvenciones. Con este propósito, se permite la divulgación de infor-
mación médica protegida por parte de entidades regidas a la HAB, de acuerdo con la excepción de la
supervisión médica (CRF 45 §164.512(d)).  En otras circunstancias, la HAB está autorizada por ley a
recolectar información para monitorear las tendencias en la epidemia del VIH, tal como datos demográfi-
cos en solicitudes de financiamiento en virtud de la ley Ryan White CARE.  (Consulte las secciones de la
Ley PHS siguientes:  2605(b), 2613(c), 2617(b)(2), y 2664(a)(2)).  Se permite la divulgación de informa-
ción médica protegida por parte de entidades regidas a la HAB con este fin, en virtud de la excepción a
la actividad de salud pública (CRF 45 §164.512(b)). 
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IMPACTO EN LOS PROYECTOS DE DEMOSTRACIÓN A CLIENTES
(PDC)

La HAB financia proyectos de demostración a clientes (PDC).  Estos proyectos han

desarrollado sus propios procedimientos para la Junta de Revisión Institucional (IRB).  

Las divulgaciones para investigación pueden hacerse sin autorización, si la entidad regi-

da recibe información apropiada de que una Junta de Revisión Institucional (IRB) o una

Junta de privacidad deciden no aplicar, en forma total o parcial, el requisito de la autor-

ización del individuo.  Esta función podrá ser desempeñada por un IRB existente, que se

haya creado de acuerdo con la Regla Común (o con las reglamentaciones de la FDA) que

regula las investigaciones financiadas federalmente, o las reglamentaciones de protec-

ción del ser humano de la FDA.  La Regla de Privacidad incluye requisitos específicos

para crear Juntas de Privacidad. 

Composición de la Junta de Privacidad

Las Juntas de Privacidad deben:

—  Tener miembros que provengan de distintas disciplinas y la capacidad profesional apropi-

ada para revisar el efecto del protocolo de investigación sobre los derechos de pri-

vacidad y los intereses relacionados del individuo. 

—  Incluir al menos un miembro que no pertenezca a la entidad regida, no pertenezca a

ninguna entidad que conduce o patrocina la investigación, y que no sea familiar de ningu-

na persona que esté vinculada a esas entidades. 

—  No incluir en la revisión de un proyecto a ningún miembro que tenga un conflicto de

interés con ese proyecto.

Documentación exigida

Para que la documentación de exención de la autorización sea suficiente para per-

mitir a la entidad regida el uso o la divulgación de información médica para investigación,

deberá contener:    (1) una declaración identificando al IRB o a la Junta de Privacidad; (2)

la fecha en la cual la alteración o exención fue aprobada; (3) una declaración de que el

IRB o la Junta de Privacidad determinó que la alteración o la exención satisface los cri-

terios aplicables, usados para evaluar la solicitud de alteración o exención; (4) una

descripción breve de la información médica protegida que es necesaria; (5) una

declaración de que la alteración o la excención fue revisada según los procedimientos

de revisión ordinarios y extraordinarios; y (6) la(s) firma(s) exigida(s).

• A los beneficiarios de la ley Ryan White CARE se les puede exigir que divulguen cierta informa-
ción a la HAB u otras agencias del DHHS, como condición para la concesión de las subven-
ciones. Cuando se está recolectando esta información para desempeñar las funciones del pro-
grama y asignar funciones de administración, la Regla de Privacidad admite este tipo de divul-
gación sin la autorización individual, como actividades de supervisión de la salud, sujetas a los
requisitos del mínimo necesario.  
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• A los beneficiarios de la ley Ryan White CARE se les puede exigir que brinden cierta informa-
ción a la HAB, como condición para la concesión del subsidio. Cuando se está recolectando
esta información para monitorear tendencias en la epidemia del VIH, la Regla de Privacidad per-
mite estas divulgaciones sin la autorización del individuo para beneficio de la salud pública,
sujetas a los requisitos del mínimo necesario.

RECOMENDACIONES

1) Las organizaciones que son entidades regidas, con proyectos de demostración a

clientes (PDC) deben evaluar los procedimientos del IRB para determinar si  cumplen

con los requisitos de la Regla de Privacidad.

2) Las organizaciones que son entidades regidas y que trabajan con quienes desarrollan

CAREWare, deben asegurarse de que sus socios sean personas que desarrollan

CAREWare.  

9. ¿Qué medidas deben tomar las entidades
regidas para cumplir con la Regla de
Privacidad?

La Regla de Privacidad intenta ser flexible y a escala: la forma en que el consultorio de un médico con
tres empleados debe implementar las reglas puede ser muy diferente de la forma en que debe hacerlo un
hospital con 3.000 empleados.  

ACCIONES OBLIGATORIAS

Para cumplir con la Regla de Privacidad, las entidades regidas deben, entre otros requisi-

tos:

1)  Designar un oficial de privacidad

2)  Designar un individuo que servirá como persona de contacto para recibir quejas

3) Desarrollar políticas y procedimientos tal como se describe en esta guía, para recibir y  

resolver quejas 

4)  Entrenar a los miembros del plantel de empleados

5)  Poner en vigencia salvaguardas técnicas, administrativas y físicas para asegurar la pri 

vacidad de la información médica protegida

6)  Determinar sanciones para los empleados que violen las políticas de privacidad

7)  Documentar decisiones de personal, políticas, entrenamientos, sanciones y quejas
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10.¿Cómo se hace cumplir la Regla
de Privacidad?

La metodología de la Oficina para los Derechos Civiles (OCR, por sus siglas en inglés) para cumplir y
hacer cumplir la Regla de Privacidad es, siempre que sea posible, trabajar en cooperación con las enti-
dades regidas para lograr que la apliquen en forma voluntaria. Adicionalmente, la OCR se fijó como
objetivo de asistir a las entidades regidas para que cumplan con la Regla de Privacidad a través de la pro-
visión de asistencia técnica.

Cualquier persona que crea que una entidad regida no está cumpliendo con los requisitos aplicables de
la Regla de Privacidad puede presentar una queja en la entidad regida o en la Secretaría.  CRF 45
§164.530(d) y §160.306.  Al decir persona, se incluye a una persona individual, tanto como cualquier
tipo de asociaciones, grupos u organizaciones.

Quejas
Hay tres requisitos para presentar una queja en la Secretaría.

1) La queja debe ser presentada por escrito, ya sea en papel o electrónicamente;
2) La queja debe nombrar la entidad que es objeto de la queja y describir los actos u omisiones que

se creen son violaciones de la Regla de Privacidad; y 
3) La queja debe ser presentada dentro de los 180 días de que la persona que hace la queja se

enteró (o debió enterarse) de la violación a la Regla de Privacidad.  La Secretaría tiene la autori-
dad para no aplicar el límite de tiempo si se demuestra que existe una buena causa. 

El procedimiento de queja y una muestra del formulario de queja está disponible en:

www.hhs.gov/ocr/privacyhowtofile.htm.

La OCR está autorizada a conducir una investigación de la queja.   La investigación puede incluir una
revisión de las políticas, procedimientos y prácticas relevantes de la entidad regida y las circunstancias
específicas de la queja.  Después de una investigación, la OCR notificará el resultado de la investigación
a la entidad regida y a quien presentó la queja.  Si hay una indicación de no cumplimiento, cuando sea
posible, la OCR intentará resolver el asunto informalmente. 

Revisiones de cumplimiento
La Regla de Privacidad autoriza a la OCR a realizar revisiones de cumplimiento para determinar si la
entidad regida está cumpliendo con la Regla de Privacidad.  CRF 45 §160.308.  Mientras que la OCR
tiene la autoridad para realizar revisiones de cumplimiento, para el futuro inmediato, sus actividades for-
males para hacer cumplir la regla serán principalmente investigaciones de cumplimiento.  Como con la
investigación de una queja, la OCR notificará a la entidad regida del resultado de la revisión.    Si existe
una advertencia de incumplimiento,  siempre que sea posible la OCR intentará resolver el asunto infor-
malmente. 

La Regla de Privacidad asigna tres responsabilidades a las entidades regidas con relación al cumplimiento: 

1) Proveer registros e informes de cumplimiento de manera puntual y que contengan la información
que la Secretaría determine que es necesaria; 

2) Cooperar con la investigación de la queja y la revisión de cumplimiento; y 
3) Permitir el acceso a la información.

33



En circunstancias normales, una entidad regida debe permitir a la OCR, durante las horas normales labo-
rales, acceder a sus instalaciones, libros, registros, cuentas y otras fuentes de información, incluyendo
información médica protegida, que sea pertinente para determinar el cumplimiento de la Regla de
Privacidad.  En circunstancias de mayor exigencia, como en el caso de que pueda haber documentos
escondidos o destruidos, una entidad regida deberá permitir que la OCR acceda en cualquier momento
sin aviso previo.  La OCR no divulgará la información médica protegida obtenida en conexión con una
investigación o revisión del cumplimiento, a menos que sea necesario para determinar o respetar el
cumplimiento de la Regla de Privacidad, o legalmente se exija lo contrario.

Sanciones
Las disposiciones de la simplificación administrativa de la ley HIPAA establecen sanciones civiles y
penales para las infracciones a la Regla de Privacidad.  Hay una sanción civil pecuniaria por violación
de hasta US$ 100, la cual llega a un máximo de US$ 25.000 por año calendario por violaciones al
mismo requisito o prohibición.  Se podrán imponer sanciones penales para ciertos actos ilegales, las que
pueden llegar a un máximo de US$ 250.000 y diez años de prisión para un delito particularmente atroz.
La ley HIPAA no crea un derecho federal a demandar por violaciones de la Regla de Privacidad.  
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