g/ﬁénam% %mam de @/mi&dfm

@%ayir:a'a e L?/ogaenad edm

La Honcrable Camara de Diputados y el Honorable Senado de ia Provincia de

Buenos Aires sancionan con fuerza de

LEY

ARTICULD 1°.- CBJETO -

Modifiguese la Ley Provincial N° 14.454, gue guedara redactada de ia siguiente
manera:

TITULO
OBJETC

ARTICULO 1°.- Establézcase el Sistema de Historias Clinicas Digitales de la
Provincia de Buencs Aires (HCD-BA) para fodo paciente al que s le presie
asistencia médica en el territorio de la provincia de Buenos Aires, va sea publica o
privada. A tal fin se crez la Base de Datos Unica de Salud que permitird el
—almacenamienic v gestién de iodas las Historias Clinicas Digitales (HCD-BA).
A los efectos de esta ley, entiéndase por historia clinica, el documento obligatoric
cronclogico, foliadc v completc en el que conste foda actuacién realizada al
paciente por profesionales y auxiliares de la salud.

ARTICULO 2°.- La presente Ley tiene por objeto regular e! establecimienio del
Sistema de Historias Clinicas Digitales de la provincia de Buenos Aires(HCD-BA),
instrumentando los recaudos necesarios para su operatoria, dando cumplimientca
Derechos del Paciente en su Relacién con los Profesionales e Instituciones —
de la Salud, Ley Nacional N°® 28.529, efectivizando el derecho & la salud de la
pobilacién mediante ia provisién oportuna, en todo lugar y en tiempo real de sus
datos v archivos médicos; garantizando la confidencialidad y suficiente proteccién

de lecs datos personales y clinicos de cada paciente.

La presen*te Ley debera:

a) Establecer los esténdares minimos de confeccidon de las Historia Clinica Digital
para cada paciente de ia provincia de Buenos Aires.

b) Garantizar el accesc de los pacientes a la informacién contenida en las
Historias Clinicas Digitales (HCD) por medic de consultas elecirdnicas o

presenciales por los pacienies o facultatives debidamente autorizadcs por ios
mismes.
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¢) Mejorar la eficiencia del sistema de salud en su conjunto.

ARTICULD 3°.- L3 presente Ley sera de aplicacién a todo tipo de asistencia a la
salud que se preste en el territorio de la provincia de Buenos Aires ya sea pUlblica
o privada, cualquiera sea su jurisdiccién. Se entendera como asistencia sanitaria a
toda consulta ¢ acto médico brindado en cuziquiera de los siguientes efectores:

1) Hospitales v establecimientos sanitarios pablicos.

2) Hospitales y establecimientos sanitarios privados.
3) Hospitales municipales.

4) Unidades descentralizadas de atencién a la salud.

El Poder Ejecutivo debera facilitar ios medios necesarios para la concrecién de la
Historia Clinica Digital de Iz provincia de Buenos Aires (HCD-BA) con los aicances

que determine Iz Autoridad de Aplicacion.

ARTICULQD 4°.- Definiciones:

a) Historia Clinica Digital (HCD): Es el documento obligatorio cronolégico, foliado vy
compleio en el que conste toda actuacién realizada al paciente por profesionales
de la salud vy auxiliares de ia salud autorizados, procesadas y sistematizadas
usancc medios informaticos e incorporadas por ios mismos a la Base de Datos
Unica de Salud creada por ia presente Ley.

b) Efeciores de salud: Se entiende como aguella red institucionai gue presta
servicios en materia de salud a los habitanies de la provincia de Buenos Aires y

que tienen ef derecho de poseer su Historia Clinica Digital (HCD) en caso de que
lo necesitasen.

c) Profesionales v Auxiliares de la Salud: Se entiende por tal a los médicos,
técnices, auxiliares de la salud autorizados v todo aguel que ejerza UNA (1)
profesion o actividad vinculada con la salud humana ya sea que preste servicios
en establecimientos publicos ¢ privados, o sea titular de UN (1) consultorio
privade, clinica, institutc, sanatoric, laboratorio o cualguier ofro focai ©
establecimiento donde prestaren servicio los mismos.

d) Paciente: Se entendera por tai, asimismo, a aguella persona que sea pasible de
asistencia médica y que serd tituiar de su Historia Clinica Digital (HCD).

e) Base de Datos Unica de Salud: Es un repositorio que contendra todas las
Historias Ciinicas Digitales de la provincia de Buenos Aires (HCD-BA) que se
enconirard disponible para su consulta a través de redes elecirénicas de
informacién de uso plblico.

TITULO U
PRINCIPIOS APLICABLES

ARTICULO 5°.- Toda Historia Clinica Digital (HCD) emitida en e marco de la
presenie Ley constituye documentacion auténtica v como tal, sera véalida y

admisible como medio probaterio, haciendoe plena fe a todos los efectos, siempre
que se encuenire autentificada.

ARTICULOD 8°.- Se considerara debidamente autentificada toda Historia Clinica
Digital (HCD) cuvo conferideo hava sido validado pnor UNA (1Y o mas firmas
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digitales de UN (‘U MSuonai O auxmar/de la salud que cumplan con las”

previsiones de la LeyNacional N° 25506 y Ley Provincial N° 13.666 de “Firma
digital” v sus normas complementarias y reglamentarias.

ARTICULO 7°.- El Sistema de Historias Clinicas Digitales de la Provincia de
Buencs Aires (HCD-BA) establecido en el Articulo 1° deberé ajustarse en tode
momenio a !os siguientes principios generales de actuacién y funcionamiento
garantizando, asimismo, los principios reconocidos en la Ley Nacional N° 25.328
de Datos Personales v en la Ley Nacional N° 26.529 de Salud Pdbilica:

A) Principio de finalidad.

B) Principic de veracidad.

C) Principic de confidencialidad.

D) Principic de accesibilidad.

E) Principic de titularidad particular.

Los datos gue contenga la misma:
1) Seran considerados personzaies, confidenciales y sensibles.

2) No podran ser usados en forma nominada para ofros fines que no sean los
asistenciales.

3} No pedran ser objeto de tratamiento nominado aiguno por medios informatices,
a menos que medie para elio expreso consentimiento informado del paciente.

4) Sélo podran ser considerados en términos estadistices, conforme a las pautas
que dicte la regiamentacidn.

ARTICULO 8°.- Los principios generales de actuacion del Articulo 7° de la
prasente Ley seran definidos de ia siguiente manera:

A) Principic de finalidad: Conforme a este Principic, los datos de un paciente

consignados en su Historia Clinica Digitai (HCD) deberan ser objeto de las
siguientes restriccicnes en su utilizacion:

1) Seran considerados personales, confidenciales y sensibles.

2) No podrén ser usados en forma nominada para otros fines gue no sean los
asistenciales.

3} No podrén ser objeto de tratamiento nominado alguno por medios informaticos,

a menos gue medie para ello expreso consentimiento informado del paciente, su
representante legal o en situacion de emergencia.

4) Sdélo podrén ser considerados en {érminos estadisticos, conforme a las pautas
que dicte la reglamentacién.

B) Principic de veracidad: Este principio impone incluir en la hisforia clinica
electronica tcdos los procedimientos, sean diagnodsticos o terapéuticos, gue se
indiquen al paciente, debiendo incluir: la semiclogia realizadz, la evolucion del
casc v todo otre dato referencial o grafico que permita conocer la situacién real del
sujetc. La informacién contenida en fa historia clinica electrénica deberd
exponerse en forma comprensible para el paciente y no pedra ser alterada sin gue
quede registrada ia modificacion de que se trate.
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C) Principic de confidencialidad: Ei citado principic obliga a fratar los datos
relativos a la salud de Ia persona con la méas zbsoluta reserva. A tal efecio, la
historia clinica electrénica debera contar con una estructuracion que separe la
informacién de identificacion del titular del resto de los datos consignados,
pudiendo asociarse ambas Unicamente en el ambito de la atencién médica del

titular de la historia clinica. Se exceptuan del cumplimiento del principic de
confidencialidad:

1) En tedos aquellos casos que asi lo solicite 1a autoridad epidemioclégica.
2) En todos aguelios casos en que medie orden judicial de autoridad competente.
3) Mediante et consentimiento informado del interesado.

D) Principic de accesibilidad: En aplicacién de este principio, el titular de los datos,
consignadcs en Iz historia clinica electrénica tendra en todo momento derecho a
conocerios, v a exigir su rectificacion en caso de que sean probadamente
errdnecs. La informacién contenida en ia historia clinica elecirénica deberd ser
expuesta en forma comprensible para el pacienie y no podra ser alterada sin que
quede registrada la modificacion de que se frate, aln en el casc de que ella
tuviera por objeto subsanar un error. Se exceptua del cumplimiento del principio de
accesibilidad, en forma parcial o temporal, en aguellos casos en donde el médico

lo determinase en funcién del procesc de atencién y bajo una premisa de cuidado
del paciente.

E) Principio de fitularidad particular: Siendo los datos contenidos en la historia
clinica electrénica de titularidac de la persona a que refieren, sdio ésta ¢ sus
derecho habientes podran autorizar el uso por terceros de la informacidn total o
parciai en elia contenida.

TiTULO 112
DE LA OPERATORIA

ARTICULO 9°.- A los efectos de dar cumpiimientic de los Principios enunciades en
el Titulo [, en la operatoria de la Historia Clinica Digital de la provincia de Buenos
Aires (HCD-BA), todos los intervinientes deberan utilizar certificados de clave
publica emitidos en el marco de iz Ley Provincial N° 13.666 de “Firma Digital” y
sus Normas Reglamentarias.

Se considerara debidamente autentificada toda Historia Clinica Digitai de la
provincia de Buenos Aires (HCD-BA) cuyo contenido haya sido validadec por una o
mas firmas digitales aplicadas mediante claves u otras técnicas de seguras de
encriptacion, conforme los procedimientos previstes en la Ley Nacional de Firma
Digital N° 25.508.

Los certificados mencionados en los Parrafc Anteriores estaran contenidos en la
Cédula de Identidad Electrénica de la provincia de Buenos Aires Provincial
Electronica (CIEBA) que cportunamenie se creare U otro dispositivo que contenga
los mismos niveles de seguridad.

En tal sentido los pacientes, utilizaran estos certificados a los efectos de acceder a
su centenido y restringir su acceso a terceros; los profesionales v auxiliares de la
salud, a efectos de su confeccién v acceso cuando contaran con la autorizacion

del paciente; asimismo el Sistema utilizara la infraestructura de clave piblica
provincial,
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ARTICULG 40°.- A fin de garantizar la confidencialidad, el nivel de seguridad en e
accese a los datos contenides en fa Historia Clinica Digital de la provincia de
Buenos Aires (HCD-BA) serd mayor conforme su sensibilidad y la voluntad de
cada paciente toda vez que seran encriptados con criptografia de clave publica.

Los Profesionales y/o auxiliares de la Saiud pueden acceder a la Historia Clinica
Digital {(HCD) del paciente ante los supuestos en que mediare grave peligro para la
salud plblica y/o cuando mediare una situacién de emergencia, con grave peligrc
para la salud o vida del Paciente, y nc pudiera prestar consentimiento por st o a
través de sus represeniantes legales. En ambos supuestos deberd quedar
constancia de la conformidad de! profesional y/o auxiliar de la Salud vy que ha

realizado iz consuita de la Historia Clinica Digital (HCD) para el conocimiento del
paciente.

ARTICULD 14°.- A los efectos de asegurar la accesibilidad a fas Historias Clinicas
Digitales de ia provincia de Buenos Aires (HCD-BA), la Base de Datos Unica de
Saiud residira en los servidores de la Informacion, garantizando asi su integridad,
percurabilidad y disponibilidad de datos en tiempo y forma, a cuyo efecto se

debera definir por via regiamentaria, los protocolos de comunicacion y seguridad
de catos.

TITULO Iy
DE LA AUTORIDAD DE APLICACION

ARTICULG 12°.- La Autoridad de Aplicacion seré la determinada por el Poder
Ejecutivo en la reglamentacion, a cuyo efecto tendra facultades para contratar o
celebrar acuerdos ¢ convenios para su implementacién.

ARTICULO 13°- La Autoridad de Aplicacion, dictara los estandares de
cumplimientc de la misma en virtud de los citados principios.

ARTICULOD 14°.- Lz Autoridad de Aplicacion tendra a su cargo fijar un cronograma
para ia implementacién de la Historia Clinica Digital de la provincia de Buenos
Aires (HCD-BA) a cuyo efacto iniciard con la tarea de digitalizacién de iodos los
insumos que considere necesario para poder lievar adelante con dicho objetivo.

ARTICULO 15°.- Créase una Comision de Programacién a fin de oforgar,
uniformidad a los esténdares que regularén los contenidos de la historia clinica
electrénica, la que estard integrada por cinco miembros designadas por la

Autoridad de Aplicacién a propuesta de las siguientes dependencias e
institucicnes:

A} Ministerio de Saiud de la Provincia de Buencs Alres.

B) Secretariz General de Gobierno de la Provincia de Buenos Aires.
C) Colegio de Médicos de la Provincia de Buenos Aires.

D} Instituto de Obra Médico Asistencial.

E) Universidades Nacionales Plblicas y privadas.

F) Federacidn de Clinicas de la Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 146°. Las instituciones que ya hayan adoptado la historia clinica
elecirénica con anterioridad a la presente ley, deberan adecuarse a sus
disposicicnes en el lapse méximo de un afc, & coniar desde la  entrada en
vigencia de la misma.
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ARTICULO 17°.- La implementacién de Ia historia Clinica electrénica tnica para
cada persona, no implica la derogacién de las disposiciones vigentes en materia
de historias y registros clinicos, en cuanto sean compatibles con el soporte
informatico.

ARTICULG 18°.- Las instituciones gue adopten ia historia clinica electrénica,
podran proceder a la destruccién de los registros en soporte papel en las
cendiciones previstas para haceric con las historias clinicas pasivas.

ARTICULQD 19°.-De Forma.

ARTICULO 20°.- Comuniguese.

£ Ciputado
i/ B'2que Frente Para Ja Victoria
H.G Digutados Peia. Bs, As,
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FUNDAMENTOS

Sefior Presidente:

Nos encontramos ante el “universalismo™ en materia de salud publica, como
justificacién del disefic de la politica social en los paises de América Latina en
generai y de Argentina en particular. En Nuestra provincia de Buenocs Aires con
una problematica particular, su cercania con la Capital Federal y e! centro urbano
mas concentrado en la Regién metropolitana. E! presente proyecto lejos de

convertirse en una receta, sugiere una idea de inicio para abrir muchas v muy
distintas iineas de debate.

En el campo de las politicas de salud, este proyecto se cenfra en el planteo
de la incorporacion de las nuevas tecnologias para lograr “cobertura
unjversai”, objetivo que encierra problemas comunes a ios demés sectores
de iz polifica social v otros que son especificos de salud. Las dificuitades para
definir el alcance de los servicios a prestar, la administracién de los
establecimientos de cardcter plblico o privado, aguelios gestionados por obras
sociales sindicales o bien por empresas de medicina privada. Su necesaria
atenciéon a la cuestidn del financiamiento, los problemas de acceso v coordinacion,
son algunc de ios aspectos gue singuiarizan este desafio en el secior.

El sistema sanitario argentino tiene un gasio agregado que se encuentra entre los
mas eievados de América del Sur y cuenta a ia vez con un mejor desarrolic de su
estructura sanitaria.

Sin embarge, este panorama generzl se ve relativizado en sus desempefics por
los altisimos niveles de fragmentacién enire subsectores (y hacia ¢l interior de los
mismos), asi come fambién por una desigual distribucién de los recursos (de los
tres subsectores) en el temitoric. Lejos de configurar un mapa homogéneo, la
fragmentacién institucional y ia desigualdad territorial imponen singulares y
complejos desafios para transitar el caming hacia la cobertura universail.

El presente Proyecto de Ley procura contribuir con el analisis v la reflexion
en torno a las iniciativas y a la legislacién nacional y provineial, Ley 14.484
vya vigentes, orientadas a garantizar el ejercicio del derecho a la salud.
Asimismo reflexionar y debatir sobre los problemas de la practica de la gestion de
las poiiticas orieniadas a la universalidad, en contextos de fragmentacion.

Sugerimos una herramienta que facilite 1a implementacién de un sistema agil y
ordenado, confiable v actualizado en donde el paciente y los establecimientos
cuenian con certidumbre los propics estudics y datos de su historia clinica,
incluyendo radiografias y cualquier ofro tipo de imagen que tenga relevancia para
el paciente.

Esto mejorard la calidad adminisirativa de cada hospital, no sélo al disminuir sus
costos en cuanto al insume de numerosos papeles, sino gue ampliaréd la
capacidad instalada de los mismos, al eliminar todos aquellos fugares en donde
hoy en dia se almacenan ias historias clinicas de cada paciente.

La llegada de los documentios digitales debe venir necesariamentie asociada a un
elemenio glectrdnico mas: la firma de los médicos. Existen antecedentes a {raves

de una guia juridica sobre el tema, para garantizar la confidencialidad y el control
de Ine movimientne an l=ae BietAarias ~linirase v ia veracidad de ioe receige maéadicas
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La guia distingue ires tipos de firmas electrénicas: un cédigo secreto o de ingreso
que implica una combinacién de ndmeros o ietras, como si se tratara de ia
contrasefia del correo electrénice; las huellas dactilares para que el profesional se
identifique y mensajes cifrados a través de técnicas matematicas.

De ésta manera se efectdan conftroles para la confidencialidad y seguridad
ante posibles fraudes al sistema de salud. De hecho, parte de esa
transformacion ya comenzoé con la lenia digitalizacidn de las historias clinicas en
algunos hospitales privados, como el taliano y el Austral, y gobiernos provinciales
como ios de San Luis y Salta, han avanzado en esa direccidn.

La primer parte es la instalacién del equipamiento, luego se realizan las
capacitaciones del perscnal médico vy técnico v recién se pone en funcionamiento.
Este sistema podria servir para que los Hospitales brinden turnos v gestionen la
agenda de los médicos viza internet, con un sistema propio.

Base de dafos encriptada, donde se pueden sacar estadisticas de cardcter
estratificado con el fin de tener datos confiables para la toma de decisiones en
materia de politicas plblicas de salud.

El sistema resultante permitira, con valor legal de acuerdo a la Ley Provincial,
identificar y mantener un regisiro de! paciente, gestionar entre ofros: los datos
demograficos del paciente, la relacién entre paciente y prestador, el listado de
problemas, listado de medicaciones, listade de alergias y reacciones adversas, ia
historia del Paciente, y resumir el registro de salud hasta la actualizacion de los
lineamientos del sistema de soporte para Ia toma de decisiones clinicas, el contro
de acceso, la privacidad, ia auditoria v la autenticacién entre ofros épicos.

Para el Gobierno provinciai faciiitaria su gestidn a través de la vigilancia sanitaria
—epigemicitgica, Deteccidn femprana de brotes v epidemias, Informacion
instanténea sobre saiud de la poblacion asistida, efectividad en los programas de
salud, coordinacién de los equipos de atencidn primaria, mayor control en
inmunizacicnes y otros programas preventivos, mayor controi de gestién, sala de

situacién con indicaderes integrados y monitoreo en tiempo real de la efectividad
del sistema de salud

Para los profesionales de salug: Organizacién de la préctica profesional,
informatizacién del a consulta, conectividad v colaboracién del equipc de salud,
mejoras en fa productividad, ahorre de pape!, personal v espacio fisico, acceso
rapide y complete a la informacién clinica, eficiencia en el proceso asistencia,
soporte inteligente para la toma de decisiones y mayor seguridad para & paciente

Para ios pacientes: simplificacién, menor necesidad de portar y guardar papeles,
acceso en cuaiquier momento a la informacién sobre su salud, satisfaccién:
servicios personalizados de acuerdo con sus necesidades particulares, facilidad
en la comunicacién con los prestadores, seguridad: participacién activa en
programas especiales, alertas v recordaiorios |

En algunas provincias como La Pampa vy San Luis, y en la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, fa historia clinica electrénica ya se esta implementando.

En La Pampa, "esié disponible para todos ios centros de salud de la orovingia, e
inciuye anélisis de laberatorio, practicas v estudios realizados a los pacientes”,
sefala el ministro de Salud provincial, Maric Gonzalez.
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En San Luis, la ey de historia clinica digital establece la obligatoriedad de su uso

en establecimientos de salud pabiicos y privados, bajo la premisa de accesibiiidad
y confidencialidad de ia informacién.

El sistema se integrar alli con la cédulz de identidad provincial, que proponemos
en olrc proyecto de ley, con ventajas para los profesionales, ya gue organiza su
trabajoc v facilita la colaboracién e interconsuita; para los pacientes, que tendran
accesc en cuaiquier momento a la informacién sobre su salud, v para el gobiemo,

ya que tendra informacién actualizada v organizada para estadisticas y contreies
epidemislégicos

En el sanatoric Mater Dei, que no cuenta con un sistema de salud propio, pero es
abierte, ya que médicos externcs derivan alli pacientes para su internacién, se
comenzG a digitalizar las historias clinicas hace cinco afios, contratando un
desarrofic de una compafiia cordobesa, Thinksof. Previamente se efectud un
proceso de digitalizacion de aguelias que estaban judicializadas.

Epicrisis, un sistema para administrar historias clinicas en la nube. Esto significa
que no fienen que cargar ningln programa ni guardar datos en sus computadoras,
sino que el software y los daios estan disponibles online, en cualquier momento y

a través de una PC, notebook o mévil. Ademas, esta integrado con un sistema de
tumos online.

Por otro lado, los diversos sistemas de digitalizacién de historias clinicas prevén
un accesc restringido mediante claves de seguridad, firma digital (como en el caso
de la provincia de San Luis), ¥ un resguardo {back up) de los datos para evitar

perdida de los registros ante una contingencia {caida del sistema, cortes de
energia).

El almacenamiento de ia informacién en fa nube resulta una ventaja en este
sentido, porque ademas de estar disponible desde cualquier teléfonoc moévi,
computadora ¢ tablet conectade 2 internet, evita gue ia informacién se pierda o
sea adulterada si se produce e! robo del dispositivo.

Previc al nuevo Sistema un mismo paciente podia tener tantas historias clinicas,
come tantas veces fuera atendido en los distintes Centros de Salud. A partir de
ahora la base de datos ser una, permitiende acceder a la misma y Unica historia
clinica desde cuaiguier Centro de Salud de la Provincia.

La Historia clinica es la herramienta fundamental de la atencién ifédica,
desde el punto de vista sanitario, asistencial, administrativo vy legal. Su
almacenamiento permite su gestidn come archivo sanitario Y COmo
biblicgrafia de casuistica.

Los proceseos de globalizacién impulsan el use masivo de las Tecnologias de la
Informacion y las Telecomunicaciones (Tic's) Io que afecta ineludiblemente 2 los
entornos institucionales y sociales a o que no es ajena Ia organizacién de
servicics de salud.

Los sistemas de informacién sanitaria reciben el gran aporte de ias ciencias
informaticas, =n especial de fa Historia Clinica Informatizada. Existe una tendencia
a generalizar este instrumento en los proximos afios, como ha sucedide con la
informacién en otros sectorss.
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La utilizacién de Historia Clinica Digital permite mejorar la atencién del paciente
dado el accesc més veloz y desde distintos lugares a sus antecedentes, lo que
permite una asistencia sanitaria més segura.

En Argentina, la Ley 26.528, de derechos del pacienie, historia cifnica vy
consentimiento informado, sancicnada y promulgada en 2009, establece el
ejercicio de los derechos del paciente, en cuanio a la autonomiza de la voluntad, la
Informacion y la documentacion clinica.

Por su parte, la Camara de Diputados de Iz provincia de Buenos Aires sanciondé un
proyecto de ley para implementar un sistema de historia clinica electrénica Gnica
de cada persona, en todos los establecimientos de salud. La ley provincial
14484, sancionada en 2012, establece el sistema de historia clinica electrénica
Unica de cada persona, desde el nacimiento hasta el faliecimiento.

Aungue creemocs gue es momento de impulsar su obiligatoriedad y su
implementacion enlazada con, la Firma electrénica con validez legal, el
respeto de la privacidad de ios ciudadanos, sea en el cuidado de Ia historia
clinica en papel come electrénica,

Por ello, v en méritc de las consideraciones expuestas, le solicitamos a2 este
Honorable Cuerpe, el fratamientc del presente Proyecio y el acompafiamiento de
todas las fuerzas politicas que lo componen.
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