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Que,

Quie,

Que,

Que,

Que,

Que,

“00089-2020

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, manda que es deber
primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna, el efectivo goce de los derechos
establecidos en dicha Constitucion y en los instrumentos internacionales, en panticular la salud;

la Carta Fundamental, en el articulo 32, ordena que: “La salud ex un derecho que garantiza el
Estado, cuya realizacidn se vincula ol ejercicio de atros derechas, entre ellos ¢l derecho al agua,
la afimentacion, la educactdn, la eultura fisica, el rabafo, la segwridad soclal, las ambientes
sanos v olvos que sustentan el buen vivie. El Estado parantizard este derecho mediante polfticas
econdmicas, soctales, culiurales, edwcativas v ambientales; y el acceso permanente, aportuno y
sin excliusion a programas, acciones v servicies de promocion y atencion integral de salud, sufud
sexual y salud reproductiva, Lo prestacion de los servicioy de salud ye regiva por los principlos
de equidad, nniversalided, solidaridad,  inieveulturalidad,  calidad, eficlencia, eficacia,
precavcion y biodtica, con enfoque de género y generacional.”;

la referida Constitucion de la Repiblicn, establece: “Arr. 359~ El sistema nacional de salud
comprenderd las instituciones, programas, politicas, recursos, declones v actores en salud,
abreard fodas lax dimensiones del dereche a la salud; govantizara {a promocion, prevencion,
recuperacion ¥ rekabilitacidn en todos los niveles; y prepiciara la participacion vivdadana y ¢f
control social,

el articulo 361 de la Norma Suprema dispone al Estado ejercer la rectoria del Sistema Nacional de
Salud o traves de la Autoridad Sanitaria Nacional, quien serd la responsable de formular la
politica naesonal de salud, v de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con
la salud, asi como ¢l funcienamiento de las entidades del sector,

la Ley Orginica de Salud, en el articulo 4, establece que la Autoridad Sanitaria Nacional es ¢l
Ministerio de Salud Pablica, entidad & la que comresponde ¢l gjercicio de las funciones de rectoria
en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacion, control v vigilancia de dicha Ley, siendo
obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

la referida Ley Orginica de Salud en el asticulo 6, prevé entre las responsabilidades del
Ministerio de Salud Pablicn; “(...) 2 Ejercer lu reciovia del Sistema Nacional de Salwd; (...} 34,
Cumplir v hacer cumplir esta Ley, lor reglamentos y otras disposiciones legales ¥ fécnicas
relacionadas con fa salud, asi como lox (strimentos internacionales de fas cunley ef Ecuador es
signatario. {..)";

el articulo 7 de la Ley Tbidem determing que toda persona, sin discriminacion por motivo alguno,
tiene en relacion a la salud, entre otros, el siguiente derecho: “(...) f} Tener una historia clinica
linica redactada en términos precisos, comprensibles y completos; ast como la confidenciolidad
respecto de o informacidn en ella contenida y a que se le entregue si eplerists; (..)"
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Que, n Ley Organica del Sistema MNacional de Salud precepria: "Art. [1.- Funeion de Provisian de
Servictos de Salwd - La provision de servicios de salud es pliral y se realiza con fa participacian
coorditiada de las instituciones presiaderas, las cuales fimcionaran de conformidad con su
estatuto de constitucion v la adminisiracion de sus propios recursos. El Sistema establecera Jos
mecanismos para que las instineetones garanticen su operaciin en redey ) aseguren la colidad.
comtimiidad v complementariedad de la atencidn, para of complimiento del Plan Integral de
Selud de acnerde con lay demandas v necesidades de la comunidad, Extas mecanismos iecliyen:
f...). @) Un canjunto commin di oty bdsicos pava la histeria clinica. ()"

Que, ¢l Codign Orgimico Administrativo sefila: “Art. [30.- Competencia normativa de cargeler
admintstrative. Las mdximes oworidades adwinistrativas tenen competencia normativi de
cardcler administrative dnicamenle pare reguler los asuntos infernos del érgano o sy cargo,
salfva log casos en fas que fa ley prevea exte competencia para la mdxima antoridad legislativa de
rna administracion pitlice,

Li competencia replatoria de lay actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley "

Que, la Ley de Comercio Electrdmico, Fiemas Electrdnicas v Mensmjes de Datos, en su articalo 14,
establece que; "La firma elecodiden tendrd fgual validez ¥ se le recanocerdn (os mismos gfeciay
jurtdicos que a wna firma mahescrita en relacion con les datos conxignadoy en documentos
excritag, ¥ serd admitida como priceba en fuicio™,

Que, ¢l articulo 51 de ls Ley Ibidem reconvee la validex juridica de los mensajes de dotos otorgados,
conferidos, autorizades o expedidos por v oante autoridad  competente v Onmados
clectrbmicamente;

Que, con Acuerde Ministerial No, 00004520 de 13 de noviembre de 2013, publicado cn la Edicion
Especial del Registro OnNeial No. 118 de 31 de marzo de 2004, se expidio ¢l Estatuto Orgianico
Sustitutivo de Gestidn Organizacional por Procesos del Ministerio de Selud Pabhea, misme que
sefiula como mision de la Direceion Nacional de Nommatizacion: “Desarrallar v definir todas fus
normas, maneeles, protecolos, puias v ofras normatives refacionaday @ la gestion de la salud, o
fin de quee el Ministerio eferza la rectoria sobre of Sistema Nocional de Salwd, parantizando la
caltdod ¥ exeelencia en log serviclos, v, eeegarando la aetuolizacidn, inelusiin v secializacidin de
fu noveativa extre log actores invaluerados.”,

Que, mediante Acuerdo Mimsterial No. 5216-A de 31 de diciembre de 20014, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 427 de 29 de enero de 2015, el Mimsteno de Salud Poblica
expidié el "Reglamento para ¢f Mangio de Infarmacion Confidencial en ¢l Siviema Nocioral de
Salued™, cuyo ebjeto es establecer las condiciones operativas de la aplicacion de los prnincipios de
mancjo v gestion de lo mformacion confidencial de los pacientes, siendo sus disposiciones de
cumplimients obligatorio por ¢l Sistema Nacional de Salud;

Que, a traves de Acuerdo Ministerial No. D009 de 21 de febrero de 2017, publicade en el Registro
Oficral No. 968 de 22 de marzo del mismo afio, la Ministra de Salud Piblica en funciones a la
fecha expidio el “Reglamento pare el Mancjo de fa Historia Clinica Electronica”, mstrumento
que tiene por objeto disponer la implementacién de ta Historia Clindea Elecironica, asi como
definir los lineamicntos de su aplicacion, en los establecimienos prestadoses de servicios de
salud, en todo el territoric nacional;
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Que, o5 necesario proporcionar directrices al Sistema Nacional de Salud para la creacion de un
ecosisteni inico de pestion de lo informaciin que contiene la bisioria ¢linden Gnica electronica
bisado en el infercambin de informacion mediante la interoperabilidad;

Que, ¢l Informe Técnico de 22 de julio de 2020, elaborade por ¢l Cerente del Provecto de
Recstructuracion [ntegral ¢ Innovacidn Tecnologica del Sigtema Nacional de Salud v aprobado
por la Directora Nacienal de Normatizacién, concluye que "Se ha cumplide con of procese de
vliddacion inferng y externa del docimento gue contieng el contenido expliciio de lo que serd fu
Historia Clinica Electranica Unica del Pais v su frpn'rc.::um mising que s¢ encientra lisio para
corttnuar con ef trdmite correspondiente de oficializacion. ™ fvic); v, recomiends; “Considerando
que e cuenti con el docwmento faal fanfo de le Novma como del Mamal, puede confinear con
los fraemides pertinentes para su oftcializacian, {..). "V ¥,

Que, con memorands No. MSP-VGVS-2020-1013-M de I8 de agosto de 2020, el Viceministro de
Gobemnanza v Vigilancia de la Saled remitié el antes refendo Informe Teenico vy solicito al
Coordinador General de Asesorta Jurldica b elaboeacion del presente Acuerde Ministerial,

EN FJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154,
NUMERAL 1, DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Art, 1. Aprobar v autorizar la publicacion de la Norma Técnica “Historia clinica fnica efeetrdmica”,
y del Manual “Historia clinicn tnica efectranicn ™,

Art. 2.- Disponer que ln Norma Téeniea y el Manoal que con este Acuerdo Mimisterial se apruchan, sean
aplicidos con cardeter obligatorio por tedo-cf Sisterna Nacional de Salwd.

Art. 3.- Publicar estas normativas en la piging web del Mimsteno die Salud Piblica,

DISPOSICION FINAL
De I ejecurion del presente Acverdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicagion en ¢l
Repistro Oficinl, encdrguese a la Direccidn Nacional de Teenologins de la Informacion y Comumicaciones
v 1 In Gerencia del Provecio Reestructuracion Integral ¢ Innovacion Tecnolbgica del Sistema Nacional de
Salud.

Dado en el Disirite Metropoliting de Chitlo a, i 3 WOV, E'ﬂi'{l'




Registro Oficial N° 348 — Segundo Suplemento Viernes 11 de diciembre de 2020 — 5

Dictd v firmo el Acuerdo Mimsterial, que antecede ¢ sefor Dr. Juan Carlos Zevallos, Ministro de Saled
Publica, el 13 de noviembre de 2020.

Lo cenilico.-

[ng. Lenin Patricio Aldaz Barreno M3
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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1  Presentacion

La Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, dispone que la salud &5
un derecho que garantiza el Estado, mediantz politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, aportuno y sin exclusion
a programas, acciones y servicios de promacion y atencion integral de salud.

Por lo que la salud es un pilar fundamental en el desarrolio de una region, pals o una
comunidad y constituye une de los indicadores de sostenibilidad econdmica, politica y
social.

Hoy en dis, su éxito se pueds medir a través de su capacidad de mejorar la provisién
de los servicios sanitarios que respondan a las necesidades de salud y bienestar de
los cludadanos. Los datos, la informacian y el conocimiento son la materia prima del
sector de |a salud, la incorporacion de la salud digital, implica la incorporacién de las
nuevas tecnologias al ambilo sanitario que permiten mejorar &l acceso a los servicios
de salud, reducir costes, mejorar la calidad de la atencidn y eficiencia de los sistemas
de salud,

El Modelo de Atencidn Integral en Salud (MAIS) sefiala la Incorporacion de un Sistema
Integral & Integrado de Informacion y Telecomunicaciones como hemramienta
indispensable en el registro, andlisis y toma de decisiones fundamentadas en
evidencias, sobre |as actividades de atencion a usuarios/pacientes, produccion de los
establecimientos de salud, informacion epidemiclogica v la gestion de la red publica &
Integrada de salud, y bajo el uso de arquitecturas para interoperabilidad de Informacion
en selud y estandares internacionales como HL7 e 1S0 TC 215 entre otros.

En este conlexto, se ha desarrollade la norma lécnica de Historia clinica dnica
electronica, que esta orientade al uso adecuado de los procesos, elementos y actores
gue lo componen, garantizando su aplicacion en el Sistema Nacional de Salud y
mejorar la atencion en salud en el Ecuador mediante &l uso de las nuevas tecnologias.

Dr. Juan Carlos Zevallos
Ministro de Salud Publica del Ecuador
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2 Introduccion

Para cumplir lo dispuesto en el Arl. 7 de la Ley Organica de Salud, (1) y el numeral 5.3.5 del
Modeio de atencidn Integral de Salud(2) por parte de las instituciones del Sistema Nacional de
Sam&; se evidencia la necesidad de emitir la "Norma técnica de Historia clinica dnica
electronica |

La 'gresents norma técnica de Historia clinica Unica electronica HCUE, permite tener una
vision general sobre el tema; habilitar el tomar acciones, trazar el rumbo genénco a seguir en
implementaciones de herramientas digitales de este tipo y ofrece conocimientos que agiliza
procesc de cambio hacia servicios de salud interoperables. De esta manera, s& pone a
disposicion de las entidades que brindan servicios de salud y personal de salud, un
documaento gue pretende brindar claridad al tema; v sustentado en la normativa vigenie, se
proporciona las recomendaciones necesarias para evolucionar junto con las tendencias
tecnoldgicas, siempra an baneficio de ciudadania usuario de los servicios de salud.

Para lograr el chjefivo de la presente normativa, es necesario abordar temas investigatives
relacionados con las ciencias de la medicing y la informatica, teniendo en cuenta todos
aquellos enfoques especificos a tratar sobre las fuentes de informacion electronica y digital en
repositorios  documentales, desde estas perspectivas podremos deferminar entonces la
pert.ilnencia én la aplicacsdn de la norma tecnica de la Histona clinica unica elecironica en todo
su alcance,

3  Antecedentes y justificacion

La Constitucidn de la Replblica del Ecuadar, atribuye come deber primordial del Estado
garantizar sin discriminacian alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en ella y
en los instrumentos internacionales, en particular la salud. En dicha constitucidn, establece
gue la salud es un derecho que garantiza el Estado, mediante politicas econdmicas,
sociales, cullurales, educativas y ambientales; y el acceso permanents, oportuno y sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencidn integral de salud,
salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los
principios de equidad, universalidad, sofidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.(3)

El Modeio de Atencidn Integral en Salud (MAIS) sostiena que uno de los ejes prioritarios del
proceso de transformacion del sector salud es la implementacion del Sistema Unico Integral
e Integrado de Salud que va a permitir la articulacion de la red publica y complementaria
mediante la generacién de Informacién en salud permitienda la continuidad de atencion a la
poblacian.(2)

El Ministerio de Salud Piblica, como parie de la Implementacién de la Historia clinica dnica
electronica, establece |a digitalizacidn del sector salud en el Sistema Nacional de Salud del
Ecuador, lo que permitirg institucionalizar el uso de esténdares internacionales de
;r:lt-%roperabilidad y dara paso al cumplimiento del Acuerdo Ministerial MSP 009-2013 uso de

Loz Acuerdos del Ministerio de Salud Nros. 1180-2012 y 0008-2017 publicados 2n 2l
Registro Oficial Nro.522 de 18 de enero de 2012 y Registro Oficial Nro. 968 de 22 de marzo
de 2017, respectivamente sustentan la ufilizacion de los estadndares Health Level Seven
(HLT) para la implementacion en todas las instituciones del Sisiema MNacional de Salud, &l
manejo de la Historia clinica Unica electrdnica y la instauracién de la Mesa Técnica de
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Agenda Digital para gesficnar los proyectos relacionados con los sistemas de infermacian
gue generan datos en los cuales se constituye &l marco legal para la sostenibilidad del
fortalecimiento del sistama de informacidn para la salud.

El contar con informacion de salud para la toma de decisiones desde |la atencion del
usuaro/paciente hasta la elaboracidn de peliticas pdblicas de salud es ofra de [as razones
por las cuales 28 indispensable regular &l uso del dato clinico v el acceso a la HCUE; por
ello, a través del establecimiento de eslandares y calalogos nacionales que permitan la
interoperabilidad de los sistemas de expedienta clinico electrdnico existentes en las

diversas instituciones plblicas, privadas y sociales que prestan servicios de salud a la
poblacidn. (4)

4 Objetivos

41  Objetivo general

Establacer las bases normativas y procesales en al uso adecuado de la historia clinica nica
alecirénica garantizanda la implementacidn de la interoperabilidad mediante &l
procesamiento, interpretacion, confidencialidad, seguridad, uso de estandaras ¥ terminologias
clinicas, ademdas de contar con catélogos de la informacién de los registros electronicos en
salud.

4.2 Objetivos especificos

» Aprovechar al maximo log recursos humanos y tecnoldgicos disponiblas, para
ofrecer un servicio amplio, diversificado y eficiente.

¢ [Destacar el papel de |la informacion en la dinamica de las relacicnes inlerpersonales
y de los procesos incorparades en el ambito de Ia sociedad de la salud.

5 Alcance

La presentz norma es de cumplimiento obligatorio en todos los establecimientos de salud
gue conforman &l Sistema MNacional de Salud — SNS, que adopten un sistema de
expadiente clinico electrdnico (aplicaciones de Softwara).

6 Glosario de términos

Expediente clinico electrénico: es el sistema Informético de informacidn que almacena los
datos del paciente en formato digital, que se almacenan e intercambian de manera segura y
puede ser accesado por multiples usuarios autorizados, Contiens informacion retrospectiva,
concurrente y prospectiva y su principal proposito es soportar de manera continua, eficiente,
con calidad e integra la atencion v cuidados de salud.(5)

Hiztoria clinica dnica electronica: es la plataforma de interoperabilidad en zalud como
infraestruciura tecnoldgica y de servicios que permite la conedtividad de los diferentes
sisternas de informacion del conjunto de Instiluciones con competencias legales en maleria de
salud, publicas y privadas, con el obietivo de intercambiar informacion clinica.
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Historla clinica electrénica: es el conjunto integral de datos clinices, sociales y econdmicos,
referidos a la salud de una persona, desde su nacimiento hasia su muerte, procesados a8
traves de medios electronicos, siendo &l equivalents funcional de la historia clinica papel.

HLT: Health Level Seven International; &2 una organizacion sin fines de lucro, desarrolladora
de estdndares acreditados por ANSI dedicada a proporcionar un marco integral y estandares
relacionados para el intercambio, integracién, intercambio y recuperacion de informacion
electranica de salud que respalde la clinica, practica y gestidn, prestacion y evaluacion de
servicios de salud,

Interoperabilidad: desde el punto de vista de la salud meédica es “La habilidad de los
sistemas para frabajar juntos, en general gracias & |la adopcidn de estandares. La
interoperabilidad no es solaments Ia habilidad de inlercambiar informacidn sanitania, sino que
requiere la habilidad de entender lo que se esta intercambiando”.(8)

Riesgo operativo: es la posibilidad de incumir en pérdidas por deficiencias, fallas o
inadecuacionas, en el recurso humano, los procasos, la tecnologia, la infraestructura o por la
pourencia de acontecimientos externos,

TC215: es la estandarizacién en el campo de la informatica en salud, para facilitar la captura,
el intercambio v el uso de datos, informacion y conccimiento relacionados con la salud para
apoyar v habilitar todos los aspectos del sistema de salud (7)

7 Desarrollo
7.1 Ambito de aplicacion

La presente norma técnica aplica a los establecimientes de salud del Sistema Nacional de
Salud (SNS), gquienes &staran obligados a generar y disponer los datos, informacion y
documentos de la historia clinica elecitronica en la plataforma de histora clinica Unica
alectronica de salud que disponga el Gobierno Nacional o el ente rector de la Salud, y
garantizar 5u gj@cucion con la implementacion de |as tecnologias necesarias.

Dentro de este ambito &l Ministerio de Salud Plblica, Ia Red Publica Integral de Salud v Red
Privada Complementaria definiran las caracteristicas, los términos v condiciones para |a
interoperabilidad de los elementos de datos, documentos y expedientes que componen la
plataforma de HCUE,

El regulador sera el Ministerio de Salud Pdblica conjuntamenta con la Red Publica Integral de

Salud y Red Privada Complementaria, quienes estardan a cargo de definir los criterios para
axigir su respachiva implementacion.

7.1.1 Implementacion de interoperabilidad

El Ministerio de Salud, |la Red Puablica Integral de Salud y Red Privada Complementaria
deberan adoptar un plan de implementacion de interoperabilidad de los sistemas de
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expediente clinico electrdnico para el intercambio de datos clinicos de la histeria clinica
electronica de |las personas.

Para el cumplimiento del Decreto Ejecutive 1033 de 5 de mayo de 2020 la Red Publica
Integral en Salud realizara la implementacion del expediente clinico electronico por etapas
que permita interactuar con la solucidn tecnoldgica propuesta apegados al mencionado
Decreto Ejecutivo.

El plazo maximo para la implementacion del expediente clinico electronico serd de tres (3)
afios contados a partir de la entrada en vigencia de |la siguiente norma. En adelante Los
nuevos sistemas informaticos que incorporen los prestadores deberan sujetarse a los
estandares de interoperabilidad correspondienies, evitandoc generar nuevos sistemas
independientas,

La implementacicn obedecera a criterios de interoperabilidad en salud, privilegiando los datos,
avances y sistemas que lenga |2 connotacion de la historia clinica electrdnica existente dentro
del Sistema Macional de Salud, permitiendo la oplimizacién de gastos con la implementacion
de |a Interoperabilidad a través de la plataforma de HCUE

El Ministeric de Salud como ente rector serd el responsable de coordinar con la Red Plblica
Integral de Salud y Red Privada Complementaria la definicion de los términos de
implementacion de la interoperabilidad de la HCUE.

EL modelo (arquitectura) de interoperabilidad de la historia clinica Onica electrénica debera
ser establecido en un t&rmino maximo de doce (12) meses, contados a partir de Ia entrada en
vigencia de la presente norma.

La implementacion de interoperabilidad a nivel nacional abarca diferentas instancias que van
desde la elaboracion de sofisticados y complejos planes nacionales soportados en el ente
rector, hasta aplicaciones desarrolladas por pequefias empresas (incluso startup's) que
atienden giros de negocios clinicos determinados que complementan la Red Nacional de
Salud.

7.2 Custodia de la informacion

Todas las instituciones prestadoras de servicios de salud del Sistema Nacional en Salud
involucrados en el marco de interoperabilidad, seguiran asumiendo la responsabilidad de
almacenar y custodiar las histarias clinicas electronicas de los usuarios atendidos en su red
de servicios dentro de sus propios sistemas de informacidn (expadiente ¢linico electranice) en
concordancia con el esquema de seguridad de la informacidn.

A los efectos de garantizar el proceso de intercambio de informacién, cada institucién de salud
publica o privada, debe contar con un repositonio local o en la nube cumpliendo la normativa
gue apligue conforme su naturaleza, ademas fos documentos clinicos deben cumplir con los
estandares técnicos y las obligaciones de registro establacidos a nivel de la plataforma de
HCUE.

El Ministerio de Salud, la Red Integral de Salud y Complementaria v demas implicados en
salud tendran la obligacian de reglameantar el acceso a la informacién inherente a la historia
clinica dnica electrénica al personal de salud, en el marco de interoperabilidad de la
plataforma de Historia Clinica Unica Electronica. Las instituciones de salud deberan garantizar
mediante la replicacidbn de la informacién de la cadena de blogues la trazabilidad y
autenticacion de |as personas cuyo acceso autorizan, garantizando la privacidad,
disponibilidad y reserva de los datos clinicos.
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Las instituciones de salud publicas y privadas deberan registrar en la plataforma de HCUE
todo acceso a la historia clinica electréonica, por pare del personal acreditado de la institucion,
en los plazos que establezea el Ministerio de Salud Plblica.

7.3 Autenticidad

La HCUE debera contener los datos clinicos refevantes del usuario/paciente de forma sequra,
completa y estandarizada con los mas altos niveles de confidencialidad, se debera
implementar de manera obligatoria norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISONEC 27000
para la Gestion de Seguridad de la informacion{8),y los estandaras especificos de familia 150
TC215M7 que es un estandar internacional para los sistemas de informacion en salud.

La informacion ingresada en la histeria clinica electrdnica no podra por ningin motivo ser
modificada sin gque quede registrada la modificacion de que se trate, aln en el caso de que
ella tuviara por objeto subsanar un error.

En caso de ser necesaria la correccion de algin tipo de registro en la Historia Clinica
Electrénica, de manera obligatora se agregara el nusve dato con la fecha, hora, nombre &
identificacién de quien hizo la correccién, sin suprimir lo corregido y haciendo referencia al
error que subsana.(9)

Toda historia clinica electrdnica, siempre que cumpla con los extramos de validez juridica en
materia digital, conslituye documentacion auléntica y como tal, sera valida y admisible como
medio probatoric, haciendo plena fe a todos los efectos.

La historia clinica electrénica v en su defecto la informacion que proporciona |a plataforma de
historia clinica Onica electronica se presumird auténtica de acuerdo con la normatividad
vigantea.

8 Disposiciones generales

Equipo técnico operativo. - Se conformara a nivel de cada establacimiento de salud y
prestador, un comité de informatica meédica integrado por un equipo reducido de personal de
peril interdisciplinario que incluya referentes de informatica, direccion técnica, gestion del
cambio, jefes de servicio y fundamentalmente clinices que articulan directamente en los
procesos asistenciales,

Capacitacion y equipamiento para el personal de salud. - Los prestadores de servicios de
salud tendran a su cargo |a tarea de capacitar a los profesionales y t&cnicos encargados del
registro clinico de los eventos asistenciales en el uso de los sisiemas informéticos y el soporte
correspondiante, Tambign deberan proveer los dispositivos de hardware necesarios para que
el personal cumpla con el registro v la conectividad a la red.

Registro clinico off<line. - Los sistemas informaticos (expediente clinico elecirdnico) deberén
incorporar funciones que permitan el registro clinico de eventos asistenciales off-line cuando
no existe conexion disponible.

Prohibicion de divulgacion datos. - Esta prohibida cualquier fipo de divulgacion de los datos
de usuarios/pacientes ingresados en la historla clinica electrdnica o en la plataforma de
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higtoria clinica Unica electrdnica por parte de quien hublere tenido acceso a esta informacion
sin el consentimiento del paciente, teniendo en cuenta la normatividad vigente.

Las areas responsables a nivel asistencial (personal de salud que tiene acceso a la HCUE) v
administrativo del manejo de la informacidon no podran divulgar los datos por ellos
administrados sin autorizacidn expresa de la persona competente.

Recoleccion de datos. - Para funciones relacionadas con la recoleccidon de dalos de
identificacién y demograficos del usuario/paciente, éstos se deberan registrar usando codigos
o nomenclatura estandarizada, o registrados como dates no estructurados dependiendo de la
naturaleza de los mismos. Los datos, dependiendo del servicio o drea médica de atencién del
paciente se ingresaran por personal aulorizado. Los detalles de quiénes ingresaron datos y
cuando fueron registrados, deben ser registrados. Los datos se podran obtener también de
piras aplicaciones o dispositivos.(4)

Datos usuario/paciente. - Los datos durante fa atencion del paciente se deberan ingresar por
personal autorizado responsable de la atencidn. Los detalles de quiénes ingresaron datos y
cuando fueron capturados deben ser ragistrados en los sistemas de informacidn. Los datos
también se pueden registrar de dispositives o de otros usos como puede ser telesalud.

Toda solicitud y notas medicas deberan recoger como datos minimos: fecha, identificador del
paciente (cédula de identidad o pasaporie) e identificador Unico del personal solicitante y de la
institucion.

Loz perfiles de usuario/paciente seran definidos por cada institucion del Sistema Nacional de
Salud o de acverdo a la normatividad de cada institucian,

Seguridad de la informacion y seguridad digital.- Los actores gue fraten informacion en el
marco de la presente norma debaran establecer un plan de seguridad y privacidad de la
informacién, seguridad digital y continuidad de la prestacion dal servicio, el MSP con la
coordinacion de [a RPIS-RPC deberan establecer una estrateqia para realizar de manera
periddica una evaluacion del riesgo de seguridad digital, que incluya una identificacion de las
mejoras a implementar en su Sistema de Administracian del Riesgo Operativo.

Financiacion. — Los aclores del Sistema Naclonal de Salud que intervengan en la HCUE
deberan Incurrir en la financiacion para la implementacidn de los mecanismos necesarios que
garanticen el funcionamiento continuo, opertuno y accesible de la HOUE.

Estandares del ambito de la salud digital. - se detallan a continuacicn aquellos estandares
internacionales de referencia gue se tendran presente para la conformacidn de |a arquitectura
empresarial del SNS:

Estandar | Tipo | Descripcidn

Intercambic de datos y mensajeria '

_ _ Formato de mensajeria
gleaéih Leval Saven (version HL?JEE X electrnica para datos clinicos, fmancieros y

y3 4 administrativos
Digital Imagmg and oicom Formata para la comunicactdn de imagenas
Communications in Medicine | radioldgicas y datos
Chinical Data Interchange cDISC Formata para el reporte de datos recolectados
Standards Consorium en Investigacicnes ciinicas
Mational Council for S PO
Prescription Drug Programs NCPDP Estructura para |a transmisién de prescripciones
: . Mensajeria elactronica para

Accredited Standards AP )
Commitee X12 ASCX12 g:t;;;zaclonea, elegibilidad y
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mformatica de la salud.

Terminologia . e
e : Codificacian de diagnosticos y
it o CIE enfermedades utiizadas para
facturacion y epidemniologia
; Terminologia basada en
Logical Observation .
Identifiers Names and Codes LOING g::;a&m; g:rzbri?:g?: ae
: . Clasificacidn de sustancias
gr;ﬁi:: ?ﬁ'ﬁzﬁg ATC Farmacoldgicas y medicamentos, organizados
S Gaponc seqln grupos terapeéuticos
Mapeo de conceptos clinicos
Systematized Nomenclature
of Medicine — Clinical Terms SHOMEDCY ;’:f‘wﬁ;c“g‘:“ PSS T
Base de datos de +100
i i e UMLS | terminologias médicas con
yswem herramientas para el mapeao de concaplos
ey Gt Clasificacion para registro de la actividad
gg:fgmnll:t”e;nmmal qeia Clap realizada en stencion Primaria disefiado para
describiria de forma global
Documentos e R e T
S Modelo para el intercambio de
Cinical Document CDA documentos clinicos como notas de evolucién o
Architectura epicrisis
Conceptual : —
Modelo compartide y genénico
Eﬁ?ﬁﬂf&ﬁ%ﬂ H'é-’;p:“"?’ que facilita I3 interoperabilidad. Estandanza
' 3 todos los modelos de dalos 8 una narma
Aplicaciones
Clinical Context Object Estandar que provee una vigitn comprensiva
Warking Group ccow con log-in (nico a través de diferenies sistemas
gin la integracion de bases de datos
Arquitectura ‘
Public Health Information Componentas de un sistema
Network PHIN da vigilancia epidemiologica y
mangjo de anfermadadas,
Integrating the  Healthcare IHE nos permite alcanzar el nivel de integracion
Enterprise IHE exigible en la era de lg historia clinica dnica
electronica . :
Estandar Ablerte para Regstro Tecnolegia para |a salud electrénica, que consta
Electrdnico Médico de especificaciones abiertas, modelos clinicos y
cpenEHR software que se pueden usar para crear
estandares y crear scluciones de informacion e
interoperabifidad para [a atencidn madica,
Health informatics — Capacity- Modelo de arquitectura de eHealth puesto que
based eHeath  architecture reprasenta la organizacion y aspectos de
roadmap — Part 1 ISO/OTR gobernanza de las iniciativas nacionales ehealth
146391 incluida 2 financiacion y el desarrollo de la
capacidad local y capacidad en informética de la
salud
Comite Tecnico (TC) de Ia EI TC 215 trabaja en la estandarizacion de las
Organizacién  Internacional de 150 tecnologias de ke informaciin y  las
Normalzacion (IS0}  sobre TCo4sHL7 | Comunicaciones en salud (TIC), para permitir la

compatibilidad & interoperabifidad entre sistemas
independiantes,
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9 Abreviaturas

HL7:

Health Level Seven Intemational

HLT v2 X Health Level Seven Intemational version 2
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11 Anexos
Anexo 1, Parametros receta médica
; " igentificadar [ == Descripcian Tipo de data
MUMERO DE RECETA ldenbficador da la recela kdenlificados
SERVICIOESPECALIEACIDN Servicin o espacialzacian quo abende al pacants Catidlogo
i Fecha oeé peneracion dé prescipcitn sxpressds &n
FECHA DE PRESCRIPCEIN YT Fecha
Tempe d& validez da |s recaia, dependiana si la
FECHA DE VENCIMIEMTO atencicn s ambulaforia, hospitalana o emergenda, Sa Facha
sipress en ddimmidaaaa
PACIENTE
MOMBRE Mambrals) def pacianta Taxta
APELLIOD PATERMO Apellido pabarno del pacients Taxin
APELLIDO MATERMNOD fpellido matemo del pacienla Tauto
DOCUMENTD IDENTIOAD Cédule ankidad, pasaparta |dantifizadar
SEXC Sgxo al gue e& aplicabla Calalcgs
Ciédula mdendided, pasapaita, numard asignada an .
HISTORL CLINICA oty o Sy | rdificader
ESTADC CE LA ENFERMEDAD Agudo a Cranico Calslogs
FECHA DE MACIMIENTD En dia, mes v 80 Mdmen
EDAD En afics y masas Mimem
CIE Clasificacion Infernaconal de Enfamedades. OMS Catilego
FPESO Expresado an hilogremos Mimen
TaLLS Exprasado an canlbmeiios Mimano
Sl MO Cotdlege
ALERGIAS
Feqisirn de aangia Texlo
MEDICAMENTO Deoe copdenar RGN, forma lemmacésilica y concentracdn | Texio
Mirnam y Caisinga
DOSES Dosis expresadas en unidacdes de peso y volumen o unidades di paEsn
i walumen
FREGLEENC Freguencia oa 13 dogls Texic
DURACION DE TRATAMIENTC | Maximo 80 dias. Expresada en dias Momeng i lexdio
ViA DE ADMINISTRACION Wia oe admirdslracidn del medicamanio Catdiogo
Wamero da unidedes tarmacdutcas aconde 8 (e dosks
LANTILNG durasidn de tratamianta, Exprasada mn nimeo v iekras R,y
dEntficador del profesianal farmacéulico que vaida MenbEcadar
VALIDADDRVERIFICADOR
Ideniificader dal ausdiaresisienbs femacs gue varfica Idenlificador
PRESCRIFTOR Igenifcador dal madice qus presorig Fdenlincador
indormagiin de los medicamantos prescnbos, can doss
IHOICACIONES AL PACIENTE {racuencia. duracion da tratamanio ¥ via da Texio
adminebissdn
ADVERTEMCLAS Y Indizacicnas oa sdvariencias y recomendacionas del Tooxls
RECOMEMDACIONES tratamarnto prescrifo =l pacienls

Elntorade: DRAD
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profesionales de la salud en la toma de decisiones acerca del manual de Historia
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1. Presentacion

La Salud es un pilar fundamental en el desarrcllc de una region, pais o una
comunidad y constituye uno de los Indicadores de sostenibilidad econdmica, politica
v social,

Hoy en dia, su éxito se puede medir a través de su capacidad de mejorar la
provision de los servicios sanitarios que respondan a las necesidades de salud y
bienastar da los ciudadanos. Los datos, |la informacion y el conocimiento son [a
materia prima del sector de la salud; la incorporacion de la salud digital, implica la
incorporacion de las nuevas tecnologias al ambito sanitaric que permiten mejorar el
acceso a los servicios de salud, reducir costes, mejorar la calidad de la atencion v
eficiencia de los slstemas de salud,

El Mcdelo de Atencidon Integral en Salud (MAIS) senala |a incorporacien de un
Sistema Integral & Integrado de Informacion v Telecomunicaciones cama
herramiantas indispensables en el registro, andlisis y toma de dscigiones
fundamentadas &n aevidencias, sobre las actividades de atencidn a usuarios,
produccion de los establecimientos de salud, informacian epidemiologica v la

gestién de la Red Publica Integral de salud, v bajo el uso de arquitecturas y
estandares intarnacionales coma HLT & |50 TG 215

En este contexto, se elabora el manual de *Historia clinica unica electranica para la
implamentacidn, an al Sistema MNacional de Salud vy al uso de |as nuevas
tecnologias.

Dr. Juan Carips Cevallos
Ministro de Salud Pldblica del Ecuador
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2. Introduccion

La incorporacidén de tecnclogia en las historias clinicas tiene como resultado lo gue s
conoce como historia clinica electronica (HCE). De acuerdo con la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) se trata de un “registro en formato electronice (por oposicidn a la ficha en
papel) de la historia clinica de un paciente. Comprende informacian del tipo de resultados de
prugbas y tratamientos farmacologicos, asi como la historia general. Las Tecnologias de la
Informacion y Comunicacion TIC permiten ponerla rapidamente a disposicion del personal
autorizado que esté atendiendo al paciente”.

En esle contexto, Las TIC se presentan como una oportunidad para que el sector de salud
pueda contar con informacién fidedigna y organizada. A padir de su utilizacion se puede
mejorar las condiciones de atencidn de los pacientes, asl como también para brindar a los
profesionales de la salud una mayor cantidad de herramientas que permitan tomar
decisiones ante urgencias. Por este motivo, es importante gque exista a nivel nacional una
red unificada con esta informacion, asi como tambign que se realicen protocolos del cuidado
de datos de los pacientes para evitar que esta informacidn sensible sea utilizada para otros
fines a los que fueron destinados.(1)

3. Antecedentes y justificacion

La Constitucidn de la Republica del Ecuador, afribuye como deber primordial del Estado
garantizar sin discriminacién alguna el efective gece de los derechos establecidos en ella y
en los Instrumentos internacionales, en particular fa salud. En dicha constilucién, establece
gue la salud es un derecho gue pgarantiza el Estado, mediante polificas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y amblentales; y el acceso permanente, oportuno v sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocidn y atencidn integral de salud,
salud sexual y salud reproductiva, La prestacion de los servicios de salud se regird por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculluralidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bicetica, con enfoque de género y generacional .(2)

Por lo cual, el Modelo de Atencion Integral en Salud (MAIS) sostiene que une de las
herramientas basicas para la gestion e implementacidn de este modelo es el registro,
analisis ¥ toma de decisiones fundamentadas en evidencias, sobre las actividades de
atencidn a usuarios, produccion de los establecimientos de salud, informacion
epidemiclogica y la gestién de la red pdblica e integrada de salud, Es uno de los ejes
prioritarios del proceso de transformacion del sector salud es la implementacion del Sistema
Unico Integral & Integrado de Salud que va a permitic la ariculacion de la red publica y
complementaria y de la informacion.(1)

Ademas, menciona que es fundamental contar con un sistema de registro que permita tener
los datos naecesarios y de manera oportuna para que ingresen al Sistema Unico Integral de
Informacién en Salud y dar seguimiento de las atenciones y servicios que se asignan, Todos
los establecimientos de la Red Piblica y Complementaria de salud deben implementar el
Sisterna Unico de Registro que permitan disponer de informacion: veras, oportuna,
actuslizada, obietiva que a partir de su analisis facilite la toma de decisiones, la resolucién
de problemas y los procesos de monitorao y evaluacién.(1)
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El Ministerio de Salud Pablica, como pare de la Implementacidn de la historia clinica dnica
electrénica, busca establecer el uso de estandares internacionales en 2alud en el Sistema
Macienal de Salud del Ecuador, lo gue permitira institucionalizar el uso de estandares
intermnacionales de interoperabilidad v dara paso al cumplimiento del Acuerdo Ministerial
MSP 009-2013 uso de HLT.

Los Acuerdos del Ministerie de Salud Nres. 1180-2012 y 0008-2017 publicados en el
Registro Oficial Nro.622 de 19 de anaro de 2012 y Registro Oficlal Nro.968 de 22 de marzo
de 2017, respectivamente, sustentan la utiizacion de los estandares Health Level Seven
(HLY) para la implementacion en todas las instituciones del Sistema MNacional de Salud, el
manajo de la Historia Clinica Electronica y la instauracién de ia Mesa Tecnica de Agenda
Digital para gestionar los proyectos relacionados con los sistemas que genaran infarmacion
digital los cuales se constituyen el marco legal para la sostenibilidad del fortalecimiento del
gizterma de informacién para la salud.

En los Oltimos 4 afos & Ministerio de Salud Publica del Ecuador ha dado un salto
cuanfitative en el desarrcllo de Sistemas de Informacion para la Salud. Actuaimente se
considera necesario fortalecer las hemamientas en uso vy disefar otras a través de la
adepcion de estandares de Intsroperabiidad en salud que abarguen las dimensionas de la
interoperabilidad {legal, normativa, semantica y técnica} a nivel nacional, ¥, por otro lado,
fortalecer el proceso para garantizar a mediano v largo plazo la capacidad de la Autoridad
Senitaria Nacional para registrar, capturar, almacenar, conschdar y procesar informacion
genarada por el resto de actores de la Red Publica v Complementaria, ¢on miras & 1a
consolidacion de la Historia Clinica Electronica Macianal.(3)

Cabe mencionar que la Plataforma de Regisiro da Atencidn en Salud (PRAS) del MsF como
expediente ciinico electrdnico es una realidad que se encuentra implemantada en mas de
1500 unidades operativas y cuenta con mas de 7 millones de pacientas con algo mas de 30
millones de atenciones registradas.

El auwtor Curioso, Valter H, en su articulo “Implementacion de politicas para el
fortalecimiento de sistemas de informacion en salud. El caso Perd® destaca que, en muchos
paises, los sistemas de informacidn en salud son débiles, incompletos y fragmentados. Sin
embargo, existe un amplic consenso en la literstura para fortalecer los sistemas de
infarmacidn en salud an los paises a nivel mundial.(4)

Ecuador s& encuantra encaminado hagia un desarrollo tecnolégico gue genere nuevas y
mayores gperiunidades de crecimiento, fomentando la inclusian digital y la Innovacidn a
raves de programas como. Ecuador conaclado que tiena coma objetivo erradicar 1a brecha
digital v potenciar el desarrollo tecnoldgico del pals, a través del despliegue masive de
infraestructura de telecomunicaciones. Ecuador Eficiente y Cibersagura, con el qus se busca
gque kos ciudadanas aharren tiempe v dinara con ramites en linea, ¥ a la vez mantaner sus
datos seguros. Ecuador Innovador, con &l que se promueve la innovacidn de la indusiria,
gracias al uso de las Tecnologias de la Informacion y Comunicacidn (TIC). Ante esta nueva
ola, han surgido nuevas iecnologlas, herramientas y lineamientos gque faciltan el
fortalecimiento de la sociedad de |a informacion,

El Sector Salud no &5 ajenc a esta realidad y ha identificado en las tecnologlas de la
informacidn y las telecomunicaciones, un aliado para aumentar |a eficiencia v pofenciar |a
calidad y calidez en la prestacion de los servicios de salud buscando un mayor bienastar an
nuestra poblacién. En este ambito se presenta un instrumenteo, la historia clinica electronica
(HCE), &l cual permite asegurar que los pacientes reciban atencidn en salud de maneara
opartuna, convenignte y aficiante. La HCE as una harramianta que ofrece informacidn sobre
medicacion, el historial clinico del paciente, diagndsticos clinicos y epidemiclégicos, asi
como, numere de internacicnes hospialarias y derivaciones a especialidades; genera un
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incremento en la eficiencia del tratamienta lerapdutico clinicos, ademas de potencier |a
promocion y prevencién en salud y, por Oltimo, contribuye a reducir las complicaciones
incluyendo log errores en la medicacidn, duplicacion de solicitudes de examenes
complementarios, entre otros

Para nomalizar ¥ homologar variables y campos del historial del paciente, funcionalidades,
garantizar |a interoperabilidad, procesamiento, interpretacidn, confidencialidad, seguridad v
uso de estandares y catalogos de la informacién de los registros electrdnicos en salud, el
Ministerio de Salud Piblica emite norma de historia clinica Unica. Esta norma establece |a
provision de servicios de manera agil y eficiente, a la vez que proporciona una estructura y
eslablece parametros de medicion en el almacenamiento de informacién médica,
epideminlogica, estadistica y de infraestructura para la planificacion, la gerencia, medicién
del desempefo y desarrollo de los establecimiantos de salud del Sistema Nacional de Salud.

Debido & la diversidad y cantidad de sistemas de informacion en salud con diferentes
alcances, funcionalidades, requerimientos y bensficios, & M3P considera importante
destacar las buenas practicas y puntog minimos recomendables que deben tomarse en
cuenta en el momento de su implementacion.

4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Proporcionar directrices para la creacion de un ecosistema Onico de gestion de la
infermacion que contiene la historia clinica unica basado en el intercambio de informacion
mediante la interoperabilidad,

4.2 Objetivos especificos

« Reducir costos al eliminar la complejidad v duplicidad de informacién v mejora de
procesos.

« Olorgar herramientas digitales Otiles a profesicnales de la salud y pacientes que
majoren la relacion medico - paciente,

» Reducir tliempos y mejorar |a calidad en entrega de informacion clinica.

» Mejorar los procesos asistenciales apoyades en la evolucidn de la tecnologla,

5, Glosario de términos

Expediente clinico electronico: es el sistema informatico que almacena los detos del
paciente en formato digital. gue se almacenan e intarcambian de manera segura y pueds ser
accesado por muottiples usuanos autorizados, Contieng  informacion  retrospectiva,
concurrenta y prospectiva y su principal propdsito es soportar de manera continua, eficiente,
con calidad e integra la atencion y cuidados de salud
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6. Desarrollo
6.1. Capitulo 1. La historia clinica electronica

£Qué es un expediente clinico electrénico?

Histaricamenta, el expediente clinico, es “al conjunta de informacidn ordenada y detallada
gue recopila cronolégicaments todos los aspectos relatives a la salud de un paciente y a la
de su familia en un periodo determinado de su vida, represanta una base para conocer las
condiciones de salud, los aclos médicos y los diferentes procedimientos ejecutados por e
equipo médico a lo largo de un proceso asistencial”. Con el avance de las ciencias y |a
tecnologia, este concepte evoluciona, considerandose comeo un “Sistema Informatico gue
almacena los datos del paciente en formato digital, que se almacenan e intercambian de
manera segura y puede ser accesado por miltiples usuarios autorizados, Contiene
informacidn retrospectiva, concurrente y prospectiva y su principal proposito es soportar de
manara continua, eficiente, con calidad & integra la alencién y cuidados de salud.(5)

El contar con un expediente clinico elecironico constituye una de las mayores aspiraciones
por parte de las Instituciones del Sisterma Nacional de Salud (SNS), en la medida que su
manejo incrementa sensiblemente |la seguridad en la atencién de los pacientes al contar con
Informacién mas oportuna y precisa sobre la salud-enfermedad de la poblacién usuaria
favoreciendo con ello gue la atencidn meédica sea mas eficaz y segura.(4) Presenta
evidentemente multiples ventajas, que en obvio del espacio no podremocs detallar, no
obstante, basts mencionar gue el adecuado funcionamiento del ECE en todas las
instituciones del pais "coadyuvaria a una mayor integracién y articulacion del sistema, se
lograria una mayor conectividad entre las instituciones de salud que lo conforman, se
evitarian duplicidades en |a operacidn de los expedientes clinicos, se abatirian de manera
importante los costos de operacion y los médicos estarian mejor protegidos desde el punto
de vista lagal”.(5)

Adicicnalmente es imporlante destacar la diversidad de usos que puede darse a la
informacion obtenida de los ECE, mismos gque generalmente se clasifican como usos
primarios y usos secundarnos, Entre los pnmeros se destacan a provision de los servicios de
salud, la gestion de la atencidn meédica, el soporte de los procesos financieros y
administrativos v la gestion del cuidado personal, no soio respecto a la calidad de la
atencion brindada sino al cuidado de |a seguridad del paciente. En cuanto a los usos de
caracter secundario, pueden mencionarse como los mas recurrentes los relativos a la
investigacion medica, la regulacion clinica, la salud plblica, los procesos educativos del
personal de salud y el soporte de |a politica de salud.(5)

6.1.1. Tipos de expediente clinico electrénico
Informacién integrada en un expediente clinico electrdnico
Usos primarios y secundarios para la HCE(6)

Usos primarios Usos secundarios

Provision de servicios de salud Educactin

Gestién de la atencidn médica Regulacion
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Soportar los procesos de atencion Investigacitn

Soportar procesos financieros y Salud Pdblica y seguridad
administratives

Gestién del cuidado personal Soperte de politicas

6.1.2. Principales componentes de un Sistema de HCE (6)

Nistyacian 1.- Fiulo de Informacida HGE(R)

6.2. Capitulo 2. Beneficios

El uso de la historia clinica como documente fisico, durante toda la existencia de la medicina
ha constituido un elemento fundamental de la atencidn del usuario/paciente, convirtiendose
en una bitdcora dinamica de informacion en salud, un documento legal ¥ un registro de
investigacion cientifica, entre otros, El crecimiento expenencial de la poblacion y su
migracién ha motivade que existan historiales clinicos en diferentes unidades sanitarias,
convirtiéndese un problema al intentar unificar informacién,

A continuacicn, se sefialan los principales inconvenientes que se presentan en el uso del
historial clinico fisica:

* La infermacion clinica del paciente esta dispersa en vanos establecimientos de salud
pdblicos y privados dificultando un seguimiento integral adecuado.

* Los profesionales de salud no cuentan con referencias documentales para un
diagnéstico oportuna, por lo que en ocasiones los diagndsticos o procedimientos no
se apegan a las guias y protocolos meédicos establecidos afectando la salud del
paciente.

* Demora en los tiempos de espera y elevacion de inversion financiera para la
referencia y contra referencia, debido a la comunicacién deficiente entre los
establecimientos de salud de los diferentes niveles de atencidon.
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Duplicidad de estudios de laboratorio clinico, imagenclogia y procedimientos, per la
falta da disponibilidad de resultados entre astablecimiantos de salud.

Papeleo para sclicitar un estudio u orden médica.

Dificultad para realizar un diagnostico asistido por un espacialista en forma remaota.
Para las instituciones médicas, el manejo de la historia clinica es un verdadero reto
logistico, debido a su limitacion de espacio fisico para al almacenamiento de
documentacion fisica activa y pasiva,

Mediante la implantacién de sistemas de expediente clinico electrénico y la plataforma de
historia clinica Gnica electrdnica en el Sistema Nacional de Salud se busca propone las
principales soluciones:(7)

Garantizar |a seguridad y confidencialidad de los datos personales y clinicos del
paciente,

Faciliter la integracion con sistemas administrativos operativizande el egendamiento
de citas médicas.

Apoyar a les profesionales a que dispongan menor tiempo dedicado a tareas
administrativas.

Permite compartir informacidn clinica entre profesionales sanitarios tanto del
establecimiento de salud como de ofros diferentes. Mejorar la seguridad juridica del
profesional de salud por el registro elecironico de la infermacion del paciente;
Incrementar la calidad asistencial al disponer de informacion del pacienta de manera
aportuna y en tiempo real.

Mejorar la eficiencia de! proceso asistencial potenciando la prescripcion y
dispensacion de medicamentos, y la entrega de dispositives médicos y otros bienes
estrategicos en salud, asi como estudics de apoyo al diagnostico.

Mejoran el proceso de toma de decisiones en todos los niveles asistenciales y
administrativos.

Froporcionar indicadores de salud en tiempo real, para la toma de decisiones por las
autoridades sanitarias.

Limitar ios errores por ilegibilidad en las recetas de los profesionales de salud.
Disminuir el gasto en papel y ayudar a conservar el medio ambiente.

Facilitar los procesos y estrategias sanitarias como la vigilancia epidemiclogica v =l
seguimiento nominal de pacientes prioritarios como (Enfermedades catasirdficas,
insuficiencia renal, diabetes e hipertensidn y las que determine la ley).

De acuerdo al modelo de gestién propuesto del sistema unificado de compras del
sector salud, se requiere gue se identifique si pertenece o no a un grupo de atencion
priofitana, que son los beneficianios de la entrega de farmacos y bienes estratégicos
en salud en domicilios.

Mejorar la eficiencia del proceso asistencial polenciando la prescripcion
dispensacion de medicamentos y bienes estratégicos (dispositivos médicos), asi
como estudios de apoyo al diagndstico gue estan relacionados.

Brindar un adecuado seguimiento farmacoterapéutico al paciente en los
establecimientos de salud con la finalidad minimizar los posibles resultados negativos
que conlleva el uso de medicamenios, encaminandola hacia |a obtencion de
resuitados clinicos satisfactorios en el paciente, aspecto trascendente para mejorar la
salud y la calidad de vida de |a poblacion,

En este escenario, la historia clinica (nica electrénica aporia ventajas sobre el expediente
fisico. Asimismo, €l ECE facilita el trabajo de otras &reas de la institucion médica. La
informacidon clinica, administrativa y financiera en forma conjunta puede ayudar a la
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obtencidn de Indicadores de efectividad, eficiencia e impacto, imprescindibles para una
gerencia hospitalaria adecuada

6.2.1. Beneficios para los pacientes

La medicina basada en evidencia (MBE) ha demostrade que, en varios escenarios reales, la
falta de informacién clinica esencial disponible para el personal médico retrasa la atencion e
inclusive, puede ser la fuente principal de errores médicos. La Historia Clinica Electrénica
Intenta limitar estos refrasos mediante la consolidacion de Informacién electronica sobre la
salud del pacienta,

A continuacion, se enumera los principales beneficios para el paciente:

* Ahorro de tiempo en la consulta del historial clinico, debido al registro de toda la
informacién del pacienta en el establecimento de salud.

* Interaccidn de informacién con la de otros establecimientos publicos y privados, en
casos de referencia y contramreferencia del usuario/pacienta.

* La confidencialidad de Informacién de la relacion entre el médico -paciente, basada
en la confianza y en el secrelo profesional, garantizando la seguridad de la
informacion.

* El empoderamiento del paciente de su informacion como duefio de su historial
clinico,

+ La receta electrénica permitira la disminucion de los eventos adversos asociados a
farmacos, el aumento de Ia satisfaccidn y la seguridad del paclenta.

6.2.2. Beneficios para el personal sanitario

El personal de salud cumple con diferentes actividades en la atencion integral del pacients,
por gjemplo, la auditoria médica, la recuperacidn de carera por prestacion de servicios,
vigilancia epidemioldgica, entre otros, siendo la Historia Clinica el eje de informacion para
cumplimiento de éstas, por tal motivo se requiere de Iinformacidn completa y de acceso
cportuna,

Ventajas del HCE para los profesionales de salud:

*  Documento electronico, por lo tanto, s uniforme, legible v rapido de consultar.

+ A disposicion del profesional de salud para mejorar o complementar su practica en
forma oporiuna; tal es el caso de las guias médicas, investigacidn cientifica, valoras
de referencia, elc.

*  Optimizacién del espacio de almacenamiento, debido a que cuenta con servidores o
repositorios dentro o fuera del establecimiento de salud.

«  Actualizacion de datos manera permanente, rapida y facil.

+  Acceso Unicamente al personal autorizado

* La receta electronica mejora la capacidad v la calidad de la atencidn, incrementa la
productividad de las farmacias y el flujo de trabajo.

6.2.3. Beneficios economicos

La Economia en Salud bajo un entorno macroeconomico, plantea la interrelacion entre salud
y economia que conlleve recibir recursas y entregar calidad de vida a la sociedad; ademas
la reflexidn se centra en las actividades y opciones de bisqueda de una mayor eficiencia,
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planteands nuevas interrogantes de hacia dénde y como dirigir la utilizacién de los escasos
recursos con que se cuenta, para obtener el mayor rendimiento de los mismos y los
resultados esperados en el marco de un desarrollo humano sostenible.(3)

Durante los Oltimos afos se ha evidenclado una imporiante debacle economica en el
Ecuador, limitando la asignacion de recursos economicos a servicios prioritarios nacionales,
por ende, esta limitacion incide en los servicios de salud prestados a la sociedad, siendo
necesarlo v prioritario la blsqueda de nuevos mecanismos gque permita soluciones
gficientes, efectivas y acorde a las nuevas tecnologias.

Entendiendo que |a Historia Clinica Electrénica (HCE) es una Inversian, siendo esta una
alternativa compuesta da un ecosistema de soluciones tecnologicas integradas, tanto en
aplicativos, operacidn, mantenimienta y aplicacion de estandares intemacionales, resultan
muche mas econdmicos durante el tiempo en relacion a la oferta de servicios médicos
tradicionales, generando un aharro significativo en las areas asistenciales y administrativas.

La receta electronica da lugar @ unareduccion de los costos de los medicamentos
recetados, aportando al usa racional de los mismos,

El beneficio econdmico de la implantacion de una histeria clinica Unica electrénica (HCUE)
en el pais, permitira un ahorro econdmico muy relevante y un fiujo de datos para una mayor
productividad, calidad de servicio, eficiencia econdmica y sobre todo informacion para la
elaboracion de planes estratégicos que beneficien a la sociedad.

6.3. Capitulo 3. Implementacion

Con la implementacion de procesos mediante el uso de herramientas y soluciones
tecnolégicas, permitird la eficiencia de los servicies de salud prestados a nivel nacional,
minimizando los costos directos e indirectos que conlleva la administracion de salud.

Para la simplificacién de procesos y oplimizacién de servicios se dabe orientar los esfuerzos
a la integracion de todos los sistemas de Informacién que se cuentan actualmente para que
puedan interactuar enfre ellos y asl disminuir la heterogeneidad de la informacion existente,
parte de esta integracién es la utilizacion del estandar HL7 (Health Level Seven), que
parmitira el intercambio de informacidn clinica,

Los beneficios sobre la implemeantacian de |a historia clinica Unica electranica (HCUE), cubre
Ias necesidades da contar con Informacion especifica de pacientes, administracién de los
centros de salud y su comportamiento sobré la data recopilada, ademds, el cambio

tecnologico permitird un crecimiento exponencial en el entorno organizacional y social del
pais,
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6.3.1. Etapa de la implementacion

En la implementacion de la historia clinica dnica electronica (HCUE) v los expedientes
clinicos electrénicos (ECE), se debe considerar tres etapas de implementacion, cada uno
con una especificidad y estructura diferente:

Etapa 1.- Es la implementacion en las grees operativas y administrativas de cada
establecimiento de salud, donde se dispone da informacion y data qua al equipo de salud o
personal responsable, han recopilado informacion en las distintas herramientas de
informacion o documentacian fisica, tanto de la atencidn a los pacientas, uso de servicios
complementarios asi como la gestién sobre la administracidn, esta informacion debe estar
noermalizada y homologada con el fin de interoperar con ofros senacios.

Etapa 2.- La implementacion en este nivel cubre la interoperabilidad antre astablacimiantas
de salud, donde se debe registrar en un sistema de informacion toda la gestion de los
diferantes niveles atencion; ademas estos sistemas de informacion deben contar con una
arquitectura de base de datos centralizada, que permita el acceso a ella desde cualquier
parte del establecimiento.

Etapa 3.- La implementacion en este nivel se lo realiza entre los prestadores y aseguradores
de servicios de salud, que permita realizar el cruce de cuentas, auditoria médica, control de
calidad y toma de decisiones a nivel de autoridades institucionales.

Adicicnal a las caracteristicas de los ofros niveles, se coordina y administra todos los
establecimientos de salud a nivel nacional, con el fin de disponer informacion para la
planificacién y planteamiento de normativas nacionales.
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6.3.2. Fases de implantacion
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6.3.3. Factibilidad

Para realizar un andlisis de factibilidad primaro se debera levantar &l estado de situacion de
|as siguientes anisias:

Equipos de cdmputo

Servidores fisicos y virtualas

Licencias privativas u Open Source de herramientas lecnologicas

Enlaces de internet

Personal tecnolégico

Carga operativa (unidades medicas, puntos de gcceso, expedientes pacientes,
consultas por mes, pico de operaciones par hora)

Proyeccion de crecimiento

Con estos puntos, se realizara el analisis técnico, econdmico y operalivo para la
implantacion de una Historia Clinica Electronica.

6.3.3.1. Definicion de alcance del estudio de factibilidad

En la presente faze, los stakeholders (interesados) directos y el patrocinador, quienes deben
fijar y definir el alcanca en relacidn a las siguientas etapas:

. Seleccion de objetivos: El objefivo debe estar orientado en el fuluro donde se unan

todos los esfuerzos de todos los interesados directos stakeholders y del patrocinadar,
@5 importante, que los objetivos sean SMART (inteligante).

Simple

Medible

Alcanzable

Relavanta

Temporal
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2 Programa de avance: Se debe dsterminar un programa realista donde se establezca
|la cantidad de trabajo necesario para cada efapa en el desarrollo y desplisgue del
sistema de informacidn, desde los recursos fisicos, econdmicos y humanes hasta las
habilidades que se necesitan para su desarrolio, s importante considerar algunas
elapas,

Entrenamiento/empoderamiento
Desarrollo

Aseguramiento de calidad

Test

Version Bata a requirenta
Reguerimientos de equipo e Instalacion
Desarrollo de archivos

Muavas formas de entraga de suministros
Cambio y cultura

- - - - - - - - -

6.3.3.2. Factibilidad técnica

En esta fase se realiza un analisis intarma an relacidn al aguipamiento se tiene de cada una
de las areas de donde se vaya a implementar, ademas se define las caracteristicas técnicas
minimas requeridas por |a historia clinica Unica electronica (HCUE), y en caso de no contar
con eslas caracleristicas, se debe evaluar las allernativas, considerando la arquitectura,
conectividad, estructura y licenciamiento gue se requiera para su implementacion.

Asl como fambién, se requiere un analisis de los recursos acluales, en relacion a los
conocimientos, habilidades o experiencia, en caso de no contar, se debe completar los
recurses necesarios para el HCE.

Este analisis tecnico, debe ser metodico y sumamente preciso, ya que &5 un components
vital en el presente y futuro del proyecto.

6.3.3.3. Factibilidad econdmica

be debe evaluar los requerimientos econdmicos necesarios para el desarrolio de las
actividades o procesos hasta |a implantacion total de la historia clinica electronica, para ello,
hay que considerar y tener en claro los aspectos de la friple restriccion;
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Asi como también, entre otros gastos se debe cubrir:

= Tiempo de los recursos humanos
Costos de posibles consultorias
Costos de estudios o analisis
Costos de equipamienio
Conectividad

Capacitacidn

6.3.3.4. Factibilidad operativa

En esta etapa, se debe mapear y considerar de manera importante, todas las actividades
necesarias para cumplir &l objetivo v lo necesario para garantizar su continuidad, aperacion
y usabilidad an al tiempo da fa historia clinica elactrdnica.

Ademas, en esta etapa se evidencian algunas limitantes, como la resistencia al cambio,
tiempo asignado a la capacitacian total y la curva de aprendizaje.

6.3.3.5. Infraestructura

Son todos los elementos de tecnologia de la infarmacion — Tl que soportan [a operacian de
la institucidn de todas las instituciones de salud, entre los que se encuentran la plataforma
hardware, plataforma de telecomunicaciones y el software especializado (sistema
operacional, software de comunicaciones, software de integracidn y manejadores de bases
de datos, entre otros).(9)

Se Irata de una solucion tecnologica que habllite la integracion de distintos aclores del
Sistema Nacional de Salud SNS. Estas actuaciones deben estar orientadas a apoyar la
implementacion de las TIC en el sector sanitano y, en especial 8 apoyar la implementacion e
integracion de la HCE y receta electronica que cada actor del SNS ya viniera realizando.
Junto con ello, impulsar la integracidn de |as bases de datos sanitarias del pais en un
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sistema comun para todo €l SNS. Esta fase de implementacion tecnologica sanitaria debe
tener en linea pricrizada la dotacién de infraestructura, tanto para los establecimientos de
salud pdblicos y privados con la finalidad de facilitar &l acceso de los profesionales de la
salud a |3 informacién clinica disponible de los usuarios/pacientes a los que atienden como a
los relacionades de manera colaborativa.(10)

6.3.3.6. Proceso de implementacion

El proceso de implementacion es complejo, la recomendacion es realizar una
mplementacian progresiva en diferentes etapas durante un penodo de tiempo vanable
segun las caracteristicas de cada establecimiento de salud del Sistema Nacional de Salud
SNS, coexistiendo inicialmente con los procesos manuales (formularios fisicos) y los
sistematizados (acluales sistemas de informacidn clinica)(s)

La implementacion de las tecnologias de |a informacion y comunicaciones (TIC) en los
distintos servicios de salud deben posibilitar la mejora de las condiciones de vida de los
paciente y ciudadanos en general. La puesta en marcha a nivel nacional abarca diferentes
instancias que van desde la elaboracion de sofisticados y complejos planes nacionales,
hasta aplicaciones desarrolladas por starlups pequenas gue atienden dolencias
determinadas.

Para un correcto proceso de cooperacidn, la Red Pdblica Integral en salud debe trabajar en
conjunto con la Red Privada de salud mediante el siguiente esquema de trabajo.

Merm g
saiwdonaty | Transferencia Tecnoldgica
nermatlen
AT Y
estAndares
mtprcamblos | Productos
titraros
Tesrmiciont 2 : =tr.
Curss Heamingome || Ubiods O De Wicldn y
faleres bt publicu it etaLione
rensreisln
Eatbmlines

Mistraciin 8. Mafeo de fraliaio pare Ws sdecusds mpemanriacitn de HCE

6.3.3.7. Alfabetizacion digital en HCE.

Una de las definiciones previas a considerar para determinar las pautas de alfabetizacién
digital en la historia clinica electronica, se relaciona con el modelo de competencias a seguir,
es preciso tener claridad del modelo seleccionade con &l fin de no incurrir en confusiones
gue no necesariamente seran entendidas por los usuarios no familiarizados con estos
temas, pudiendo generar distorsiones interpretativas que ocasionen oposicion el plan de
alfabetizacién digital establecida.(9)

Capacitar y actualizar a los profesionales adoptando nuevas estrategias en salud digital (uso
de plataformas colaborativas, redes sociales, soluciones de video entre otras) tanto desde lo
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informatico y lo madico como desde lo corporativo. Debe hacerse no solo participes del
cambio sino también generadores de este.(11)

Dominios invelucrados que se deben abordar en un proceso de alfabetizacion digital en e-
health son:(12)

_’_.-"’ﬂ_ _\
y .

oy

A edasemis:

Hemfracion & Domimos nvolucradios que 5o debeng abandons: en un proceso de alfabehzacon digilal en e=health(12)

La alfabetizacion digital en salud constituye una segunda brecha en el ambito de la
salud, definida como ‘la capacidad de buscar, encontrar, comprender y evaluar la
informacién de salud a partir de fuentes elecirdnicas y aplicar los conocimientos
adquiridos para abordar o resolver un problema en salud”

Este proceso debe empoderar a todos los actores {paciente, profesional sanitario,
proveedores de servicios de salud, financiadores) a participar plenamente en las
decisiones de salud informadas adecuadamente por los recursos de salud en linga.

6.4. Capitulo 4. Marco juridico
6.4.1, Marco nacional

Leyes y reglamentos relativos al expediente clinico del Ministerio de Salud Publico del
Ecuador.

» Expediente dnico para |a historia clinica aprobado mediante Resolucion del Directorio
del Consejo Nacicnal de Salud del 25 de actubre de 2006(13)

« Aguerdo Ministeral 1190, Registro Oficial 622 de 19 de enerc 2012 Utilizacion
Estandares Health Level Seven hi7 Sistema Nacional Salud(14)

« MNorma Técnica de Interoperabilidad Gubernamental Acuerdo de la Secretaria
Macional de la Administracidn Plblica 1062 Registro Oficial Suplemento 487 da 26-
mar.-2015(15)
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¢ Acuerdo Ministerial 5216, Reglamento de Informacion Confidencial en Sistema
Macional de Salud, Registra Oficial Suplemento 427 de 28-ane.-2015(16)

+ Acuerdo Ministerial No. 0009-2017 Reglamento para el Manejo de la Historia Clinica
Electronica, Ragistro Oficlal NO. 968, 22 Marzo 2017(17)

* Acuerdo Ministerial 137 Norma Tecnica de Servicios de Salud entre Red Publica y
Privada, Registro Oficial Edicidn Especial 835 de 17-ene.-2017(18)

Asi mismo, esta alineado con;

Constitucién de la Republica del Ecuadar 2008(18)

Liero Blanca de ia Sociedad de |a Informacian y del Conocimiento({20)
Plan Nacional de Desarrolic 2017-2021-Toda una Vida(21)

Manual del Modelo de Atencidn Integral de Salud — MAIS(1)

7. Estandares internacionales

Desde el punto de vista de |a informatica aplicada a la salud, &l Institute of Medicine of the
National Academies (IOM) usa la sigulente definicién: “Inferoperabiiidad es la habilidad de
los sistemas pars trabajar juntos, en general gracias a la adopcion de estdndares. La
interoperabiftdad no es solamente la habildad de intercambiar informacion samitaria, sino
que reguiere la habilidad de entender lo que se ha intercambiado” (Institute of Medicine,
2004)

Dentro de los estandares Internacionales es fundamental la interoperabilidad gue nos
permite la comunicacion transversal y longitudinal a lo largo de las estructuras de los
servicios de salud, gue nos garantiza la confidencialidad y la integridad durante el
intercambio de informacion con oporfuno acceso.(22) Hay tres factores que la condicionan:
la necesidad de informacién, la mecanizacién de algunos procesos, y los problamas éticos y
legales(3)

Es importanta conlar con informacion normalizada, que ademas de ser clinicamente
ventajosa, es imprescindible en la formacion, investigacion, evaluacion, gestién y
planificacion. “Un ofjefivo clave es lograr definir por consenso un conjunto minimo de dafos,
asi como delerminar su significade (ferminologla), su expresion (semantica y codificada) y
su formato (texto, grafico, imagen o© voz).[3). En Iimportante destacar que la
conceptualizacion de la interoperabilidad v los estdndares no debe considerarse un tema
informatico, sino un tema de la salud que Involucra como actores principales a los
profesionales que la brindan y a las autoridades que la regulan.

Con lo descrito anteriormente con el fin de garantizar la interoperabilidad entre sistemas, se
hace necesario el uso de estandares que permitan el intercambio de datos, asi como la
utilizacion de catalogos estandarizados, los cugles son aguellos gue unifican los datos
empleados en distintas instituciones derivando en &l intercambio correcto de informacian,

« HL7: Estandar de mensajeria para el intercambio electronico de informacion clinica
baszada en versién v2 & RIM (Reference Information Model).

+ CIE: Es la Clasificacién Internacional de Enfermedades, vigente a la fecha a la
version en espafol de la ICD, por sus siglas en inglés. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems.
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DICOM: Estandar reconocido mundialmente para el intercambic de imagenes
médicas, pensado para el mansjo, almacenamiento, impresién y transmisidn de
imagenes medicas.
LOINC: Logical Observation |dentifiers Names and Codes (codigos universales para
identificar obsarvaciones clinicas y laboratono).
SNOMED: Es una estructura de codificacién disefiada por el Colegio Americanc de
Patdlcgos (CAP), con amplia aceptacién para describir los resultados de pruebas
clinicas. Tieng una estructura de codificacién multiaxial con ence campos, que le
confiere una mayor especificidad que otros tipos de codificacién, y le otorga un valor
considerable para fines clinicos. SNOMED coordinando actualmente su desarrcllo
con otras organizaciones de estandarizacion como HL7 y ACR-NEMA (DICOM).
SNOMED es un candidato la historia clinica electronica; ideas, experiencias y
reflexiones firme para convertirse en la nomenclatura estandar para la
Implementacion de una Historia Clincia Electrénica,
CDA: son las siglas de Arquitectura de Documento Clinico an inglés (Clinical
Document Architecture). CDA Release 1 fue lanzado en &l afio 2000, pero en 2005 se
lanzd la segunda version, CDA Release 2 (o que fue adoptada como estandar
ISOML7 27932:2008 para el intercambioc de documentos. Asi, CDA es uno de los
estandares de interaperabilidad de HL7 mas importantas,
CCR: nos proves un formato estandar para la comunicacion de informacion. Sus
siglas significan Conlinuldad del Registro del Culdado (del ingles Continuity of Care
Record) y cuenta con |a siguiente estructura:

o Identificacion de pacientes.

o Historia clinica.

o Medicacion,

o Alerglas,

o Recomendaciones para el plan de cuidados.

CCD: Permite representar los datos de uno en un. CCD es un proyecto conjunio

antre v (American Society for Testing and Matenals). Sus siglas significan Continuity
of Care Decument{Continuidad del Registro de Cuidados).

HL7, FHIR, CDA, CCD y sus logotipos son marcas registradas de Health Level Seven
International. DICOM vy su logetipo son marcas registradas de NEMA (National Electrical
Manufacturers Association) para sus publicaciones de estdndares relatives a las
comunicacicnes digitales de informacion médica. SNOMED, SNOMED CT y SNOMED
Clinical Terms y su logotipe son marcas registradas de SNOMED Intemational. LOINC y su
logotipo son marcas registradas de Regensirief Institute, Inc.

8. Abreviaturas

EHR
HIE
HLT
CDA
IHE
FHIR

Electronic health records

Health Information Exchange

Health Level 7

Clinical Document Architecture

Integrating the Health care Enterprise
Fast Healthcare Interoperability Resources

SNOMED-CT Systematized Nomenciature of Madicine Clinical Terms
CIE Clasificacion internacional de enfermedadas
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10. Anexo
Anexo 1. Lecturas recomendadas

Manual del Modelo de Atencidn Integral de Salud - MAIS
Ministerio de Salud Publica
Publicado 2012

Libro Blanco de la Sociedad de la Informacion y del Conocimiento
Ministeno de Telecomunicaciones y Sociedad de la Informacion (MINTEL)
Publicado en Quito, Ecuador, 2018

Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021-Toda una Vida
Secretaria Nacional de Plenificacion y Desarrollo
Publicado 22 de septiembre de 2017, mediante Resalucion N.* CNP-003-2017

Expediente Unico para la Historia Clinica
IESS; MBS, MSP
Publicado 25 de octubre de 2006

EHR Implementation: A Step-By-Step Guide for the Medical Practice (American
Medical

Association)

Caralyn P. Hartley and Edward D. Jones (|

American Medical Association; 1 edition (January 2005)

ISBN: 978-1579476434

Fundamentos de Informatica para profesionales de la Salud
Alberto Najera Lopez

Il com (March 4, 2009)

ISBN: 978-1400266283

Los sistemas de informacion clinica: una oportunidad para medir valor, investigar e
innovar a partir del mundo real

M. Bodi ad,» LI Blanchb d y R. Maspons c
DOl 10.1016/.medin.2016.10.007

The HLT Clinical Document Architecture

ROBERT H, DOLIN, MD, LIORAALSCHULER, CALVIN BEEBE, PAUL V. BIRON, MLIS,
SANDRA LEE BOYER, DANIEL ESSIN, MD, ELLIOT KIMBER, TOM LINCOLN, MD, JOHN
E. MATTISON, MD

DOl: 10.1136/jamia.2001.0080552

Proyecto HCDSNS Historia Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud Avances y
Perspectivas
Volumen 21, Numero 2 - Afio 2012
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HNISTERIO DE SALUD PUBLI

No. 00106-2020

El MINISTRO DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, el numeral 1 del articulo 3 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador
establece como deber primordial del Estado: "Garantizar sin discriminacion
alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitucién y en los
Instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud, la alimentacidn,
la sequridad social y el agua para sus habitantes.";

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Reptblica, dispone: "La salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el
trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros Que sustenten el buen vivir.
El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de
salud, salud sexual y reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird
por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que, conforme lo previsto en el articulo 359 de la Norma Suprema, el Sistema Nacional
de Salud comprende, las instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y
actores en salud; abarca todas las dimensiones del derecho a la salud; garantiza la
promocién, prevencion, recuperacion y rehabilitacién en todos los niveles; vy,
propicia la participacién ciudadana y el control social;

Que, el articulo 360, de la Carta Constitucional, prevé que la Red Publica Integral de
Salud es parte del Sistema Nacional de Salud conformada por el conjunto
articulado de establecimientos estatales, de la seguridad social y otros
proveedores que pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de
complementariedad;

Que, el articulo 361 de la Norma Constitucional, ordena al Estado ejercer la rectoria
del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional,
responsable de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector;

Que, el articulo 2, de la Ley Organica de Salud, determina la obligacion de todos los
integrantes del Sistema Nacional de Salud, para la ejecucion de las actividades
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relacionadas con la salud, de sujetarse a las disposiciones de la referida Ley y a
las normas establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional;

Que, el articulo 4, de la invocada Ley Orgdnica de Salud, prevé que la Autoridad
Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde
el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de
la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; siendo
obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que, el literal j) del articulo 7, de la Norma Ibidem, determina que toda persona, sin
discriminacion por motivo alguno, tiene en relacién a la salud el derecho de ser
atendida inmediatamente con servicios profesionales de emergencia, suministro
de medicamentos e insumos necesarios en los casos de riesgo inminente para la
vida, en cualquier establecimiento de salud piblico o privado, sin requerir
compromiso econémico ni tramite administrativo previos;

Que, el numeral 31 del articulo 6, de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, establece que: "Situaciones de emergencia: Son aquellas
generadas por acontecimientos graves tales como accidentes, terremotos,
inundaciones, sequias, grave conmocion interna, inminente agresion externa,
guerra internacional, catdstrofes naturales y otras que provengan de fuerza mayor
o caso fortuito a nivel nacional sectorial o institucional. Una situacion de
emergencia, es concreta, inmediata, imprevista, probada y objetiva”;

Que, el articulo 57, de la referida Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica, prevé: "Para atender las situaciones de emergencia definidos en el niimero
31 del articulo 6 de esta ley, previamente a iniciarse el procedimiento, el Ministro de
Estado o en general la maxima autoridad de la entidad deberd emitir resolucion
motivada que declara la emergencia, para justificar la contratacion. Dicha
resolucion se publicard en el Portal de Compras Publicas";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1018, de 21 de marzo de 2020, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 195 de 04 de mayo de 2020, el Presidente
Constitucional de la Republica designé al doctor Juan Carlos Zevallos Lopez,
Ministro de Salud Publica;

Que, con Acuerdo Ministerial No. 00057-2020, publicado en la Edicién Especial del
Registro Oficial No. 1005 de 14 de septiembre de 2020, el Ministro de Salud
Publica dispuso la emergencia en el Sistema Nacional de Salud, con una duracién
de noventa (90) dias, pudiendo extenderse en caso de ser necesario;

Que, el 11 de marzo de 2020, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) a través de su
Director General declar¢ el brote de coronavirus como pandemia global, pidiendo
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a los paises intensificar las acciones para mitigar su propagacion, proteger a las
personas y trabajadores de salud, y salvar vidas;

Que, con memorando Nro. MSP-VAIS-2020-1008-M, de 09 de diciembre de 2020, el
Viceministro de Atencion Integral en Salud, Subrogante, remiti6 a la Coordinacién
General de Asesoria Juridica los informes técnicos respectivos de las
Subsecretarias a su cargo, de los cuales se desprende la necesidad de extender la
emergencia en el Sistema Nacional de Salud;

Que, a través de memorando Nro. MSP-SNGSP-2020-3159, de 09 de diciembre de
2020, la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud, Encargada remitié al
Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, el informe técnico
DNARPCS-INF-2020-102, senalando en una de sus conclusiones: “4.- La
declaratoria de emergencia en los establecimientos de salud en el Sistema Nacional
de Salud ha permitido agilizar los tramites de coordinacidn, donacidn y adquisicion
de medicamentos y dispositivos médicos por parte de los establecimientos de salud
publicos y privados”.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES QUE CONFIEREN LOS ARTICULOS 154,
NUMERAL 1Y 361 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR, Y 4 DE
LA LEY ORGANICA DE SALUD.

ACUERDA:

Art. 1.- Extender la emergencia en el Sistema Nacional de Salud, por noventa (90) dias,
contados a partir de la finalizaciéon de la vigencia del Acuerdo Ministerial No. 00057-
2020, publicado en la Edicién Especial del Registro Oficial No. 1005 de 14 de septiembre
de 2020, a fin que se mantengan las medidas necesarias para garantizar el derecho a la
salud en la poblacién ante la crisis sanitaria existente provocada por el SARS-CoV-2
causante de la Covid-19.

La emergencia dispuesta podra ser extendida de ser necesario, a fin de precautelar la
salud de la poblacion.

Art. 2.- Disponer la atenciéon permanente de los servicios de laboratorio, unidades de
epidemiologia y control, ambulancias aéreas, servicios de médicos y paramédicos,
hospitalizacién y consulta externa, ante la transmision comunitaria provocada por el
SARS-CoV-2 causante de la Covid-19 en las veinticuatro (24) provincias del pais y la
posible necesidad de hospitalizacién o atencién en cuidados intensivos de la poblacién.

Art. 3.- La extension de la emergencia en el Sistema Nacional de Salud aqui dispuesta, se
llevara acabo conforme las disposiciones y condiciones previstas en el Acuerdo
Ministerial No.00057-2020, publicado en la Edicién Especial del Registro Oficial No.
1005 de 14 de septiembre de 2020.
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DISPOSICION FINAL:

De la ejecucién del presente Acuerdo Ministerial que entrara en vigencia a partir de su
publicacién en el Registro Oficial, encarguese al Viceministro de Gobernanza y Vigilancia
de la Salud Publica; y, al Viceministro de Atencién Integral en Salud, a través de sus
instancias técnicas competentes.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 1 pIC. 2020

Firmado electrénicamente por:

JUAN CARLOS
ZEVALLOS

i T
Dr. Juan Carlos Zevallos Lopez
MINISTRO DE SALUD PUBLICA

Dicté y firmo el Acuerdo Ministerial, que antecede el sefior Dr. Juan Carlos Zevallos, Ministro de Salud
Piblica, el 10 de diciembre de 2020.

Lo certifico.-

Ing. Lenin Patricio Aldaz Barreno MSc.
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA



54 — Viernes 11 de diciembre de 2020 Segundo Suplemento — Registro Oficial N° 348

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

RESOLUCION No. SEPS-IGT-IGJ-INFMR-DNLESF-2020-0679

CATALINA PAZOS CHIMBO
INTENDENTE GENERAL TECNICO

CONSIDERANDO:

el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador sefala: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejercerdn
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y
la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y

s

hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion’;

el articulo 309 ibidem dispone: “E! sistema financiero nacional se compone de los
sectores publico, privado, y del popular y solidario, que intermedian recursos del
publico. Cada uno de estos sectores contara con normas y entidades de control
especificas y diferenciadas, que se encargaran de preservar su seguridad,
estabilidad, transparencia y solidez. Estas entidades seran autonomas. Los directivos
de las entidades de control seran responsables administrativa, civil y penalmente por
sus decisiones’’;

el numeral 4 del articulo 307 del Libro I del Codigo Organico Monetario y Financiero
establece: “En la resolucion de liquidacion voluntaria o forzosa se dispondrad, al
menos, lo siguiente: (...) 4. El plazo para la liquidacion que serd de hasta tres (3)
anos, pudiendo ser prorrogada por dos (2) anos, previa solicitud debidamente

I

sustentada por el liquidador y autorizada por el Superintendente”,

el penultimo inciso del articulo 312 de la norma antes citada indica: “(...) El plazo
para la liquidacion establecido en el Codigo Orgdnico Monetario y Financiero se
aplicard también a las entidades cuya liquidacion se hubiere resuelto a partir de la
vigencia de este cuerpo legal”;

mediante Acuerdo No. 0038-DPMIESCH-PC, de 11 de febrero de 2009, el Ministerio
de Inclusion Econdémica y Social concedid personeria juridica a la Cooperativa de
Ahorro y Crédito Cacha Limitada, con domicilio en el canton Riobamba, provincia
de Chimborazo;

a través de la Resolucién No. SEPS-ROEPS-2013-001468, de 30 de mayo de 2013,
este Organismo de Control aprobd el estatuto debidamente adecuado a la Ley
Organica de Economia Popular y Solidaria, de la COOPERATIVA DE AHORRO Y
CREDITO CACHA LIMITADA;

mediante Resoluciéon No. SEPS-IGT-IGJ-IFMR-DNLQSF-2016-228, de 01 de
noviembre de 2016, la Superintendencia de Economia Popular y Solidaria resolvio
liquidar ala COOPERATIVA DE AHORRO Y CREDITO CACHA LIMITADA, por
encontrarse incursa en la causal de liquidacidén forzosa prevista en el articulo 303,
numeral 5), del Libro I del Codigo Organico Monetario y Financiero; y, designar
como liquidadora a la sefiora Maria Clemencia Yungan;

por medio de la Resolucion No. SEPS-IGJ-IFMR-DNLQSF-2018-086, de 28 de
diciembre de 2018, la Superintendencia de Economia Popular y Solidaria resolvié
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

ampliar el plazo del proceso de liquidacion de la COOPERATIVA DE AHORRO Y
CREDITO CACHA LIMITADA “EN LIQUIDACION”, hasta el 01 de noviembre de
2020, de conformidad con lo establecido en el numeral 4) del articulo 307 del Libro I
del Coédigo Orgéanico Monetario y Financiero;

del Informe Técnico No. SEPS-INFMR-DNLESF-2020-144, de 19 de octubre de
2020, se desprende que con oficio ingresado mediante Tramite No. SEPS-CZ8-2020-
001-051046, de 08 de octubre de 2020, la liquidadora de la COOPERATIVA DE
AHORRO Y CREDITO CACHA LIMITADA “EN LIQUIDACION” ha informado
respecto a la situacion actual de su representada, indicando que existen varias
actividades relevantes por realizar, en razon de lo cual solicita a este Organismo de
Control la ampliacion del plazo de liquidacion de la COOPERATIVA DE AHORRO
Y CREDITO CACHA LIMITADA “EN LIQUIDACION”, hasta el 01 de noviembre
de 2021;

en el precitado Informe Técnico el Director Nacional de Liquidacion de Entidades del
Sector Financiero, sobre la base del informe presentado por la liquidadora de la
COOPERATIVA DE AHORRO Y CREDITO CACHA LIMITADA “EN
LIQUIDACION”, recomienda: “(...) 5. RECOMENDACIONES.- Con base en los
antecedentes expuestos vy a la normativa aplicable, en razon de que la Liquidadora
ha sustentado debidamente su solicitud, la Direccion Nacional de Liquidacion de
Entidades del Sector Financiero, recomienda (...),autorizar la ampliacion del plazo
de liquidacion de la Cooperativa de Ahorro y Crédito Cacha Limitada en Liquidacion
hasta el 01 de noviembre de 2021 (...)";

asimismo, mediante Memorando No. SEPS-SGD-INFMR-DNLESF-2020-1741, de
20 de octubre de 2020, el Director Nacional de Liquidacion de Entidades del Sector
Financiero pone en conocimiento del Intendente Nacional de Fortalecimiento y
Mecanismos de Resolucion, el Informe Técnico No. SEPS-INFMR-DNLESF-2020-
144, a la vez que recomienda: “(...) autorizar la ampliacion del plazo de liquidacion
de la COOPERATIVA DE AHORRO Y CREDITO CACHA LIMITADA EN
LIQUIDACION, hasta el 01 de noviembre de 2021 (...)";

con Memorando No. SEPS-SGD-INFMR-2020-1761, de 22 de octubre de 2020, el
Intendente Nacional de Fortalecimiento y Mecanismos de Resolucion recomienda:
“(...) se autorice la ampliacion del plazo de liquidacion de la COOPERATIVA DE
AHORRO Y CREDITO CACHA LIMITADA EN LIQUIDACION, hasta el 01 de
noviembre de 2021 (...)";

mediante Memorando No. SEPS-SGD-1GJ-2020-2192, de 27 de octubre de 2020,
desde el punto de vista juridico, la Intendencia General Juridica emiti6 el informe
respectivo;

como se desprende de la instruccion agregada en el Sistema de Gestion Documental
de esta Superintendencia, en los comentarios al Memorando No. SEPS-SGD-IGIJ-
2020-2192, el 28 de octubre de 2020 la Intendencia General Técnica emitido su
“Proceder” para continuar con el proceso referido;

a través de la Resolucion No. SEPS-IGT-IGS-1GJ-2020-003, de 28 de febrero de
2020, la Superintendente de Economia Popular y Solidaria le delega al Intendente
General Técnico el suscribir las resoluciones de ampliacién de plazo de liquidacion
de las entidades controladas por la Superintendencia; vy,
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Que, conforme consta en la Accion de Personal No. 733, de 25 de junio de 2018, el
Intendente General de Gestion (E), delegado del Superintendente de Economia
Popular y Solidaria, nombré como Intendente General Técnica a la senora Catalina
Pazos Chimbo.

En ejercicio de sus atribuciones legales.
RESUELVE:

ARTICULO UNICO.- Ampliar el plazo para la liquidacién de la COOPERATIVA DE
AHORRO Y CREDITO CACHA LIMITADA “EN LIQUIDACION”, con Registro Unico
de Contribuyentes No. 0691727157001, domiciliada en el canton Riobamba, provincia de
Chimborazo, hasta el 01 de Noviembre de 2021, de conformidad a lo establecido en el
numeral 4 del articulo 307 del Libro I del Cédigo Organico Monetario y Financiero.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Notificar con la presente Resolucion al/a la liquidador/a de la COOPERATIVA
DE AHORRO Y CREDITO CACHA LIMITADA “EN LIQUIDACION”, para los fines
pertinentes.

SEGUNDA.- Disponer a la Secretaria General de esta Superintendencia la publicacion de la
presente Resolucion en el Registro Oficial, asi como su inscripcion en los registros
correspondientes; y, que siente la razon respectiva del presente acto administrativo en la
Resoluciéon No. SEPS-IGT-IGJ-IFMR-DNLQSF-2016-228.

TERCERA.- La presente Resolucion regird a partir de la fecha de su expedicidn, sin perjuicio
de su publicacion. De su ejecucion y cumplimiento, encarguese la Intendencia Nacional de
Fortalecimiento y Mecanismos de Resolucion de esta Superintendencia.

CUMPLASE Y NOTIFIQUESE.-

Dado y firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a 29 de octubre de 2020.

Firmado electrénicamente por:

CATALINA PAZOS CHIMBO
INTENDENTE GENERAL TECNICO
2020-10-29 18:19:08

CATALINA PAZOS CHIMBO
INTENDENTE GENERAL TECNICO

Certifico que el presente documento es una fiel
reproduccion de aquel que consta en los archivos
de la SEPS.

Firmado Electronicamente por:

Ana Lucia Andrango Chilama
DIRECTOR NACIONAL DE ACCESO A LA
INFORMACION (S)
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