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Definiciéon de Abreviaturas

AES: Area de Estadistica en Salud.

CAJA: Caja Costarricense del Seguro Social.

CIES: Comité Institucional del Expediente de Salud.

DTIC: Direccion de Tecnologias de Informacion y Comunicaciones.
EDUS: Expediente Digital Unico en Salud.

PRODHAB: Agencia Protecciéon de Datos de los Habitantes de la Reptublica de Costa Rica.
REDES: Registros de Estadisticas en Salud.

SIAC: Sistema Integrado de Agendas y Citas.

SICERE: Sistema Centralizado de Recaudacion.

SIES: Sistema Integrado de Expediente de Salud.

TI: Tecnologias de Informacién.

TIC: Tecnologias de Informacién y Comunicaciones.



CAPITULO1 Disposiciones Generales
Articulo 1: Definiciones

e Administrador de Aplicativo EDUS: Para efecto de este reglamento, esta figura
representa la Unidad responsable de la adecuada gestién informatica del aplicativo, en
razon de su competencia técnica dentro del campo de las tecnologias de informacién
dentro de la CAJA.

¢ Administrador de Sistema de Informacion EDUS: Para efecto de este reglamento,
esta figura la representa la Unidad responsable de la adecuada gestiéon administrativa
del aplicativo, en razén de su competencia técnica y normativa dentro de la Gerencia
Médica, asociada al proceso de atencién de los servicios de salud.

e Aplicativo EDUS: Solucion informatica desarrollada para apoyar la prestacién de
servicios de salud en apego a las normas. Los aplicativos EDUS se encuentran
integrados para conformar la solucién informéatica que soporta el Expediente Digital
Unico de Salud. Cada aplicativo EDUS forma parte del correspondiente Sistema de
Informacion EDUS.

e Base de datos: cualquier archivo, fichero, registro u otro conjunto estructurado de
datos personales, que sean objeto de tratamiento o procesamiento, automatizado o
manuales, cualquiera que sea la modalidad de su elaboracién, organizacién o acceso
(Ley N°8968, 2011).

e CAJA: Caja Costarricense de Seguro Social institucién auténoma proveedora de los
servicios de salud publica incluyendo los sistemas de atencién alternativos y la atencién
por medio de contrato a terceros.

e Comité Técnico: Equipo interdisciplinario conformado con un fin y tiempo especifico,
para la atencién de algin evento relacionado con el desarrollo, implementacién,
mantenimiento y evolucién de los aplicativos EDUS, tanto en el contenido como en el
sustento normativo.

e Sistema de Informaciéon EDUS: Es un sistema de informacién desarrollado para
facilitar la prestacién de los servicios de salud y apoyar la gestiéon clinica y
administrativa. Esta constituido por un programa informatico o aplicativo que
responde a los procesos y normas asociadas con la atenciéon ambulatoria, hospitalaria,
de urgencias, servicios de apoyo y cualquier otra modalidad de atencién que la CAJA
defina en respuesta a la necesidad de los pacientes. Estos Sistemas de Informacién en
conjunto conforman el EDUS.

e Confidencialidad: Condicion inherente a los datos contenidos en el EDUS
correspondientes a una persona fisica identificada o identificable, cuya divulgacién no
autorizada constituye un delito penado con multa, prisién y/o inhabilitacién para el
ejercicio de cargos publicos, de conformidad con el articulo 203 y 196 bis del Cddigo
Penal.

¢ C(Consentimiento expreso del titular: La manifestacién de su voluntad libre,
inequivoca, especifica e informada mediante el cual “el titular” consciente el
tratamiento de sus datos personales ya sea de forma verbal, por escrito, por medios



electréonicos, Opticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos inequivocos.
(PRODATO, Proteccion de Datos Personales, 2016)

Datos personales de acceso irrestricto: Los contenidos en bases de datos publicas
de acceso general, segiin lo dispongan leyes especiales, de conformidad con la finalidad
para la cual los datos fueron recabados, con exclusién de datos demograficos, fotografia,
numeros de teléfono privados y otros datos de igual naturaleza cuyo tratamiento pueda
afectar los derechos e intereses de la persona usuaria de los servicios de salud de la
CAJA y que la misma este constituida de manera nominal, salvo consentimiento formal
de éste, orden judicial o investigacién administrativa debidamente autorizada por el
Director Médico del Establecimiento de Salud o representante legal en caso de otras
modalidades de atencién.

Datos personales de acceso restringido: Los que aun formando parte de registros
publicos, no son de acceso irrestricto por ser de interés Uinico para su titular o para la
Administracién Publica, por lo que, su tratamiento por terceros solo sera permitido
previo consentimiento expreso del titular u orden judicial.

Datos sensibles: Los relativos al fuero intimo de las personas o familiares, que revelen
su origen étnico, opinién politica, convicciéon religiosa o espiritual, condicién
socioeconémica, datos relacionados con su condicién de salud o genética, vida y
orientacién sexual, entre otros.

Deber de confidencialidad: Obligacién de todos los usuarios del EDUS con acceso a
los datos, de guardar la confidencialidad’ con ocasiéon del ejercicio de las facultades
dadas por la Ley del Expediente Digital Unico en Salud (EDUS) N° 9162 y el secreto
profesional, principalmente cuando se acceda a informacién sobre datos personales,
restrictos y sensibles. Esta obligacién perdurara aun después de finalizada la relacién
con el sistema de informacion, con la Institucién o haya terminado su relacién laboral
por terceros.

EDUS: Expediente Digital Unico de Salud el repositorio de los datos del paciente en
formato digital, que se almacenan e intercambian de manera segura y puede ser
accedido por multiples usuarios autorizados. Contiene informacién retrospectiva,
concurrente y prospectiva, y su principal propdsito es soportar de manera continua,
eficiente, con calidad e integralidad la atencién de cuidados de salud.

Firma digital certificada: Identificacién personal basada en certificado digital
emitido por una autoridad certificadora acreditada de acuerdo con lo dispuesto por la
Ley de Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electréonicos, N° 8454, con lo cual,
el documento electronico suscrito con ella adquiere el mismo valor y eficacia probatoria
que el suscrito en forma manuscrita y el no repudio.

Firma digital: Conjunto de datos electronicos integrados, ligados o asociados de
manera légica a otros datos electrénicos, utilizado por el signatario como su medio de
autenticaciéon y como medio para asegurar la integridad de los datos

Identificacion nominal: Es aquella informacién que identifica de manera Unica y
especifica al usuario titular.

Integridad de los datos: Los datos contenidos en las bases de datos del EDUS, se
deben considerar integros por la naturaleza de la informacién que representa, no se



pueden modificar, adulterar o realizar ningin cambio, a menos que responda a un
proceso de atencién en salud o tramite administrativo relacionado con la adscripcién,
en el cual esté involucrado de manera directa el usuario de los servicios de la CAJA. El
actuar en contrario a lo senalado acarrearia sanciones de tipo penal contenidas en el
articulo 229 ter- del Codigo Penal.

Modelos Alternativos: Se refiere a las distintas formas que tiene la CAJA para la
prestacién de servicios de salud principalmente en el primer nivel de atencién. Se
incluye medicina mixta, de empresa y contratacion a terceros.

Niveles de acceso: Corresponde a los mecanismos oficiales de acceso formalmente
otorgados a los usuarios del sistema, tanto administrativos como los usuarios de los
servicios de salud de la CAJA, mediante acto administrativo motivado. Se determina
el nivel de acceso asignado seguin la funcién realizada y competencia dentro del EDUS.
Numero temporal interno: Numero interno de identificacién que se asigna a un
paciente que requiere atencién en los servicios de salud de los diferentes niveles y que
por condiciones excepcionales no presentan ningin documento que lo identifique. El
numero interno sera unico, de caracter temporal y debera ser sustituido en todos los
registros del paciente una vez que este sea debidamente identificado con los
documentos oficiales establecidos.

Pieza Fisica: Es todo aquel documento en formato fisico contenido en el expediente de
salud, susceptible a conservacion electrénica.

REDES (Registros y Estadisticas de Salud): Disciplina especializada en los
procesos de apoyo y documentacién de la atencién en salud, la gestién de los registros
y la produccién de datos estadisticos derivados, organizada como parte de la estructura
institucional del sistema de informacién en salud.

Repositorio de datos: Comunmente llamado almacén de datos, describe un destino
unico utilizado para almacenar datos de forma légica que facilita la interoperabilidad.
Resguardo de la informacion: Los datos y la informacién contenida en el EDUS,
debe ser resguardada en las bases de datos dispuestas para dicho fin, misma que no
puede ser adulterada, modificada, enajenada, suprimida o destruida parcial o
totalmente. Caso contrario le sera aplicada la sancién establecida en el articulo 229 bis
del Codigo Penal y la Ley del Sistema de Archivos Nacionales.

Suplantacion de identidad: El proceso de la atencion que brinda la CAJA, se
considera de tipo personalisimo. La suplantaciéon de identidad es aquella accién en la
que una persona de manera ilegal se hace pasar por otra en el proceso de atencién que
brinda la CAJA, mediante el uso de documentos de identificacién que no le pertenecen.
Dicha accidén constituye un delito que se castigara como esta establecido en el articulo
230 del Cédigo Penal y Leyes conexas.

Transaccion: Se refiere a todo aquel movimiento de registro, consulta, modificacién,
procesamiento, intercambio y almacenamiento de datos, asi como todo acto de igual o
similar naturaleza que debe quedar en el historial de seguridad del EDUS.
Tratamiento de datos: Toda operacion o conjunto de ellas, dirigida a la recoleccion,
el registro, la organizacion, la conservacién, la modificacién, la extraccioén, la consulta,
la utilizacién, la comunicacién por transmision, la difusién, la distribucién y cualquier



otra forma que facilite el acceso, el cotejo, la interconexién, el bloqueo, la supresioén o la
destruccién, entre otros, de los datos personales contenidos en el EDUS; efectuada
mediante la utilizacién de hardware, software, redes, servicios, aplicaciones en el sitio
o en la red u otra tecnologia de la informacién; o incluso, mediante procedimiento
manual.

e Usuario del EDUS: Persona fisica legitimada en razén de su funcién, nombramiento
y/o relacién con la CAJA, se incluye todos aquellos profesionales en salud en calidad de
docentes, que esté expresamente autorizada conforme con este Reglamento y
regulaciones especificas, para acceder a los datos contenidos en el EDUS e incluir
nuevos datos o registros, actualizar, modificar o consultar; segiin corresponda su
funcién y nivel de acceso asignado al usuario autorizado. Todo usuario del EDUS se
encuentra sujeto al deber de confidencialidad.

e Usuario titular: Persona fisica usuaria de los servicios de salud que brinda la CAJA,
a la cual pertenecen los datos derivados de su atencién en salud o de tipo administrativo
y contenidos en las bases de datos del EDUS. También titular de los datos.

Articulo 2: Del EDUS

Refiere a la version digital del Expediente de Salud. Constituye un repositorio de los datos del
paciente en formato digital y electronico, que se almacenan e intercambian de manera segura
y puede ser accedido por multiples usuarios autorizados segin nivel de acceso asignado en
diferentes establecimientos de salud, si asi se requiere. E1 EDUS es un conjunto de Sistemas
de Informacién integrados en razén de la forma en que el proceso de atencién esta
conceptualizado para apoyar las necesidades administrativas y de salud tanto del paciente
como de la Institucién. Contiene informacién retrospectiva, concurrente y prospectiva, y su
principal propésito es soportar de manera continua, eficiente, con calidad e integridad la
atencién de cuidados de salud. Desde el punto de vista informdatico, estd conformado
funcionalmente por los aplicativos informaticos, que facilitan la prestacién de los servicios de
salud en total apego a los términos normativos asociados con los procesos basicos de la atencién
ambulatoria, hospitalaria, de urgencias, servicios de apoyo y cualquier otra modalidad de
atencion que la CAJA defina en respuesta a la necesidad de los pacientes.

Articulo 3: Objetivo

Este Reglamento regula la correcta ejecucién de la Ley del Expediente Digital Unico de Salud
(EDUS), N° 9162 asi como el desarrollo, la implementacién, la sostenibilidad y el tratamiento
de los datos contenidos en los diferentes Sistemas de Informaciéon del EDUS, en proteccién y
tutela de los derechos de la persona titular de éstos, de los integrantes del equipo técnico,
profesionales en salud y de la misma Institucién.



Articulo 4: Ambito de aplicacion

Las disposiciones del presente Reglamento son irrenunciables y de aplicacién obligatoria para
todo usuario del EDUS o empleado de entidad externa proveedora de servicios de salud que
mediante contrato, convenio u otra forma de relacién legitima con ésta, este autorizada para
incluir o acceder a los datos contenidos en el EDUS. Asi como para los usuarios que acceden
a los servicios de salud en la CAJA.

Articulo 5: Sostenibilidad del EDUS

La CAJA por medio de las diferentes Gerencias, definirda las estrategias necesarias para
garantizar un adecuado proceso de sostenibilidad de los sistemas de informacién que
conforman el EDUS en la operacién ordinaria de la Institucién, en concordancia con la gestién
clinica del paciente considerada en el articulo nimero 36 de este reglamento.

Debera considerarse dentro los aspectos de sostenibilidad, los ajustes para el fortalecimiento
de la organizacion, en los recursos que correspondan en funcion de las necesidades y evolucion
del Expediente Digital Unico de Salud.

Articulo 6: Consentimiento expreso

Como excepcion al consentimiento expreso, los datos que se recopilen en el EDUS, no requiere
del consentimiento del titular o su representante legal; de conformidad con lo establecido en
el articulo 8 incisos d), e) y f) de la Ley de Proteccién de la Persona Frente al Tratamiento de
sus Datos Personales, N° 8968 y en el articulo 5 de la Ley General de Salud N° 5395.

Articulo 7: Propiedad del EDUS

El expediente digital Ginico de salud en su concepto, disefio, operacién, plataforma tecnolégica,
cbdigos fuentes, soluciones de valor orientados al titular de los datos y demas contenido
material del EDUS son propiedad exclusiva de la CAJA. La informacion derivada de la
atencién de los usuarios de los servicios de salud o del titular de los datos, con las limitaciones
que establece el articulo 9 inciso d) de la Ley N°8968, pertenece a estos usuarios o titulares de
los datos. La propiedad exclusiva del EDUS, no limita la CAJA pueda a través de medio de
proveedores externos, realizar desarrollos relacionados con el Expediente Digital Unico,
siendo que los mismos posteriormente pasan a ser propiedad exclusiva de la CCSS.

Articulo 8: Area de Estadistica en Salud

Es la dependencia técnica institucional, encargada de la normacién y regulacion técnica del
EDUS, para lo cual estara facultada para realizar las coordinaciones necesarias, con las
instancias técnicas pertinentes, para la integracién de los distintos médulos relacionados con
el proceso de atencion, la generacion de productos de informacién en salud, con estricto apego



a este reglamento y normativa conexa, incluyendo las regulaciones sobre tramite, custodia,
uso, conservacion de los expedientes y bases de datos en salud, digitales y fisicos, de acuerdo
con la realidad institucional y tecnoldgica, en orientaciéon a la estandarizaciéon e igualdad de
los procesos de atencién en los distintos niveles de la red de servicios. En cualquier caso el
AES debe velar porque el acceso al expediente de salud, fisico o digital, cumpla con los
lineamientos de confidencialidad.

Articulo 9: Administrador de Sistema de Informacion del EDUS

El administrador o responsable de un Sistema de Informacién EDUS tendra dentro de sus
funciones el velar por el acceso controlado en resguardo de la confidencialidad de los datos de
los pacientes e interés institucional, definir conceptualmente los requerimientos de la
aplicacién con apego a la normativa vigente, asegurar los procesos que respalden la calidad y
disponibilidad de informacién, avalar, junto a expertos en el entorno del Sistema de
Informacidn, el cumplimiento del desarrollo de la aplicacién conforme a los requerimientos,
apoyar el proceso de implementacién del Sistema de Informacién en aspectos normativos y de
proceso, autorizar las mejoras propuestas para los establecimientos de salud acorde con el
estandar de datos y documentar cambios y mejoras a la aplicacién asi como las implicaciones
en la regulacién vigente.

Adicionalmente de coordinar con el AES la necesidad de acceder a datos generados por otros
Sistemas de Informacién en su integracién en el EDUS.

Articulo 10:Nivel de acceso asignado

El acceso a la informacién o a los distintos Sistemas de Informacién en el EDUS, por parte de
los usuarios del EDUS, se regira segun lo definido en el Manual Operativo de este Reglamento.

Articulo 11: Uso de firma digital

El uso de la firma digital estara regulado conforme con lo establecido en la Ley 8454, Ley de
Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electronicos, y el Reglamento de Firmas
Digitales y Firmas Digitales Certificadas de la Caja Costarricense de Seguro Social, aprobado
en el articulo 51° de la sesién N° 8816, celebrada el 10 de diciembre del afio 2015, publicado
en “La Gaceta” N° 15 del 22 de enero del afio 2016. El uso de la firma digital certificada sera
sujeto a los lineamientos establecidos institucionalmente para tales efectos.

Articulo 12: Acceso regulado
El moédulo de seguridad del EDUS debera garantizar que todo usuario autorizado para accesar

y registrar datos en éste, lo haga con las limitaciones establecidas en el nivel de acceso
asignado y vinculado al cddigo de uso personal asignado o a su propia firma digital certificada.



Articulo 13: Apertura del Expediente Digital Unico en Salud

Todo paciente que reciba atencién debera ser adscrito a los servicios de salud, o en su defecto
identificado, de previo a recibir la atencidén, segtn la regulacion del Seguro de Salud, excepto
cuando por su condicién de salud requiera ser atendido de forma urgente, conforme a la
valoracién por parte del personal de salud o de acuerdo con lo establecido en el Programa de
Atencién Primaria y Visita Domiciliar.

Los datos de identificacién de todo usuario titular contenidos en las bases de datos del EDUS,
estaran conformados por el tipo y numero de identificacién asignados en el sistema de
Identificaciéon Agendas y Citas (SIAC) al momento de su adscripcién en el primer nivel de
atenciéon o en su defecto por la respectiva identificacion en un servicio de emergencias,
hospitalizacién o consulta externa del segundo y tercer nivel. Cuando falte un documento
valido de identificacidn, se le asignara al usuario titular un nimero de identificacién del tipo
"temporal interno”.

En el caso de los recién nacidos, producto de la atencién del parto dentro de la CAJA, deberan
ser identificados con un nimero temporal, de acuerdo con la normativa vigente, por un periodo
de vigencia de hasta tres meses; siendo responsabilidad de los padres proceder con la
adscripcion de su hijo (a) en el area de salud que le corresponda, aportando el nimero de cédula
que le ha sido asignado por el Registro Civil en conjunto con la documentaciéon que la
Institucion defina en la regulacién a la proteccion del aseguramiento segiin la modalidad que
corresponda.

Articulo 14: Identificacion de los registros

Toda actividad realizada en alguno de los Sistemas de Informacion EDUS debe quedar
suscrita por el responsable o los responsables dentro del proceso de atencidén, con indicacién
de sunombre y cédula de identidad o DIMEX, c6digo o ntimero de carné del colegio profesional,
silo tuviera y la especialidad, disciplina o titulo profesional que ostente el responsable, nombre
del establecimiento, servicio, especialidad, hora y fecha de la anotacién, esto en ausencia de la
firma digital certificada.

Articulo 15: Correccion de datos consignados en el EDUS
Los errores de registro de datos, durante el proceso de atencién a las personas en el EDUS,
podran ser corregidos por el profesional en salud haciendo las anotaciones correspondientes,
segun lo establecido en el Manual Operativo de este Reglamento.

Articulo 16: Evoluciéon constante

El1 EDUS se desarrollara institucionalmente en forma progresiva, conforme con la estrategia
que al efecto defina la CAJA para la integracién de procesos de atenciéon en salud y nuevas



modalidades de atencion, considerando la evolucion de la tecnologias de informacion y las
posibilidades institucionales, previendo el plazo definido en la Ley N°9162 y lo aprobado por
la Junta Directiva en el articulo 10 de la sesiéon 8780 de mayo 2015, sin que esto limite el
accionar de la CAJA posterior a esta fecha. Su extension a servicios de salud brindados por
terceros mediante contrato, convenio u otra figura legal, se realizarda conforme con la
disposicién de las autoridades institucionales competentes.

Articulo 17: Ordenamiento y contenido

Los datos almacenados en las bases del EDUS mantendran el orden légico definido segtin la
normativa atinente a los distintos Sistemas de Informacién que lo conforman y no podra
variarse sin la autorizacién de la Gerencia Médica, previa solicitud fundamentada al Area de
Estadistica en Salud. Para efectos de impresién del contenido de un archivo o expediente, la
informacién debera presentarse en forma cronoldgica de la mas antigua a la mas reciente y
segun area de atencién, consulta externa, urgencias, hospitalizacion, etc., indicando el
establecimiento de salud donde el usuario fue atendido en cada ocasién.

Articulo 18: Disponibilidad de la informacion relacionada con la atencion en salud

Los datos contenidos en las bases del EDUS y los documentos archivados fisica o digitalmente
cuando corresponda, deberan estar disponibles para su acceso, por parte del usuario titular de
la CAJA y demas personas legitimadas, por parte de los usuarios del EDUS responsables de
la atencién, conforme con su nivel de acceso asignado, en este ultimo caso, salvo razones
sustentadas en hecho fortuito o causa mayor, a efecto de responder con oportunidad a la
demanda de atencién en salud por parte de sus titulares.

Articulo 19: Confidencialidad y secreto profesional

La informacién, datos y en general registros contenidos en los aplicativos del EDUS son
confidenciales. La obligaciéon de observar esta disposiciéon general incluye a los usuarios de
EDUS que por motivo de su labor tengan acceso a dicha informacién, por lo que su violacién
acarreara las consecuencias disciplinarias y administrativas que correspondan, sin menoscabo
de las consecuencias civiles y penales que el ordenamiento juridico impone. En proteccion de
la confidencialidad, los usuarios autorizados para acceder al contenido de las bases de datos
del EDUS se acreditaran conforme al nivel de acceso asignado que corresponda, segin el uso
estrictamente necesario para el adecuado cumplimiento de su funcién, en concordancia con lo
dispuesto en el presente reglamento. El deber de confidencialidad se mantiene aun después
de finalizada la relacién con el EDUS. El secreto profesional se rige por lo establecido en el
articulo 203 del Codigo Penal.



Capitulo II: Orientacion de la solucion tecnologica
Articulo 20: Caracteristicas de la solucién tecnologica

De acuerdo con lo establecido en el articulo 5° de la Ley N° 9162, 1a solucién tecnolégica debera
contener, al menos, las siguientes caracteristicas claves:

a) Interoperabilidad: las aplicaciones, los equipos y los servicios que interactien con el
expediente digital Unico de salud deberan disponer de las capacidades necesarias para
garantizar un intercambio de informacién efectivo de forma transparente, de acuerdo con los
parametros que para tales efectos establezca la Caja Costarricense de Seguro Social.

b) Mejores practicas: las soluciones tecnoldgicas que conformen el expediente digital deberan
disefiarse y operar tomando como referencia las mejores practicas, tanto en los procesos de
atenciéon médica como en el campo de las tecnologias de informacién y comunicaciones. Se
debera prestar especial énfasis en la incorporacién de protocolos de medicina basada en la
evidencia y guias de atencién médica.

¢) Seguridad: el expediente digital y las soluciones informaticas que interactien con este
deberan cumplir los criterios que para tal efecto se establezcan en los ambitos tecnolégico,
cientifico, ético y administrativo, en aras de garantizar la integridad, confidencialidad y
disponibilidad en el uso, manejo, archivo, conservacién y propiedad de los datos contenidos en
el expediente clinico.

d) Escalabilidad: la solucién informatica debera poseer una arquitectura que permita hacer
frente, de forma gradual, al incremento en el nimero de usuarios, peticiones y nuevos servicios
en el expediente digital que se demanden en el futuro.

e) Usabilidad: las interfaces de las soluciones que conforman el expediente digital deberan ser
disefiadas para tener un aspecto uniforme y amigable, que facilite los procesos de aprendizaje
y gestion del cambio en el uso de la herramienta informatica, aumentando la productividad en
el trabajo y minimizando el riesgo de errores en su operacion.

f) Productividad y calidad: la soluciéon debera permitir incrementar la calidad, eficiencia,
eficacia y oportunidad en la prestacion de los servicios de salud, optimizando la relacién entre
insumos y productos asociados a dichos servicios, bajo un enfoque de mejora continua.

g) Portabilidad: acorde con la estrategia de implementaciéon podra introducirse la
caracteristica de portabilidad de la informacién contenida en el expediente digital, mediante
la cual los usuarios podran llevar consigo la informacién esencial de su expediente mediante
el uso de dispositivos electrénicos.



h) Integridad: la informacién debera permanecer sin alteraciones desde su origen, asegurando
la calidad y confiabilidad de los datos, en la evolucién del proceso salud-enfermedad.

1) Identificacién Gnica: congruente con la confidencialidad y veracidad que debe regir el proceso
de atencion médica, es necesario hacer la identificacién univoca de pacientes y usuarios de los
servicios de salud, a efectos de que su expediente digital inico de salud sea conocido e incluya
solo la informacién del paciente que corresponda. Para lo anterior, se contara con el apoyo y
los servicios del Tribunal Supremo de Elecciones y de la Direcciéon General de Migracion y
Extranjeria.

j) Acceso Unico: al expediente digital podra ingresarse mediante un Gnico punto de acceso
utilizando tecnologias web o su equivalente tecnolégico, con el objetivo de conformar un portal
idéneo de servicios a los ciudadanos y usuarios.

k) Trazabilidad: el expediente digital debera permitir llevar un registro y seguimiento de los
movimientos de cada paciente, asi como los suministros y recursos en los diferentes
establecimientos de salud, de tal manera que dicha informacion se encuentre disponible para
la toma decisiones, bajo los principios de confidencialidad y privacidad que para tal efecto se
establezcan.

1) Requerimientos para la prestacion de servicios de salud: el expediente digital debera atender
los objetivos funcionales y las funcionalidades que requieren los servicios de salud en los tres
niveles de atencién, incluyendo soluciones informaticas para la implementacién de la receta
electrénica, la gestion telematica de citas y la imagenologia digital, sistema de interconsulta
y referencia y contra-referencia.

Capitulo III:De los Establecimientos de Salud
Articulo 21: Responsabilidad de vigilancia

El titular de la Direccion Médica del establecimiento de salud o responsable de la empresa
externa proveedora de servicios de salud que mediante contrato, convenio u otra forma de
relacién con la CAJA, que esté autorizada para incluir o acceder a los datos contenidos en el
EDUS, tendra la responsabilidad por la aplicacién y fiscalizacion de lo dispuesto en este
Reglamento en su ambito de accidn.

Articulo 22: Condiciones necesarias para el uso del EDUS

La CAJA en conjunto con la Direcciéon de los establecimientos de salud  tendra la
responsabilidad de velar por que en el establecimiento de salud existan las condiciones
necesarias, tanto de equipamiento, medios de conexién y otros que el uso del EDUS requiera
para su adecuado funcionamiento. Y que dichos elementos estén a disposicion de los usuarios
del EDUS en el proceso de atencién en salud de las personas.



Articulo 23: Completitud de los registros

Todos los usuarios del EDUS que participan en el proceso de atencién de la salud de las
personas son responsables de realizar el debido registro en el EDUS, velar por la calidad y
veracidad del registro, segin el ordenamiento dispuesto en este para tal fin, de forma que
quede evidencia clara y fidedigna de todos los actos relacionados con la atencién en salud que
se realiza a las personas.

Capitulo IV:Derechos y Deberes de los Pacientes

Articulo 24: Derechos y deberes de los usuarios de los servicios

Los derechos y deberes de los usuarios de los servicios de salud se rigen en el marco normativo
dado por la Ley 8239, Derechos y Deberes de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud
Puablicos y Privados, vy el Reglamento de Seguro de Salud en los articulos 75 y 78, asi como

cualquier otro que aplique o se deriven de su condicién de ciudadano usuario del servicio
publico de 1a CAJA

Articulo 25: Derechos a la actualizaciéon de datos

A la persona usuaria de los servicios de salud de la CAJA le corresponde el derecho a la
rectificacién, actualizacidon, o eliminacién de los datos personales tales como direccion,
teléfono, etc., cuando demuestre que presentan error con relacién al documento oficial
pertinente y este sea corregible institucionalmente, toda vez que los que la Institucién toma
mediante enlace automatizado con bases de datos oficiales como las del Registro Civil y la
Direccién de Migracién y Extranjeria, regidas por normativa especifica, deberan ser corregidos
directamente por la instancia pertinente.

Articulo 26: Consentimiento informado y exoneracion de responsabilidad

Toda persona quien en virtud de procedimiento médico, quiriargico, odontolégico o de otro tipo
requiera de la firma del “consentimiento informado” y, cuando procediere, del “asentimiento
informado” para el menor entre doce y menos de dieciocho afios de edad, debera hacerlo
directamente en el EDUS o, en ausencia de la aplicacién especifica, en el formulario fisico
respectivo, conforme con lo establecido en el Reglamento de Consentimiento Informado de la
CAJA. En tal caso, el formulario fisico se digitalizara o incorporara por medios electronicos y
conservara segun la normativa vigente. De igual manera se procedera con el formulario de
exoneracién de responsabilidad. Para la aplicacién del consentimiento informado y
exoneracién de responsabilidad, sera requerida la presentacién de la cédula de identidad o
documento de similar rango aprobado por el Gobierno de Costa Rica en el caso de la persona
extranjera; esto también aplica para el retiro de menores.



Articulo 27: Firma de la persona

La firma de la persona en los registros de salud que asi lo requieran: consentimiento
informado, asentimiento informado y exoneraciones de responsabilidad, entre otros, cuando
exista aplicacién en el EDUS, se realizara mediante los dispositivos tecnoldgicos disponibles.
En su defecto, se realizara en forma fisica y el documento firmado se integrara al EDUS por
digitalizacién o se custodiara y conservara conforme a la normativa vigente o en su defecto la
que rige el expediente fisico. Cuando corresponda, por motivos de discapacidad y demas
limitaciones del usuario, se podra recurrir a la firma puesto a ruego; segiin lo establecido en
el articulo 115 del Cédigo Procesal Civil.

Articulo 28: Derecho sobre los datos

Los usuarios de los servicios de salud de la CAJA o titular de los datos, podran accesar sus
datos personales, sensibles, restrictos e irrestrictos por los medios tecnolédgicos o fisicos que la
Institucion disponga para tal fin.

Los derechos sobre los datos personales contenidos en el EDUS y reconocidos por este
Reglamento, una vez fallecido su titular, le corresponderan a sus sucesores, herederos
legitimos, autoridad judicial mediante resolucién en firme que ordene y todo aquel que tenga
interés legitimo en los datos e informacién registrada en EDUS y esté legitimado para tal
efecto.

Para obtener copia de los documentos o reproduccién de datos e informacién contenidos en el
EDUS, el usuario titular de los servicios de salud de la CAJA podra desde la aplicacion EDUS
imprimir o generar en formato digital de forma directa la informaciéon contenida en el
Expediente Digital Unico en Salud, la cual tendra las caracteristicas autenticidad propia que
garantiza que la misma es copia fiel y exacta de lo contenido en las bases de datos del EDUS.
Para efectos formales, el tramite debe ser mediante solicitud del usuario titular de los datos o
aquellos con interés legitimo en el caso de los usuarios fallecidos de manera escrita ante la
Direccién Médica del establecimiento de salud donde ha recibido atencién, para el aval
correspondiente dentro del marco de la razonabilidad y legalidad que sustenta el
ordenamiento juridico. En caso de tramites fisicos o de manera presencial, por parte del titular
de los datos, sera requerida la presentacion de la cédula de identidad o documento de similar
rango aprobado por el Gobierno de Costa Rica en el caso de la persona extranjera; en el caso
de tramites por terceros sera requerida autorizacién expresa y copia de la cédula de identidad
o documento de similar rango aprobado por el Gobierno de Costa Rica en el caso de la persona
extranjera.

Se entregara la informacién de manera fisica, o por los medios tecnoldgicos, que se establezcan
para tal fin, para lo cual la Institucion fijara una tarifa, ajustada anualmente segun las
disposiciones de la Gerencia Financiera y descritas en Manual Operativo de este Reglamento,
que correra por cuenta del usuario titular de la CAJA o quien gestione dicha solicitud.



Capitulo V: De los Responsables de la Atencion
Articulo 29: Del uso de los sistemas automatizados

Todo usuario del EDUS dedicado a la prestacién de servicios en salud y funciones de tipo
administrativo, incluidos los modelos alternativos y proveedores de servicios externos a
nombre de la Institucién tienen la responsabilidad de registrar y actualizar las anotaciones
pertinentes que respalden la atencién de los usuarios de los servicios de salud de la CAJA, de
conformidad con los principios cientificos, técnicos y éticos que sustentan la practica de
prestacién en salud y la profesion en cada disciplina en salud, en los aplicativos institucionales
aprobados para tal efecto, respetando un llenado completo de los mismos.

Articulo 30: De la completitud e integridad del registro administrativo

Es responsabilidad del personal de REDES y los demaéas usuarios del EDUS que por la
naturaleza de sus funciones les correspondan realizar el registro de datos administrativos de
las personas, velar por el adecuado, completo e integral registro de los datos de las personas
en el EDUS, velar por la calidad, actualizacion y veracidad del registro, segin lo establecido
en los procesos de adscripcién e identificacién de los usuarios.

Articulo 31: De la completitud e integridad del registro clinico

Es responsabilidad del usuario del EDUS dedicado a la prestacién de servicios asegurar que
la informacién ingresada en los aplicativos informdaticos utilizados esté completa, integra y
suficiente para la continuidad de la atencién del paciente o usuario titular de la CAJA en apego
a los protocolos y guias clinicas que regulan la atencion. En aras de brindar una adecuada
atencidén en salud, en proteccion tanto de los intereses del usuario y de la Institucién.

Articulo 32: De la notificacion obligatoria

La notificacion obligatoria de las enfermedades y eventos de conveniencia nacional e
institucional debe ser registrada oportunamente en cualquiera de los registros de salud que
sean utilizados oficialmente en las distintas modalidades de atencién en que la relacién con el
paciente asi lo permita, siendo que el interés por la salud ptblica impera en todo el proceso de
atencién. Las enfermedades consideradas de notificacién obligatoria son las descritas en el
articulo 9 del Decreto N. 30945-S publicado en La Gaceta 18 del 27 ENE-2003, los eventos de
conveniencia nacional e institucional seran integrados al EDUS a partir de la regulacion
pertinente emanada por la Gerencia Médica a instancia de la unidad técnica responsable.



Capitulo VI:De la Regulacion y la Normalizacion Técnica del EDUS
Articulo 33: Responsable local de la normalizacion y regulacion técnica

La actividad de los Servicios de Registros y Estadistica de Salud (Servicios de REDES) es de
naturaleza sistémica y especializada, comprende las tareas administrativas propias del
proceso de atencién donde se requiera la adscripcién e identificacion de pacientes, el manejo
de documentos de registro de la atencién en salud, el manejo de agendas y citas, la vigilancia
de la calidad, integridad, estandarizacion, oportunidad y aplicacién normativa de los registros
administrativos de salud, asi como la generacién de datos individualizados o a nivel estadistico
como apoyo a la gestién clinica y administrativa del establecimiento de salud o de las
autoridades institucionales.

Articulo 34: Dependencia Técnica y Administrativa de los Servicios de REDES

En razoén de su funcién sustantiva, en resguardo de la integridad del Sistema de Informacién
en Salud, y responsables de conservar la comparabilidad de los datos de produccién en salud,
los Servicios de REDES dependen técnicamente del AES.

Por la naturaleza de su funcién y el ambito de accién, los Servicios de REDES
administrativamente dependeran de:

a) En el nivel regional, de quien ejerza la titularidad en la Direccién Médica Regional de
Servicios de Salud.

b) En el nivel local, de quien ejerza la titularidad en la Direccién Médica General del
establecimiento, area de salud o dependencia especifica.

¢) En programas institucionales especializados, de quien ejerza la titularidad de la
Jefatura Médica.

Articulo 35: Comité técnico en apoyo EDUS

Dependencia técnica de caracter auxiliar, temporal y, de apoyo, mismo formalmente
conformado por parte de la unidad responsable de la administracién del Sistema de
Informacion del EDUS, dicho comité es encargado de emitir un determinado criterio de experto
o de instrumentar cambios y procesos relacionados con el expediente de salud de conformidad
con el o los objetivos establecidos en el acto administrativo mediante el cual se les designe. En
todos los casos tendra representacion del AES conforme lo indicado en el articulo 7 de este
reglamento.

La descripcion correspondiente a las funciones y forma de trabajo estan consideradas en el
Manual Operativo de este Reglamento.



Articulo 36: Gestion clinica del paciente

La gestién clinica del paciente en apoyo a la atencién integral, corresponde a la Direccién de
Desarrollo de Servicios de Salud y Direccién de Red de Servicios de Salud. La Gerencia Médica
definira la creacion de un comité técnico de la gestion clinica, para apoyar la atencion integral
y gestion del paciente en la red de servicios, dicho comité estara conformado por los
especialistas que la Gerencia Médica defina, en todos los casos tendra representacion de la
Direccién de Desarrollo de los Servicios de Salud, de la Direcciéon de Red de los Servicios de
Salud, el AES y DTIC. En todo caso las decisiones finales de las acciones a seguir relacionadas
con la gestion clinica del paciente, recaeran en las unidades de la Gerencia Médica antes
descritas, de forma que se propicie y fortalezca la gobernanza, sostenibilidad y una
transformacién basada en la innovacion, las posibilidades y necesidades de la Institucion en
lo relativo a EDUS. Las funciones asociadas a este comité estan descritas en el Manual
Operativo de este Reglamento.

Articulo 37: Vigencia numeros internos

Sera responsabilidad de la Jefatura de REDES, como asi también del coordinador de
Adscripcién o identificacion, vigilar por la vigencia de los numeros temporales internos
asignados, el cual tendra una validez temporal de tres meses, en el caso de los extranjeros
este tiempo estara en funcién del tramite de formalizaciéon de su estado migratorio, segin lo
establezca Direccion General de Migracién y Extranjeria, a partir de la dltima atencion
recibida, luego de lo cual pasara a un estado de “inactivo” y el expediente a un estado de
“pasivo”’, pudiendo ser revertidos o reactivados dichos estados una vez que el usuario titular
de la CAJA sea debidamente identificado. En el caso de los recién nacidos sera responsabilidad
de los funcionarios de REDES anteriormente citados, en vigilar que todo los numeros
generados para estos efectos sean unificados con los respectivos nimeros de cédula una vez
que este sea dado por el Registro Civil.

La generacion del nimero temporal interno aplica en el caso de los pacientes que no disponen
de un documento que los identifique.

De igual manera como excepcién deben considerarse el caso de los pacientes con identificacién
otorgada por SICERE y son incompatibles con la identificacién en EDUS.

Articulo 38: Modificacion de la identificacion

Para modificar o unificar el nimero de identificacién de los datos de las diferentes bases de
datos vinculadas al usuario titular de la CAJA y su trazabilidad al establecimiento de salud,
en cuanto a mantener un registro unificado, se aplicara el procedimiento establecido en el
Manual Operativo de este Reglamento.



Articulo 39: Integracion del proceso de atencion

La integracion de los datos del proceso de atencion al EDUS se realizara a partir de la
identificacién del usuario titular de la CAJA directamente en los aplicativos de cada Sistema
de Informacién, de forma alternativa, la integracion de los datos podran realizarse mediante
la digitalizacién o incorporacion electronica de las piezas fisicas por parte del personal de
REDES en el establecimiento de salud que brind6é la atencién. Los datos incluidos o
digitalizados deberan quedar suscritos por el responsable del proceso de atencion.

La integracion de los Sistemas de Informacion dentro del EDUS debera estar coordinado entre
los administradores de cada Sistema de Informacién, el AES y la Direccién de Tecnologias de
Informacion y Comunicacion.

Articulo 40: Oportunidad del registro

El registro de datos en el EDUS debera realizarse de forma oportuna y de acuerdo a la etapa
del proceso de atencién del usuario titular de la CAJA salvo cuando no existan medios para
ello, ante lo cual, el registro debera ser realizado por el profesional o técnico a cargo del proceso
de atencién de conforme se describe en el Manual Operativo de este Reglamento, y en
cumplimiento a las medidas de seguridad que se encuentran establecidas a nivel institucional.

Articulo 41: Continuidad de la gestion

La Direccion de Tecnologias de Informacion y Comunicacién debe asegurar la continuidad de
los servicios tecnolégicos y de comunicaciones que apoyan el proceso de atencién de las durante
los episodios en que alguno de los Sistemas de Informaciéon del EDUS no opere, debiendo
realizar los ajustes pertinentes en las aplicaciones para permitir el acceso a la informacién
reciente que permita la continuidad de la atencién y el registro posterior de los datos emanados
en tales circunstancias. La fuente fisica de los datos registrados con posterioridad debera
conservarse conforme con lo previsto en el Manual Operativo de este Reglamento, misma
situacion cuando por cualquier razén los Sistemas de Informacién o aplicativos que conforman
el EDUS se encuentren fuera de operacién imposibilitando que los usuarios incluyan datos
durante el proceso de atencién, esto se realizara conforme a lo indicado Manual Operativo de
este Reglamento

Articulo 42: Integracion del historial clinico

La eventual integracion del historial clinico de la persona, existente en medio fisico o
automatizado diferente del EDUS, dependera de la calidad de los registros, la normativa que
se defina, los medios tecnoldgicos a disposicidén, los costos involucrados y los procedimientos
que establezcan las unidades competentes por parte de las Gerencias Médica y de
Infraestructura y Tecnologia.



Articulo 43: Prohibicion respecto a los datos del EDUS

Queda prohibida la alteracion, eliminacién y de cualquier forma la enajenacién del contenido
de las bases de datos del EDUS, salvo por efecto de la correccién de errores por parte del ente
autorizado, o del usuario titular de la CAJA, con base en el procedimiento establecido en el
Manual Operativo de este Reglamento.

Articulo 44: Bitacora por usuario

Todo usuario de los aplicativos EDUS, sin distingo alguno, es responsable directo de la
custodia e integridad de los datos que el mismo contiene, durante el tiempo que lo tenga en
uso. Queda prohibido utilizar procedimientos de acceso, registro, modificacién o eliminacién
de datos no autorizados o incompatibles con el nivel de acceso asignado. A tal efecto, la bitacora
del EDUS registrara toda actividad ejecutada por el usuario.

Articulo 45: Clasificacion de los datos en activos y pasivos

El EDUS clasificara en forma automatica los datos y los registros como activos o pasivos en
razon del historial de la Gltima atencién recibida por el usuario titular de la CAJA, segtn las
tablas de plazos para tal efecto. En caso de fallecimiento del titular de éstos, el expediente del
usuario titular de la CAJA se considera inactivo. Seran datos activos los correspondientes al
expediente de personas vivas, cuyo ultimo acto de salud registrado no haya superado los diez
anos desde que fuera realizado; concordantemente, seran datos pasivos los vinculados al
expediente de las personas vivas, cuyo ultimo acto de salud registrado haya superado el plazo
indicado o por fallecimiento del titular. El plazo decenal podra disminuirse por disposicion de
la Gerencia Médica previa solicitud del AES.

Articulo 46: Reactivacion de datos clasificados como inactivos

Los datos clasificados como pasivos en el EDUS solo podran ser reclasificados a activos cuando
el usuario titular de la CAJA requiera nuevamente de atencién y cuando se comprobare un
error de identificacién de la persona viva o declarada como fallecida, siendo ésta la causa por
la cual se clasificé el expediente como pasivo o inactivo. En tales casos, el funcionario de
REDES facultado para ello, procedera conforme al procedimiento establecido en el Manual
Operativo de este Reglamento.

Articulo 47: Autorizaciéon para la inhabilitacién de datos en EDUS

La eventual inhabilitacién selectiva de datos contenidos en las bases del EDUS, se regira por
la “Tabla de plazos para la inhabilitacion de datos en el EDUS” aprobada para tal efecto en
coordinacién con la Comisiéon Institucional de Seleccion y Eliminaciéon de Documentos,
conforme con lo establecido al efecto por la Ley del Sistema Nacional de Archivos N° 7202 y su
Reglamento.



Articulo 48: Inscripcion de base de datos en Prodhab

La inscripcion de las bases de datos ante la Agencia de Proteccion de Datos de los Habitantes
(Prodhab), conforme con lo establecido en el articulo 21 de la Ley de Proteccion de la Persona
Frente al Tratamiento de sus Datos Personales y el articulo 44 de su Reglamento, formaran
parte del tramite integral a cargo de la Gerencia Médica y Gerencia de Infraestructura y
Tecnologia y sus respectivas areas técnicas seguin corresponda.

Articulo 49: Conservacion de piezas fisicas

La custodia y conservacion de las piezas fisicas no digitalizadas o conservadas
electronicamente, vinculadas con las bases de datos del EDUS mediante el numero de
identificaciéon del usuario titular de la CAJA o llave primaria, serd competencia de la
dependencia de REDES especializada, conforme con la normativa que regula la custodia y
conservacion del expediente de salud en formato fisico, respetando los plazos definidos para
tal fin.

Articulo 50: Evaluacion de la calidad de los registros

Los servicios de REDES seran responsables de la evaluacion de la calidad de los registros
administrativos de salud y de la codificacion de la morbi-mortalidad en SIAC y en el SIES,
para lo cual seguiran los lineamientos técnicos definidos en el Manual Operativo de este
Reglamento.

La calidad de los registros a cargo de los profesionales en salud sera evaluada segin los
lineamientos establecidos por el administrador del Sistema de Informacién del EDUS
correspondiente e incluido en el Manual Operativo de este Reglamento.

Articulo 51: Cierre mensual de base de datos para indicadores de salud

A efecto de disponer de bases de datos oportunas para la generacién de indicadores de salud
en apoyo a la toma de decisiones administrativas, sera responsabilidad de la maxima
autoridad del establecimiento el vigilar la completitud de las bases de datos, siendo esto
durante los primeros 5 dias habiles de cada mes, de previo debe realizarse el control de calidad
correspondiente en funcién del Sistema de Informacién EDUS que corresponda. De igual
manera la omisién o ajuste de datos posterior al cierre debera regularse por lo estipulado en
el Manual Operativo de este Reglamento.

Sin embargo, constituye una prioridad para la gestiéon de la CAJA disponer de productos de
informacién en tiempo real, razén por la cual esta fecha de cierre mensual no constituye
limitante para que el establecimiento de salud mantenga sus registros y datos actualizados.



Articulo 52: Estadisticas oficiales

Los datos estadisticos oficiales derivados de la atencién en salud a las personas que emita el
EDUS, seran los que defina el AES, en razén de su competencia técnica en la rectoria y
administracion del sistema de estadisticas de salud. En ningin caso, los datos estadisticos
contendran el nimero de identificacién, nombre y apellidos de los usuarios de los servicios de
salud de la CAJA, en proteccién del principio de confidencialidad.

Articulo 53: Divulgacion de datos en salud

La responsabilidad de la divulgacion de datos de salud corresponde al AES como instancia
técnica dentro de la Gerencia Médica, para lo cual se establecera una linea de coordinacion
con los administradores de los Sistemas de Informacién EDUS a efecto de utilizar un canal de
comunicacién adecuado a los intereses institucionales, en observancia de la transparencia y
acceso a la informacién segun la clasificaciéon y etiquetado de los datos, en apoyo a lo
establecido en el Decreto Ejecutivo N° 39372-MP-MC Estrategia Nacional de Gobierno
Abierto 2015-2018.

La vision del eje de transparencia y acceso de la informacién, consiste en abrir datos de
instituciones publicas y ponerlos a disposicion permanente de la ciudadania aprovechando las
tecnologias de la informacion disponibles y en apego a la confidencialidad de los datos.

Articulo 54: Solicitudes de datos con identificacion nominal

Las solicitudes de datos con identificacién nominal deben presentarse ante la maxima autoridad
del establecimiento de salud para su debida autorizacién, toda vez que priva la confidencialidad
de acuerdo con lo definido en los articulos 3 y 7 de la Ley de Proteccién de la Persona Frente al
Tratamiento de sus Datos Personales (Ley 8968), el articulo 11 de la Ley 9162 del Expediente
Digital Unico en Salud y lo establecido en la Ley del Sistema de Estadisticas Nacionales.
Considerando las excepciones dadas en el articulo 5 de este reglamento.

Debera conservarse la solicitud escrita, la autorizacion del titular y la constancia de envio y
recepcién a conformidad por el plazo de 10 afios a partir de su recibo.

Articulo 55: Otra regulacion relativa

Cada Sistema de Informaciéon del EDUS debera disponer de los manuales operativos
necesarios para el adecuado funcionamiento y regulacién, manteniendo concordancia con los
lineamientos normativos relativos a la identificaciéon, integridad, completitud, acceso,
divulgacion de datos y cualquier otro definido para salvaguardar el uso de la informaciéon en
el proceso de toma de decisiones clinicas y administrativas.



Capitulo VII: De la Transferencia de Datos

Articulo 56: Integracion de datos de atencion en salud dentro de la CAJA

Los datos derivados de la atencion de los pacientes y que se encuentren registrados en el EDUS
deberan estar disponibles de forma automatica para ser consultados por los usuarios del
EDUS en virtud de su competencia y nivel de acceso asignado.

La comunicacién de datos entre los Sistemas de Informacién que conforman el EDUS debera
estar debidamente registrado y avalado por los respectivos administradores de los Sistemas
de Informacién involucrados, esto en aras de mantener el control de acceso a los Sistemas de
Informacion y el tipo de informacién que solicita o recibe de cada Sistema de Informacién que
conforma el EDUS.

En todos los Sistemas de Informacién que conforman el EDUS, se utilizara la identificacion
del paciente como identificador tinico de correlacién de datos, facilitando la trazabilidad de los
pacientes dentro del Sistema EDUS y siguiendo el modelo de datos autorizado segun se indica
en el Manual Operativo de este Reglamento.

Articulo 57: Acceso irrestricto

La informacién contenida en el EDUS solo puede ser accedida en forma irrestricta por el
usuario titular de la CAJA a partir de los doce afos de edad, salvo que exista alerta médica en
el sistema para que el acceso se brinde con apoyo de un profesional en salud calificado,
sustentada en el bienestar emocional y fisico del titular. Cuando el usuario titular de la CAJA
en el EDUS sea un menor de doce afios o incapaz, el acceso irrestricto a éstos correspondera a
sus representantes legales.

Articulo 58: Acceso restringido a terceros

Estara restringido el acceso a los datos contenidos en el EDUS, para poder acceder a los datos
de un tercero. La persona fisica o juridica interesada debera aportar la autorizacién escrita
del titular de éstos. toda vez que priva la confidencialidad de acuerdo con lo definido en los
articulos 3 y 7 de la Ley de Protecciéon de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos
Personales (Ley 8968). Debera conservarse la solicitud escrita, la autorizacién del titular y la
constancia de envio y recepcién a conformidad por el plazo de 10 afios a partir de su recibo.

Articulo 59: Medios de acceso para el usuario titular de los datos

El responsable de la administracién del Sistema de Informacion EDUS comunicara en los
establecimientos de salud, la forma de acceder a los datos contenidos en el sistema por parte
del titular de éstos y de terceros autorizados; asi como los medios para la transferencia de los
datos y requisitos correspondientes, con base en la clasificacién de la informacién y su nivel
de confidencialidad.



Articulo 60: Transferencia de datos a otras instituciones publicas

Los datos contenidos en el EDUS podran ser compartidos con instituciones publicas en razoéon
de la naturaleza de la funcién y mediante la existencia previa de un convenio entre las partes,
con objetivos claros en pro de la salud publica, en salvaguarda de la integridad y
confidencialidad de los titulares de la informacién. En todos los casos el AES, la Direccién
Juridica y el administrador del Sistema de Informacién del EDUS emitiran criterio a fin de
valorar el fundamento técnico y legal que permita la transferencia de datos, definiendo ademas
el formato y la periodicidad con que debe realizarse la misma. En caso de que los criterios,
legal y técnico, resulten positivos le corresponde a los responsables de TIC definir los
requerimientos informaticos necesarios para hacer efectiva la transferencia de datos,
considerando ademads los aspectos de seguridad informatica que resguarde la confidencialidad
de los datos individuales y colectivos.

Articulo 61: Transferencia de datos a organizaciones privadas

La CAJA podra transferir los datos irrestrictos de acceso general, a organizaciones privadas
segun lo dispongan leyes especiales, de conformidad con la finalidad para la cual los datos
fueron recabados. El acceso a los datos clasificados como sensibles debera presentase
autorizacién explicita por parte del usuario titular de la CAJA. En todos los casos el AES, la
Direccion Juridica y el administrador del Sistema de Informacion del EDUS emitiran criterio
a fin de valorar el fundamento técnico y legal que permita la transferencia de datos, definiendo
ademas el formato y la periodicidad con que debe realizarse la misma. En caso de que los
criterios, legal y técnico, resulten positivos le corresponde a los responsables de TIC definir
los requerimientos informaticos requeridos para hacer efectiva la transferencia de datos,
considerando ademas los aspectos de seguridad informatica que resguarde la confidencialidad
de los datos individuales y colectivos.

Articulo 62: Secuestro judicial de datos.

La orden de secuestro judicial de datos del EDUS, debe ser presentada ante la Direccién
Médica del establecimiento de salud y en horarios no habiles por la dependencia designada
por ésta. Salvo indicaciéon en contrario, los datos o registros de atencién a entregar, solo
contemplaran los correspondientes al establecimiento o establecimientos de salud indicados
en la orden y requerimientos del juez o del fiscal del Ministerio Publico, como asi también las
piezas del expediente de salud o atenciones especificas requeridas. La entrega de los datos se
realizara, de forma inmediata, salvo imposibilidad material que asi lo justifique, en formato
impreso o digital segin se indique en la orden judicial. En caso de omision en la forma de
entrega de la informacion en la solicitud judicial, se entregara en formato digital, debiendo el
solicitante proveer el dispositivo correspondiente.



Capitulo VIII: De las Tecnologias de Informacion
Articulo 63: Infraestructura tecnolégica

La definiciéon de la infraestructura tecnolégica requerida por el EDUS es responsabilidad de
la Direccién de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones asi como el asegurar la
conectividad entre los establecimientos de salud y los repositorios de datos que soportan las
distintas funcionalidades del EDUS en todos sus aplicativos, asegurando la aplicacién de las
medidas de seguridad informatica en resguardo de los datos confidenciales de los pacientes
atendidos en la CAJA.

Articulo 64: Alcance TIC en EDUS

El desarrollo de aplicativos y su mantenimiento asi como la seguridad informatica
correspondera a la Direccién de Tecnologias de Informaciéon y Comunicaciones y comprendera,
ademas, lo establecido en el articulo namero 10 del presente reglamento. Esta responsabilidad
no limita a que los Centros de Gestién Informatica, en coordinacién con DTIC, puedan apoyar
el desarrollo de soluciones informaticas con recursos propios o de terceros. Para el desarrollo
de estas funciones debera coordinarse lo necesario con la Gerencia Médica a instancia del Area
de Estadistica en Salud y el administrador del Sistema de Informacién respectivo, para su
respectivo aval, en los casos en que los datos lleguen a ser parte integral del EDUS.

Articulo 65: Calidad en el desarrollo y mantenimientos

La Direccién de Tecnologias de Informacién y Comunicacién deberda cumplir con los criterios
técnicos y normativos, que para tal efecto se establezcan en los ambitos tecnolédgico, cientifico,
ético, legal y administrativo, en aras de garantizar la integridad, confidencialidad, seguridad
y disponibilidad en el uso, manejo, archivo, conservaciéon y propiedad de los datos contenidos
en éste.

Articulo 66: Administrador de aplicativo EDUS

El administrador o responsable de un aplicativo EDUS tendra dentro de sus funciones el
coordinar activamente el desarrollo, mantenimiento y evolucién de la solucién informatica de
acuerdo con los requerimientos identificados, valorar la viabilidad técnica en apego a las
normas y protocolos, monitoreando el avance y cumplimiento de los requerimientos en tiempo
y forma asi como la coordinacién con el AES la necesidad de acceder a datos generados por
otros Sistemas de Informacion del EDUS, respecto a su integracion.

Articulo 67: Conservacion de datos
Correspondera a la Direccién de Tecnologias de Informaciéon y Comunicacién en coordinacién

con el AES y los administradores de cada Sistema de Informacién que conforma el EDUS,
conforme con la estrategia que al efecto presenten a consideracién de la Gerencia Médica, la



custodia, conservacién y mantenimiento de las bases de datos, las tablas interrelacionadas y
las piezas digitalizadas de imagenes médicas o cualquier otro documento de salud digitalizado
o conservado electrénicamente, independientemente de que su contenido se encuentre
clasificado como activo o pasivo, esto para asegurar la conservacion de los datos, tablas
relacionadas y piezas digitalizadas, por el tiempo establecido en la Ley del Sistema de Archivos
Nacionales y su Reglamento.

Articulo 68: Integracion de aplicativos EDUS

El desarrollo de los aplicativos EDUS debe garantizar la integracién de los datos de toda
persona, atendida en cualquiera de los establecimientos de salud institucionales, de aquellos
que mediante contrato u otra modalidad brinden servicios de atencion en salud a la CAJA y
que por resultar de interés para ésta sean debidamente autorizados.

En cualquiera de los aplicativos sera necesario de previo la adscripcion o identificacion del
paciente por parte de los funcionarios de REDES en el establecimiento de salud.

Articulo 69: No repudio

Todo registro del EDUS asociado a una firma digital certificada se presumird, de la exclusiva
autoria y responsabilidad del titular del cédigo o firma digital certificada, salvo prueba
documentada y verificable manteniendo la cadena y custodia de la informacién. En
consecuencia, los registros incorporados al EDUS se consideraran realizados el dia y hora
indicados en la bitacora de transacciones que éste provee para determinar la identidad del
usuario de EDUS responsable de la actuacion.

El tiempo de acceso efectivo al EDUS por parte del usuario acreditado quedara registrado en
la bitacora del sistema a partir del momento de ingreso y hasta que se venza el plazo
autorizado conforme a la actividad especifica, o bien, el usuario antes de que venza el tiempo
autorizado, cierre su acceso o sesioén de trabajo.

Articulo 70: Registro de historial de transacciones en el EDUS

En el registro de transacciones se almacena el reporte detallado de todas las actividades
desarrolladas en el transcurso de una sesién de trabajo, entiendo ésta como el lapso en que un
usuario permanece con una sesion activa en el EDUS.

Dicho registro no puede ser alterado, modificado, suprimido bajo ninguna circunstancia, su
consulta estara delimitada a los administradores de cada Sistema de Informacién del EDUS
en razon de la competencia.



Articulo 71: Normativa supletoria en seguridad informatica

La seguridad en TI del EDUS, en lo pertinente, observara lo dispuesto en las leyes,
reglamentos y directrices aplicables.

Capitulo IX: De los Archivos Clinicos y Documentos de Salud

Articulo 72: Digitalizacion de piezas

Los datos contenidos en piezas fisicas que constituyan parte integral del expediente de salud
podran ser incorporadas al EDUS a partir del momento en que éste disponga del Manual
Operativo de este Reglamento.

Articulo 73: Certificacion de datos

Los datos del EDUS suministrados, fisica o digitalmente, contendran una certificacién de
autenticidad provista automaticamente por el sistema, con indicacién del establecimiento, la
fecha, la hora y usuario que la entrega.

Articulo 74: Excepciones a documentos fisicos

En ausencia de medios tecnoldgicos para la integraciéon o digitalizacion del resultado de
examenes o procedimientos relacionados con la atencion al EDUS, sus originales deberan ser
conservados en el expediente fisico existente o abierto para tales efectos, en cuyo caso, la
custodia, conservacion y eventual destruccion se realizard con observaciéon de lo establecido en
la normativa del expediente fisico.

Articulo 75: Cierre Técnico de los Archivos Clinicos

El archivo clinico se mantendra en su operativa normal hasta que la Institucién logre la
automatizacion completa de los procesos de atencion o en su defecto el Gltimo expediente fisico
supere los 10 anos desde la Gltima atencién registrada.

Articulo 76: Depuracion del Expediente Fisico de Salud

El proceso de depuracion de los expedientes fisicos se mantendra en vigencia hasta que el
cierre técnico del archivo clinico puede ser puesto en practica.

Capitulo X: Disposiciones Finales

Articulo 77: Sanciones



La violacibn a las normas contenidas en este reglamento generara las sanciones
administrativas previstas en el ordenamiento interno institucional, sin perjuicio de aquellas
que pudieren corresponder, conforme al ordenamiento civil y penal.

Articulo 78: De su Oficializacion.

El presente reglamento empezara a regir a partir de su publicaciéon en el Diario oficial La
Gaceta.

Capitulo XI: Disposiciones Transitorias
Capitulo 79: Vigencia del Reglamento del Expediente Fisico de Salud

La normativa de manejo de archivos clinicos comprendida en el Reglamento del Expediente
Fisico de Salud y normativa conexa, se mantendra en vigencia hasta que la Institucién logre
la automatizacion de los procesos de atencién de forma completa.

Articulo 80: Ajustes a las unidades organizacionales referidas en este reglamento

Las unidades referidas en este reglamento, estan sujetas a los cambios de organizacién y
funcion que la CAJA defina, en razon de los procesos de reestructuraciéon o cambios internos
que asi se consideren necesarios; dichas estructuras organizacionales al igual que las
comisiones, equipos y comités que finalmente se definan, estan sujetas a la oficializacion y
publicacién correspondiente, por lo cual deberan realizarse los ajustes a este reglamento.
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