DOF: 30/11/2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacién de registro electrénico para la
salud. Intercambio de informacion en salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de
Salud.

GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 39 de la Ley Orgénica de la
Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3, fracciones Il y
Xll, 5, 7, fraccién X, y 13, apartado A, fraccién I, 45y 47 de la Ley General de Salud; 38, fraccion Il, 40,
fracciones Ill y Xl, 41, 43, 44, primer parrafo, 47, fracciéon IV de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28, 33 y 40 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y 8,
fracciones V y XVI, 9, fracciones IV Bis, XIV y 24, fraccion IX del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud, me permito expedir y ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion, de la:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-024-SSA3-2012, SISTEMAS DE INFORMACION DE REGISTRO
ELECTRONICO PARA LA SALUD. INTERCAMBIO DE INFORMACION EN SALUD

CONSIDERANDOS

Que con fecha 8 de septiembre de 2010, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion la Norma
Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010, Que establece los objetivos funcionales y funcionalidades que
deberén observar los productos de Sistemas de Expediente Clinico Electrénico para garantizar la
interoperabilidad, procesamiento, interpretacion, confidencialidad, seguridad y uso de estandares y
catalogos de la informacion de los registros electronicos en salud, entrando en vigor 60 dias después de
su publicacion.

Que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, dentro del afio siguiente a la entrada en vigor de la mencionada Norma Oficial Mexicana,
el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién respectivo, podra solicitar a la dependencia
responsable de su emision que se analice su aplicacién, efectos y observancia, a fin de determinar las
acciones que mejoren su aplicacién y si procede o no su modificacion.

Que del andlisis de la aplicacion, efectos y observancia de la Norma Oficial Mexicana NOM-024-
SSA3-2010, la Secretaria de Salud, por conducto de la Direccion General de Informacién en Salud,
determin6 modificar el alcance de su contenido, aunado a la adicion del articulo 109 Bis a la Ley General
de Salud, publicado el 16 de enero de 2012 en el Diario Oficial de la Federacion.

Que en la Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010 es necesario un Procedimiento de
Evaluacion de la Conformidad detallado que permita certificar en su totalidad los Sistemas de
Informacion de Registro Electronico para la Salud, en Intercambio de Informacion en Salud.

Que con fecha 15 de agosto de 2012 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, para su
consulta publica, el Proyecto de modificaciéon a la Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010, Que
establece los objetivos funcionales y funcionalidades que deberan observar los productos de Sistemas
de Expediente Clinico Electronico para garantizar la interoperabilidad, procesamiento, interpretacion,
confidencialidad, seguridad y uso de estandares y catalogos de la informacion de los registros
electronicos en salud; para quedar como Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-024-SSA3-2012,
Sistemas de Informacion de Registro Electrénico para la Salud. Intercambio de Informacion en Salud.

Que mediante oficio nimero COFEME12/2497 de 23 de agosto de 2012 la Comision Federal de
Mejora Regulatoria emiti6 Dictamen Total, que surte los efectos de un Dictamen Final, respecto a lo
previsto por el articulo 69-L, segundo parrafo, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, sobre
el anteproyecto denominado Proyecto de modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-
2010, Que establece los objetivos funcionales y funcionalidades que deberan observar los productos de
Sistemas de Expediente Clinico Electronico para garantizar la interoperabilidad, procesamiento,
interpretacion, confidencialidad, seguridad y uso de estandares y catalogos de la informacién de los
registros electronicos en salud; para quedar como Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-024-SSA3-
2012, Sistemas de Informacion de Registro Electronico para la Salud. Intercambio de Informacién en
Salud, a fin de que se continlie con los tramites para su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion,
de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables.



Que con fecha previa se publicaron en el Diario Oficial de la Federacion las respuestas a los
comentarios recibidos, respecto del proyecto antes mencionado.
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0. Introduccion

El Intercambio de Informacion entre Prestadores de Servicios de Salud en nuestro pais es un
requerimiento esencial para otorgarle continuidad a la atencién médica entre los mismos. El avance
tecnolégico que presenta la informéatica médica posibilita que los Sistemas de Informacion de Registro
Electrénico para la Salud, entre los que se encuentran los Expedientes Clinicos Electronicos, puedan
intercambiar informacion til con este objetivo, ademas de permitir explotar informacion de salud publica,
lo que facilita la toma de decisiones en el sector.

La Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010 Que establece los objetivos funcionales vy
funcionalidades que deberan observar los productos de Sistemas de Expediente Clinico Electrénico para
garantizar la interoperabilidad, procesamiento, interpretacion, confidencialidad, seguridad y uso de
estandares y catalogos de la informacion de los registros electronicos en salud, fue publicada el 8 de
septiembre de 2010 en el Diario Oficial de la Federacion y entré en vigor 60 dias posteriores a su
publicacion. Sin embargo, del andlisis de la aplicacion, efectos y observancia de la Norma Oficial
Mexicana NOM-024-SSA3-2010, la Secretaria de Salud, por conducto de la Direccion General de
Informacion en Salud, ha detectado la necesidad de especificar a cabalidad los estandares a los que la
Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010 hace referencia, tales como Guias de Implementacion y
Catalogos de Terminologia. Se prevé mejorar la redaccion y estructura para facilitar la comprension,
interpretacion, aplicacion y evaluacion de esta Norma Oficial Mexicana.

El objetivo de la modificacion a la NOM-024-SSA3-2010 es adecuar los criterios bajo los cuales se
deben generar, procesar, conservar, interpretar y asegurar el intercambio de informacion entre Sistemas
de Informacion de Registro Electronico para la Salud, entre los que se encuentran los Expedientes
Clinicos Electronicos, asi como los mecanismos mediante los cuales se emitiran especificaciones
técnicas para los posibles escenarios de intercambio y para el disefio de este tipo de sistemas.

1. Objetivo y campo de aplicacién

1.1 Esta Norma tiene por objeto regular los Sistemas de Informacion de Registro Electronico para la
Salud, asi como establecer los mecanismos para que los Prestadores de Servicios de Salud del Sistema
Nacional de Salud registren, intercambien y consoliden informacion.

1.2 Esta Norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional para todos los
establecimientos que presten servicios de atencion médica que formen parte del Sistema Nacional de
Salud que adopten un Sistema de Informacion de Registro Electronico para la Salud, asi como para
aquellas personas fisicas o morales que dentro del territorio nacional cuenten indistintamente con los
derechos de propiedad, uso, autoria, distribucién y/o comercializacion de dichos Sistemas; en ambos
casos, en términos de la presente Norma y de las disposiciones juridicas aplicables.

1.3 Esta Norma es aplicable a los Sistemas de Informacién de Registro Electronico para la Salud que
se utilicen indistintamente en los Sectores Publico, Privado y Social del Sistema Nacional de Salud.

2. Referencias



Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana, es necesario consultar las siguientes
Normas Oficiales Mexicanas en vigor o las que las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En Materia de Informacion en Salud.
2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la Vigilancia Epidemioldgica.

3. Definiciones

Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana se entiende por:

3.1 Acceso.- Se refiere a la posibilidad de ingresar a la informacién almacenada por los Sistemas de
Informacion de Registro Electrénico para la Salud. El acceso debe estar limitado por mecanismos de
seguridad entre los que se encuentre la autenticacion.

3.2 Actividad.- Accion realizada en un sistema electrénico al proveer servicios 0 suministros que
intervienen directa o indirectamente en la salud de un individuo o poblacién a la que se le proporciona.

3.3 Administrar (datos).- Manejar datos por medio de su captura, mantenimiento, interpretacion,
presentacion, intercambio, analisis, definicion y visibilidad.

3.4 Arquitectura de Referencia.- Marco general de especificaciones técnicas en el que se basa el
desarrollo de Guias e Interfaces de intercambio de informacién con el fin de asegurar la homologacion
de las mismas.

3.5 Apéndice normativo.- Parte integral del cuerpo de esta Norma Oficial Mexicana de observancia
obligatoria que contiene la descripcién de conceptos, datos y sus interrelaciones.

3.6 Atencion médica.- Conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con el fin de
promover, proteger y restaurar su salud.

3.7 Autenticar.- Controlar el acceso a un sistema mediante la validacion de la identidad de un
usuario, otro sistema, o dispositivo antes de autorizar su acceso.

3.8 Autorizar.- Proceso que consiste en dar permiso a algun usuario, organizacion o dispositivo para
acceder, manipular u obtener algo del sistema, usualmente el administrador del sistema, basado en las
politicas de la institucion y la normatividad aplicable, es quien define el acceso al sistema y los
privilegios de uso.

3.9 Base de datos.- Conjunto organizado de datos pertenecientes a un mismo contexto y
almacenados sistematicamente para su posterior uso.

3.10 Certificacion.- Al procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o
servicio se ajusta a las Normas Oficiales Mexicanas.

3.11 Certificado.- Es el documento mediante el cual la Direccién General de Informacion en Salud o
el Organismo de Certificacion, hacen constar que el Sistema de Informacion de Registro Electrénico
para la Salud cumple las especificaciones establecidas en esta Norma Oficial Mexicana y cuya validez
est4 sujeta a la verificacion respectiva.

3.12 Cifrado.- Es un procedimiento que utiliza un algoritmo con determinada clave para transformar
un mensaje, de tal forma que sea incomprensible o, al menos dificil de comprender, a toda persona que
no tenga la clave secreta del algoritmo que se usa para poder descifrarlo.

3.13 Clave Unica de Establecimientos de Salud.- Al Identificador Unico, consecutivo e
intransferible que asigna la Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Informacion en
Salud de manera obligatoria a cada establecimiento de salud (entre los que se encuentran: unidades
médicas, laboratorios, centros de diagndstico, centros de tratamiento, oficinas administrativas, sean
estos fijos 0 maéviles) que exista en el territorio nacional, sea publico, privado o social, y con la cual se
identifica todo lo reportado por el mismo a cada uno de los subsistemas del Sistema Nacional de
Informacion en Salud.

3.14 Codificado.- Referencia a un vocabulario, conjunto de codigos, bases de datos, terminologias o
catalogos.

3.15 Componente.- Elemento de un sistema capaz de operar independientemente, pero disefiado,
construido y operado como parte integral del sistema.



3.16 Confidencialidad.- Propiedad por la que la informacion no esta disponible y no es revelada a
individuos, entidades o procesos sin autorizacion.

3.17 Conservar.- Mantener en condiciones adecuadas de operacion los sistemas para asegurar la
integridad, confiabilidad y disponibilidad de los datos e informacion contenidos en los mismos a través
del tiempo.

3.18 Control de acceso.- Mecanismos de seguridad para garantizar que los recursos del sistema
puedan ser accedidos sélo por usuarios, organizaciones y dispositivos habilitados y que cuenten con las
facultades requeridas.

3.19 Datos personales.- Informacion concerniente a una persona fisica identificada o identificable,
que puede estar expresada en forma numérica, alfabética, grafica, fotografica, acustica o de cualquier
otro tipo.

3.20 Estandares.- Documentos que contienen las especificaciones y procedimientos destinados a la
generacion de productos, servicios y sistemas confiables. Estos establecen un lenguaje comun, el cual
define los criterios de calidad y seguridad, son documentos practicos que fijan metas alcanzables, son
sujetos a revision constante para permitir el avance conforme a las tecnologias. Los estandares pueden
incluir referencia a otros estdndares internacionales, cédigos, especificaciones o manuales, entre otros.

3.21 Expediente Clinico Electrénico.- Conjunto de informacion almacenada en medios electronicos
centrada en el paciente que documenta la atencién médica prestada por profesionales de la salud con
arreglo a las disposiciones sanitarias, dentro de un establecimiento de salud. El sistema por el que se
administra un Expediente Clinico Electrénico es un Sistema de Informacion de Registro Electronico para
la Salud.

3.22 Firma Electrénica Avanzada.- Es el conjunto de datos y caracteres que permite la
identificacion del firmante, que ha sido creada por medios electronicos bajo su exclusivo control, de
manera que esta vinculada Unicamente al mismo y a los datos a los que se refiere, o que permite que
sea detectable cualquier modificacion ulterior de éstos, la cual produce los mismos efectos juridicos que
la firma autdgrafa.

3.23 Grupo de trabajo estratégico de seguridad de la informacion.- Personal designado por el
Prestador de Servicios de Salud que es responsable de constatar que se efectle la implantacion del
Sistema de Gestion de la Seguridad de la Informacion y que se lleven a cabo revisiones al mismo a fin
de verificar su cumplimiento. Sus actividades deben observar las disposiciones juridicas aplicables al
Prestador de Servicios de Salud.

3.24 Guias y Formatos.- Documentos técnicos de intercambio de informacion para la salud, los
cuales se desarrollan en el apartado de Especificaciones.

3.25 Health Level Seven International.- (Salud Nivel Siete Internacional, por su nombre en inglés).-
Organizacion internacional generadora de estandares de interoperabilidad para informéatica médica,
enfocada en el entendimiento y uso de la informacion més que los mecanismos para transportarla.

3.26 Identificar.- Proceso que consiste en tomar conocimiento de que una persona, organizacion o
dispositivo es quien dice ser.

3.27 Informacion Basica en Materia de Salud.- Aquella que se encuentra conformada, en forma
enunciativa y no limitativa por: a) el nombre completo, edad, sexo, domicilio, asi como el historial clinico,
hospitalario e informacion de dltima cita de urgencias, respecto de los afiliados y/o beneficiarios y/o
derechohabientes y/o pacientes; y, b) la infraestructura con que se cuenta en atencion médica y
hospitalaria, asi como la capacidad instalada para la prestacion de los servicios médicos a nivel
nacional.

3.28 Informacién clinica.- Informacion relevante para la salud o el tratamiento de un paciente, que
se registra por o en nombre de un profesional de la salud. Puede incluir informacion del paciente, de los
familiares o del entorno.

3.29 Informacién en salud.- Datos, informacion, conocimiento y evidencia relacionados con la
generacion, acceso, difusion y uso del personal, servicios, recursos, afiliados, derechohabientes,
beneficiarios, pacientes, tratamientos y resultados dentro del sector salud, entre la que se encuentra
indistintamente la informacion estadistica, epidemiolédgica y financiera.

3.30 Integrating the Healthcare Enterprise.- (Integrando la Industria de la Salud, por su nombre en
inglés).- Organizacion internacional de profesionales de la salud e industria enfocados en mejorar la
manera en que los sistemas informéaticos comparten informacion médica. Promueve el uso coordinado



de estandares probados para necesidades especificas, con el objetivo de brindar un cuidado 6ptimo al
paciente. Sus perfiles son utilizados oficialmente en diversos paises de Europa, Asia y América al
momento de esta publicacion.

3.31 Integridad.- Propiedad de la informacion que se refiere a que dicha informacién contenida en
sistemas para la prestacion de servicios digitales permanecen completos e inalterados y, en su caso,
gue sdlo han sido modificados por la fuente de confianza correspondiente.

3.32 Interfaz de intercambio de informacién.- Conjunto de protocolos, estandares y componentes
que sirven para intercambiar datos entre sistemas, con independencia del lenguaje de programacion o
plataforma en la que fueron desarrollados y operan.

3.33 Interoperabilidad.- Capacidad de los sistemas de diversas organizaciones para interactuar con
objetivos consensuados y comunes, con la finalidad de obtener beneficios mutuos, en donde la
interaccion implica que los Prestadores de Servicios de Salud compartan informacion y conocimiento
mediante el intercambio de datos entre sus respectivos sistemas de tecnologia de informacion y
comunicaciones.

3.34 Interoperabilidad seméntica.- Capacidad que garantiza el significado preciso de la
informacioén para que pueda ser utilizada por cualquier sistema.

3.35 Interoperabilidad técnica.- Especificaciones técnicas que garantizan que los componentes
tecnologicos de los Sistemas de Informacion estan preparados para interactuar de manera conjunta.

3.36 Nombre de usuario.- Conjunto de caracteres alfanuméricos basados en el codigo American
Standard Code for Information Interchange (Cédigo Americano Estandarizado para el Intercambio de
Informacion, por su nombre en inglés) ASCII- con el que la persona usuaria de un sistema se autentica
dentro del mismo.

3.37 Organismo de Certificacion.- Organismo acreditado y aprobado, de conformidad con las
disposiciones juridicas aplicables, para certificar que los productos cumplen con los requerimientos
establecidos en esta Norma Oficial Mexicana.

3.38 Paciente.- Beneficiario directo de la atencién médica.

3.39 Perfil IHE.- Solucién desarrollada por IHE a un problema especifico de intercambio de
informacién en salud basada en integrar los estandares probados apropiados. Documenta a través de
guias, los actores, transacciones, referencias a estandares y detalles de disefio que permitan a
implementadores desarrollar sistemas que resuelvan los problemas de comunicacién de informacion.

3.40 Prestador de Servicios de Salud.- Persona fisica o moral del sector publico, privado o social
gue proporciona servicios de salud en los términos de las disposiciones juridicas sanitarias aplicables y
que forma parte del Sistema Nacional de Salud.

3.41 Profesional de la Salud.- Persona que ejerce una profesion, actividad técnica, auxiliar o de
especialidad en salud, quedando sujeta a lo establecido en las disposiciones juridicas aplicables para el
ejercicio de dicha actividad.

3.42 Registro de auditoria.- Registro cronoldgico de actividades de los usuarios de un sistema de
informacién que permite reconstruir fielmente la informacion a estados anteriores.

3.43 Registro Electréonico en Salud.- Datos estructurados de informacion clinica, imagenoldgica,
demografica, social, financiera, de infraestructura y de cualquier otra indole que documente la atencion
médica prestada a un solo individuo y/o la capacidad instalada en los establecimientos de salud,
almacenados en medios electronicos.

3.44 Registro estructurado.- Conjunto de datos elementales organizados como valores
diferenciados con el fin de hacer posible su manipulaciéon tanto por métodos automatizados como
manuales dentro de sistemas de informacion.

3.45 Seguridad.- Preservacion de la confidencialidad, integridad y disponibilidad de la informacion;
ademas, otras propiedades como autenticidad, responsabilidad, no repudio y fiabilidad son también
consideradas.

3.46 Sistema de Gestion de la Seguridad de la Informacién.- Parte de un sistema global de
gestién que, basado en el andlisis de riesgos, establece, implementa, opera, monitorea, revisa, mantiene
y mejora la seguridad de la informacion. El sistema de gestion incluye una estructura de organizacion,



politicas, planificacion de actividades, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos.

3.47 Sistema de Expediente Clinico Electrénico.- Es un tipo de Sistema de Informacién de
Registro Electronico para la Salud en el cual el personal de salud registra, anota y certifica su
intervencion relacionada con el paciente, con arreglo a las disposiciones juridicas sanitarias aplicables.

3.48 Sistema de informacién.- Conjunto de elementos que permiten procesar y almacenar
informacién con el apoyo de equipos de cémputo.

3.49 Sistema de Informacion de Registro Electronico para la Salud.- Sistema de informacion que
permite capturar, manejar e intercambiar informacién estructurada e integrada, del expediente clinico,
asi como informacion geografica, social, financiera, de infraestructura y de cualquier otra indole que
documente la atencion médica prestada a un solo individuo y/o la capacidad instalada de los
establecimientos de salud. La informacién generada por estos, en conjunto con la informacién contenida
en el Sistema Nacional de Informacién en Salud, se integran al Sistema Nacional de Informacion Basica
en Materia de Salud.

3.50 Sistema de informacion en salud.- Conjunto de elementos, recursos y personas que
interactdan, bajo criterios y procedimientos definidos, para realizar de manera sistematica las
actividades relacionadas con la organizacion y la administracion de la informacion en materia de salud.

3.51 Sistema Nacional de Salud.- Conjunto constituido por las dependencias y entidades de la
Administracion Publica, tanto federal como local y las personas morales o fisicas de los sectores social y
privado que prestan servicios de salud, asi como por los mecanismos establecidos para la coordinacion
de acciones, y tiene por objeto dar cumplimiento al derecho de la proteccién de la salud.

3.52 Sistema Nacional de Informacién en Salud.- Sistema que integra la informacion para elaborar
las estadisticas nacionales en salud, el cual se encuentra conformado por: a) estadisticas de natalidad,
mortalidad, morbilidad e invalidez; b) factores demograficos, econémicos, sociales y ambientales
vinculados a la salud; y, ¢) recursos fisicos, humanos y financieros disponibles para la proteccion de la
salud de la poblacion, y su utilizacion, el cual es administrado por la Secretaria de Salud, por conducto
de la Direccién General de Informacion en Salud, en términos de lo que sefialan los articulos 104 y 105
de la Ley General de Salud vigente, asi como la NOM-035-SSA3-2012, En Materia de Informacién en
Salud.

3.53 Sistema Nacional de Informacion Bésica en Materia de Salud.- Sistema que garantiza el
intercambio de informacion y su analisis en materia de salud a nivel nacional, el cual integra de forma
estructurada y sistematizada la informacion béasica en materia de salud, a través de los procedimientos,
protocolos y las plataformas tecnoldgicas que permiten su operacion. Los Sistemas de Informacion de
Registro Electrénico para la Salud, entre los que se encuentran los del Expediente Clinico Electronico,
forman parte del Sistema Nacional de Informacion Bésica en Materia de Salud. Este Ultimo es
administrado por la Secretaria de Salud, en su caracter de coordinadora del Sistema Nacional de Salud,
por conducto de la Direccion General de Informacién en Salud en términos de lo sefialado por los
articulos 5, 6 y 7 fraccion X de la Ley General de Salud en vigor, asi como por el Acuerdo por el que se
establece el Sistema Nacional de Informacion Bésica en Materia de Salud publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 5 de septiembre de 2012, expedido por el Secretario de Salud en su caracter de
coordinador del Sistema Nacional de Salud.

3.54 Trazabilidad.- Cualidad que permite que todas las acciones realizadas sobre la informacion o
un sistema de tratamiento de la informacién sean asociadas de modo inequivoco a un individuo o
entidad.

3.55 Unidad de Verificacion.- Persona fisica o moral que realiza actos de verificacién, conforme a
lo dispuesto en la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién y su Reglamento, que se encuentra
debidamente acreditada y aprobada para verificar el cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana.

3.56 Usuario.- Persona que cuenta con permisos para acceder a los recursos y servicios que ofrece
un sistema.

3.57 Verificacién.- Constatacion ocular o comprobacién mediante muestreo, medicion, pruebas de
laboratorio, o examen de documentos, que se realizan para evaluar la conformidad en un momento
determinado.

3.58 Vigilancia Epidemioldgica.- Estudio permanente y dindmico del estado de salud, asi como de
sus condicionantes, en la poblacion.



4. Abreviaturas

4.1 ASCII.- (American Standard Code for Information Interchange, por su nombre en inglés) Cédigo
Americano Estandarizado para el Intercambio de Informacion.

4.2 CEMECE.- Centro Mexicano para la Clasificacion de Enfermedades.

4.3 CIE.- Clasificacion Internacional de Enfermedades y Problemas Relacionados con la Salud de la
Organizacion Mundial de la Salud.

4.4 CLUES.- Clave Unica de Establecimientos de Salud.

4.5 CURP.- Clave Unica de Registro de Poblacion.
4.6 DGIS.- Direccion General de Informacién en Salud.
4.7 HL7.- Health Level Seven (Salud Nivel Siete, por su nombre en inglés).

4.8 IHE.- Integrating the Healthcare Enterprise (Integrando la Industria de la Salud, por su nhombre en
inglés).

4.9 INEGI.- Instituto Nacional de Estadistica y Geografia.

4.10 LFMN.- Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

4.11 LFPA .- Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

4.12 LFPDPPP.- Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares.
4.13 LFTAIPG.- Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental.
4.14 NOM.- Norma Oficial Mexicana.

4.15 RENAPO.- Registro Nacional de Poblacion

4.16 Secretaria.- Secretaria de Salud.

4.17 SHCP.- Secretaria de Hacienda y Crédito Publico

4.18 SINAIS.- Sistema Nacional de Informacién en Salud.

4.19 SNIBMS.- Sistema Nacional de Informacion Béasica en Materia de Salud.

4.20 SIRES.- Sistemas de Informacion de Registro Electronico para la Salud.

4.21 SNS.- Sistema Nacional de Salud.

5. Generalidades

5.1 Corresponde a la Secretaria de Salud establecer, conforme a las disposiciones juridicas
aplicables, la normatividad a que deben sujetarse los SIRES que utilicen los Prestadores de Servicios de
Salud, a fin de garantizar el intercambio, procesamiento, interpretacion y seguridad de la informacion
contenida en dichos sistemas.

5.2 Los Prestadores de Servicios de Salud que utilicen algun(os) SIRES, deben hacerlo con un
sistema que cumpla con los términos previstos en la presente norma, en las Normas Oficiales
Mexicanas citadas en los puntos 2.1, 2.2 y 2.3 de esta horma y en las disposiciones juridicas aplicables;
los Prestadores de Servicios de Salud son solidariamente responsables, respecto del cumplimiento de
esta obligacion por parte del personal que preste sus servicios en los mismos, independientemente de la
forma en que dicho personal se encuentre contratado.

5.3 Los Prestadores de Servicios de Salud a través de los SIRES deben garantizar la
confidencialidad de la identidad de los pacientes asi como la integridad y confiabilidad de la informacion
clinica y establecer las medidas de seguridad pertinentes y adecuadas a fin de evitar el uso ilicito o
ilegitimo que pueda lesionar la esfera juridica del titular de la informacion, de acuerdo con las
disposiciones juridicas aplicables.

5.4 En todos los establecimientos de atencion médica, la informaciéon contenida en los SIRES debe
ser manejada con discrecion y confidencialidad, de acuerdo con las disposiciones juridicas aplicables,
asi como a los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica, dicha informacién puede
ser dada a conocer al paciente, familiares, representante legal o terceros, conforme a los términos
establecidos en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.1 de esta norma.



5.5 Los Prestadores de Servicios de Salud pueden intercambiar informacion a través de los SIRES
de conformidad con la LFTAIPG y demas disposiciones juridicas aplicables.

La revelacion de la informacién contenida en los SIRES sin autorizacion expresa de los Prestadores
de Servicios de Salud, del titular de la informacién o de quien tenga facultad legal para decidir por él,
sera sancionada de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables.

5.6 Los Prestadores de Servicios de Salud son responsables de conservar y mantener en
condiciones adecuadas de operacion sus SIRES, para asegurar la integridad, confiabilidad vy
disponibilidad de los datos e informacion contenidos en los mismos a través del tiempo.

5.7 Los Prestadores de Servicios de Salud compartiran informaciéon y conocimiento para la
prestacion de servicios de salud integrados, asi como para la adecuada toma de decisiones, dentro del
marco de convenios o0 acuerdos entre si y la autoridad sanitaria.

5.8 Los Prestadores de Servicios de Salud deben generar los medios para poner a disposicion y
compartir la informacion, funcionalidades y soluciones tecnolégicas, entre aquéllas que lo requieran vy,
en dicho intercambio, deben contar con trazabilidad en los registros que les permitan identificar y
analizar situaciones, generales o especificas, de los servicios digitales.

5.9 Los Prestadores de Servicios de Salud son responsables de que los datos e informacion
contenidos en sus SIRES para la prestacion de servicios de salud permanezcan completos e
inalterados.

6. Especificaciones
6.1 Guias y Formatos para Intercambio de Informacién en Salud

6.1.1 La Secretaria, a través de la DGIS conforme a las disposiciones juridicas aplicables y criterios
médicos, disposiciones de intercambio de informacion y estdndares técnicos probados, coordina la
elaboracion de Guias y Formatos que orientan a los Prestadores de Servicios de Salud en lograr la
Interoperabilidad Semantica e Interoperabilidad Técnica en escenarios concretos de intercambio de
informacioén entre SIRES.

6.1.2 Las Guias y Formatos son documentos técnicos enfocados en lograr la Interoperabilidad
Técnica e Interoperabilidad Semantica, estan compuestos tanto en formatos de texto, diagramas,
archivos anexos e incluyen en su contenido al menos: a) el alcance de tipos de sistemas, tipos de
Prestadores de Servicios de Salud y tipos de intercambio para los que aplica; b) el diccionario de
variables, distinguiendo aquellas de tratamiento confidencial, catalogos y reglas de validacion; c) la
conformacién del documento electrénico, mensaje de datos o servicio; d) el mecanismo de interconexion
basado en estandares; y, e) ejemplos, referencias y bibliografia.

6.1.3 Las Guias y Formatos estan basados en la Arquitectura de Referencia y procedimientos que
emite la Secretaria a través de la DGIS. Esta Arquitectura de Referencia puede considerar los
estandares y lineamientos publicados internacionalmente por IHE, HL7 o aquellos que determine la
propia Secretaria a través de la DGIS de acuerdo a los avances tecnologicos y situacion del SNS.

6.1.3.1 De acuerdo al alcance del intercambio de informacion, se pueden considerar los estandares:
HL7 CDA, HL7 V3, XML y/o el estandar probado que determine la Secretaria a través de la DGIS de
acuerdo a los avances tecnoldgicos y situacion del SNS. Los Prestadores de Servicios de Salud pueden
elegir para el intercambio de informacion al interior de su organizacion los estandares que mejor
resuelvan sus necesidades para prestar dichos servicios, sujetandose siempre a lo previsto por esta
norma.

6.1.3.2 De acuerdo al alcance del intercambio de informacion, se pueden considerar las
configuraciones de estandares definidas en los perfiles IHE, asi como las configuraciones de estandares
probados que determine la Secretaria de acuerdo a los avances tecnoldgicos y situacion del SNS. Los
Prestadores de Servicios de Salud pueden elegir para el intercambio de informacion al interior de su
organizacion los estandares que mejor resuelvan sus necesidades para prestar dichos servicios,
sujetandose siempre a lo previsto por esta norma.

6.1.4 Las Guias y Formatos especifican el detalle del intercambio de informacién entre Prestadores
de Servicios de Salud, con independencia de los procesos que se den al interior de los mismos.

6.1.5 La elaboracion y actualizacion de las Guias y Formatos es coordinado por la Secretaria en su
caracter de coordinadora del SNS, a través de la DGIS, por medio del procedimiento que para este fin



publique la Secretaria. Las Guias y Formatos deben cumplir las caracteristicas descritas en esta norma
y ser sometidas a la Secretaria por conducto de la DGIS para su aprobacién y publicacién en su pagina
electronica: www.dgis.salud.gob.mx

6.2 Sistemas de Informacion en Salud de las Unidades Administrativas de la Secretaria

6.2.1 Los sistemas de informacion de la Secretaria para recopilacion y consulta de informacién
deben implementar interfaces de intercambio de informacién de acuerdo a los estandares definidos en
esta norma, asi como apegar su disefio a la Arquitectura de Referencia que emita la Secretaria por
conducto de la DGIS.

6.3 SIRES

6.3.1 Los SIRES deben implementar interfaces de intercambio de informacién de acuerdo a lo
especificado en las Guias y Formatos correspondientes a cada escenario que aplique al Prestador de
Servicios de Salud que lo opera. Es obligacion de los Prestadores de Servicios de Salud que utilicen
SIRES, mantener actualizada esta implementacién, de acuerdo a las Guias y Formatos publicados.

6.3.2 Para todo tipo de intercambio de informacion entre SIRES los Prestadores de Servicios de
Salud involucrados deben desarrollar las Guias y los Formatos correspondientes en caso de que éstas
no existan, observando lo dispuesto en el apartado 6.1

6.3.3 Los SIRES deben registrar al menos la informacion requerida por las variables especificadas
en las Guias y Formatos que les apliquen de acuerdo a su alcance y disposiciones juridicas aplicables
en materia de salud.

6.3.4 Los SIRES deben registrar la informacion derivada de la prestacion de servicios de salud en
forma de documentos electrénicos estructurados e inalterables.

6.4 Uso de Estandares y Catélogos

6.4.1 Con el fin de lograr la Interoperabilidad semantica entre Prestadores de Servicios de Salud y la
alineacion de sistemas en el &mbito nacional e internacional, los SIRES deben utilizar los estandares de
formato de mensajes, transporte y terminologia definidos en las Guias aplicables a cada SIRES de
acuerdo a su alcance.

6.4.2 Los SIRES deben utilizar los catalogos fundamentales establecidos en el Apéndice Normativo
A de la presente norma "Matriz de Catalogos Fundamentales”, en su version vigente de acuerdo a lo
publicado por la Secretaria a través de la DGIS y siguiendo los lineamientos de uso que en su caso
establezca el 6rgano rector de acuerdo al Apéndice Normativo A. Es obligacién de los Prestadores de
Servicios de Salud que utilicen SIRES, mantener actualizados los catalogos y cumplir sus lineamientos
de acuerdo a lo publicado en la pagina electronica de la DGIS www.dgis.salud.gob.mx.

6.5 Identificacion de Pacientes y Profesionales de la Salud

6.5.1 Con fines de intercambio de informacién en salud, la CURP validada de acuerdo a los
lineamientos emitidos por la Secretaria de Gobernacion, debe ser el atributo de identificacion Unica de
personas. Los SIRES no deben autogenerar la CURP.

6.5.2 Cada SIRES puede soportar el manejo de identificadores adicionales a la CURP, de acuerdo a
los requerimientos del Prestador de Servicios de Salud.

6.5.3 Cada Prestador de Servicios de Salud debe ser capaz de reportar a la Secretaria a través de la
DGIS, los datos minimos para la identificacion de personas especificados en la Tabla 1 "DATOS
MINIMOS PARA LA IDENTIFICACION DE PERSONAS" a partir de la informaciéon contenida en sus
SIRES, de acuerdo a las Guias y Formatos que se emitan para tal fin.

TABLA 1
"DATOS MINIMOS PARA LA IDENTIFICACION DE PERSONAS"

TIPO Y

ATRIBUTO DESCRIPCION LONGITUD REQUERIDO VALIDACION
Clave Unica de
CURP Registro de Poblacién, | Alfanumérico S| De acuerdo a los lineamientos
asignada por el (18) del RENAPO.

RENAPO.




Primer apellido
asentado en el

PRIMER documento probatorio | Alfanumérico SI
APELLIDO presentado ante el (50)
Prestador de Servicios
de Salud. Se debe evitar cualquier tipo de
abreviaturas en un apellido o
Segundo apellido nombre compuesto.
asentado en el Esta informacién con fines de
SEGUNDO documento probatorio | Alfanumérico NO intercambio debe entregarse en
APELLIDO presentado ante el (50) mayusculas.
Prestador de Servicios .
de Salud. Como caracteres espeual_es
solamente se deben enviar
vocales mayusculas con acento
Nombre(s) asentado(s) o con diéresis y apostrofes.
en el documento Alfanumérico
NOMBRE probatorio presentado (50) Sl
ante el Prestador de
Servicios de Salud.
La fecha de nacimiento debe
tener un formato de 8
posiciones numeéricas ,
asignadas en el orden siguiente
o [aaaammdd]:
Fecha de nacimiento
asentada en el Cuatro posiciones para el afio.
FECNAC documento probatorio | -\, 1arico (8) S| Dos posiciones para el mes (del
presentado ante el 01 al 12).
Prestador de Servicios o
de Salud. Dos posiciones para el dia (del
01 al 31).
Ejemplo para alguien nacido el
15 de agosto de 1994:
19940815
El valor debe existir en el
catélogo de claves de entidades
federativas, municipios y
localidades del INEGI.
Clave de la entidad d h id
federativa en la que En caso de que haya nacido en
nacic el beneficiario N el extranjero se debg capturar la
EDONAC Alfanumérico (2) Sl clave "NE" (Nacido en el
presentado ante el Extranjero)
Prestador de Servicios ’
de Salud. En caso de que sea mexicano y
se desconoce el estado de
nacimiento del beneficiario, se
debe capturar la clave "00" (no
disponible).
L Unicos valores posibles de
:;eé(r?tac(ijsl begrtleflmargnl acuerdo  al catélqgo de
documento probatorio RENAPO: - M para Mujer
SEXO Alfabético (1) Sl

presentado ante el
Prestador de Servicios
de Salud.

- H para Hombre




Nacionalidad del El yalor debe existir en el
beneficiario  asentada ggt,\alfg% de Nacionalidades de
NACORIGEN [N €l documento| .. mérico (3) sl ' _
probatorio  presentado En caso de no ser conocida se
ante el Prestador de debe capturar "NND"
Servicios de Salud. (Nacionalidad No Disponible).
FL(J)IeIO (():ar(]il;meiﬁ)stﬁggiéer: Alfanumérico Cada Prestador de Servicios de
FOLIO que : Sl Salud define la estructura de
identifica internamente (18) h
este folio.
a la persona.
El valor debe existir en el
catélogo de claves de entidades
Clave de la entidad feder_ativas, municipios y
EDO federativa de | Alfanumérico (2) SI localidades del INEGI.
residencia. En el caso de no existir
informacién se debe capturar
"00".
El valor debe existir en el
catélogo de claves de entidades
cl del ciio d federativas, municipios y
MUN ave del municipio de | Afanumeérico (3) S| localidades del INEGI.
residencia. .
En el caso de no existir
informacién se debe capturar
"000".
El valor debe existir en el
catalogo de claves de entidades
cl de la localidad federativas, municipios y
LOC ave de 1a localidad | ajranumeérico (4) sl localidades del INEGI.
de residencia. o
En el caso de no existir
informacion se debe capturar
"0000".
EXCLUSIVOS PARA PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD FEDERALES
= Trabajador/Asegurado.
TIPO al identii | = Beneficiario del Seguro
ave que identifica e - Popular.
BENEFICIARIO | tipo de beneficiario. Alfanumérico (2) St P
= Familiar.
= Pensionado.
Clave de la . . -
CLAVE dependencia B La dependenCJa debera’notmcar
Alfanumérico (3) Sl a la Secretaria a través de la
DEPENDENCIA | encargada del DGIS esta clave
programa. ’
La dependencia debera notificar
al del a la Secretaria a través de la
CLAVE o avl:ae ‘Zstpér oi?]rsirz% eenl Alfanumérico S| DGIS esta clave.
PROGRAMA d (20) En caso de no existir

beneficiario.

informacion se debe capturar:
"ND" (No Disponible)

6.5.5 Para fines de intercambio de informacion, los datos minimos de identificacion obligatorios son:




CURP, nombre, primer apellido y segundo apellido en caso de que cuente con él, de acuerdo a lo
establecido en la Tabla 1 (ver 6.5.3).

6.6 Consideraciones Universales de Manejo y Seguridad de la Informacién

6.6.1 Los Prestadores de Servicios de Salud que utilicen SIRES deben implementar un Sistema de
Gestion de Seguridad de la Informacién de acuerdo a las disposiciones juridicas aplicables en materia
de transparencia, proteccion de datos personales y estandares en materia de seguridad de la
informacién, que aseguren la confidencialidad, integridad, disponibilidad, trazabilidad y no repudio de la
informacién en salud.

6.6.2 Los SIRES deben registrar y resguardar la informacion derivada de la prestacion de servicios
de salud en forma de documentos electronicos estructurados e inalterables de acuerdo a las
disposiciones juridicas aplicables. Los SIRES deben permitir la firma electrénica avanzada del
profesional de la salud para toda aquella informacion que determine el Prestador de Servicios de Salud
en su sistema de gestion de seguridad de la informacion, de conformidad con lo establecido en las
disposiciones juridicas aplicables.

6.6.3 Todos los usuarios, organizaciones y dispositivos deben ser autenticados en los SIRES como
minimo por un nombre de usuario y una contrasefia cuya definicion debe aprobarse por el grupo de
trabajo estratégico de seguridad de la informacion de la organizacion. Se recomienda el uso de factores
adicionales de autenticacion.

6.6.4 Los SIRES deben implementar mecanismos de autorizacion basada en roles. Los perfiles de
usuario deben ser definidos por cada Prestador de Servicios de Salud de acuerdo a las disposiciones
juridicas aplicables a cada organizacion.

6.6.5 Con fines de intercambio de informacién entre Prestadores de Servicios de Salud los SIRES
deben implementar mecanismos de autenticacion, de cifrado y de firma electrénica avanzada de
acuerdo a las disposiciones juridicas, Guias y Formatos aplicables.

6.6.6 Los SIRES deben permitir la exportacion de la informacion del paciente de acuerdo a lo
establecido en las disposiciones juridicas aplicables en materia de transparencia y proteccién de datos
personales, utilizando las Guias y Formatos que para este fin se definan. Asi mismo deben implementar
controles sobre los consentimientos del titular de la informacién o quien tenga facultad legal para decidir
por €l, de acuerdo a lo establecido por las disposiciones juridicas aplicables en materia de transparencia
y proteccion de datos personales.

7. Procedimiento de Evaluaciéon de la Conformidad
7.1 Objetivo

Este Procedimiento tiene como objetivo establecer los requisitos para la Evaluacion de la
Conformidad para certificar el cumplimiento de los SIRES por parte de los obligados sefialados y en los
términos plasmados en el numeral 1 de esta norma.

7.2 Referencias

Para la correcta aplicacion de este Procedimiento de Evaluacion de la Conformidad es necesario
consultar y observar, en su parte conducente, los siguientes ordenamientos vigentes:

7.2.1 Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA).

7.2.2 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN).

7.2.3 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (RLFMN).
7.3 Disposiciones generales

7.3.1 Los Certificados pueden obtenerse de la Secretaria a través de la DGIS y de los Organismos
de Certificacion acreditados y aprobados en términos de lo dispuesto por la LFMN. Una vez que se
cuente con organismos de tercera parte que se acrediten y aprueben como Organismos de Certificaciéon
para la evaluacién de la conformidad de la presente norma, momento en el cual la Secretaria a través de
la DGIS dejara de prestar dichos servicios de Certificacion y se limitar4 Unicamente a las labores de
supervision y vigilancia que las disposiciones juridicas aplicables le confieren respecto de la presente
norma.

7.3.2 Para obtener la Certificacion es necesario contar con un Dictamen de Verificacion donde se
sefiale el cumplimiento de los requisitos de la norma. Para efectos de la verificacion, ésta se lleva a cabo



por la Secretaria a través de la DGIS o por las Unidades de Verificacion acreditadas y aprobadas en
términos de lo dispuesto por la LFMN y su Reglamento.

7.3.3 Para obtener el Certificado expedido por la Secretaria a través de la DGIS, se debe proceder
conforme a lo siguiente:

7.3.3.1 El interesado debe pedir en la DGIS un paquete informativo que contendra el formato de
solicitud de Certificado de la presente norma, el listado de temas a verificar, el proceso de auditoria y
demas documentacién e informacién que se considere relevante para efectos de la Certificacion, asi
como en su caso, el listado de Unidades de Verificacion acreditadas y aprobadas para la presente
norma cuando éstas existan.

7.3.3.2 El interesado presentara a la DGIS en original y copia la solicitud debidamente requisitada y
firmada, asi como en su caso, la documentacion necesaria para tal efecto.

7.3.3.3 Una vez ocurrido lo sefialado en el numeral inmediato anterior, la DGIS debe revisar la
documentacion presentada y en caso de detectar alguna deficiencia en la misma, devolvera al
interesado la solicitud y sus anexos, junto con una constancia en la que indique con claridad la
deficiencia que el solicitante debe corregir conforme a lo previsto en la LFPA.

7.3.3.4 La respuesta a la solicitud de Certificacion se emitird en un plazo maximo de 60 dias habiles
contados éstos a partir de que se haya presentado la solicitud en forma completa. Si en dicho plazo la
DGIS no emite respuesta, se entendera que la solicitud fue negada.

7.3.4 Para obtener el Certificado por parte de un Organismo de Certificacion se deben llevar a cabo
las siguientes acciones:

7.3.4.1 El interesado debe pedir al Organismo de Certificacién un paquete informativo que contendra
el formato de solicitud de Certificado de la presente norma, el listado de temas a verificar, el proceso de
auditoria y demas documentacion e informacién que se considere relevante para efectos de la
Certificacion, asi como en su caso, el listado de Unidades de Verificacion acreditadas y aprobadas para
la presente norma cuando éstas existan;

7.3.4.2 El interesado presentard al Organismo de Certificacion en original y copia la solicitud
debidamente requisitada y firmada, el contrato de prestacion de servicios de certificacion que celebre
con dicho Organismo debidamente firmado, asi como en su caso, la documentacién necesaria para tal
efecto.

7.3.4.3 Una vez ocurrido lo sefialado en el numeral inmediato anterior, el Organismo de Certificacién
debe revisar la documentacion presentada y en caso de detectar alguna deficiencia en la misma,
devolvera al interesado la solicitud y sus anexos, junto con una constancia en la que indique con
claridad la deficiencia que el solicitante debe corregir conforme a lo previsto en la LFPA,

7.3.4.4 La respuesta a la solicitud de Certificacion se emitird en un plazo maximo de 60 dias habiles
contados éstos a partir de que se haya presentado la solicitud en forma completa.

Si en dicho plazo el Organismo de Certificacion no emite respuesta, se entendera que la solicitud fue
negada.

7.3.5 Los Organismos de Certificacion y las Unidades de Verificacion acreditados y aprobados
mantendran permanentemente informada a la DGIS de los Certificados y de los Dictdmenes de
Verificacion que expidan, asi como de las verificaciones que realicen, en términos de las disposiciones
juridicas aplicables.

7.4 Procedimiento de Verificacion

7.4.1 La DGIS o el Organismo de Certificacion que realice la Certificacion, la debe realizar con base
en los resultados de la correspondiente verificacion de los SIRES realizada por la DGIS o por la Unidad
de Verificacion acreditada y aprobada.

7.4.2 La DGIS o, en su caso, la Unidad de Verificacion acreditada y aprobada, deben establecer los
términos y condiciones de los trabajos de verificacion. El interesado debe entregar a la DGIS o a la
Unidad de Verificacion acreditada y aprobada la informacién necesaria para realizar este Procedimiento,
independientemente de la que se acuerde en los términos y las condiciones de los trabajos de
verificacion.

Con base a lo anterior, la DGIS o0 en su caso la Unidad de Verificacién acreditada y aprobada deben



verificar lo siguiente en los SIRES que:

7.4.2.1 Demuestren la capacidad de intercambiar informacion de acuerdo a cada una de las Guias y
Formatos que le apliquen de acuerdo a su alcance, conforme a las especificaciones sefialadas en el
numeral 6.3. Es necesario que el "Dictamen de Verificacion" y el "Certificado” indiquen claramente las
Guias y Formatos que fueron evaluados.

7.4.2.2 Utilicen los catalogos fundamentales descritos en el Apéndice Normativo A, conforme a las
especificaciones sefialadas en el numeral 6.4

7.4.2.3 Registren la informacion minima para identificacion conforme a las especificaciones
sefialadas en el numeral 6.5y en la Tabla 1.

7.4.2.4 Implementen funcionalidad de seguridad de acuerdo a lo descrito en el numeral 6.6.

7.4.3 De igual manera la DGIS o, en su caso la Unidad de Verificacion acreditada y aprobada,
deberan verificar en los Prestadores de Servicios de Salud que:

7.4.3.1 Utilicen un SIRES "Certificado" de acuerdo al alcance que requiere el Prestador de Servicios
de Salud.

7.4.3.2 Demuestren la capacidad de intercambiar informacion de acuerdo a cada una de las Guias y
Formatos que le apliquen de acuerdo a su alcance, conforme a las especificaciones sefialadas en el
numeral 6.3. Serd necesario que el "Dictamen de Verificacion" y el "Certificado" indiquen claramente
cuales Guias y Formatos fueron evaluados.

7.4.3.3 Establezcan un Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacion conforme al apartado 6.6
y de acuerdo a las disposiciones juridicas aplicables al Prestador de Servicios de Salud.

7.4.4 Si el sistema cumple con lo establecido en la presente norma, la DGIS o, en su caso la Unidad
de Verificacion acreditada y aprobada, deben entregar al usuario, original y copia del Dictamen de
Verificacion.

7.4.5 Si el sistema no cumple con lo establecido en la presente norma, la DGIS o, en su caso la
Unidad de Verificacion acreditada y aprobada, deben notificar al solicitante en un plazo méaximo de 60
dias habiles y asentarlo en el informe técnico y en la lista de verificacion, los hallazgos (observaciones o
no conformidades) encontrados en la verificacion del cumplimiento del sistema y entregar copia al
solicitante de dichos documentos.

7.4.6 El usuario debe realizar, dentro del plazo previsto en el numeral anterior, las modificaciones
pertinentes y notificar a la DGIS o a la Unidad de Verificacion acreditada y aprobada para que verifiquen
nuevamente el sistema. En caso de no cumplirse nuevamente, el interesado podra presentar una nueva
solicitud.

7.4.7 Los trabajos de verificacion concluyen con la entrega del "Dictamen de Verificacion" al
solicitante. Cuando el Procedimiento de Verificacion haya sido ejecutado por alguna Unidad de
Verificacion acreditada y aprobada, ésta debe entregar copia a la DGIS del Dictamen de Verificacion
respectivo.

7.5 Procedimiento de Certificacion

7.5.1 Una vez que se cuente con el Dictamen de Verificacion, el solicitante debe entregarlo a la
DGIS o, en su caso, al Organismo de Certificacion acreditado y aprobado, con el fin de que se realice el
proceso de Certificacion de conformidad con lo dispuesto en este Procedimiento de Evaluacion de la
Conformidad.

7.5.2 Para obtener el Certificado se debe contar con el Dictamen de Verificacion satisfactorio asi
como con la documentacion de la informacién técnica requerida, de conformidad con lo dispuesto en la
presente norma y en las disposiciones juridicas aplicables.

7.5.3 La vigencia de los Certificados es de dos afios y queda sujeta a las verificaciones
correspondientes por parte de la DGIS y, en su caso, de los Organismos de Certificacion acreditados y
aprobados, asi como a la evaluacion del sistema en el supuesto de que se le hagan modificaciones.
Para este ultimo caso, el titular del Certificado debe manifestar bajo protesta de decir verdad a la DGIS o
al Organismo de Certificacién, segun corresponda, que no existen cambios significativos en el
funcionamiento, disefio o proceso, bajo el apercibimiento que en caso de faltar a la verdad, con
independencia de las sanciones que se haga acreedor en términos de las disposiciones juridicas



aplicables, se le suspendera o cancelara la vigencia del Certificado.
7.6 Documentacion

7.6.1 Con fundamento en los articulos 73, 84, 85, 86, 87 y 88 de la LFMN y 80 del RLFMN, los
Organismos de Certificacion y las Unidades de Verificacion acreditados y aprobados deben entregar a la
DGIS por escrito y en el domicilio de esta Ultima, dentro de los primeros veinte dias habiles siguientes al
vencimiento de cada trimestre del afio calendario, un informe de Certificados y/o Dictamenes de
Verificacion emitidos en el periodo respectivo, debiendo anexar la documentacion soporte (entre la que
se encuentra: Actas y Dictamenes de Verificacion, Certificados y Contratos). El incumplimiento a lo
anterior sera causa de revocacion de la acreditacion y aprobacion del Organismo de Certificacion y/o de
la Unidad de Verificacion correspondiente.

La DGIS puede establecer un sistema alternativo para el envio y recepcién de los informes de
Dictamenes de Verificacion y de los Certificados antes mencionados, bastando con notificarlo a las
Unidades de Verificacion y/o a los Organismos de Certificacion acreditados y aprobados para su
observancia y aplicacion.

7.6.2 Los Organismos de Certificacion y las Unidades de Verificacion acreditadas y aprobadas deben
llevar registros de las solicitudes de servicio recibidas y de los contratos de servicios de certificacion y/o
verificacion celebrados.

7.6.3 Los Organismos de Certificacion y las Unidades de Verificacion acreditados y aprobados deben
conservar para aclaraciones o auditorias, registros de los siguientes documentos que haran evidencia
objetiva, para fines administrativos y legales:

a) Solicitud de servicios de verificacion o certificacion.
b) Contratos de servicios de verificacion o certificacion.
c¢) Informes técnicos.

d) Actas de verificacion.

e) Copia de los Dictdmenes de Verificacion emitidos.

f) Copia de los Certificados emitidos.

7.6.4 Los documentos e informacion deben mantenerse en el archivo activo disponible en el
domicilio del Organismo de Certificacion y/o de la Unidad de Verificacion, como minimo cinco afios,
contados éstos a partir de su fecha de emision.

8. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta norma no es equivalente a ninguna norma internacional ni mexicana, por no existir referencia al
momento de su elaboracion.

9. Bibliografia

9.1 Ley General de Salud.

9.2 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

9.3 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental.
9.4 Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.
9.5 Ley del Sistema Nacional de Informacion Estadistica y Geografica.

9.6 Ley de Firma Electrénica Avanzada.

9.7 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién
Médica.

9.8 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccién Social en Salud.
9.9 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

9.10 Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica
Gubernamental.

9.11 Reglamento de la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los



Particulares.
9.12 Manual sobre el Uso de Identificadores Personales.

9.13 Acuerdo por el que se establece el Sistema Nacional de Informacion Basica en Materia de
Salud.

9.14 Acuerdo para la adopcion y uso por la Administracion Publica Federal de la Clave Unica de
Registro de Poblacion.

9.15 Health Level Seven V 3.0.

9.16 NOM-Z13-1977, Guia para la redaccion, estructuracion y presentacion de las Normas Oficiales
Mexicanas.

9.17 Lineamientos de Proteccién de Datos Personales.

9.18 Lineamientos para la clasificacién y desclasificacion de la informacion de las dependencias y
entidades de la Administracion Publica Federal.

10. Vigilancia

La vigilancia de la aplicacién de esta norma, corresponde a la Secretaria y a los gobiernos de las
entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

11. Vigencia

Esta norma entrara en vigor a los 60 dias naturales, contados a partir de la fecha de su publicacién
en el Diario Oficial de la Federacion.

TRANSITORIO: La entrada en vigor de la presente Norma, deja sin efectos a la Norma Oficial
Mexicana NOM-024-SSA3-2010, Que establece los objetivos funcionales y funcionalidades que deberan
observar los productos de Sistemas de Expediente Clinico Electrénico para garantizar la
interoperabilidad, procesamiento, interpretaciéon, confidencialidad, seguridad y uso de estandares y
catalogos de la informacion de los registros electronicos en salud; publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 8 de septiembre de 2010.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 9 de noviembre de 2012.- El Subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector
Salud y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacion, Desarrollo,
Tecnologias e Informacion en Salud, German Enrique Fajardo Dolci.- Rubrica.

12 Apéndice Normativo A
"Matriz de Catadlogos Fundamentales”

PROPOSITO(S) DEL CATALOGO

NOMBRE DEL ORGANO
IDENTIFICADOR EN
CATALOGO RECTOR LOS SIRES
Identificar ~ establecimientos  de
salud.

Determinar la institucion a la que
pertenece el establecimiento (a
DGIS partir de caracteres 3 a 5 de la
clave CLUES).

Determinar el domicilio y tipo de
establecimiento (a  partir  del
contenido del catalogo).

Clave Unica de

CAT_CLUES Establecimientos de Salud

CAT LOCALIDADES Catalogo Qe claves de INEGI Ublcar’ _ cualqw_er referencia
- localidades geogréfica en los sistemas.

CAT MUNICIPIOS Catalogo c_ie_ c_Iaves de INEGI Ublca( _ cualqwgr referencia
- municipios geogréfica en los sistemas.

CAT_ENTIDADES Catalogo de claves de INEGI Ubicar cualquier referencia

entidades federativas geogréfica en los sistemas.




Clasificacién Estadistica
Internacional de
Enfermedades y

Registrar diagndsticos, causas de

CAT_ DIAGNOSTICOS DGIS/CEMECE | defuncién, motivos de consulta,
Problemas )
. afecciones.
Relacionados con la Salud,
version oficial vigente
Clasificacion Estadistica
Internacional de

CAT Procedimientos de la Registrar procedimientos
PROCEDIMIENTOS Codlflcaao_q Clinica, DGIS/CEMECE dlagnostlcos y terapéuticos

version realizados.

oficial vigente para
procedimientos

CAT_MATERIAL _
CURACION

Cuadro Bésico y Catalogo
de
Material de Curacion

Consejo de
Salubridad General

Clasificar material de curacion.

CAT_INSTUMENTAL _
EQUIPO_MEDICO

Cuadro Bésico y Catalogo
de
Instrumental y Equipo
Médico

Consejo de
Salubridad General

Clasificar el instrumental y equipo
médico, asi como el reporte de
informacién de los mismos.

CAT_ MEDICAMENTOS

Cuadro Bésico y Catalogo
de
Medicamentos

Consejo de
Salubridad General

Registrar medicamentos en
prescripciones 'y con  fines
administrativos  del abasto de

medicamentos.

Mostrar indicaciones y verificar
interacciones con otros
medicamentos y alergias, asi como
dosis y via de administracion
adecuadas.

Clasificacion mexicana de
programas de estudio por

Identificar a los recursos humanos
en el area de la salud segun el tipo

CAT_FORMACION ! INEGI i z
campos de formacion de formacion y éarea de
académica especialidad.
CAT_LENGUAS _ Clasificacién de lenguas . -
INDIGENAS indigenas INEGI Registrar la lengua indigena.
Registrar la religion del paciente
CAT_RELIGION Clasificacion de Religiones INEGI solamente si la institucion asi lo
requiere.
CAT VIA_ Consejo de Registrar la via de administracion a

ADMINISTRACION

Via de Administracién

Salubridad General

través de la cual se suministra un
medicamento.

CODIGO_POSTAL

Cédigo Postal

Correos de México

Ubicar domicilios en los sistemas.

Clasificacion Internacional
del Funcionamiento, de la

Registrar informacién sobre niveles

CAT_CIF Discapacidad y de la Salud | DGIS/CEMECE |de funcionamiento y estados de
(CIF), version oficial salud.
vigente
CAT_NACIONALIDAD Nacionalidad RENAPO Registrar informacion sobre  la

nacionalidad del individuo




