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Introduccion

Continuando con el proceso de intercambio de informacién clinica de las personas entre
diferentes paises de la region es necesario contar con la informacion necesaria de cada uno
de los datos requeridos para poder realizar dicho intercambio.

En el presente documento corresponde a una continuidad de la informacion contenida en el
Documento de Requerimientos Funcionales Y no Funcionales de PoCs se detalla cada uno
de los datos que deberan contener los certificados e IPS, la estructura que debe presentar
cada data asi como las condiciones en las que los mismos deberan mostrarse o no en la
informacion.

Con esta informacioén los paises de la region que deseen participar en el intercambio de
informacién clinica deberan identificar qué datos tienen disponibles, asi como la estructura de
los mismos, sera una herramienta que les permita poder unificar la estructura de los datos
para que de esa forma todos los paises tengan los mismos datos con la misma estructura.

En el caso de los datos de los certificados sobre COVID-19 la informacién sobre la estructura
de los mismos corresponde a la utilizada por parte de la Unién Europea, quien actualmente
se encuentra realizando dicho proceso entre los paises miembros, asi como aquellos paises
gue presenten la misma estructura que la UE defini6.

Para el caso de los datos relacionados al IPS, los mismos presentan una estructura basada
en HL7 FHIR.

Poder generar un acuerdo entre los paises sobre la informacion que serd intercambiada
garantizara una correcta verificacion de la informacion entre los mismos.
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Modelado de Datos

Generalidades

El objetivo del intercambio de informacion es permitir la libre circulacién de personas entre los
paises en épocas de pandemia de COVID-19.

El certificado debera contener un conjunto minimo de datos codificados que estara firmado
digitalmente, y debe de tenerse en cuenta que dicho certificado debera realizar los siguientes
pasos:

Emision, los certificados deberan de ser emitidos por una Autoridad Sanitaria Nacional, y sera
quien realice la firma digital del certificado.

Portabilidad, los usuarios deberan poder acceder al certificado en forma digital o en papel.
Verificacion, existiran organizaciones autorizadas que comprueben la autenticidad de la firma
de los certificados.

La persona debera poder acceder a su certificado de tres formas:
e Papel
e Digital sin conexion
e Digital en linea

Es importante brindar informacion sobre la version, el control de versiones sigue el control de
versiones semantico (https://semver.org) . En produccién debe corresponder a una de las
versiones lanzadas oficialmente, ya sea actual o anterior pero siempre debe cumplir que haya
sido lanzada oficialmente. El formato que debe contener el versionado es el siguiente:

ID campo Nombre del campo | Instrucciones

ver Version de esquema | Debe coincidir con el identificador de la versién
del esquema usado para producir el UEDCC
Ejemplo sobre el versionado de la Unién
Europea:

“ver”.”1.3.0”

Los certificados deberan ser divididos en tres grupos, y cada uno debera contener un grupo,
Yy No se permitiran grupos vacios.

Grupo identificador | Nombre del grupo Entrada

v Grupo de vacunacién Si esta presente, debe contener una
sola entrada que describa una dosis de
la vacunacion.

t Grupo de prueba Si esta presente debe contener una
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sola entrada que describa el resultado
de la prueba.

Grupo de recuperacion

Si esta presente, debe contener una
cola entrada que describa la
declaracion de recuperacion.
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Cantidad Minima de Datos - Certificado de Vacunacion

El conjunto minimo de datos nos permite poder tener informacion béasica de forma
estructurada y que estos datos garanticen la interoperabilidad de los certificados de vacuna.

El conjunto minimo de datos para un certificado de vacunacion presenta tres estructuras:
e |dentificacion de la persona
e Informacion de la vacunacion
e Metadatos del certificado

Datos de Identificacion del paciente

En la primera seccion nos encontramos con los datos que tienen que ver con la identificacion
de la persona, y son los siguientes:

Datos elemento

Descripcion

Obligatoriedad

Obs.

Persona Apellido/s

nam/fn

Corresponde al
apellido (s) de la
persona vacunada.

Si

Debe proporcionar exactamente
un campo no vacio con todos los
apellidos incluidos en él. En caso
de mdltiples apellidos se
separaran por un espacio.
Aquellos apellidos que incluyen
algun caracter deben
permanecer iguales.

“fn”:."Musterfrau-Go6Binger” "fn”:
“Musterfrau-GoBinger Muller”

Persona Apellido/s
Estandarizado

nam/fnt

Corresponde al
apellido/s de la
persona vacunada

Si

Corresponde a los apellido/s
transcriptos usando la
convencion que se usa en los
documentos de viaje de lectura
mecénica del titular.
Proporcionar un campo no vacio
gue solo incluya el -caracter
Arizona y < una longitud maxima
de 80 caracteres

“fnt”:;”Musterfrau<GoBinger” "fnt”:
“Musterfrau<GoéBinger <Muller”

Persona Nombre/

nam/gn

Corresponde al
nombre (s) de la
persona vacunada

Si

Debe proporcionar exactamente
un campo no vacio con todos los
nombres incluidos en él, en caso
de nombres compuestos o varios
deben de separarse con
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espacios.

“‘gn”:’Ana Inés”

Persona Nombre/ | nam/gnt Si Corresponde a los nombres
transcritos usando la misma
Corresponde al convencion en los documentos
nombre (s) de la de viaje de lectura mecénica.
persona vacunada
Se proporciona un campo no
vacio que solo incluya el caracter
Arizona y una longitud maxima
de 80 caracteres.
“‘gnt”:”Ana<Ines”
Persona Corresponde al tipo | No El identificador no es el mismo en
Identificador de identificador que toda la region.
presenta cada pais
segun sus
politicas.
Persona fecha de | dob Opcional Ya sea completa o parcial sin

nacimiento

Corresponde a la
fecha de
nacimiento de la
persona vacunada
En caso de no
contar con la
misma usar la

fecha de
nacimiento con
fines

administrativos.

tiempo restringido al rango.
Proporcionar un campo no vacio
de la fecha completa o parcial,
para los casos en los cuales se
desconoce la fecha debe existir
una configuracion de cadena
vacia “, pero la informacion
existente sobre la fecha completa
o parcial debe coincidir con la
fecha de nacimiento que figura
en el documento de viaje.

Formato segun ISO 8601 y no se
admiten otras opciones, Yy
corresponde a:

AAAA-MM-DD

AAAA-MM

AAAA

“dob”:"1978-01-28"
“dob”:"1978-01"
“dob”:"1978”

lldob”: “”

Al momento de realizar la
verificacién la aplicacion puede
completar la informacién faltante
de la fecha de nacimiento usando
la convencion de XX

“Dob”:"1978-XX-XX"
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Sexo

Genero
administrativo

No
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Datos de Vacunacion

Ademas, se debera de agregar los datos correspondientes a la vacunacion para lo cual sera
necesario contar con la siguiente informacion.

nombre del

medicamento

Datos elemento  Descripcion Obligatoriedad | Obs.
Enfermedad ?* vitg Si Estandares recomendados son:
e Snomed-ct
Corresponde a la e |CD11
enfermedad e ICD 11(2022)
contra la cual
protege la Corresponde a un valor no vacio
vacuna establecido enfermedad-agente-
objetivo.json
Dicho valor presenta una Unica
entrada que corresponde a la de
SNOMED-CT
“tg”."840539006”
Profilaxis vivp Si Estandares recomendados son:
e Snomed-ct
Corresponde a la e ATC
descripcion Clasificacién JO7
genérica de la
vacuna/profilaxis Corresponde a un  valor
o] sus codificado establecido vacuna-
componentes profilaxis.json
Los valores son distribuidos
desde EUDCC en su version 1.1,
proporciona un campo no vacio.
“vp”:"1119349007”
El presente cddigo corresponde a
una vacuna ARNm.
Vacuna v/imp Si Deberia de corresponderse con
medicinal el nombre del producto como se
producto? Corresponde al encuentra registrado en el pais.

Corresponde al medicamento
usado en la vacunacién, dicho
valor es codificado y el valor
establecido es vacuna-
medicamento-producto.json.

Los valores que puede tomar
provienen de los definidos por
EUDCC en Ila version 1.1.
Proporciona un campo no vacio

1 ver Anexo 1
2 yer Anexo 2
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“‘mp”"EU/ 1/20/1528/”

(comirnaty)

Vacuna v/ima Si Corresponde al titular de la
autorizacion 3 autorizacién de la
Corresponde al comercializacion, si el mismo no
nombre del titular estd presente un serd un valor
de la codificado establecido vacuna-
autorizaciéon de mah-manf.json.
la vacuna, si el Los valores que puede tomar
mismo no esta provienen de EUDCC version
disponible, se 1.1.
debe El campo sera uno, no vacio.
REQUERIR el “‘ma”:”"ORG-100030215"
fabricante de la corresponde a Biontech
vacuna.
Dosis v/dn Si El namero de dosis
administradas corresponde a un
Corresponde al namero entero positivo,
namero de dosis proporciona un campo no vacio.
que se debe de
administrar  por “dn”:"1” corresponde a primera
cada una de las dosis de la serie
distintas vacunas
“dn”:"2” corresponde a segunda
dosis de la serie
“dn”:"3” corresponde a la tercera
dosis de una serie, o a la dosis
denominada de refuerzo.
Dosis Total v/sd Si Corresponde a un nimero entero

Corresponde al
nimero total de
dosis en la serie.

positivo en una serie de
vacunacion completa segun el
protocolo de vacunacion
utilizado.

Como existe diferencias entre el
entre los paises sobre sobre
como se administran las
vacunas, puede suceder que solo
se administra una o dos dosis a
una persona que haya
presentado la enfermedad, o no
se administre la dosis de
refuerzo, para ello el valor del
campo debe establecerseen 1,y
debe ser un campo no vacio.

“sd”:”1” aplicable a todos los
esquemas de vacuna con una
sola dosis.

3 Ver Anexo 3 Titular de la comercializacién de la vacuna
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“sd”.”2” aplicable a todos los
esquemas de vacuna con dos
dosis

“sd”:"3” aplicable a todos los
esquemas de vacuna con dosis
de refuerzo.

Lote Corresponde a | No No corresponde a un dato
una combinacién obligatorio ya que no todos los
de letras y paises cuentan con dicha
nameros que nos informacién en el certificado de
permiten vacuna.
identificar
especificamente
dicha vacuna y
saber la
trazabilidad de la
misma

Fecha de | v/dt Si Corresponde a la fecha en la cual

vacunacion recibié la dosis con el formato
Esta informacién AAAA-MM-DD sin hora y no se
dependera de la admiten otros formatos.
dosis que debe Debe proporcionar un campo no
administrarse de vacio
cada vacuna.

“dt”:"20021-06-13”
Debera de realizarse bajo la
norma ISO 8601

Fecha proxima | Corresponde ala | No Debera de realizarse bajo la

vacunacion fecha de la norma ISO 8601
proxima dosis de
vacuna a
administrar

Centro de | Identificador del | No

Administracion centro de

/Vacunatorio vacunacion o]
autoridad
sanitaria
responsable

Profesional Identificador del | No
profesional que
realizo el
proceso de
vacunacion

Firma del | Véalido solo para

profesional certificados  en

papel
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Pais

v/co

Pais en el cual se

realiza el
proceso de
vacunacion

Si

Deber4d de realizarse bajo la
norma ISO 3166-1 alpha 3 (o
numeérico) de 2 letras o una
referencia a una organizacion
internacional responsable del
evento de vacunacion como la

OMS o Acnur.
Un valor codificado del valor
establecido country-2-

codes.json, los valores que
puede tomar corresponden a los
establecidos en EUDCC a partir
de la version 1.1.

Se debe proporcionar un campo.

“Coll : ”CZ”
“co””’ACNUR”
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Datos del Certificado

El tercer componente del certificado de vacunas debe contener los siguientes metadatos:

Datos elemento

Descripcion

Obligatoriedad

Obs.

Entidad emisora

viis

Corresponde a la
entidad que emite el
certificado de vacuna

Si

Se permite
identificadores como
parte del nombre, pero no
esta recomendado el uso
individual sin el nombre
como texto, debe
contener un maximo de
80 caracteres UTF-8.

Se debe proporcionar un
campo no vacio.

“is”:” Ministerio de Salud
Publica de la Republica
Oriental del Uruguay”
"is”:"Centro de
Vacunacion Numero 3”

Identificador de

Certificado

v/ci

Identificador Unico de
certificado

Si

El identificador de
certificado  Unico  se
basara en la
especificacion
directrices_interoperabili
dad-a prueba de
vacunacion_en.pdf
(europa.eu)

Lainclusion de la sima de
comprobacién es
opcional, se puede
agregar el prefijo
“URN:UVCI:”

"ci": "URN: UVCI: 01: NL:
187/37512422923"

“ci": "URN: UVCI: 01: AT:
10807843F94AEEOEES0
93FBC254BD813 # B"

Tiempo de validez
desde

Corresponde al
tiempo de validez del
certificado

Si

Debera de realizarse bajo
la norma ISO 8601

Tiempo de validez
hasta

Corresponde al
tiempo de validez del
certificado

Si

Debera de realizarse bajo
la norma ISO 8601
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Versionado

Corresponde a las
versiones del
certificado

Si
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Cantidad Minima de Datos - Certificados Pruebas COVID- 19.

En referencia a los certificados de Pruebas COVID-19 es de suma importancia sefialar que
se debera describir un Unico resultado de prueba en el certificado. Y ademas llevara la misma
estructura de datos en relacion con la Identificacion del paciente, la cual fue descripta para
los certificados de vacunacion COVID-19.

Datos de Certificado de Prueba

Datos elemento

Patdgeno

Tipo de prueba*

Nombre de
prueba

Descripcion
ti'tg

Corresponde
a la
enfermedad o
agente
COVID-19
SARS-CoV o
cualquiera de
sus variantes.

t/tt

Corresponde
al tipo de
prueba usado.

t/nm

Corresponde
al nombre de
la prueba

Obligatoriedad

Si

Si

Si

4 https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices

Obs.

Este valor presenta una Unica entrada la
cual corresponde al cédigo 840539006
de SNOMED CT para COVID-19.

El campo no debe estar vacio.

Ejemplo:

“tg”:"840539006”

El  valor codificado  establecido
corresponde a
enfermedad-agente-objetivo.json

Dicho valor corresponde al tipo de
prueba que se realizo la persona, no se
permiten campos vacios.

Para el caso de las pruebas el estandar
utilizado corresponde a LOINC.

Ejemplo

“t".LP6464-4” corresponde a la
amplificacibn de acido nucleico con
deteccioén de sonda.

“U”."LP217198-3” corresponde al test
rapido.

El  valor codificado establecido
corresponde a

test-type.json

Respecto al nombre de la prueba de
amplificacién de acidos nucleicos NAAT
usada debe incluir el nombre del
fabricante asi como el nombre comercial
de la prueba. Ambos nombres deberan
estar separados de una coma.
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Dispositivo
prueba.

de

de
amplificacién
de acidos
nucleicos
realizada
NAAT

Identificador
sé6lo para
pruebas RAT

Si

Para el caso de las pruebas NAAT el
campo es opcional, pero en el caso de
las RAT (pruebas rapidas de antigenos)
no deberéa usarse el campo porque ya el
nombre de la prueba se proporciona de
forma indirecta por medio del
identificador de prueba (t/ma)

Cuando se suministra el campo NO
debera estar vacio.

Ejemplo

“‘nm”:”"ELITechGroup,kit ELITe MGB ®
SARS-CoV-2”

Identificador de RAT, se puede acceder
a las mismas desde el siguiente link:

https://covid-19-
diagnostics.jrc.ec.europa.eu/

Todas las pruebas rapidas de antigenos
en la lista comun de HSC la misma es
legible por humanos.

Los emisores de los certificados deberan
emitir dicho certificado para las pruebas
gue son consideradas validas al
momento de la realizacién de la misma,
y ademas el valor debera ser actualizado
cada 24 horas.

Puede suceder que aquellos valores
fuera del conjunto de valores podran ser
usados por terceros paises para la
emision de los certificados, pero los
identificadores deberan pertenecer a los
CCIn o permitiéndose el uso de
identificadores que fueran
proporcionados directamente por los
fabricantes de las pruebas.

Al momento de la verificacién se debera
detectar aquellos valores que NO
pertenecen al grupo actualizado y pasar
los certificados al estado invalidos.

Al eliminar un valor de prueba del listado
actualizado, todos aquellos certificados
que incluyan dicho valor eliminado
permaneceran validos solo por las 72
horas posteriores de su eliminacion.
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Fecha y hora de
realizacion de la
prueba.

Resultado

Centro que
realiza la prueba

t/sc Si

Corresponde
a la fecha y
hora en la que
se tomo la
muestra.

t/tr Si

Corresponde
al resultado de
la prueba.

t/tc Si

Corresponde
a la
organizacién
en la cual se
realiza la
prueba.

Ejemplo

“‘ma”:."344” corresponde a SD
BIOSENSOR Inc, ESTANDAR F
COVID-19 Ag FIA

La hora debera incluir informacién sobre
la zona horaria de la obtenciéon de la
muestra, no del momento del resultado
de la misma.

Se debera usar el formato ISO 8601 para
la cual se aceptan las siguientes
opciones:

AAAA-MM-DDThh:mm:ssZ
AAAA-MM-DDThh:mmss[+-]hh AAAA-
MM-DD-Thh:mm:ss[+-]nhmmAAAA-
MM-DDThh:mm:ss[+-]hh:mm

Ejemplo

"sc": "2021-08-20T10: 03: 127" "sc™
hora UTC

"2021-08-20T12: 03: 12 + 02" "sc": hora
CEST

"2021-08-20T12: 03: 12 + 0200" " sc ":"
hora CEST

2021-08-20T12: 03: 12 + 02: 00 " hora
CEST

Se debera proporcionar un valor y no se
permitira un campo vacio.

Los valores de resultados son
codificados por SNOMED CT

El  valor codificado  establecido
corresponde a
resultado de prueba.json

Ejemplo
“tr’:”26041500” No detectado

Corresponde al nombre de la
organizacion en la cual se realiza la
prueba.

El nombre debera contener un méximo
de 80 caracteres UTF-8 se permite usar
identificadores como parte del nombre.

Ejemplo
“tc”:”Centro de pruebas regién este 245”
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Pais

Editor certificado

Identificador

t/co Si
Corresponde

al pais en
donde se
cargo la
informacion de

la prueba.

t/es Si
Corresponde

a quien realiza
la emisién del
certificado.

t/ic Si

Corresponde
al identificador
Unico del
certificado.

En lo referente al pais se recomienda el
uso de un codigo 1SO3166 siendo
recomendado de dos letras.

El valor codificado  establecido
corresponde a:
country-2-codes.json

Ejemplo
“CO”:”CZ”
“co”.”’ACNUR”

Corresponde al nombre de Ila
organizaciéon encargada de la emision
del certificado.

El nombre debera contener un maximo
de 80 caracteres UTF-8 se permite usar
identificadores como parte del nombre.

Ejemplo

“‘uy”.” Ministerio de salud Publica™es:”
ASSE”

El identificador Unico de encuentra
especificado en ....

Ejemplos

"ci™: "URN: UVCI: 01: NL:
187/37512422923"

"ci™: "URN: UVCI: 01: AT:

10807843F94AEEOEES5093FBC254BD8
13#B"
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Cantidad Minima de Datos - Certificado Recuperados COVID-

19

En el caso de los certificados de recuperados es importante sefialar que en lo referente a la
identificacion de la persona los datos son los descriptos para el certificado de vacunas, y el
certificado de recuperados presenta todos sus elementos obligatorios y no serdn admitidos

valores vacios.

Datos del Certificado de Recuperados

Datos elemento

Patdgeno

Fecha del
resultado
positivo

Pais

Editor certificado

Descripcion
ti'tg

Corresponde
a la
enfermedad o
agente
COVID-19
SARS-CoV o
cualquiera de
sus variantes.

r/fr

Corresponde

alafechaenla
cual el titular
del certificado
dio resultado
positivo a una
prueba NAAT

rico
Corresponde
al pais en
donde fue
cargado el
resultado

positivo de la
prueba.

rles

Obligatoriedad Obs.

Si

Si

Si

Si

Este valor presenta una Unica entrada la
cual corresponde al codigo 840539006
de SNOMED CT para COVID-19.

El campo no debe estar vacio.

Ejemplo:

“tg”:"840539006”

El  valor codificado  establecido
corresponde a

enfermedad-agente-objetivo.json

Corresponde a la fecha en la cual se
obtiene la muestra para la realizacion de
la prueba que dio como resultado
positivo para NAAT.

El formato de la fecha es AAAA-MM-DD
sin hora y no son admitidos otros
formatos.

Ejemplo
“fr".”2022-01-23”

En lo referente al pais se recomienda el
uso de un codigo 1SO3166 siendo
recomendado de dos letras.

El valor  codificado establecido
corresponde a:

country-2-codes.json

Ejemplo
“CO”:”CZ”
“co”.”’ACNUR”

Corresponde al nombre de la

organizaciéon encargada de la emision
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Validez desde

Validez hasta

Identificador

Corresponde
a quien realiza
la emisién del
certificado.

r/df Si

Corresponde
al inicio de la
validez del
certificado
emitido.

r/du Si

Corresponde
a la fecha final
de validez del
certificado
emitido.

rfic Si

Corresponde
al identificador
Unico del
certificado.

del certificado.

El nombre debera contener un maximo
de 80 caracteres UTF-8 se permite usar
identificadores como parte del nombre.

Ejemplo

“‘uy”.” Ministerio de salud Publica™es:”
ASSE”

Corresponde a la primera fecha en que
se considera valido el certificado, la
misma no puede ser anterior a la
calculada como r/fr (fecha del resultado
positivo) + 11 dias.

El dnico formato de fecha permitido
corresponde a AAAA-MM-DD, sin hora.

Ejemplo:
“df"."2022-01-23"

Corresponde a la dltima fecha en la cual
es considerado como valido el
certificado, la misma no puede ser
posterior a la fecha calculada como r/fr
(fecha del resultado positivo) +180 dias.

El dnico formato de fecha permitido
corresponde a AAAA-MM-DD, sin hora.

Ejemplo:
“‘df’.”2022-07-23”

El identificador Unico de encuentra
especificado en ....

Ejemplos

"ci™: "URN: UVClI: 01: NL:
187/37512422923"

"ci™: "URN: UVCI: 01: AT:

10807843F94AEEOEE5093FBC254BD8
13 #B"
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Cantidad Minima de Datos - IPS

A continuacion, se realizara la descripcion detallada de los datos que componen cada uno de
los atributos del IPS.

Todos los datos del IPS se basan en HL7 FHIR, quienes han desarrollado una plantilla de
CDA de resumen del paciente para que el mismo sea usado en la atencién de emergencia o
no planificada.

En la siguiente tabla se mostraran las abreviaturas que presentardn cada uno de los datos
contenidos en los atributos del IPS, asi como su descripcion dependiendo los distintos tipos
de datos que forman el IPS, para que de esta forma la transmisioén y recepcién de los datos
sea coherente.

Valor Descripcion Observacion

M Obligatorio El dato siempre deber& estar presente y el valor que
se muestra debera ser valido, en el caso de que un
valor obligatorio NO se encuentre presente en el
documento el IPS no sera correcto.

R Requerido Un valor que sea considerado requerido debera estar
siempre presente y su valor deberd ser valido, en el
caso de que un valor requerido NO se encuentre
presente en el documento el IPS no seré correcto.

RK Requerido si se | Corresponde a un valor que en caso de existir debera
conoce estar presente en el documento y su valor debera ser
valido.

En los casos en los cuales el dato no se encuentre
disponible podra omitirse.

C Condicional Se refiere al dato que depende de una condicién para
estar presente en el documento bajo determinada
descripcién o incluso omitirse.

Un elemento es condicional cuando dicho dato
depende de la condicion de otro valor que sea
requerido u opcional.

@] Opcional Corresponde a aquellos datos que pueden omitirse en
el documento de IPS.

Es importante sefialar que el documento de IPS presenta una estructura en la cual esta
contenido cada uno de los atributos que deberan estar presentes en el IPS los cuales pueden
presentar diferentes valores M, R, RK, C, y O los cuales fueron descriptos en la tabla anterior.
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Datos IPS- Atributos del paciente

Corresponde a una serie de datos que son usados para la administracién, identificacion,
garantia de identidad dentro del resumen del paciente, y son el conjunto de datos no clinicos

del paciente.

Datos elemento | Descripcién | Valor @ Obs.
Nombre del | Nombre/Apelli | M El nombre se constituye por una secuencia de
paciente do partes como nombre, apellido, prefijo, sufijo o
incluso.
Si algunos de los nombres no contienen
representaciones  alfabéticas se  debera
proporcionar al menos una.
Debera de utilizarse HL7 FHIR HumanName
Direcciones  y | Direccién RK Las direcciones no deben documentarse como
telecomunicacio una sola cadena.
nes del paciente Si bien la direccién del paciente corresponde a un
dato administrativo, es importante sefialar que
puede ser usada como forma de identificacion del
paciente.
En el caso del registro de las direcciones debera
seguirse el siguiente lineamiento
AD para direcciones
ADXP para partes de direcciones
Ambas corresponden a Direccion HL7 FHIR
Direcciones y | Telecomunica | RK Se consideran telecomunicaciones a los teléfonos
telecomunicacio | ciones de contacto del paciente o mails.
nes del paciente
TEL Punto de contacto HL7 FHIR
Género Género RK Puede suceder que algunos paises exigen el
administrativo género como parte de la identificacion del
paciente.
Corresponde a un dato codificado.
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Fecha de | Fecha/hora R La misma puede ser completa o parcial
nacimiento dependiendo si se tiene conocimiento de la

misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD hh:mm

En caso de que se proporcione la hora de
nacimiento se deberd incluir la zona horaria.

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA
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AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7 FHIR
dateTime, Date

Idioma preferido | Lengua @) Corresponde a un elemento codificado

del paciente Como referencia se usa el coédigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Identificaciéon Id atencion | RK Corresponde a una lista de identificadores del

relacionada con | médica paciente.

la atencion

médica Es atil que se cuente con un nimero de
identificacion de salud, pero no todos los paises
presentan con un sistema de registro de este tipo
0 que la persona presente varios nimeros de
identificador de salud uno por cada proveedor de
atencion médica.

Identificador del | Id paciente RK El identificador no necesariamente es numérico,

paciente puede depender entre las distintas jurisdicciones.
En algunos paises se utiliza el nUmero de seguro
como identificador del paciente, ya que ademas
de realizar la identificacion corresponde al
identificador de la atencién médica.
Como referencia se usa
Identificador HL7 FHIR

Informacion del | Informacion @) La informacion sobre el seguro no siempre es

seguro requerida dentro del resumen del paciente. Pero
en aquellos paises en los cuales esta informacion
es necesaria debera estar presente.

Identificador del | Id seguro RK En el caso del Id del seguro es importante ya que

seguro

muchos paises lo utlizan como forma de
identificar a la persona. Sino que ademas por
medio del presente Id se puede acceder a
informacién sobre la financiacion de la atencion
médica.

Version 4
Marzo 2022




Datos IPS- Atributos Proveedor de atencion médica

El presente atributo corresponde al detalle del actor sanitario al que se le pueden asignar una

0 mas directrices de cuidado de la persona.

nes

Datos elemento | Descripcién | Valor @ Obs.
Proveedor  de | Persona C Dentro del concepto de proveedor de salud
atencion médica pueden ingresar profesionales encargados de la
persona atencion médica.
Las organizaciones de salud corresponden a las
Gnicas responsables de la financiacion o
reembolsos generados por la prestacion de
atencion médica.
Se basa en la norma ISO 13940:2015, 5.2.3
Nombre Persona R El nombre se constituye por una secuencia de
partes como nombre, apellido, prefijo, sufijo o
incluso.
Si algunos de los nombres no contienen
representaciones  alfabéticas se  debera
proporcionar al menos una.
Debera de utilizarse HL7 FHIR HumanName
Rol Persona @) Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Telecomunicacio | Persona RK Se consideran telecomunicaciones a los teléfonos
nes de contacto del paciente o mails.
TEL Punto de contacto HL7 FHIR
Proveedor  de | Proveedor C Proveedor de atencidon médica preferido
atencion médica
(organizacion)
Nombre Proveedor R Se basa en la norma ISO 13940:2015, 5.2.3
Telecomunicacio | Proveedor RK Se consideran telecomunicaciones a los teléfonos

de contacto de la organizacién o mails.

TEL Punto de contacto HL7 FHIR
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Datos IPS-Atributo Libreta de direcciones del paciente

En el presente atributo se pretende listar aquellas organizaciones o profesionales de salud
que pueden ser de suma importancia en caso de una atencion de urgencia del paciente.

persona

Datos elemento | Descripcién | Valor @ Obs.
Proveedores de | Organizacion | RK Corresponden a los detalles de direcciones de
atencion médica personas y organizaciones que fueran relevantes
preferidos para la atencién médica del paciente.
Corresponde a una lista
Proveedor de atencidon médica preferido
Proveedor  de | Organizaciéon | R Corresponde al proveedor del cuidado de la
atencion médica salud.
preferido
Indica la entidad mas relevante a contactar para
su uso en el resumen del paciente.
Detalle de | Organizacién | O Corresponde a una lista en la cual se contiene la
direcciones de informacion necesaria para la atencion en salud
otros la cual corresponde a los distintos profesionales
de salud.
Se puede relacionar con la urgencia en la
atencion que el paciente pueda requerir.
Destinatario Organizacién/ | R El destinatario puede variar puede ser una
persona organizacion, una profesional de salud o hasta un
tutor legal el cual pueda tomar decisiones.
Rol Organizacion/ | RK Corresponde a un elemento codificado
persona Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Nombre Organizacién/ | R El nombre se constituye por una secuencia de
persona partes como nombre, apellido, prefijo, sufijo o
incluso.
Si algunos de los nombres no contienen
representaciones  alfabéticas se  deberd
proporcionar al menos una.
Debera de utilizarse HL7 FHIR HumanName
Direccion Organizacién/ | O Las direcciones no deben documentarse como

una sola cadena.

En el caso del registro de las direcciones debera
seguirse el siguiente lineamiento
AD para direcciones
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ADXP para partes de direcciones
Ambas corresponden a Direccion HL7 FHIR

Telecomunicacio
nes

Organizacion/
persona

RK

Se consideran telecomunicaciones a los teléfonos
de contacto de la organizacion/persona o mails.

TEL Punto de contacto HL7 FHIR
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Datos IPS-Atributo Directrices anticipadas

Corresponde a la informacién considerada de importancia frente a una situacién de atencion
no planificada, en la cual pueda existir riesgo de vida del paciente, y debera de existir alguien
que sea capaz de tomar decisiones por el paciente.

Datos elemento Descripcién Valor Obs.

Directrices Avanzadas R Corresponde a un listado de aquellos deseos del
paciente sobre su vida o después.

Directrices Anticipadas R Corresponde a los consentimientos que se
validara dependiendo de la jurisdiccion.

Autorizacion de | Persona RK En el caso en que la persona que tome la

la directiva decision no sea el paciente sino un tutor legal,
debera contactar para poder conocer o aclarar
los deseos del paciente.

Los datos de la persona a contactar deberan
aparecer en la libreta de direcciones del
paciente.

Nombre Persona RK El nombre se constituye por una secuencia de
partes como nombre, apellido, prefijo, sufijo o
incluso.

Si algunos de los nombres no contienen
representaciones  alfabéticas se  debera
proporcionar al menos una.

Debera de utilizarse HL7 FHIR HumanName

Rol Persona Rk Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Telecomunicacio | Persona RK Se consideran telecomunicaciones a los

nes teléfonos de contacto de la organizacion/persona
0 mails.

TEL Punto de contacto HL7 FHIR

Categoria Persona/ @] Corresponde a un elemento codificado

directiva Categorizacion Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Descripcion de la | Persona/ C Corresponde a la descripcién de la directriz en

directiva Detalle texto
Referencia ISO 21090:2011 ED,
TEXTO.ED.;SD.TEXTO;Narrativa HI7 FHIR
Cadena.

La cadena debe contener al menos un caracter o
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Referencia al
documento legal

Organizacion/
Documentacion

C

ser un valor nulo.
Cuerda HL7 FHIR

La directiva puede ser una referencia a un
documento legal como un testamento o puede
ser una descripcién textual.
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Datos IPS-Atributo Alergias e Intolerancias

El presente atributo es de suma importancia para la atencion médica de los pacientes, porque
puede contener informacion frente a eventos de gravedad o que limiten la toma de decision
frente a determinadas situaciones de salud.

Datos elemento Descripciéon Valor | Obs.
Estado de | Categorizacion |C Corresponde a un elemento codificado
alergias/intolera Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
ncias CodeableConcept
El presente elemento debe estar presente y es
necesario indicar la ausencia de dicha condicion.
Alergias e | Patologia C Se realiza la seleccién de la misma de un listado
intolerancias predeterminado.
Alergias e | Patologia M Elemento seleccionado de la lista de alergias e
intolerancias intolerancias
Descripcion  de | Patologia R Corresponde a la descripcion de la alergia e
alergias e intolerancia en texto
intolerancias Referencia ISO 21090:2011 ED,
TEXTO.ED.;SD.TEXTO;Narrativa HI7 FHIR
Cadena.
La cadena debe contener al menos un caracter
o ser un valor nulo.
Cuerda HL7 FHIR
Estado clinico Patologia R Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Los elementos habitualmente usados con
e Activo
e Inactivo
e Resuelto
Fecha de inicio | Patologia RK La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD
La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:
AAAA
AAAA-MM
La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date
Fecha de fin Patologia C Depende la fecha de fin del estado de la

patologia, s6lo aparecera una fecha cuando el
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estado de la patologia corresponde a Resuelto.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

Criticidad

Patologia

Dicho atributo corresponde al riesgo potencial
frente a posibles reacciones, pueden suceder la
utilizacién como sinénimo de gravedad.

Su uso puede reflejarse a la hora en que se debe
evaluar el peor de los escenarios que pueda
presentar el paciente frente a un evento médico
inesperado.

Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Certeza

Patologia

El grado de certeza se asocia con la propension
0 sea el riesgo potencial de padecer
determinada reaccion.

Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Tipo
propensién

de

Patologia

RK

Se relaciona con el tipo de alergia e intolerancia
donde se pueden encontrar

e Alergias

e Intolerancias

e Propension a reacciones adversas

Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Diagnadstico

Patologia

Corresponde al cédigo que indica el tipo de
reaccion, asi como el agente, en caso de
ausencia de datos codificados debera ser
ingresado en texto.

Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept
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Reaccion Patologia RK Corresponden a aquellos elementos que pueden
estar relacionados con determinadas
reacciones.

Manifestacion de | Patologia RK Corresponde a la descripcién clinica de la

la reaccion reaccién alérgica, puede ingresar en forma
textual en caso de no estar codificado.
Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Gravedad Patologia RK Elemento codificado el cual describe la
valoracién subjetiva de la gravedad del cuadro
evaluada por el personal de salud.

Se pueden encontrar los siguientes valores
posibles

e Severo

e Moderado
Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Agente Patologia R Descripcion del alérgeno especifico frente al cual
el paciente puede presentar una reaccion.

Cddigo agente Patologia R Corresponde a la descripcién del alergeno la
cual sera tomada de una lista.
Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Categoria Patologia @] Corresponde a la categoria de la sustancia, los

valores que pueden incluir corresponden a
e Comida
e Medicamento
e Ambiente
e Bioldgico

Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept
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Datos IPS- Atributo Estado Funcional

La discapacidad corresponde a la capacidad de un individuo de realizar las actividades diarias
qgue son necesarias para satisfacer las necesidades basicas. Por lo que es de suma
importancia conocer la presencia de invalidez que pueda presentar la persona para la
evaluacion de determinados tratamientos que pueda necesitar.

Datos elemento Descripcién Valor | Obs.

Discapacidades | Patologia C Corresponde al término que cubre
impedimentos, limitaciones de actividades, asi
como restricciones.

Un impedimento puede corresponder a un
problema y el mismo puede presentarse en
formato de lista.

Discapacidad Patologia R El valor se obtiene de la lista de discapacidades

Descripcion de la | Patologia R Corresponde a la descripcion de la discapacidad

discapacidad en texto
Referencia ISO 21090:2011 ED,
TEXTO.ED.;SD.TEXTO;Narrativa HI7 FHIR
Cadena.

La cadena debe contener al menos un caracter
0 ser un valor nulo.
Cuerda HL7 FHIR
Cddigo de | Patologia 0] Corresponde a la descripcién de la incapacidad
discapacidad la cual sera tomada de una lista.
Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Fecha de | Patologia O La misma puede ser completa o parcial

comienzo dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD
La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

Evaluaciones Patologia C Corresponde a un listado sobre las revisiones de

funcionales movilidad del individuo las cuales permiten
determinar su autonomia.

Evaluacién Patologia R Corresponde a una etigueta sobre una

funcional evaluacion o un grupo de ellas, también se debe
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proporcionar una descripcion codificada en caso
de que exista.

Evaluacién Patologia R Corresponde a la descripcion textual de la
funcional evaluacion.
descripcién
Fecha de | Patologia RK La misma puede ser completa o parcial
evaluacion dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD hh:mm
En caso de que se proporcione la hora se debera
incluir la zona horaria.
La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:
AAAA
AAAA-MM
La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date
Evaluacion Patologia RK Corresponde a un elemento codificado
funcional tipo Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Evaluacién Patologia C En caso de que existan corresponde al
funcional resultado.
resultados
Evaluacién Patologia C Corresponde a una etigueta sobre una
Funcional evaluacion o un grupo de ellas, también se debe

proporcionar una descripcion codificada en caso
de que exista.
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Datos IPS-Atributo Historial de problemas pasados

En el presente atributo se realiza la historial de los problemas, enfermedades brindado asi un
contexto de la situacion actual de salud de la persona.

Son todos aquellos problemas que el paciente tuvo y que su estado actual corresponde a
cerrado o resuelto, nunca pueden aparecer en dicho atributo aquellos problemas activos.

Datos elemento Descripciéon Valor | Obs.

Problemas Patologia R Corresponde a la lista de problemas o

pasados enfermedades que el paciente presenta al
momento en estado resuelto o cerrado.

Problema Patologia R Corresponde a cada uno de los problemas o

pasado enfermedades que fueron listadas.

Tipo de | Patologia RK Corresponde a la categorizacién que se le puede

problema brindar al problema mencionado.

Descripcion del | Patologia R Se realiza la descripcién en forma de texto del

problema problema, incluyendo las distintas alternativas
de resolucién.

Diagndstico Patologia R Corresponde al cédigo que indica el tipo de
problema que padecid el paciente, en caso de
ausencia de datos codificados deberd ser
ingresado en texto.

Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Gravedad Patologia O Elemento codificado el cual describe la
valoraciéon subjetiva de la gravedad del cuadro
evaluada por el personal de salud.

Se pueden encontrar los siguientes valores
posibles
e Severo
e Moderado
Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Fecha de inicio | Patologia RK La misma puede ser completa o parcial

dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:
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AAAA
AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

Estado del | Patologia O El estado del problema debera ser resuelto o
problema cerrado, ya que corresponde a un listado de
problemas pasados.
Fecha de fin Patologia RK Depende la fecha de fin del estado de la
patologia, so6lo aparecera una fecha cuando el
estado de la patologia corresponde a Resuelto o
Cerrado.
La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD
La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:
AAAA
AAAA-MM
La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date
Contacto Proveedor O Se puede agregar en el atributo los datos de
especialista contacto de un especialista de uno de los

problemas del paciente en caso de que deba ser
contactado por la situacién de salud actual de la
persona.
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Datos IPS-Atributo Historial de Embarazo

En el presente atributo se debera describir el estado actual de la mujer respecto al embarazo
en curso asi como informacién cronoldgica de embarazos anteriores.

estimada

Datos elemento Descripciéon Valor | Obs.
Estado actual de | Embarazo R Se debera poner énfasis en la informacion del
embarazo embarazo actual.
Descripcion de | Embarazo C Se brinda el detalle del embarazo actual, el
embarazo mismo puede ser en texto o estructurado, pero
NO en ambos formatos.
Detalles del | Embarazo C Corresponde a una etiqueta de la descripcion del
embarazo embarazo.
Fecha de | Embarazo R Se debera especificar cuando se realizé la
observacion observacion del embarazo actual.
La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD
La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:
AAAA
AAAA-MM
La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date
Estado de | Embarazo R Elemento codificado que presenta los siguientes
embarazo valores
e Embarazo
e No embarazo
e Desconocido
Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Fecha de parto | Embarazo Rk En caso de ser conocida debera estar presente.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:
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AAAA
AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

Contacto Proveedor @] Se puede agregar en el atributo los datos de
especialista contacto de un especialista en caso de que deba
ser contactado por la situacién de salud actual
de la persona.
Historial de | Embarazo @] En caso de contener dicha informacion debera
embarazos estar presente.
Estado de | Embarazo C Corresponde a un elemento codificado el cual
embarazos puede contener los siguientes valores
anteriores e Si, embarazos anteriores
e No, embarazos anteriores
e Desconocido
Esta informacién debera estar presente en caso
de ser conocida.
Detalles de | Embarazo R En caso de contar con la presente informacion
embarazos debera estar presente.
anteriores
Fecha de partos | Embarazos RK En caso de ser conocida debera estar presente.
anteriores
La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD
La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:
AAAA
AAAA-MM
La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date
Detalle de partos | Embarazo R Informacion codificada la cual puede presentar
anteriores las siguientes opciones
e Nacido Vivo
e Término
e Nacido muerto
Contacto Proveedor @] Se puede agregar en el atributo los datos de
especialista contacto de un especialista en caso de que deba
ser contactado por la situacion de salud actual
de la persona.
Métrica de | Embarazo C Es una forma alternativa en donde se puede
resumen realizar el registro del embarazo previo en donde
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se brindan detalles narrativos o una lista
resuelta.

Deberan estar los siguientes conceptos

e Gravidez, nUmero de embarazos
independiente del resultado del mismo.

e Paridad, corresponde a la cantidad de
nacimientos vivos o muertos después de
las primeras 24 horas.

e Numero de embarazos perdidos antes de
las 24 semanas.
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Datos IPS-Atributo Historial de Procedimientos

En el presente atributo se listan todos los procedimientos con sus descripciones que se
realizaron al paciente incluyendo los quirdrgicos.

Procedimiento

Datos elemento Descripcién Valor | Obs.
Estado del | Proveedor C Corresponde a un elemento codificado. Puede
contenido de los aparecer vacio en caso de no contar con
procedimientos informacion.
Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Procedimientos | Proveedor C Se deberan listar los procedimientos realizados
al paciente.
Procedimiento Proveedor R Cada uno de los elementos de la lista de
procedimientos debera ser descripto
identificando el procedimiento real realizado y
cuando ocurrio el mismo.
Caddigo de | Proveedor R Corresponde a un elemento codificado.
procedimientos
Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Descripcion del | Proveedor RK Debera aparecer la descripcién textual del
procedimiento procedimiento realizado al paciente.
Sitio del corporal | Proveedor 0] Debera figurar el lugar del cuerpo donde se
realizé el procedimiento.
Corresponde a un elemento codificado
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Fecha del | Proveedor R En caso de ser conocida debera estar presente.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM
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La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date
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Datos IPS-Atributo Inmunizaciones

En el presente atributo pretende listar todas las vacunas administradas al paciente, y teniendo
en cuenta el contexto mundial respecto del COVID-19 pudiera incluirse la informacion de
dicha vacunacién en caso de que el paciente la haya recibido.

Datos elemento Descripcion Valor | Obs.
Estado de | Proveedor C Si existe informacién sobre el estado vacunal de
vacunacion la persona deberd estar presente.
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Vacunas Proveedor C La informacion sera obtenida de un listado de
vacunas.
Inmunizacion Proveedor R Informacion relacionada a la vacunacion, asi
como a su administracion.
Vacuna para el | Proveedor R Corresponde al tipo de vacuna para una
tipo de enfermedad determinada contra las cuales el
enfermedad paciente ha sido inmunizado.
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Enfermedad Proveedor O Corresponde a un listado de enfermedades.
Diana
Enfermedad Proveedor R Elemento codificado que proviene del listado
Objetivo brindado en las enfermedades diana.
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Fecha de | Proveedor R La misma puede ser completa o parcial
vacunacion dependiendo si se tiene conocimiento de la

misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

En el caso de que se tenga la hora debera
aparecer la zona horaria.
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Producto Proveedor @] Se debe de proporcionar por lo menos el nombre

administrado de la marca, en caso de estar disponible se
puede agregar Lote.

Nombre de | Proveedor RK Debera figurar la marca de la vacuna en forma

Marca de texto en caso de no estar codificada.

Proceso de | Proveedor @] Se deberan incluir datos del momento de la

administracién administracion.

del producto

Ejecutante Proveedor O En caso de contar se debera ingresar el nombre
del proveedor de atencién médica o persona que
realizé el proceso de administracion.

Via de | Proveedor 0] Corresponde a la informacién de la via por la

administracion

cual se administro el producto.
ISO 11239:2021
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Datos IPS- Atributo Dispositivos Médicos

En la presente seccion se ingresa informacién sobre aquellos dispositivos médicos que pueda
tener el paciente y son de suma importancia al momento de brindar atencion al paciente.
Estos dispositivos pueden ser internos corresponden a aquellos dispositivos que se
encuentran implantados en el paciente o externos son aquellos dispositivos médicos de los
cuales dependen el estado de salud del paciente.

Datos elemento Descripcion Valor | Obs.

Estado del | Proveedor C Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR

dispositivo CodeableConcept

Dispositivos Proveedor C La informacién es obtenida de una lista de
dispositivos.

Dispositivo Proveedor R Corresponde al dispositivo que el paciente tiene
implantado o del cual depende su estado de
salud.

El valor es obtenido del listado de dispositivos,
cada dispositivo de la lista debera de presentar
la misma estructura.

Tipo de | Dispositivo R Corresponde a la categoria del dispositivo.

Dispositivo
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Identificador del | Dispositivo RK Corresponde al identificador Gnico del

Dispositivo dispositivo.

El valor opcional se agrega en el HL7 IPS

Fecha de inicio | Proveedor R Corresponde a la fecha y hora en la cual el

dispositivo fue implantado o el
externo fue usado por primera vez.

dispositivo

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

En el caso de que se tenga la hora debera
aparecer la zona horaria.
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Fecha de fin

Proveedor

Corresponde a la fecha y hora en la cual se
extrajo el dispositivo del paciente, o cuando fue
la Gltima vez en la que el dispositivo fue usado
por ultima vez.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

En el caso de que se tenga la hora debera
aparecer la zona horaria.
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Datos IPS- Atributo Resumen de Medicamento

El presente atributo es de suma importancia al momento de brindar asistencia médica a un
paciente, para ello este atributo se basa en la ISO IDMP la cual corresponde al conjunto de
cinco estandares desarrollados por la OMS para realizar de forma global la identificacién
inequivoca de un medicamento.

Los cinco estandares sobre identificacion de medicamentos son:

Identificacién de Medicamento MPID, ISO 11615. Corresponden a los elementos y
estructuras de datos para la identificacion Unica y el intercambio de informacién sobre
medicamentos regulados. Los elementos que se incluyen en la identificacion del
medicamento corresponden al nombre del medicamento, detalle clinico, producto
farmacéutico, envase del medicamento, autorizacion de comercializacion, fabricante,
entre otros datos.

Identificador del producto farmacéutico PhPID, ISO 11616, asocia de manera Unica
los productos médicos que presentan la misma composicién farmacéutica o similar en
funcion de los siguientes elementos sustancia, concentracion, y forma de dosificacion.
Identificador de sustancia SublD, ISO 11238. Define las sustancias que constituyen el
medicamento por sus principales caracteristicas generales.

Forma farmacéutica y via de administracion, ISO 11239. Hace referencia a la forma
farmacéutica, unidades de presentacidn, vias de administracién y envasado.

Unidad de medida UM, ISO 11240, Especifica las reglas para el uso de unidades de
medida, establece requisitos para brindar trazabilidad, define los requisitos de
unidades de medida en forma codificada, proporciona estructura y reglas para el
mapeo entre diferentes vocabularios de unidades y traducciones de idiomas.

La estructura general que deberan presentar los medicamentos es la siguiente:

Datos elemento Descripcion Valor | Obs.

Estado del | General C Corresponde a un elemento codificado, se

contenido del registra si existe informacién sobre medicacién y

resumen del en el caso de que no exista debera indicarse el

medicamento motivo.
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Medicamentos General C Debera de existir un listado de los
medicamentos, asi como las instrucciones
asociadas a la administracion de cada uno de los
medicamentos listados.

Medicamento General M Corresponde a una estructura compleja la cual
contiene una lista de conceptos pareados.
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A continuacion se realizara el detalle de todos los datos que deberan estar contenidos en el
resumen de medicamento.

Datos elemento Descripciéon Valor | Obs.
Razon Medicamento @] Corresponde al motivo por el cual se indicé el
medicamento
Producto Medicamento R Corresponde a aquellas sustancias o
medicinal combinacion de estas que pueden ser
administradas para prevenir o tratar patologias,
para hacer diagnésticos, incluso para ajustar
modificaciones bioldgicas.
Identificacion de Medicamento MPID, ISO 11615
Cddigo producto | Medicamento @] Corresponde a un término mas general para la
identificacion del medicamento.
Identificacién de Medicamento MPID, ISO 11615
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Nombre del | Medicamento RK Corresponde al nombre del producto
producto farmacéutico en donde se incluye Ila
concentracion de sus componentes.
En caso de que el nombre comuln segun la OMS
no exista debera usarse el recomendado segun
la jurisdiccion.
Identificador del producto farmacéutico PhPID,
ISO 11616
PhPID_L2IDMP
Dosis Medicamento R Puede referirse a la forma farmacéutica de la
farmacéutica dosis de administracion o la dosis de fabricacion.
Identificacién de Medicamento MPID, ISO 11615
Forma de dosis | Medicamento R Identificacion de Medicamento MPID, ISO 11615
farmacéutica
Nombre de la | Medicamento @] Se requiere cuando se trata de un medicamento
marca biolégico o cuando lo justifique el profesional
sanitario.
Principios Medicamento R Corresponde a una lista de sustancias solas o
activos combinadas con uno o mas ingredientes las

cuales producen la actividad correcta del

medicamento.
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Principio activo

Medicamento

Corresponde a un elemento obtenido de la lista
de principios activos

Cadigo de
sustancias

Medicamento

Identificacion de Medicamento MPID, ISO 11615

Fuerza

Medicamento

Corresponde al contenido de la/s sustancias las
cuales se expresa cuantitativamente por unidad
de dosificacion, unidad de presentacion, unidad
de volumen, o masa dependiendo de la forma
farmacéutica.

Instrucciones de
administracion

Medicamento

Las instrucciones se asocian a cada
medicamento.

Administracion

Medicamento

Corresponde a la descripcion en texto de la
forma de administracién del medicamento
seleccionado de la lista.

Fecha de inicio

Medicamento

Corresponde a la fecha y hora en la cual se
realizé la indicacion del medicamento.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

En el caso de que se tenga la hora debera
aparecer la zona horaria.

Fecha de fin

Medicamento

Corresponde a la fecha y hora en la cual se
finaliza el tratamiento indicado.

Puede suceder que el mismo no finalice por lo
que la fecha de fin no seria necesaria.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
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FHIR dateTime, Date

En el caso de que se tenga la hora debera
aparecer la zona horaria.

NUmero de | Medicamento Corresponde al numero de ingestas del
unidades por medicamento que debera realizar el paciente
toma segun la indicacién médica.

Frecuencia Medicamento Corresponde a la especificacién de tiempo que

indica cada cuanto deberd realizar la ingesta de
dicho medicamento
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Datos IPS- Atributo descripcidon general del plan de atencion.

En el presente atributo se listan los datos que deben de contener el Plan de atencién del
paciente, el cual debera ser dinamico y personalizado segun la situacion de los pacientes, el
plan puede ser de multiples actores de salud, y se realizard una descripciéon de las distintas
actividades sanitarias, objetivos de salud relativo a uno o mas problemas de salud. Como
referencia del plan de atencién se utiliza la ISO 13490:2015, 9.2.3.

plan

Datos elemento Descripciéon Valor | Obs.

Planes General R Corresponde a una lista de los planes que pueda
contener el paciente.

Plan General R El mismo se obtiene de la lista antes
mencionada, el mismo podrd ser un texto o
presentar una forma estructurada.

Sélo deberan aparecer los planes prospectivos
no son de importancia los planes pasados.

Tipo de plan General @] El plan puede ser uni o multiprofesional en su
construccion, y deberd incluir:

e Observacion planificada

e Procedimiento planificado

e Encuentro planificado

e Inmunizacion planificada
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Fecha de plan General RK Corresponde a la fecha y hora de realizado el
plan de atencion.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

En el caso de que se tenga la hora debera
aparecer la zona horaria.

Descripcion del | General C Corresponde a la parte narrativa del plan de

atencion, puede ser un unico bloque narrativo o
puede formarse con narraciones separadas.
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Recomendacion | General C Es un contenido reutilizable para un posible plan
de atencidon, para un conjunto especifico de
circunstancias.

Cada una de las recomendaciones debera
contener la siguiente estructura:
e Tratamiento recomendado
e Fecha de inicio del tratamiento indicado
e Fecha de fin del tratamiento indicado

Recomendacion/ | General R Corresponde a la descripcién en texto del

Tratamiento tratamiento indicado por parte del profesional de
salud.

Recomendacion/ | General RK Puede suceder que el plan presente por cada

Fecha estructura una fecha de cuando se realizdé o
puede contener una Unica fecha varias
estructuras del plan.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

En el caso de que se tenga la hora debera
aparecer la zona horaria.

Fecha aplicable | General RK Corresponde a la fecha que se aplica al

tratamiento recomendado, los planes son
prospectivos, pero pueden presentar fechas
futuras.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

En el caso de que se tenga la hora debera
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aparecer la zona horaria.

Plan extenso General C Puede usarse en forma alternativa al tratamiento
recomendado, corresponde a una referencia a

un documento de plan de cuidados separado del
IPS.
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Datos IPS-Atributo resumen de problemas

Mediante el presente atributo se pretende brindar una vision general de las condiciones de
salud que afectan al paciente. Contiene alertas médicas, asi como los riesgos clinicos

identificados.

Es una condicién de salud que puede ser considerada como un problema por parte de los
profesionales de salud, sera un listado de problemas actuales y activos que no han sido
resueltos o son de preocupacion existente que aln siguen siendo monitorizadas por parte del

personal de salud.

Datos elemento Descripciéon Valor | Obs.
Estado del | General C Puede suceder que el paciente no presente un
contenido de los problema o no exista informacion sobre el
problemas mismo, en caso de existir problemas deberan
estar codificados.
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Problemas General C Corresponde a un listado de problemas los
cuales pueden tener diferentes estados
e Activos
e No resueltos
Problema General M Corresponde a un listado de los problemas
activos o no resueltos de la persona.
Tipo de | General RK Cada uno de los problemas listados debera ser
problema categorizado, dentro de las siguientes opciones
e Alerta médica
e Riesgo clinico
Descripcion del | General R Corresponde a la narrativa del problema, puede
problema realizarse con o sin un diagndstico.
Diagndstico General R Corresponde a la codificaciéon del diagnostico.
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept®
Gravedad General RK Corresponde a un calificador del problema el
cual indicard la importancia del mismo.
Fecha de inicio | General @] Corresponde a la fecha de realizada la

identificacion del problema.

La misma puede ser completa o parcial

5 https://www.hl7.org/fhir/profilelist.html

http://hl7.org/fhir/fdocumentreference.html
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dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

En el caso de que se tenga la hora debera
aparecer la zona horaria.

Estado del | General Los estados del problema pueden ser
problema e Activo
e No resuelto
e Inactivo
Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Contacto de | General La informaciéon sobre el contacto de un
especialista especialista puede ser un dato adicional dentro

del resumen de problemas.

Se consideran telecomunicaciones a los
teléfonos o mails del especialista.

TEL Punto de contacto HL7 FHIR
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Datos IPS- Atributo resumen de resultados

En esta seccion se rednen los resultados de la observacion relevante obtenida de la situacion
del paciente, pueden ser resultados de laboratorio, resultados de anatomia patolégica, u otros

resultados clinicos que puedan ser relevantes.

Datos elemento Descripcién Valor | Obs.
Resultados de la | General R Corresponde al listado de las observaciones
observacion realizadas al paciente. Que estaran presentes
siempre que estas existan.
Resultado de la | General R Dicho resultado es obtenido de la lista
observacion mencionada anteriormente.
Fecha de | General R Corresponde a la fecha y hora en que se realizo
observacioén dicha observacioén, pudiendo ser una Unica fecha
0 un periodo de tiempo determinado.
La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD
La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:
AAAA
AAAA-MM
La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date
En el caso de que se tenga la hora debera
aparecer la zona horaria.
Tipo de | General R Dentro de la lista se encuentran los tipos de
observacion resultados.
Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept
Descripcion del | General RK Corresponde a una descripcién narrativa de la
resultado condicion observada.
Pueden usarse elementos diferentes para cada
una de las narraciones o pueden estar en un solo
blogue a nivel de una sola seccién.
Valor del | General C Corresponde al valor de la medida
resultado
Resultado de la | General C Dicho resultado es obtenido de la lista
Version 4
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observacién

mencionada anteriormente.

Ejecutante Proveedor @] Identifica quien esta realizando la observacion,
puede suceder en algunos casos que el ejecutor
y el observador sean la misma persona.

Observador Proveedor RK Identifica quién es el autor de la observacion.
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Datos IPS-Atributo descripcion general del historial social

El presente atributo realiza la descripcion que se relaciona con los estilos de vida de la
persona que pueden resultar de relevancia en el proceso de atencion en salud, como pueden
ser fumador, consumo de alcohol o drogas.

Datos elemento

Descripcion

Valor

Obs.

Factores de
estilo de vida

General

Corresponde a una lista de los habitos actuales
y pasados correspondientes a su estilo de vida.

Factor de estilo
de vida

General

El factor es seleccionado de la lista anterior,
como minimo se deberia incluir el consumo de
alcohol y tabaquismo.

Sera descripto al menos en texto descriptivo o
en forma estructurada.

Descripcion

General

Corresponde a una descripcion narrativa de la
condicion observada.

Pueden usarse elementos diferentes para cada
una de las narraciones o pueden estar en un solo
blogue a nivel de una sola seccion.

Detalle

General

Un detalle de factor de estilo de vida a menudo
se representa mediante una pareja simple de
valor de cédigo; con un concepto codificable que
describa el tipo de factor de estilo de vida (por
ejemplo, consumo de alcohol) y un valor

que incluya el tipo de medidas aplicables al
factor; por ejemplo, unidades de alcohol
consumidas.

Fecha de
referencia

General

RK

Habitualmente los factores de estilo de vida
abarcan un periodo de tiempo determinado.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date
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Datos IPS-Atributo descripcion general de signos vitales

Dicho atributo retine informacién de los signos vitales que pueden ser relevantes frente a una
posible atencion de salud de la persona.

Datos elemento

Descripcion

Valor

Obs.

Signos vitales

General

Corresponde a una lista de todos aquellos
signos vitales relacionados con el estado de
salud del paciente.

Signo vital

General

Corresponde a cada uno de los valores listados
previamente.

Fecha

General

Puede suceder que el signo vital presente una
fecha y hora o puede ser que el mismo sea
contenido dentro de un periodo de tiempo.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

En el caso de que se encuentre presente la hora
debera ingresar la franja horaria.

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

Tipo de
Descripcion

General

Pueden existir distintos tipos de signos vitales
algunos de los cuales pueden ser

Presion diastolica

Presion sistdlica

Ritmo cardiaco

Oximetria de pulso

Peso

Talla

IMC, entre otros

Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Descripcion

General

RK

Corresponde a una descripcion narrativa de los
signos vitales registrados.

Pueden usarse elementos diferentes para cada
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una de las narraciones o pueden estar en un solo
blogue a nivel de una sola seccion.

Valor

General

Corresponde al valor de la medida

Signo vital

General

Corresponde a cada uno de los valores listados
previamente.
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Datos IPS-Atributo descripcion general resumen transfronterizo

Corresponde a la informacién relacionada con la procedencia del IPS.

Datos elemento

Descripcion

Valor

Obs.

Pais de afiliaciéon

General

Corresponde al pais de origen designado donde
se encuentra el paciente y su informacién de
atencion médica.

Puede ser proporcionada de forma codificada.

Como referencia se usa el codigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Requisitos
especificos  del
pais

General

RK

Se utiliza para describir hechos Unicos, detalles
culturales, legales y asuntos jurisdiccionales del
reino que deben declararse como parte del
acuerdo de intercambio.

Puede incluir Confidencialidad/consentimiento
reglas para compartir datos, detalles de idiomas
y traducciones, pero algunos de estos pueden
considerarse con respecto a las necesidades
individuales, asi como al pais o las
caracteristicas nacionales.
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Dato IPS-Atributo descripcion detallada de Procedencia

Corresponden a los atributos que describen fechas, fuentes de naturaleza y legitimidad del
resumen del paciente.
Datos para dar confianza en la comunicacién y en los datos que se intercambian.

actualizacion del
IPS

Datos elemento Descripcién Valor | Obs.

Afirmador/fuente | General RK Generalmente corresponde al paciente.

de informacién

Fecha de | General M El documento de IPS puede ser creado una sola

creacion del vez.

documento IPS
La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD
La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:
AAAA
AAAA-MM
En el caso de que se encuentre presente la hora
deberd ingresar la franja horaria.
La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date

Idioma General @] Como referencia se usa el cédigo HL7 FHIR
CodeableConcept

Fecha de | General R El documento puede ser actualizado y en caso

de ser actualizado se deberd mostrar la fecha de
la Gltima actualizacion.

La misma puede ser completa o parcial
dependiendo si se tiene conocimiento de la
misma o0 no. Cuando la misma es completa es
AAAA-MM-DD

La misma puede estar incompleta pudiendo
obtener solo:

AAAA

AAAA-MM

En el caso de que se encuentre presente la hora
deberd ingresar la franja horaria.

La referencia del formato corresponde a HI7
FHIR dateTime, Date
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Generacion del | General R Este es el contenedor real de los datos de
contenido del procedencia de IPS: como se ha ensamblado a
IPS partir de qué fuentes, etc.
Naturaleza del | General R Define el contexto en el que se generd el IPS la
IPS naturaleza del IPS considera dos casos; Creado
por hombre y ensamblado automaticamente.
Proveedores de | General R Corresponde a la lista de proveedores de salud.
servicios de
salud
Proveedor de | General R Un medio para verificar el origen y brindar cierta
atencion médica medida de confianza. Se incluird al menos una
organizacién autora.
En caso de que no exista un profesional de la
salud, se incluird al menos una organizacién de
atencion
médica.
Legitimidad General RK
Autenticador General RK El autor responsable / proveedor de atencion
legal médica.

Es posible que se requiera atestiguar o firmar el
resumen del paciente o partes del mismo, segun
la jurisdiccion.
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Consideraciones eéticas y privacidad de Ila
Informacion.

Como cualquier solucién digital, existen consideraciones éticas las cuales deben formar parte
del disefio de las especificaciones, a continuacién, se describirdn dichas consideraciones
éticas y principios de proteccion de datos.

Consideraciones éticas para un DDCC:VS

A continuacion, se detallaran las consideraciones éticas que debe de tenerse en cuenta para
disenar, desarrollar y desplegar un DDCC:VS, los escenarios prioritarios para el uso del
DDCC:VS corresponden a:

e Registro que sirva como base para la atencién médica continua de la persona.

e Registro que documente el proceso de vacunacion de la persona.

Debe poder identificarse previamente como el uso del DDCC:VS puede contribuir con los
gobiernos en aquellas actividades de Salud Publica frente a una enfermedad infecciosa como
es el COVID-19, podemos mencionar para ello tres objetivos claves de la accion de Salud
Publica los cuales son :

e Proteger y promover el bienestar de las personas, comunidades y la poblacién en su
conjunto. Asegurar un trato igualitario a todas las personas, prevenir y mitigar las
desigualdades de salud injustas.

e Crear y mantener la confianza en las actividades de Salud Publica como parte del
sistema de Atencion en Salud.

Mediante el uso del DDCC:VS se promueve el bienestar de la persona por medio de la prueba
de vacunacion y continuidad la cual garantiza que la persona no reciba una vacuna
inapropiada, asi como realizar un seguimiento frente a posibles eventos adversos que la
persona pudiera presentar posterior a la administracion de la vacuna.

Dicho certificado no debe generar discriminacién de ninguna persona, para ello es necesario
gue exista una correcta proteccion de datos las cuales garanticen que ninguna persona sea
obligada a divulgar o mostrar publicamente su certificado para acceder a cualquier actividad
publica.

Los objetivos planteados pueden generar problemas éticos, por ello es necesario, y para
poder mitigar dichos riesgos, se debe asegurar que los procesos mantengan los siguientes
valores:
e Transparencia, brindar informacion clara, precisa y de acceso publico, que contribuya
a la correcta toma de decisiones.
e Inclusion en la toma de decisiones, todos los interesados deberan participar en la
formulacion y disefio de las distintas politicas.
e Responsabilidad, es necesario un marco claro de quién es el responsable de que y
como se realizaran las regulaciones, asi como quien hara cumplir las mismas.
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Sensibilidad, proporcionar los mecanismos y oportunidades necesarios que permitan
revisar las decisiones politicas basadas en la evolucion de la evidencia cientifica, asi
como otros datos relevantes.

Es importante sefalar que el uso del DDCC:VS en el contexto de la pandemia de COVID-19
constituye un pilar importante en la Salud Publica, ya que no solo permite conocer el nivel de
cobertura de la poblacién vacunada, sino que ademas permite determinar modificaciones en
las politicas de Salud Publica como es el levantamiento o modificacion de medidas sociales
impuestas en el contexto de la pandemia.

El DDCC:VS ha generado que sea considerado en muchos paises como un pase sanitario,
pero cuando estamos frente a una situacion en la cual debemos presentar determinada
documentacion para la realizacion de alguna actividad, puede llegar a generar las siguientes
situaciones:

Cuando los beneficios que se obtienen con la presentacion de un pase de salud son
muy importantes, generan que aumenten los fraudes relacionados a los certificados
de vacunacién provocando un aumento de riesgos de exposiciones de personas no
vacunadas que se encuentran en contacto con personas vulnerables.

Pueden existir personas que no estén dispuestas a brindar informaciéon sobre su
historial médico.

Como la distribucion de la vacuna en muchos paises es compleja en cuanto a la
distribuciéon de las mismas dentro de la poblaciébn genera entre la poblacion
situaciones de desventaja.

Recomendaciones

El disefio, desarrollo e implementacion de un DDCC:VS debe seguir una serie de
recomendaciones, las cuales corresponden a:

El alcance de uso de DDCC:VS debe ser definido claramente, por lo que cada pais
gue realice un DDCC:VS debera tener claro el uso del mismo, para evitar cualquier
uso indebido del mismo. Cuando el uso del mismo es para restringir determinadas
libertades o derechos de las personas solo estara debidamente justificado cuando su
uso corresponde al estar expuesto a una situacion de emergencia sanitaria la cual
esta provista por la ley y deberé de tener una duracion limitada la cual se basara en
la evidencia cientifica y no impuesta de forma arbitraria, irracional o discriminatoria.
Los beneficios, riesgos, asi como el costo potencial deberan ser evaluados
previamente a la introduccion de un DDCC:VS

La obtencién y uso de un DDCC:VS debera ser lo mas inclusivo y justo posible. Nadie
deberd de ser excluido por medio de un pago para la obtencion y uso de un DDCC:VS.
Todas las medidas necesarias se deben aplicar para proteger a los participantes para
la continuidad de la atencion, los certificados incluirdn datos confidenciales
relacionados con la salud de las personas por lo cual estos datos deberan estar
protegidos mediante la aplicacién de medidas de privacidad y confidencialidad médica
adecuadas.
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Toda la comunicacion debe ser clara y transparente, esto es relevante para que las
personas puedan comunicarse de forma transparente contribuyendo a la promocion
de la confianza publica asi como la aceptacion del DDCC:VS.

El DDCC:VS debera ser controlado constantemente para evaluar el impacto y
ajustarlo segun las necesidades.

Principios de proteccion de datos

Los principios estan orientados a las autoridades nacionales encargadas de crear o
supervisar el desarrollo del DDCC:VS. Los principios son los siguientes:

Fundamento legitimo, uso legitimo y tratamiento justo. Los datos deberan de ser
recopilados y procesados de manera justa y no discriminatoria, sobre la base del
consentimiento del interesado, el procesamiento de los mismos debera tener una base
legal, asi como respetar los més altos estdndares de confidencialidad y conducto
moral y ética.

Transparencia, los interesados deberan recibir informacion facilmente accesible,
concisa, comprensible y de facil lectura. Los datos seran compartidos, almacenados,
y retenidos por destinatarios determinados por las autoridades y durante determinado
tiempo es que podran conservarlos.

Propésito, limitacién y especificacion, los datos no podran ser usados con otros fines
gue no sea la continuidad de la atencidn y la prueba de verificacion.
Proporcionalidad, necesidad y minimizacion de datos, el procesamiento de los datos
personales debe ser relevante y limitado a lo que se quiera cumplir con los fines
especificos ya definidos. Y deberan monitorizarse para asegurarse que no exceda el
uso legitimo de los mismos. Los datos a los cuales se accede en los puntos de
verificacion no deberan de retenerse ni almacenarse en un repositorio, base de datos
u otro modo.

Confidencialidad y seguridad, los datos deben mantenerse confidenciales, no
divulgarse y solo deben ser accesibles para el interesado o para personas
explicitamente autorizadas.

Derecho del sujeto de datos, queja y resolucion legal, incluye el derecho al acceso,
correccion, eliminacion, objecién y restriccion de los datos personales, sujeto a las
condiciones reguladas por la ley mediante un procedimiento de queja en caso de sufrir
dafio o pérdida como consecuencia del uso indebido de los mismos.

Supervisién y rendicién de cuentas independientes, una autoridad publica debe ser
responsable de monitorear si algun controlados de datos o procesador de datos
involucrado en el procesamiento de los mismos se adhiere a los principios y puede
recomendar la revocacion de la autorizacion para recopilar y procesar los datos, Dicha
autoridad publica deberia de tener acceso a toda la informacion necesaria para dar
cumplimiento a su tarea, deben existir politicas y mecanismos adecuados para
garantizar el cumplimiento de los principios
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Criterio de disefo VS

En relacion con las consideraciones éticas y los principios de proteccion de datos descriptos
se consideraron los siguientes criterios de disefio:

Implementacion del DDCC:VS, los VS no deben aumentar las inequidades en salud
ni aumentar la brecha digital.

Toda persona que haya sido vacunada tiene derecho a obtener y tener su DDCC:VS
El DDCC:VS debe estar en formato accesible, digital y papel, cualquier solucién
debera funcionar en entornos en linea, asi como fuera de linea en mudltiples
plataformas.

Las personas no deben ser tratadas de manera diferente ni tener distintos niveles de
confianza debido al formato del certificado.

Cualquier solucion no debe presentar un costo adicional para la persona, las
especificaciones de interoperabilidad usadas en las soluciones deben basarse en
estandares abiertos que garanticen el acceso equitativo a una gama de herramientas
digitales no propietarias.

La infraestructura sobre la que se basa el DDCC:VS debe garantizar que las personas
y los distintos paises no se vean obligados a comprometerse con un solo proveedor.
Cualquier solucién debera ser lo mas ecolégica posible, se deben de buscar las
opciones mas sostenibles desde el punto de vista del medioambiente y asi reducir
cualquier dafo adicional al medio ambiente.

Las soluciones deben disefiarse para mejorar y funcionar dentro del contexto de los
sistemas de informacion de salud existentes segun corresponda.

Ninguna solucién debe compartir ni almacenar mas datos de los necesarios para
ejecutar con éxito sus tareas. La minimizacién del contenido de salud para fines no
relacionados con la atencién médica y las funciones de proteccién de la privacidad
deben integrarse en el sistema y respetarse en consecuencia.

Los mecanismos de lucha contra el fraude deben integrarse en cualquier enfoque.
La tecnologia digital no deberia ser el inico mecanismo disponible para la verificacion.
Siempre debe haber formas posibles de volver a una verificacibn manual en papel de
los certificados de vacunacion. Por ejemplo, una representacion en papel puede
imprimirse del DDCC: VS o capturarse en el Certificado internacional de vacunacion
y profilaxis, y combinarse con una verificacion de identidad como se describe en la
politica establecida por la autoridad de salud publica.

Es importante sefialar que, a pesar de los criterios de disefio tecnoldgico descriptos seran
necesarios para que los paises participantes se aseguren de que sus marcos legales y
politicos apoyen el correcto uso del certificado.
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Consenso del Modelo de Intercambio

La realizacién de intercambio de Certificados COVID 19 en la UE se rigen por un modelo de
intercambio comun para todos los paises miembros, asi como para aquellos paises que
quieran integrarse a dicho intercambio por fuera de la UE.

Dicho modelo intercambio sera el que se adopte para poder realizar en América Latina y el
Caribe el intercambio de informacién de los Certificados COVID.

Para la realizacién de dicho proceso de intercambio se utiliza el Gateway del Certificado, la
cual corresponde a un repositorio de claves publicas de firmas de todos los estados, dichas
claves publicas corresponden a las claves privadas que son usadas para firmar los
certificados COVID, las mismas deben estar actualizadas en forma oportuna. Es muy
importante sefalar que la clave privada nunca debera de ser almacenada en el Gateway para
poder evitar que al estar en linea pueda verse comprometida frente a situaciones de ataques
a dicho sistema.

el Fubishing of

cryptographic verification

Digital Green Cﬂiﬁcate Gateway

informations

Subscribition of ALL
publicated verification
informations

Verification of
presented QR Codes

s =
S0 HE BE BE

https://github.com/eu-digital-green-certificates/dgc-gateway/blob/main/docs/software-design-
dgc-gateway.md

Publish/Subscribe API

La informacién que se intercambia entre los paises corresponde al CCD que son aquellos
certificados COVID digitales que contienen informacion acerca de la vacunacion, pruebas
COVID, asi como la recuperaciéon de la infeccion de la persona a la cual pertenece dicho
certificado.

Dicho CCD utiliza la infraestructura de clave publica PKI, la cual corresponde a un modelo de
confianza basado en los certificados de clave publica y las autoridades de certificacion de los
mismos. Las PKI se utilizan para autenticar las transacciones realizadas y realizar la firma de
los datos, para garantizar a los distintos paises la integridad de los canales de comunicacion
entre los paises y los certificados emitidos.

Las PKI corresponden a un sistema de difusion de claves publicas que permiten el
seguimiento al proceso de revocacion para los casos en los cuales las claves publicas se
encuentren comprometidas.
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Mediante la PKI se vincula un certificado o documento a la identidad de una persona fisica o
una organizacién, permitiendo al destinario poder confirmar en que la clave es resulta de
manera confiable para la persona u organizacion.

Information Flow

Signed Data Package

mTLS Connection with NBT.s

Callback mTLS Connection with
NBcaTLs

National Backend Signature Key
Pair{public:green,private:yellow)
Trust Anchor Key Pair
(public:black, private:grey)

Offline Signing
Enroliment of signed trust list

entries

Out of Band Signer Public Key
Exchange

https://github.com/eu-digital-green-certificates/dgc-gateway/blob/main/docs/software-design-
dgc-gateway.md

Para el caso especifico de los certificados COVID la PKI es usada para conocer la
procedencia de los datos enviados, para estos casos una autoridad designada por parte del
pais es la responsable de la emision de determinado certificado, esta autoridad no firma los
certificados ya que la firma de los mismo se maneja por otras autoridades.

Emitiendo ademas las claves publicas y privadas, brindando asi la informacion necesaria para
realizar la firma del certificado digital. EI DSC corresponde a un certificado firmante de
documento, en donde el certificado de clave publica de la autoridad de firma de certificado de
un pais siendo el mismo expedido por la Autoridad Nacional de Firma.

La firma realizada mediante el DSC corresponde al proceso de encriptacion de la informacion
mediante el uso de la clave privada para que la informacion pueda ser leida por el ser humano,
siendo esta la forma en la cual se pueda realizar la firma de cualquier informacién en formato
electronico.

Asi cualquier parte interesada puede descifrar la informacion encriptada en este caso en los
certificados COVID.

Una vez que el verificador accede a la clave publica puede verificar con la autoridad que la
clave publica es valida y no ha sido revocada. Y puede cuando lo considere necesario
descifrar la informacién contenida en los certificados.

Cada pais contiene determinadas autoridades nacionales de firma de dichos certificados,
dicha autoridad actla como un anclaje de confianza, por lo que los paises que tienen
confianza en ella pueden usar los certificados para poder realizar la validacion de los mismos.
Cuando se utiliza la firma digital se logra autentificar los datos, de esta forma los paises que
participen en el proceso de intercambio de certificados puedan realizar la verificacion del
origen de los datos y quien lo emite decidiendo la confianza que brindan los mismos.

El Gateway de Certificados COVID son cargados con los datos sin que los mismos sufran
ninguna modificacién sobre la informacion recibida, por lo cual el backend realizara el proceso
de verificacion de los datos cargados y utilizard TLS que corresponde a el protocolo de
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seguridad de la capa de transporte con autenticacion mutua que permita realizar una conexion
segura.
Es importante sefialar que cada uno de los paises es responsable de sus datos, asi como de
la proteccién de la clave privada que es usada para realizar la conexion con el Gateway.
Desde el Gateway se utilizaran un par de claves asimétricas las cuales van a firmar la lista de
confianza, asi como los certificados fuera de linea.
Una vez ingresados los distintos certificados, y que se valida que los mismos fueron cargados
de forma correcta son ingresados en una lista de confianza, y los distintos paises podran
acceder a dicha lista para realizar sus procedimientos de verificacion.
Aquellos paises interesados en participar en el intercambio de los certificados deben
presentar los certificados emitidos por una Autoridad Nacional de firma definida deberan
presentar ante el Gateway dichos certificados, una vez que se realiza el registro satisfactorio
de los certificados, desde el Gateway se actualizara la lista de confianza que contiene los
certificados firmados por parte de la Autoridad Nacional de firma.
Es importante sefalar que aquellos paises que participen del intercambio deben proporcionar
un listado de la/s Autoridades Nacionales de Firma de los certificados, asi como una lista de
todos los certificados firmados, los cuales deben ser vdlidos y estar actualizado, para la lista
de las Autoridades de firmas debe incluir en cada certificado:

e Un atributo pais valido que debe coincidir con el c6digo pais de emision.

¢ Dicho atributo debe ser Unico para el pais.

e Debe contener un identificador de clave de clave unico.

Y cada certificado debera cumplir con:

e Debera estar firmado con la clave privada correspondiente a un certificado de la
Autoridad Nacional de firma.

e Debe contener un identificador de clave de autoridad AKI el cual debera coincidir con
el Identificador de clave de sujeto SKI del certificado emisor.

o Debe presentar un periodo de validez en linea mayor al del periodo de validez de
todos los certificados firmados por dicha autoridad.

o Debe contener un identificador de clave de sujeto Unico derivada de la clave publica
del sujeto.

Para poder asegurar la integridad y autenticidad de los datos se utilizardn métodos
criptograficos que permitan mantener la confidencialidad de las claves privadas, ya que
dichas claves pueden verse comprometidas en los siguientes escenarios:
o El proceso de generacion de claves puede presentar fallas y esto genera claves
débiles.
o Pueden exponerse por error las claves o hasta ser robadas.
e Las claves pueden ser calculadas mediante criptoanalisis.

Para evitar dichos riesgos se recomienda a los paises participantes que se use un algoritmo
de firma de respaldo secundario basado en pardmetros diferentes al primario, de esta forma
se evita un algoritmo de firma débil.

Es importante sefialar que los paises miembros de la UE utilizan una estructura de datos
CBOR (Representacion concisa de objetos binarios y presentan un formato JSON), firmada
la cual se representa mediante un cédigo 2D, y para realizar la validacién de dicha estructura
de datos entre todos los paises deben de compartirse las claves publicas criptogréaficas. Por
lo que se disefo el Gateway para que se pueda distribuir toda la informacién a todos lo paises
gue participen del intercambio, este proceso corresponde al disefio implementado por la UE
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para llevar adelante el intercambio de los certificados, permitiendo ademas poder expandir la
informacion intercambiada a otros datos o certificados mas alla de los certificados COVID.
Para la optimizacion del Codigo 2D la codificacion de los objetos debera realizarse mediante
CBOR, y al momento de la realizacion del escaneo del cédigo 2D, los algoritmos de
verificacién coincidirdn con la criptografia usada, es por este motivo que la clave criptografica
debe identificarse de forma Unica por un verificador.

Dicho proceso se realiza insertando un campo en el encabezado COSE, el identificador de la
clave se define como los primeros 8 bytes de un SHA256, y para poder guardar los bytes
necesarios en el cédigo 2D cada uno de los nombres de campo debera reducirse a siglas,
pero dichos nombres deben estar seleccionados previamente para que no se generen
inconvenientes al momento de realizar traducciones.

El inicio del proceso de serializacibn comienza con un archivo JSON que coincide con un
Certificado Verde Digital ya definidos, pero puede que luego que es verificado se realiza la
transformacion para que el mismo sea leido por las personas, pero debe de realizarse
previamente a la serializacion. Permitiendo posteriormente al escaneo del codigo 2D la
extraccion de la informacion pertinente a los certificados digitales.
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Modelo de intercambio IPS

El documento clinico de resumen del paciente internacional IPS corresponde a aquella
informacién relevante de salud de la persona, la cual en primera instancia fue pensada como
informacion clinica de intercambio frente a procesos de atencion transfronterizo que haya que
realizarle a la persona. Pero los acontecimientos sanitarios de los ultimos dos afos han
demostrado que dicha informacidén puede resulta de suma importancia para los distintos
sistemas sanitarios de los distintos paises ya que permiten contar con informacién confiable
del paciente frente a procesos de atencidn surgidos en otros paises que no se el de residencia
en donde se cuenta con dicha informacién clinica.

En lo referente a la informacion del IPS es importante sefalar que se utiliza para la realizacion
del intercambio de informacion se utiliza el estandar FHIR perteneciente a HL7.

Mediante la utilizacion de FHIR se puede realizar un intercambio de informacion de forma
rapida mediante la utilizacion de las API de recursos rapidos de interoperabilidad con los que
cuenta el estandar.

Para el caso de cada uno de los elementos que forman el IPS hay un recurso de FHIR los
cuales se encuentran a libe disposicibn en https://build.fhir.org/ig/HL7/fhir-
ips/StructureDefinition-Composition-uv-ips.html

Dentro de la pagina de HL7 se encuentra la Guia de implementacion del IPS, las mismas se
encuentran especificadas dentro de EN 17269 e ISO/DIS 27269, el mismo no solo fue
disefiado para los casos en los cuales se realizan atencion transfronteriza, sino que se busca
que el mismo sea una solucion genérica global independientemente de un pais o region
particular.

El IPS se compone por un conjunto de elementos bien definidos, los cuales se encuentran
dentro de la denominada Libreria de IPS

@ TheInternational Fatlent Summary
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Medications Vaccinations Results Procedures | |

IPS Library gt
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Los cuales presentan la siguiente composicion de la estructura general del IPS.
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La representacion del a informacién esta dada dentro de HL7 FHIR, ademas como alternativa
se encuentran como plantilla HL7 CDA R2. Cabe importante sefialar que dicha guia toma en
cuenta la experiencia obtenida por parte de Estados Unidos al implementar el IPS (FHIR 1G).
Los datos del IPS de Estados Unidos fueron disefiados originalmente en 2015, y se crearon
para cada elemento del Conunto de datos clinicos comunes CCDS y ademas agregaron o
ajustaron informacién de acuerdo a las necesidades propias de Estados Unidos.(https://hl7-
org.translate.goog/fhir/us/core/history.html? x_tr sch=http& x tr sl=en& x tr tl=es& x tr

hl=es& x tr pto=op)

Dentro de la pagina de FHIR tambien se encuentra las especififaciones que se admiten para
validar los distintos recursos, teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

Estructura, debe estar escrita por lo definido y no debe contenter informacion
adicional.

Cardinalidad, se debe coroborar que las cardinalidades deben ser las correctas,
minimas y maximas.

Dominios de valor, todos los valores deberan estar ajustados a las reglas segun
especificaciones, asi como verificar que dichos cédigos son validos.

Enlace Coding/CodeableConcept, debera verificarse que los codigos proporcionados
en Coding/CodeableConcept sean validos.

Invariantes, se debera comprobar que las reglas de co-ocurrencia (invariantes) son
correctas.

Perfiles, deberan de cumplirse todas las reglas ya definidas, las mismas pueden
obtenerse em Resource.meta.profile (https://build.fhir.org/resource.html ) o]
CapabilityStatement (http://hl7.org/fhir/CapabilityStatement.html).

Cuestionarios, se debera comprobar que un aRespuesta a un cuestionario sea valida
con respecto al cuestionario correspondiente.
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e Reglas comerciales, las mismas son creadas por fuera de la especificacion.
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Anexos

Anexo 1 Vacuna profilaxis COVID-19

1119305005 | SARS-Cov-2 | TC Snomed | http://snome |2.16.840.1.1 | 2121-01-31
antigeno d.info/sct 13883.6.96
Vacuna
1119349007 | Sars-Cov-2 TC Snomed | http://snome | 2.16.840.1.1 | 2121-01-31
ARNmM d.info/sct 13883.6.96
vacuna
JO7BX03 COVID-19 Anatémico http://www.w | 2.16.840.1.1 | 2021-01
Vacunas Terapéutico | hocc.no/atc | 1.3883.6.73
Quimico
Clasificacion
Sistema

El codigo ATC puede ser utilizado en las vacunas que no son ni un antigeno ni una vacuna
de ARNm o en los casos en que se desconoce esta informacion.
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Anexo 2 Medicamento Vacunal

UE/1/20/152 | Comuna Registro de | https://ec.eur
8 la unién de | opa.eu/healt
productos h/index_es
medicinales
UE/1/20/150 | Spikevax Registro de | https://ec.eur
7 la Unién de opa.eu/healt
productos h/index_es
medicinales
UE/1/21/152 | Vaxzevria Registro de | https://ec.eur
9 la Unién de opa.eu/healt
productos h/index_es
medicinales
UE/1/20/152 | COVID-19 Registro de | https://ec.eur
5 Vacuna la Union de opa.eu/healt
Janssen productos h/index_es
medicinales
CVnCoV CVnCoV Vacuna 1.0
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE
NVX- NVX- Registro de 1.0
CoV2373 CoV2373 la Unién de
(obsoleto, productos
ver Anexo A mVéase
para mas “Nuvaxovid”.
instrucciones edicinales
)
Sputnik-V Sputnik-V Vacuna 1.0
medicinal
producto no
centralizado
autorizado
en la UE en
revision
continua por
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EMA

Convencia

Convencia

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.0

EpivVacCoron
a

EpiVacCoron
a

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.0

BBIBP-CorV

BBIBP-CorV

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.0

inactivado-
SARS-CoV-
2-
Vero-Célula

inactivado
SARS-CoV-2
(Célula Vero)

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.0

Coronavac

Coronavac

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

en revision
continua por
EMA

1.0

covaxina

covaxina

(también
conocido
como

bbv152 a,
ANTES DE
CRISTO)

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.0

Coviescudo

Coviescudo
(ChAdOx1_n
CoV-19)

vacuna
medicinal
productos no

1.2
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centralizados
autorizado
en la UE

COVID-19-
recombinant
e

COVID-19-
recombinant
e

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.3

R-COVI

R-COVI

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

13

CoviVac

CoviVac

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.4

Sputnik-Luz

Luz Sputnik

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.4

Hayat Vax

Hayat Vax

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

15

Abdala

Abdala

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

15

WIBP-CorV

WIBP-CorV

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

15

MVCCOV19
01

MVCCOV19
01

vacuna
medicinal

1.6
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Vacuna

productos no
centralizados
autorizado
en la UE

UE/1/21/161
8

Nuvaxovid

Registro de
la Union de
productos
medicinales

https://ec.eur

opa.eu/healt
h/index_es

Covovax

Covovax

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.8

Vidprevtyn

Vidprevtyn

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

En revision
continua por
EMA

1.8

VLA2001

VLA2001

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

En revision
continua por
EMA

1.8

EpiVacCoron
a

EpiVacCoron
a

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.8

Sputnik M

Sputnik M

vacuna
medicinal
productos no
centralizados
autorizado
en la UE

1.8
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Anexo 3 Titular de la comercializacion de la vacuna COVID19

ORG- AstraZeneca | EMA SPORT | https://spor.e | 2.16.840.1.1
100001699 | AB Organizacion | ma.europa.e | 13883.3.690
es u/sporwi/ 5.4
Gestién
Sistema
ORG- Biontech EMA SPORT | https://spor.e | 2.16.840.1.1
100030215 Fabricacién | Organizacion | ma.europa.e | 13883.3.690
GmbH es u/sporwi/ 5.4
Gestién
Sistema
ORG- China EMA SPORT | https://spor.e | 2.16.840.1.1
100020693 Sinopharm Organizacion | ma.europa.e | 13883.3.690
Internacional | es u/sporwi/ 5.4
Corporacion | Gestion
- Pekin Sistema
ubicacion
ORG- Sinopharm EMA SPORT | https://spor.e | 2.16.840.1.1
100010771 | Weigida Organizacion | ma.europa.e | 13883.3.690
Europa es u/sporwi/ 5.4
Farmacéutic | Gestion
o] Sistema
sro - Praga
ubicacién
ORG- Sinopharm EMA SPORT | https://spor.e | 2.16.840.1.1
100024420 Zhijun Organizacion | ma.europa.e | 13883.3.690
(Shenzhen) |es u/sporwi/ 5.4
Farmacéutic | Gestion
o] Sistema
Co., Ltd. -
Shenzhen
ubicacion
ORG- Novavax CZ | EMA SPORT | https://spor.e | 2.16.840.1.1
100032020 como Organizacion | ma.europa.e | 13883.3.690
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es u/sporwi/ 5.4
Gestion
Sistema
Gamaleya- Gamaleya Vacuna 1.0
Investigacién | Investigacion | Fabricantes
Instituto Instituto no en OMS
Vector- Instituto de Vacuna 1.0
Instituto vectores Fabricantes
no en OMS
Sinovac- Sinovac Vacuna 1.0
Biotecnologi | Biotecnologi | Fabricantes
a a no en OMS
Bharat- Biotecnologi | Vacuna 1.0
Biotecnologi | a de Bharat | Fabricantes
a no en OMS
ORG- Instituto de EMA SPORT | https://spor.e 2.16.840.1.1
100001981 suero Organizacion | ma.europa.e 13883.3.690
de la india es u/sporwi/ 5.4
privada Gestion
Limitado Sistema
Fiocruz Fiocruz Vacuna 1.3
Fabricantes
no en OMS
ORG- R-Pharm EMA SPORT | https://spor.e 2.16.840.1.1
100007893 CcJscC Organizacion | ma.europa.e 13883.3.690
es u/sporwi/ 5.4
Gestion
Sistema
Chumakov- Chumakov Vacuna 1.4
Federal- Federal Fabricantes
Cientifico- Centro no en OMS
Centrar Cientifico
de
Investigacion
y
Desarrollo
de
inmune-y-
Bioldgico
Productos
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ORG- Golfo EMA SPORT | https://spor.e 2.16.840.1.1
100023050 Farmacéutic | Organizacion | ma.europa.e 13883.3.690
o] es u/sporwi/ 5.4
Industrias Gestién
Sistema
CIGB Centro de Vacuna 15
Vacuna Genético Fabricantes
Fabricantes | Ingenieriay | no en OMS
no en OMS Biotecnologi
a
(CIGB)
Sinopharm- | Sinopharm - | Vacuna 15
WIBP Instituto Fabricantes
Wuhan no en OMS
de biol6gicos
Productos
ORG- Medigen EMA SPORT | https://spor.e 2.16.840.1.1
100033914 | Vacuna Organizacion | ma.europa.e 13883.3.690
productos es u/sporwi/ 5.4
biolégicos Gestién
Corporacion | Sistema
ORG- Sanofi EMA SPORT | https://spor.e 2.16.840.1.1
100000788 Pasteur Organizacion | ma.europa.e 13883.3.690
es u/sporwi/ 54
Gestion
Sistema
ORG- Francia EMA SPORT | https://spor.e 2.16.840.1.1
100036422 Organizacion | ma.europa.e 13883.3.690
es u/sporwi/ 5.4
Gestion
Sistema
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Anexo 4 Resumen de instrucciones de codificacion de vacunas

Nombre de la Cdédigo de la Fabricante o Tipo devacuna Nota
vacuna vacuna codigo MAH
Comuna UE/1/20/1528 ORG- 1119349007 o
100030215 JO7BX03
Spikevax UE/1/20/1507 ORG- 1119349007 o Previamente
100031184 JO7BX03 COVID-19
Vacuna
Moderna.
Vaxzevria UE/1/21/1529 ORG- JO7BX03 Uso también
100001699 para vacunas
AstraZeneca
covid-19,
excepto R-
Covl,
Covishield y
Covid-19
(recombinante)
de Fiocruz.
Vacuna para el | UE/1/20/1525 ORG- JO7BX03
COVID-19 100001417
Janssen
CVnCoV CVnCoV ORG- 1119349007 o
100006270 JO7BX03
NVX-CoV2373 | NVX-CoV2373 | ORG- JO7BX03 No utilice este
100032020 cadigo para
nuevos
certificados,
consulte la
entrada de
Nuvaxovid.
Sputnik V Sputnik-V Instituto de JO7BX03
Investigacion
Gamaleya
convencia convencia ORG- JO7BX03
100013793
EpiVacCorona | EpiVacCorona | Vector-Instituto | JO7BX03
BBIBP-CorV BBIBP-CorV ORG- JO7BX03
100020693
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SARS-CoV-2 SARS ORG- JO7BX03 No utilice este
inactivado inactivado 100010771 cédigo para
(Célula Vero) CoV-2-Vero- nuevos
Célula certificados,
consulte la
entrada para
WIBP-CorV.
CoronaVac CoronaVac Sinovac- JO7BX03
Biotecnologia
Covaxina covaxina Bharat- JO7BX03
(también Biotecnologia
conocida
como BBV152
A, B, C)
Coviescudo Coviescudo ORG- JO7BX03
(ChAdOx1_nCo 100001981
V-19)
Covid-19 COVID-19- Fiocruz JO7BX03
(recombinante) | recombinante
R-COVI R-COVI ORG- JO7BX03
100007893
CoviVac CoviVac Chumakov- JO7BX03
Federal-
Scientific-
Center
Luz Sputnik Sputnik-Luz Instituto de JO7BX03
Investigacion
Gamaleya
Hayat Vax Hayat Vax ORG- JO7BX03
100023050
Abdala Abdala CIGB JO7BX03 También
conocido como
CIGB-66.
WIBP-CorV WIBP-CorV Sinopharm- JO7BX03 Anteriormente
WIBP conocido como
SARS-CoV-2
inactivado
Vacuna MVC MVC-COV1901 | ORG- JO7BX03 También
COVID-19 100033914 conocida como
vacuna
Medigen
COVID-19.
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Nuvaxovid UE/1/21/1618 ORG- JO7BX03. Anteriormente
100032020 conocido como
NVX-CoV2373
Covovax Covovax ORG- JO7BX03 No confundir
100001981 con Nuvaxovid.
Vidprevtyn Vidprevtyn ORG- JO7BX03
100000788
VLA2001 VLA2001 ORG- JO7BX03
100036422
Sputnik M Sputnik-M Instituto de JO7BX03 No confundir
Investigacion con Sputnik V o
Gamaleya Sputnik Light.
EpivVacCorona- | EpiVacCorona- | Vector-Instituto | JO7BX03 No confundir
N N con
EpiVacCorona.
También
conocido

como Aurora-
CoV.
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Glosario

DGC Digital Green Certificate

UE Union Europea

EHN European Health Network

EUDCC EU Digital Covid Certificate

HSM Hardware security module

DGCG Digital Green Certificate Gateway

1D Unidireccional

2D Bi direccional

DDCC Documento digital de certificado COVID 19

DDCC:VS Documento Digital de certificado COVID 19:
estado de vacunacion

HCID Identificador del certificado sanitario

ID Identificador

PHA Autoridad de Salud Publica

Prueba NAAT Prueba de amplificacion de acido nucleico

molecular, como las pruebas de reaccién en
cadena de la polimerasa con retro
transcripcion, amplificacion isotérmica por
bucles LMAP y amplificacion mediada por
transcripcion TMA usada para detectar la
presencia de &cido ribonucleico ARN del
SARS-CoV-2

Prueba rapida de antigeno
RAT

Prueba basada en la deteccién de proteinas
viricas (antigenos) mediante una
inmunoanalisis de flujo lateral que ofrece
resultados en menos de 30 minutos.

Prueba de anticuerpos

Prueba de laboratorio destinada a detectar si
una persona ha desarrollado anticuerpos
contra el SARS-Cov-2, lo que indicara que el
titular del certificado ha estado expuesto al
SARS-Cov-2 y ha desarrollado anticuerpos,
independientemente que la persona haya
sido sintomética.
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IHE Integrating the Healthcare Enterprise
HCE Historia Clinica Electronica

IPS International Patient Summary

IMC indice de masa corporal

CClI Cémara de comercio internacional
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