MS-AJ-FG-AA-1855-2026


DECRETO EJECUTIVO N° ______________________-S-MICITT


LA PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA,
EL MINISTRO DE SALUD Y LA MINISTRA DE CIENCIA, 
INNOVACIÓN, TECNOLOGÍA Y TELECOMUNICACIONES

En uso de las facultades que les confieren los artículos 24, 50, 140 incisos 3) y 18) y 146) de la Constitución Política; 11, 25, 27 inciso 1) y 28 inciso 2) acápite b) de la “Ley General de la Administración Pública”, Nº 6227 del 2 de mayo de 1978; 1, 2, 3, 4, 5, 7, 9, 342 y 343 de la “Ley General de Salud” Nº 5395 del 30 de octubre de 1973”; 1, 2 incisos b) y c) y 6 de la “Ley Orgánica del Ministerio de Salud”, Nº 5412 del 8 de noviembre de 1973;  1, 2, 8 incisos e) y f), 9, 10, 11, 12, 13 y 14 de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011;  27, 31, 32, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 44 y 54 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012; 1, 2, 3 incisos a), b), d) y k), 4 incisos g) e i), 9, 20, y 21 de la “Ley de Promoción del Desarrollo Científico y Tecnológico”, Nº 7169 del 26 de junio de 1990;  2 inciso f) de la “Ley General de Telecomunicaciones”, Nº 8642 del 4 de junio de 2008; 6, 11 y 12 del “Reglamento para la Gobernanza en Ciberseguridad y la Resiliencia Cibernética de las Instituciones Gubernamentales”, Decreto Ejecutivo Nº 45061-MICITT del 16 de junio de 2025 y 2, 3 y 4 de la “Ley de Derechos y deberes de las personas usuarias de los servicios de salud públicos y privados”, Nº 8239 del 2 de abril del 2002. 





CONSIDERANDO:

I. Que de conformidad con el artículo 50 de la Constitución Política, el Estado debe procurar el mayor bienestar de la población, y garantizar el derecho humano a la salud a través de servicios eficientes y oportunos que mejoren la calidad de vida de la población. 

II. Que de conformidad con lo dispuesto en el artículo 24 de la Constitución Política toda persona tiene el derecho fundamental a la intimidad, a la libertad y al secreto de las comunicaciones, así como la inviolabilidad de los documentos privados y de las comunicaciones de las personas; garantías que deben ser observadas en todo proceso de tratamiento, transmisión e intercambio de información clínica mediante sistemas digitales.

III. Que conforme a las disposiciones legales contenidas en los artículos 1 y 2 de la “Ley General de Salud”, Nº 5395 del 30 de octubre de 1973, la salud de la población es un bien de interés público tutelado por el Estado y le otorga al Ministerio de Salud el carácter de órgano rector y regulador en esta materia, dándole potestades para la definición y regulación de la política nacional de salud, así como sobre la formación, planificación y coordinación de todas las actividades públicas y privadas relativas a salud.

IV. Que conforme a los artículos 3 y 9 de la “Ley General de Salud” Nº 5395 del 30 de octubre de 1973, todo habitante tiene derecho a las prestaciones de salud, en la forma que las leyes y reglamentos especiales determinen; derecho a la promoción de la salud física y salud mental, la prevención, la recuperación, la rehabilitación y el acceso a los servicios en los diferentes niveles de atención y escenarios, así como a la disponibilidad de tratamientos y medicamentos de probada calidad.

V. Que de conformidad con lo señalado por la Sala Constitucional en la Resolución Nº 05560-2019 del 29 de marzo de 2019, el derecho humano a la salud comprende, entre otras dimensiones, la accesibilidad a la información de salud. 

VI. Que de conformidad con la jurisprudencia de la Sala Constitucional, los órganos y entes públicos que prestan servicios de salud están en el deber de adoptar e implementar los cambios organizacionales, y de adquirir los materiales y equipo técnico que sean requeridos para brindar prestaciones eficientes, eficaces y rápidas (Resolución N.º 11575-2007 del 14 de agosto de 2007). Asimismo, el uso intensivo de las nuevas tecnologías es una condición esencial, indispensable e ineludible para la prestación eficaz y eficiente de los servicios que presta la Administración Pública a los habitantes de la República, incluido por supuesto, el servicio de salud y atención sanitaria (Resolución Nº 08108-2014 del 6 de junio de 2014). 

VII. Que los artículos 2, 3 y 4 de la “Ley de Derechos y deberes de las personas usuarias de los servicios de salud públicos y privados”, Nº 8239 del 2 de abril del 2002, dispone que las personas usuarias de todos los servicios de salud, tanto públicos como privados, tienen el derecho de recibir una atención eficiente y diligente, además del derecho a acceder a su expediente clínico y que se le brinde una copia.

VIII. Que los artículos 24 de la Constitución Política y 1 y 2 de la “Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio de 2011, tutela el derecho a la autodeterminación informativa y establece las garantías aplicables al tratamiento de los datos personales. En virtud de su carácter sensible, el tratamiento y el intercambio de datos personales relativos a la salud deberán observar los principios de consentimiento informado, calidad de la información, finalidad, proporcionalidad, seguridad y confidencialidad, así como las excepciones y demás condiciones establecidas. En consecuencia, la implementación de mecanismos de interoperabilidad deberá incorporar medidas jurídicas, técnicas y organizativas dirigidas a proteger los derechos de las personas titulares de los datos.

IX. Que con fundamento en los artículos 1, 3 incisos a), b), d) y k), y 4 de la “Ley de Promoción del Desarrollo Científico y Tecnológico”,  Nº 7169 del 26 de junio de 1990, así como en el artículo 2 inciso f) de la “Ley General de Telecomunicaciones”, Nº 8642 del 4 de junio de 2008, corresponde al Estado promover el desarrollo científico y tecnológico y crear condiciones que favorezcan el uso de las tecnologías de la información y la comunicación para mejorar la calidad, eficiencia y accesibilidad de los servicios públicos. 

X. Que mediante los artículos 1 y 3 de la “Declaratoria de interés público de la “Estrategia Nacional de Salud Digital de Costa Rica y cada una de sus fases necesarias para implementar la salud digital en el país y el otorgamiento de la gobernanza de datos en salud al Ministerio”, Decreto Ejecutivo Nº 43938-S-MICITT del 21 de febrero del 2023, el Poder Ejecutivo declaró de interés público la creación de la Estrategia de Salud Digital 2023-2027 y creó el Comité Técnico de Salud Digital, adscrito al despacho del jerarca del Ministerio de Salud, con el objetivo de apoyar todos aquellos elementos necesarios en la implementación de planes, políticas y estrategias en salud digital en el sector salud. 

XI. Que en noviembre del 2023, el Ministerio de Salud publicó la Estrategia de Salud Digital 2023-2027 y la Hoja de Ruta de Salud Digital 2023-2027, cuyo objetivo es incrementar la capacidad transformadora de las tecnologías digitales poniendo a las personas en el centro del sistema, incluyendo al ciudadano usuario de los servicios de salud, profesionales de la salud, y las organizaciones que forman parte de manera directa o indirecta del ecosistema nacional de salud. (https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos-left/documentos-ministerio-de-salud/ministerio-de-salud/salud-digital/hoja-de-ruta-salud-digital/6765-estrategia-nacional-de-salud-digital-de-costa-rica/file).

XII. Que la Estrategia de Salud Digital 2023-2027 incorpora dentro de sus objetivos estratégicos la generación del marco de gobernanza, políticas, regulación y cumplimiento que habiliten el proceso de transformación digital del sector salud en el corto, mediano y largo plazo; e implementar una arquitectura nacional de intercambio de información en salud que facilite la interoperabilidad, estandarización y gobernanza de los datos de salud acorde con los marcos de referencia internacionales y buenas prácticas.

XIII. Que la Hoja de Ruta de Salud Digital 2023-2027 contempla dentro de sus objetivos, los siguientes que son relevantes para efectos de este Decreto Ejecutivo: generar la regulación necesaria para facilitar la interoperabilidad de datos de salud entre los servicios de salud públicos, privados y asegurar la protección y la privacidad de los datos de las personas para garantizar su seguridad y fomentar la confianza en la salud digital; y apoyar la regulación necesaria sobre seguridad de la información y datos de salud para salvaguardar la seguridad de los personas. Mediante mecanismos que aseguren, según corresponda, la autenticación de usuarios, el control de accesos basado en perfiles y roles, la trazabilidad y auditoría de las transacciones, el cifrado de la información, la gestión de riesgos de seguridad y ciberseguridad, la protección de la confidencialidad, integridad y disponibilidad de los datos, así como el respeto de los derechos de las personas titulares de la información. (https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos-left/documentos-ministerio-de-salud/ministerio-de-salud/salud-digital/hoja-de-ruta-salud-digital).

XIV. Que en fecha 1 de marzo del 2024, a través de un comunicado de prensa el Ministerio de Salud y la Organización Panamericana de la Salud (OPS) realizaron el lanzamiento de las guías de implementación del estándar de interoperabilidad de salud denominado “HL7 FHIR” que especifican los estándares de interoperabilidad que se promoverá en el país para que distintos sistemas del sector salud se comuniquen entre sí, de esta manera se unifica la forma de abordar temas como datos de las personas, notificaciones de enfermedades y resultados de laboratorio. 

XV. Que mediante el “Reglamento para la Gobernanza en Ciberseguridad y la Resiliencia Cibernética de las Instituciones Gubernamentales y derogatoria del Decreto Ejecutivo N.º 37052-MICIT del 9 de marzo de 2012”, Decreto Ejecutivo Nº 45061-MICITT del 16 de junio del 2025,  se estableció el marco de gobernanza en ciberseguridad y resiliencia cibernética aplicable a la Administración Central; se precisaron las funciones de la Dirección de Ciberseguridad del Ministerio de Ciencia, Innovación, Tecnología y Telecomunicaciones y del Centro de Respuesta a Incidentes de Ciberseguridad (CSIRT-CR); y se dispuso la adopción de medidas de gestión de riesgos, continuidad operativa, prevención, detección, respuesta, recuperación y comunicación de incidentes. 

XVI. Que la fragmentación de los sistemas de información y la ausencia de mecanismos estandarizados para el intercambio de datos de salud pueden dificultar la continuidad y coordinación de la atención de las personas, generar duplicidades, aumentar cargas administrativas y limitar la disponibilidad oportuna de información para la vigilancia de la salud, la planificación sanitaria y la respuesta ante emergencias. En consecuencia, resulta necesario establecer condiciones que permitan un intercambio seguro, oportuno y estandarizado de la información, con respeto de las competencias institucionales y de los derechos de las personas titulares de los datos. Asimismo, cuando los datos de salud objeto de intercambio sean utilizados para fines de investigación biomédica, su tratamiento deberá observar las disposiciones de la “Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, Nº 9234 del 22 de abril del 2014, y del “Reglamento a la Ley Reguladora de Investigación Biomédica”, Decreto Ejecutivo Nº 39061-S del 8 de mayo del 2015,  particularmente en lo relativo a la protección de la privacidad, la confidencialidad y el uso legítimo de la información de las personas participantes.

XVII. Que la interoperabilidad en el sector salud, público, privado y mixto, constituye un elemento esencial para fortalecer la continuidad, coordinación, calidad, oportunidad y eficiencia de la atención, al facilitar el acceso seguro y oportuno a información relevante de las personas usuarias entre los distintos prestadores de servicios de salud. Su implementación contribuye a reducir duplicidades, errores y cargas administrativas, optimizar el uso de los recursos, favorecer una atención integral y centrada en la persona, fortalecer la capacidad de elección y continuidad asistencial, tutelando el derecho a la autodeterminación informativa y el tratamiento de los datos personales. 


XVIII. Que los estándares internacionales constituyen un marco técnico para estructurar e intercambiar electrónicamente datos de salud, y ha sido utilizado como referencia para la elaboración de las Guías Nacionales de Interoperabilidad promovidas por el Ministerio de Salud, por lo que resulta pertinente considerarlo dentro del desarrollo progresivo del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/guias-interoperabilidad.
 
XIX. Que una arquitectura federada permite que los prestadores de servicios de salud, mantengan la custodia y responsabilidad sobre los datos administrados en sus propios sistemas, al tiempo que participan en mecanismos comunes de intercambio. Este modelo deberá complementarse con componentes compartidos de identificación, autenticación, autorización, terminologías, trazabilidad, auditoría, seguridad y gobernanza, de manera que los riesgos derivados del intercambio distribuido sean identificados, gestionados y mitigados adecuadamente.

XX. Que las personas usuarias de los servicios de salud públicos, privados y mixtos, son titulares de sus datos personales de salud y, tienen derecho a ejercer control sobre su tratamiento, acceso, intercambio y portabilidad, incluido el otorgamiento del consentimiento cuando este resulte legalmente exigible, sin perjuicio de las excepciones previstas por ley. El ejercicio de estos derechos deberá armonizarse con las obligaciones legales de conservación, custodia, integridad y disponibilidad de los expedientes e historiales clínicos, por lo que la titularidad de los datos no implica un derecho irrestricto a su eliminación cuando su conservación resulte necesaria para garantizar la continuidad de la atención, proteger la salud pública, cumplir obligaciones legales u otras finalidades legítimas. Para hacer efectivos estos derechos, los prestadores de servicios de salud deberán disponer de mecanismos que permitan el acceso y el intercambio seguro, oportuno y trazable de la información, evitando barreras tecnológicas, organizacionales o administrativas injustificadas, de conformidad con lo dispuesto en los artículos 1, 4, 5, 7, 8 la Ley “Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011  y 1, 2, 3, 7 y 9 de la “Ley General de Salud”, Nº 5395 del 30 de octubre de 1973.

XXI. Que la “Ley del Expediente Digital Único en Salud”, Nº 9162 del 26 de agosto del 2013, tiene por finalidad establecer el ámbito y los mecanismos necesarios para la implementación del Expediente Digital Único en Salud desde una perspectiva país, y dispone entre sus objetivos la promoción de la interoperabilidad de la información, su procesamiento seguro, confidencialidad y el uso de estándares y protocolos entre las entidades del sector salud, de manera que se garantice el acceso seguro y oportuno a la información requerida para la atención de las personas, con respeto de los principios del consentimiento informado y la autodeterminación informativa.

XXII. Que la implementación del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud requiere la coordinación entre el Ministerio de Salud (MS), en ejercicio de la rectoría en salud, y el Ministerio de Ciencia, Innovación, Tecnología y Telecomunicaciones (MICITT), dentro del ámbito de sus competencias en materia de transformación digital, interoperabilidad, tecnologías de información y ciberseguridad, sin perjuicio de las competencias propias de los prestadores de servicios de salud y de las demás autoridades públicas involucradas. 

XXIII. Que con sustento en lo antes expuesto, se considera necesario y oportuno promulgar el presente Decreto Ejecutivo, con el objeto de establecer el marco normativo, de gobernanza y de coordinación para la interoperabilidad y el intercambio seguro, estandarizado y progresivo de los datos clínicos entre los prestadores de servicios de salud públicos, privados y mixtos que habiliten, implementen o participen en procesos o servicios de interoperabilidad, la cual tiene como finalidad favorecer la continuidad y calidad de la prestación de servicios de salud, la seguridad y la disponibilidad de los datos de salud de las personas, garantizando en todo momento la protección de los datos personales de salud y el derecho que tiene cada persona a mantener control sobre sus datos personales. En consecuencia, la implementación del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud por parte de las instituciones públicas deberá articularse con dicho marco, sin perjuicio de las competencias rectoras del Ministerio de Salud y de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011 y el “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012 en materia de protección de datos personales.

XXIV. Que los prestadores de servicios de salud públicos, privados o mixtos que habiliten, implementen o participen en procesos o servicios de interoperabilidad deberán sujetarse a las disposiciones, principios, estándares, requisitos y mecanismos establecidos en el presente reglamento, procurando que el intercambio de información en salud se realice de manera segura y conforme con los estándares de interoperabilidad establecidos, en observancia de lo dispuesto en los artículos 2, 3 inciso i) y 10 de la citada Ley Nº 8968 y el referido Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP. 

XXV. Que de conformidad con lo dispuesto en los artículos 4, 5, 6, 7, 9, 10, 11 y 14 de la citada Ley Nº 8968 y 27, 31, 32, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 44 y 54 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012, el tratamiento e intercambio de datos personales de salud deberá realizarse con observancia de los principios, derechos, deberes y garantías, particularmente en materia de autodeterminación informativa, consentimiento informado cuando corresponda, calidad y finalidad de los datos, seguridad, confidencialidad y ejercicio de los derechos de las personas titulares. Para tales efectos, deberán implementarse y mantenerse medidas administrativas, técnicas y organizativas proporcionales a los riesgos asociados al tratamiento de datos de salud, incluyendo mecanismos de autenticación y autorización, control y trazabilidad de accesos, gestión de riesgos, prevención de accesos o alteraciones no autorizadas, actualización continua de las medidas de seguridad y cumplimiento de las obligaciones aplicables ante la Agencia de Protección de Datos de los Habitantes (PRODHAB).

XXVI. Que en este reglamento se garantiza la protección de los datos personales de salud mediante la aplicación obligatoria de los principios, derechos, deberes y garantías establecidos en la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011, particularmente en sus artículos 10, relativo a la seguridad de los datos, 11 que establece el deber de confidencialidad; y 14 relativo a la transferencia de datos personales sin vulnerar los principios y derechos reconocidos en dicha Ley; así como en los artículos 34, 35, 36 y 37 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012, relativos a las medidas de seguridad aplicables al tratamiento de datos personales, asegurando que todo tratamiento e intercambio de información clínica se realice con estricto respeto a la autodeterminación informativa de las personas, la finalidad legítima del tratamiento, la proporcionalidad, la calidad y exactitud de los datos, mediante un proceso continuo de revisión, actualización y cumplimiento de las obligaciones en materia de protección de datos personales, incluyendo la actualización de las bases de datos correspondientes, bajo la competencia de la Agencia de Protección de Datos de los Habitantes (PRODHAB), la confidencialidad, la seguridad de la información, la trazabilidad de los accesos y transacciones, la autenticación y autorización de los usuarios, la gestión de riesgos, la implementación de medidas técnicas y organizativas para prevenir accesos, usos, alteraciones o divulgaciones no autorizadas, así como el ejercicio efectivo de los derechos de acceso, rectificación y actualización.

XXVII. Que de conformidad con lo dispuesto en el artículo 12 bis del “Reglamento a la Ley de Protección al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Trámites Administrativos”, Decreto Ejecutivo Nº 37045-MP-MEIC del 22 de febrero de 2012 y su reforma, la persona encargada de la Oficialía de Simplificación de Trámites del Ministerio de Salud ha completado como primer paso la Sección I denominada Control Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de Evaluación Costo Beneficio. Las respuestas brindadas en esa Sección han sido todas negativas, toda vez que la propuesta no contiene trámites ni requisitos. 

XXVIII. Que de conformidad con lo dispuesto en el artículo 361 de la "Ley General de la Administración Pública", Nº 6227 del 2 de mayo de 1978, el presente Decreto Ejecutivo fue sometido a consulta pública ante la ciudadanía y sectores interesados, en la página web del Ministerio de Salud https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/decretos-y-directrices-o, dando por resultado de este proceso ****.


Por Tanto,



DECRETAN:

REGLAMENTO DE INTEROPERABILIDAD E INTERCAMBIO SEGURO DE DATOS CLINICOS Y RECONOCIMIENTO DEL DERECHO DE LAS PERSONAS A LA DISPONIBILIDAD DE SUS DATOS DE SALUD

CAPÍTULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 1.- Objeto. El presente reglamento tiene por objeto establecer el marco normativo, de gobernanza y de coordinación para la interoperabilidad y el intercambio seguro, estandarizado y progresivo de los datos clínicos entre los prestadores de servicios de salud públicos, privados y mixtos que operen en el territorio nacional.

La interoperabilidad regulada mediante este reglamento tendrá como finalidad favorecer la continuidad y calidad de la prestación de servicios de salud, así como la seguridad, la disponibilidad y accesibilidad de los datos de salud de las personas, garantizando en todo momento la protección de los datos personales de salud y el derecho que tiene cada persona a mantener control sobre sus datos personales. 

La aplicación del presente reglamento no implicará la creación de un repositorio centralizado de expedientes clínicos, ni atribuirá al Ministerio de Salud la responsabilidad de desarrollar, adquirir, hospedar, operar, administrar o mantener infraestructura tecnológica para los prestadores de servicios de salud.

Artículo 2. Objetivos Específicos. El presente reglamento tiene los siguientes objetivos específicos: 
a) Favorecer la continuidad, calidad, oportunidad, seguridad e integralidad de la atención en salud, mediante la disponibilidad y el intercambio oportuno de datos de salud relevantes para la atención de las personas.
b) Facilitar el acceso y el intercambio seguro, controlado, oportuno y estandarizado de los datos de salud, procurando que estos sean completos, actualizados, pertinentes, íntegros y disponibles para los fines legítimos autorizados. 
c) Reconocer y garantizar el ejercicio efectivo de los derechos de las personas sobre sus datos de salud, incluyendo su acceso y disponibilidad, así como los derechos relacionados derivados de la protección de sus datos personales y de la autodeterminación informativa.
d) Regular y fortalecer la interoperabilidad y el intercambio de datos de salud entre los prestadores de servicios de salud públicos, privados y mixtos que operen en el territorio nacional, mediante la aplicación de disposiciones, estándares y mecanismos que permitan un intercambio seguro, confiable, trazable y estandarizado.
e) Reducir la duplicidad injustificada de registros, pruebas, procedimientos, trámites y requerimientos de información, promoviendo la reutilización de los datos disponibles de forma legítima, segura  responsable y conforme con el objeto del presente Decreto Ejecutivo, cuando resulte técnica y jurídicamente procedente.
f) Promover el uso eficiente, equitativo, accesible y sostenible de los recursos públicos y privados destinados a la prestación de los servicios de salud, mediante la interoperabilidad y el aprovechamiento responsable de la información y de las tecnologías digitales.
g) Definir las responsabilidades, roles y obligaciones de las partes intervinientes en los procesos de interoperabilidad de datos de salud, asegurando una adecuada gobernanza, coordinación y cumplimiento de las disposiciones, estándares y medidas de seguridad establecidos en el presente reglamento.


Artículo 3.- Ámbito de aplicación. Las disposiciones del presente Reglamento serán aplicables a los prestadores de servicios de salud públicos, privados y mixtos que operen en el territorio nacional y que generen, custodien, utilicen, consulten, transmitan o intercambien datos de salud mediante sistemas de información.

También serán aplicables, en lo que corresponda, a los proveedores tecnológicos y encargados del tratamiento de datos que intervengan en los procesos de interoperabilidad por cuenta de los prestadores de servicios de salud públicos, privados y mixtos.

La interoperabilidad será facultativa y todos los prestadores de servicios de salud públicos, privados y mixtos que quieran interoperar estarán obligados a cumplir las disposiciones de este reglamento.

Artículo 4.- Siglas y abreviaturas. Para efectos del presente reglamento, se establecen las siguientes siglas y abreviaturas: 

a) CSIRT-CR: Centro de Respuesta de Incidentes de Seguridad Informática, adscrito a la Dirección de Ciberseguridad del Ministerio de Ciencia, Innovación, Tecnología y Telecomunicaciones.
b) FHIR: Fast Healthcare Interoperability Resources, por sus siglas en inglés.
c) HL7: Organización internacional de normalización para el intercambio electrónico de información en salud (Health Level Seven International, por sus siglas en inglés).
d) ISO: Organización Internacional de Normalización (International Organization for Standardization, por sus siglas en inglés).
e) MICIT: Ministerio de Ciencia y Tecnología, denominación anterior del Ministerio de Ciencia, Innovación, Tecnología y Telecomunicaciones, que se conserva únicamente en la nomenclatura de los decretos ejecutivos citados en este reglamento.
f) MICITT: Ministerio de Ciencia, Innovación, Tecnología y Telecomunicaciones.
g) MS: Ministerio de Salud.
h) OMS: Organización Mundial de la Salud.
i) OPS: Organización Panamericana de la Salud.
j) PRODHAB: Agencia de Protección de Datos de los Habitantes.
k) RGPD: Reglamento General de Protección de Datos de la Unión Europea.
l) TIC: Tecnologías de la información y la comunicación.
m) UE: Unión Europea.
n) UNICEF: Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (United Nations Children's Fund, por sus siglas en inglés).

Artículo 5.- Definiciones. Para efectos de la aplicación e interpretación del presente reglamento, se establecen las siguientes definiciones:

a) Arquitectura de intercambio de datos de salud: Plan detallado de la manera en que los sistemas y usuarios de una organización almacenan, organizan y utilizan la información. Permite a las organizaciones captar la estructura de su información y cómo los sistemas y usuarios producen e interactúan con esta información en todos sus flujos y procesos de trabajo. (OPS, 2022).
b) Arquitectura federada de intercambio de datos de salud: Es aquella en la que los datos permanecen bajo custodia del sistema que los genera y se acceden o ensamblan bajo demanda, de modo que el intercambio ocurre directamente entre sistemas participantes en lugar de un repositorio o hub central que concentre la información; la integración no la aporta un mediador único, sino una capa compartida de datos de referencia y semántica, identificadores comunes provistos por los registros base, terminología y modelos de información gobernados nacionalmente, y perfiles de intercambio de conformidad obligatoria, que permite a cada nodo conservar su autonomía institucional y operativa sin perder la capacidad de que su información sea comprendida y reconciliada por los demás. La capa de interoperabilidad se define, así como una capacidad arquitectónica distribuida, presente en cada sistema, y no como un componente monolítico central. La federación es una decisión de implementación física, no de gobernanza; los registros y componentes siguen siendo fuentes únicas autoritativas gobernadas a nivel nacional, y el modelo solo es válido si la federación sostiene, mediante conformidad verificable de cada nodo, auditoría trazable a través de toda la red y aplicación consistente del consentimiento con independencia de dónde residan físicamente los datos, los mismos resultados exigibles a una implementación centralizada. (OMS, 2026).
c) Continuidad de la atención: Grado en que los diferentes eventos y servicios de atención de una persona se articulan de manera coherente e interconectada a lo largo del tiempo y de acuerdo con sus necesidades de salud, para lo cual la información pertinente debe encontrarse disponible de manera oportuna, segura y adecuada para los actores autorizados que participan en su atención. (OMS y UNICEF, 2018).
d) Datos relativos a la salud: Datos relativos al estado de salud del interesado que dan información sobre su estado de salud física o mental pasado, presente o futuro. Se incluye la información sobre la persona física recogida con ocasión de su inscripción a efectos de asistencia sanitaria, o con ocasión de la prestación de tal asistencia, de conformidad con la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo; todo número, símbolo o dato asignado a una persona física que la identifique de manera unívoca a efectos sanitarios; la información obtenida de pruebas o exámenes de una parte del cuerpo o de una sustancia corporal, incluida la procedente de datos genéticos y muestras biológicas, y cualquier información relativa, a título de ejemplo, a una enfermedad, una discapacidad, el riesgo de padecer enfermedades, el historial médico, el tratamiento clínico o el estado fisiológico o biomédico del interesado, independientemente de su fuente, por ejemplo un médico u otro profesional sanitario, un hospital, un dispositivo médico, o una prueba diagnóstica in vitro. (RGPD-UE) (MS Costa Rica, 2026).
e) Disponibilidad de los datos de salud: Derecho de la persona titular, en los términos y condiciones establecidos en el artículo 21 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012, a obtener los datos de salud que le correspondan en un formato estructurado, interoperable, de uso común y susceptible de procesamiento electrónico, así como a solicitar, cuando resulte jurídica y técnicamente procedente, su transmisión segura a otro prestador de servicios de salud. 
f) Encargado del tratamiento de datos: Toda persona física o jurídica, entidad pública o privada, o cualquier otro organismo que da tratamiento a los datos personales por cuenta del responsable de la base de datos. (artículo 2 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012).
g) Estándar de interoperabilidad en salud: Norma, especificación, terminología, clasificación, protocolo, modelo de información o conjunto de reglas técnicas reconocido o adoptado para permitir que diferentes sistemas y organizaciones intercambien, interpreten y utilicen datos de salud de manera consistente, segura y estandarizada. (OPS, 2020).
h) Gobernanza de datos de salud: Marco organizado de principios, políticas, responsabilidades, procesos, estándares, reglas e instrumentos mediante los cuales se dirige y controla la gestión de los datos de salud a lo largo de su ciclo de vida, procurando su calidad, disponibilidad, integridad, interoperabilidad, seguridad, confidencialidad, trazabilidad y utilización ética y responsable, dentro del marco jurídico aplicable. (OPS, 2021).
i) Guía Nacional de Interoperabilidad: Instrumento técnico oficial mediante el cual se especifica la forma de implementar uno o varios estándares de interoperabilidad en salud para un determinado caso de uso, dominio clínico o proceso de intercambio de información, incluyendo, cuando corresponda, perfiles, recursos, terminologías, reglas, estructuras, restricciones y demás especificaciones necesarias para su implementación uniforme. (HL7 FHIR, s.f.).
j) Información clínica: Conjunto organizado y contextualizado de datos de salud generados, registrados, consultados o utilizados con ocasión de la atención de una persona, que permiten documentar su estado de salud, antecedentes, diagnósticos, procedimientos, tratamientos, medicamentos, resultados, evolución y demás elementos relevantes para la prestación y continuidad de los servicios de salud. (ISO, 2026).
k) Interoperabilidad en salud: Capacidad de sistemas, aplicaciones y dispositivos para comunicarse, compartir datos mediante estándares, comprenderlos y utilizarlos de forma precisa, efectiva y consistente. (Organización Panamericana de la Salud, 2022).
l) Proveedor tecnológico: Persona física o jurídica que suministre a un prestador de servicios de salud productos o servicios tecnológicos relacionados con el desarrollo, implementación, integración, operación, mantenimiento, alojamiento, almacenamiento, procesamiento, transmisión, intercambio o seguridad de sistemas, plataformas o datos de salud. (artículo 2 inciso n) del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012).
m) Responsable de la base de datos: Según lo dispuesto en el artículo 3 de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011, es la persona física o jurídica que administre, gerencie o se encargue de la base de datos, ya sea esta una entidad pública o privada, competente, con arreglo a la ley, para decidir cuál es la finalidad de la base de datos, cuáles categorías de datos de carácter personal deberán registrase y qué tipo de tratamiento se les aplicarán.
n) Servicios de salud: Servicios en los que profesionales o técnicos debidamente autorizados por el colegio profesional respectivo, realizan actividades generales o especializadas de promoción de la salud, prevención, diagnóstico, tratamiento de la enfermedad, rehabilitación o cuidados paliativos. La atención puede ser ofrecida de forma ambulatoria o con internamiento. Se incluyen también dentro de estos servicios los procedimientos estéticos realizados por profesionales de la salud.
o) Sistemas de información para la salud: Mecanismo de gestión de sistemas interoperables con datos abiertos que provienen de diferentes fuentes y que se utilizan éticamente, a través de herramientas TIC efectivas, para generar información estratégica en beneficio de la salud pública. (OPS, 2026).
p) Trazabilidad: Capacidad de registrar, identificar y reconstruir de manera verificable las acciones realizadas sobre los datos y los sistemas de información, incluyendo, según corresponda, la identidad del usuario, sistema o proceso interviniente, la fecha y hora, la operación ejecutada, el origen, el destino y demás elementos necesarios para efectos de control, auditoría y rendición de cuentas. (OPS, 2006).

Artículo 6.- Principios. La aplicación del presente reglamento se regirá por los principios de:

a) Adecuación al fin: Los datos de carácter personal serán recopilados con fines determinados, explícitos y legítimos, y no serán tratados posteriormente de manera incompatible con dichos fines, de conformidad con los artículos 5 apartado 1 inciso b) y 6 apartado 4 de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011, y los artículos 2 inciso f) y 12 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012.
b) Buena fe: Todas las partes involucradas en la implementación y uso de sistemas interoperables deberán actuar con honestidad, lealtad, diligencia, transparencia y colaboración en la implementación, operación y utilización de los sistemas interoperables. En virtud de este principio, deberán utilizar la información en salud exclusivamente para los fines autorizados, respetar los derechos de las personas usuarias y abstenerse de realizar cualquier conducta que comprometa la interoperabilidad, la seguridad de la información o que procure la obtención de ventajas indebidas, garantizando en todo momento que el intercambio de información contribuya al mejoramiento de la calidad, continuidad y eficiencia de la atención en salud.
c) Calidad de los datos: Los datos objeto de intercambio deberán ser exactos, completos, consistentes, actualizados y pertinentes para la finalidad para la cual son tratados. Los actores responsables de su generación, registro o administración deberán adoptar las medidas necesarias para preservar y mejorar su calidad.
d) Confidencialidad: Los datos de salud a los que se tenga acceso mediante mecanismos de interoperabilidad deberán ser tratados con carácter confidencial y únicamente podrán ser conocidos, accedidos, utilizados o comunicados por personas, entidades o sistemas autorizados y para las finalidades definidas en la normativa de protección para el tratamiento de datos personales.
e) Consentimiento informado o Consentimiento del titular de los datos personales: Según el artículo 2 inciso f) de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011, es toda manifestación de voluntad expresa, libre, inequívoca, informada y específica que se otorgue por escrito o en medio digital para un fin determinado, mediante la cual el titular de los datos personales o su representante consienta el tratamiento de sus datos personales. Si el consentimiento se otorga en el marco de un contrato para otros fines, dicho contrato deberá contar con una cláusula específica e independiente sobre consentimiento del tratamiento de datos personales.

El consentimiento informado contemplará los siguientes aspectos:

1. Obligación de informar. Cuando se soliciten datos de carácter personal será necesario informar de previo a las personas titulares o a sus representantes, de modo expreso, preciso e inequívoco:

i. De la existencia de una base de datos de carácter personal.
ii. De los fines que se persiguen con la recolección de estos datos.
iii. De los destinatarios de la información, así como de quiénes podrán consultarla.
iv. Del carácter obligatorio o facultativo de sus respuestas a las preguntas que se le formulen durante la recolección de los datos.
v. Del tratamiento que se dará a los datos solicitados. 
vi. De las consecuencias de la negativa a suministrar los datos.
vii. De la posibilidad de ejercer los derechos que le asisten.
viii. De la identidad y dirección del responsable de la base de datos.

Cuando se utilicen cuestionarios u otros medios para la recolección de datos personales figurarán estas advertencias en forma claramente legible.

2. Otorgamiento del consentimiento. Quien recopile datos personales deberá obtener el consentimiento expreso de la persona titular de los datos o de su representante. Este consentimiento deberá constar por escrito, ya sea en un documento físico o electrónico, el cual podrá ser revocado de la misma forma, sin efecto retroactivo.

No será necesario el consentimiento expreso cuando:
i. Exista orden fundamentada, dictada por autoridad judicial competente o acuerdo adoptado por una comisión especial de investigación de la Asamblea Legislativa en el ejercicio de su cargo.
ii. Se trate de datos personales de acceso irrestricto, obtenidos de fuentes de acceso público general.
iii. Los datos deban ser entregados por disposición constitucional o legal.

Se prohíbe el acopio de datos sin el consentimiento informado de la persona, o bien, adquiridos por medios fraudulentos, desleales o ilícitos.
f) Continuidad de la atención: El grado en que las personas perciben una serie de episodios de atención sanitaria distintos como algo coherente e interconectado a lo largo del tiempo, y acorde con sus necesidades y preferencias de salud. (Organización Mundial de la Salud y Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), 2018)
g) Cooperación: Los servicios de salud deberán promover la coordinación, colaboración e intercambio de información, dentro del ámbito de sus competencias, con el propósito de facilitar la interoperabilidad y contribuir al cumplimiento de los objetivos de salud pública y a la prestación eficiente y articulada de los servicios de salud.
h) Gradualidad y proporcionalidad en la implementación: La implementación de mecanismos de interoperabilidad se realizará de manera progresiva y proporcional, considerando las necesidades, riesgos, capacidades técnicas, operativas, jurídicas y presupuestarias de los servicios de salud, así como la prioridad y beneficio esperado de los procesos de intercambio de información.
i) Neutralidad tecnológica: Los requisitos de interoperabilidad se establecerán con base en estándares, capacidades y resultados esperados, sin favorecer o discriminar una tecnología, producto, proveedor o plataforma específica, permitiendo la adopción de soluciones tecnológicas que cumplan con los estándares y condiciones establecidas en el Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud descrito en el artículo 9 del presente reglamento.
j) Privacidad: Se protegerá en todo momento la privacidad de los datos personales de salud, de conformidad con lo dispuesto en los artículos 4, 5, 8, 9, 10 y 11 de la Ley Nº 8968, “Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, del 7 de julio de 2011, y los artículos 2 inciso f), 4, 5, 31 inciso d), 32 y 34 del Decreto Ejecutivo N.º 37554-JP, “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, del 30 de octubre de 2012, así como en las disposiciones del presente Decreto Ejecutivo, asegurando que el acceso, tratamiento y uso de la información se realicen únicamente con el consentimiento de la persona titular o en los supuestos expresamente autorizados
k) Protección de datos personales: El tratamiento e intercambio de datos personales mediante mecanismos de interoperabilidad deberá respetar el derecho a la intimidad y a la autodeterminación informativa de las personas titulares, de conformidad con los artículos 24 de la Constitución Política; 1, 4, 5, 6, 8, 9, 10 y 11 de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011; y 1, 4, 5, 27, 34, 35, 36 y 37 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012, garantizando, según corresponda, el consentimiento informado, la calidad de la información, la protección especial de los datos sensibles, la confidencialidad y la adopción de las medidas de seguridad administrativas, físicas y lógicas requeridas para su tratamiento.
l) Rectoría en salud: La interoperabilidad de los datos en salud se desarrollará bajo la rectoría del Ministerio de Salud, en el ejercicio de sus competencias legales de dirección, conducción, regulación y coordinación del Sector Salud.
m) Responsabilidad y rendición de cuentas: Cada actor que participe en el tratamiento o intercambio de datos mediante mecanismos de interoperabilidad será responsable, dentro del ámbito de sus competencias, de cumplir las obligaciones técnicas, jurídicas, de seguridad y protección de datos que le correspondan, y deberá mantener evidencia de las medidas implementadas para demostrar dicho cumplimiento.
n) Seguridad de la información y ciberseguridad: El intercambio y tratamiento de datos de salud, así como los sistemas y servicios que los soportan, deberán gestionarse con un enfoque basado en riesgos y mediante medidas técnicas, organizativas, físicas y administrativas apropiadas y proporcionales, orientadas a proteger la confidencialidad, integridad, disponibilidad, autenticidad y trazabilidad de la información durante todo su ciclo de vida. Estas medidas deberán favorecer la prevención, detección, respuesta y recuperación ante incidentes, la continuidad de los servicios y la mejora continua, los estándares técnicos nacionales aplicables y las buenas prácticas internacionales reconocidas.

Artículo 7. Aplicación e interpretación de la legislación de protección de datos. Las disposiciones del presente reglamento deberán interpretarse y aplicarse de conformidad con lo dispuesto en los artículos 24 de la Constitución Política, 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 y 11  de la  Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011 y 32 y 34 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012, que regulen el tratamiento de datos personales, la confidencialidad de la información en salud y la seguridad de la información.

El tratamiento e intercambio de datos de salud que se realicen al amparo de este reglamento deberán observar en todo momento los principios de legalidad, proporcionalidad, seguridad, confidencialidad, transparencia y licitud, a fin de garantizar el ejercicio de los derechos que asisten a las personas titulares de los datos.

En caso de duda sobre la interpretación o aplicación de las disposiciones del presente reglamento, prevalecerá aquella que otorgue la mayor protección a los derechos e intereses legítimos de la persona titular de los datos, sin perjuicio de las competencias y obligaciones legalmente atribuidas a las autoridades y a los servicios de salud.

Artículo 8.-Titularidad y custodia de la información. Las personas son titulares de sus datos personales relativos a la salud y ejercerán respecto de estos los derechos derivados de la autodeterminación informativa, de conformidad con los artículos 3 incisos e) y g), 4, 7 y 9 de la  Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011. Los servicios de salud conservarán las responsabilidades que legalmente les corresponda respecto de la custodia, integridad, disponibilidad, tratamiento y seguridad de la información contenida en sus sistemas y expedientes clínicos.

La interoperabilidad no transferirá al MS ni al MICITT la condición de responsables de las bases de datos administradas por los de servicios de salud, salvo respecto de aquellas bases de datos que dichas instituciones administren directamente en el ejercicio de sus propias competencias.

Artículo 9.- Relación con proveedores y encargados del tratamiento de datos de salud. Los servicios de salud que contraten a terceros para la provisión, desarrollo, operación, mantenimiento, alojamiento, almacenamiento, procesamiento, transmisión, intercambio o cualquier otra actividad que implique el tratamiento de datos de salud deberán establecer las obligaciones y responsabilidades aplicables al tratamiento de dichos datos.

Cuando el proveedor tecnológico actúe por cuenta del servicio de salud o tenga acceso a datos personales de salud con ocasión de los servicios contratados, el instrumento jurídico respectivo deberá establecer las condiciones y finalidades del tratamiento, los deberes de confidencialidad, las medidas de seguridad aplicables, las condiciones de acceso y uso de los datos, la gestión de incidentes de seguridad, las responsabilidades de las partes y las disposiciones relativas a la devolución, conservación o eliminación de los datos una vez finalizada la relación contractual, según corresponda.

Los proveedores tecnológicos para los servicios de salud únicamente podrán tratar los datos de salud conforme a las instrucciones, finalidades y condiciones autorizadas por el servicio de salud y de conformidad con los artículos 3 inciso i) de la  Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011 y  2 incisos x) e y) del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012; así como con las disposiciones establecidas en el presente reglamento.

La contratación de terceros no exime al prestador de servicios de salud del cumplimiento de las obligaciones y responsabilidades que le correspondan respecto de la protección, seguridad y tratamiento legítimo de los datos de salud.

CAPÍTULO II
MODELO NACIONAL DE INTEROPERABILIDAD EN SALUD

Artículo 10.- Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud. Se establece el Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud como el marco de referencia para el intercambio seguro y estandarizado de los datos de salud entre los servicios de salud públicos, privados y mixtos que operen en el territorio nacional, así como entre estos y el Ministerio de Salud.

El Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud se sustentará en una arquitectura federada, modular, evolutiva, interoperable y basada en estándares abiertos aprobados por el MS y el MICITT.

Cada servicio de salud público, privado y mixto será responsable de la administración de su infraestructura tecnológica, de la custodia de los datos de salud bajo su responsabilidad y de la implementación de las medidas de ciberseguridad, continuidad operativa y gobernanza necesarias para garantizar la disponibilidad, integridad, confidencialidad y trazabilidad de la información.

La definición de sus capas, componentes, relaciones, interfaces y requisitos se desarrollará progresivamente conforme a las disposiciones transitorias establecidas en el presente Decreto Ejecutivo y mediante instrumentos técnicos versionados. Estos instrumentos no podrán modificar las competencias, principios, derechos u obligaciones esenciales establecidos en este reglamento.

El Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud no se sustenta en un repositorio centralizado ni habilita su creación. No tendrán la condición de repositorio, para efectos de este reglamento, los componentes compartidos de identificación, autenticación, terminología, trazabilidad y registro de auditoría que integran la capa de interoperabilidad y que no almacenan información clínica de forma persistente, ni el almacenamiento temporal estrictamente necesario para ejecutar una transacción de intercambio.

Artículo 11.- Implementación progresiva del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud. Las obligaciones previstas en el presente reglamento que, requieran adecuaciones tecnológicas, organizativas u operativas se implementarán de manera progresiva, de conformidad con el Plan de Implementación Progresiva regulado en el artículo siguiente.

Artículo 12.- Plan de Implementación Progresiva del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud. El MS elaborará y publicará en su sitio web oficial http://www.ministeriodesalud.go.cr/  el Plan de Implementación Progresiva del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud, dentro del plazo establecido en el Transitorio I del presente Decreto Ejecutivo.

El Plan deberá establecer:

a) Las etapas para la implementación del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud.
b) El orden de incorporación de las categorías de sujetos obligados comprendidas en el ámbito de aplicación del presente reglamento.
c) Los plazos, hitos y metas correspondientes a cada etapa.
d) Las acciones y condiciones técnicas, organizativas y operativas necesarias para la incorporación al Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud.
e) Los mecanismos de coordinación, acompañamiento y asistencia técnica.
f) Los indicadores para el seguimiento y evaluación de su ejecución.

El Plan podrá ser actualizado mediante resolución motivada del MS y deberá publicarse en su sitio web oficial http://www.ministeriodesalud.go.cr/. 

Artículo 13.- Instrumentos técnicos de ejecución. El MS emitirá, actualizará y publicará en su sitio web oficial http://www.ministeriodesalud.go.cr/, los lineamientos técnicos, protocolos, guías de implementación, estándares, perfiles de interoperabilidad en salud y demás especificaciones técnicas necesarias para la ejecución del presente reglamento y la operación segura del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud.

Cuando dichos instrumentos comprendan materias relacionadas con ciberseguridad, seguridad de la información, arquitectura digital o interoperabilidad tecnológica, serán elaborados en coordinación con el MICITT, dentro del ámbito de las competencias legalmente atribuidas a cada Ministerio.

Artículo 14.- Separación entre rectoría y operación tecnológica. El MS ejercerá la rectoría del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud, sin que ello implique la obligación de proveer, desarrollar, financiar, contratar, hospedar, operar ni mantener la infraestructura tecnológica requerida por los servicios de salud públicos, privados y mixtos para interoperar.

Cada servicio de salud público, privado y mixto será responsable de disponer de los recursos tecnológicos, humanos, financieros y organizativos necesarios para cumplir con las obligaciones establecidas en el presente reglamento.

CAPÍTULO III
COMPETENCIAS

Artículo 15.- Competencias del MS. Corresponderá al MS, en ejercicio de la rectoría en salud y de sus competencias en materia de salud digital:

a) Definir y dirigir el Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud desde las perspectivas sanitaria, clínica, semántica y de gobernanza.
b) Adoptar, oficializar y publicar los estándares de interoperabilidad propios del ámbito sanitario, así como promover su aplicación.
c) Definir, establecer y orientar la evolución de las guías nacionales de implementación de interoperabilidad.
d) Coordinar con los expertos técnicos de los servicios de salud públicos, privados y mixtos, la elaboración y actualización de las guías nacionales de implementación de interoperabilidad.
e) Emitir las disposiciones y los lineamientos relacionados con la interoperabilidad y la salud digital dentro del ámbito de sus competencias.

Las funciones señaladas en el presente artículo son de naturaleza rectora, reguladora, coordinadora y de gobernanza y no convierten al MS en operador tecnológico de los sistemas de los servicios de salud públicos, privados y mixtos.

Artículo 16.- Competencias del MICITT. Corresponderá al MICITT, dentro del marco de sus competencias legales:

a) Promover y orientar la aplicación de las políticas, marcos, buenas prácticas y estándares tecnológicos nacionales que resulten aplicables a la interoperabilidad.
b) Coordinar y brindar el acompañamiento técnico, por medio de la Agencia Nacional de Gobierno Digital, en la aplicación del marco de interoperabilidad en salud para la implementación del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud, de conformidad con las competencias legalmente atribuidas al MICITT  y a dicha Agencia.
c) Definir, emitir, mantener y actualizar el Marco Nacional de Confianza, Seguridad y Privacidad aplicable a los procesos y servicios de interoperabilidad digital, estableciendo los principios, requisitos, lineamientos y condiciones técnicas necesarios para garantizar la confianza digital, la seguridad de la información, la ciberseguridad, la resiliencia, la gestión de riesgos y la protección de la información durante su intercambio.
d) Coordinar con el MS los aspectos relacionados con la arquitectura tecnológica, los servicios digitales, la conectividad, la identidad digital, la seguridad y la ciberseguridad que resulten necesarios para la implementación del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud.

La participación del MICITT no sustituirá las responsabilidades que corresponden a cada servicio de salud público, privado y mixto respecto de la adquisición, administración, operación, mantenimiento y seguridad de sus sistemas e infraestructura.

Artículo 17.- Coordinación interinstitucional. El MS coordinará con el MICITT y la PRODHAB la adopción de las acciones técnicas, tecnológicas y de gobernanza necesarias para la implementación y el desarrollo del Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud, dentro del ámbito de las competencias legalmente atribuidas a cada institución.

Artículo 18.- Competencia de la PRODHAB. La PRODHAB será la autoridad competente para velar por el respeto de la autodeterminación informativa y de los demás derechos de las personas titulares reconocidos en el presente reglamento, en el ámbito de las competencias que le confieren la  Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011 y el “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012.

Cuando la naturaleza del asunto lo requiera, la PRODHAB podrá solicitar al MS, por medio de la Dirección de Transformación y Salud Digital o de la dependencia competente, la emisión de un criterio técnico sobre los aspectos relacionados con la interoperabilidad o el intercambio de información de salud. Dicho criterio tendrá carácter técnico y no será vinculante para la PRODHAB.

Artículo 19.- Responsabilidades de los servicios de salud públicos, privados y mixtos. Los servicios de salud públicos, privados y mixtos serán responsables de garantizar, respecto de las plataformas tecnológicas que utilicen para la prestación de sus servicios, el cumplimiento de las siguientes obligaciones:

a) Implementar los estándares y guías de interoperabilidad establecidos por el MS.
b) Desarrollar, adquirir, adaptar, financiar, operar y mantener la infraestructura tecnológica, aplicaciones, interfaces y demás componentes tecnológicos requeridos para interoperar.
c) Mantener actualizados y disponibles sus sistemas de información y expedientes clínicos electrónicos.
d) Garantizar la calidad, exactitud, integridad, trazabilidad y disponibilidad de los datos de salud que generen y transfieran.
e) Implementar los controles de acceso, autenticación, autorización, trazabilidad y auditoría necesarios.
f) Establecer y mantener las medidas de seguridad de la información y ciberseguridad correspondientes a sus sistemas, infraestructura tecnológica, datos y servicios.
g) Gestionar sus propios riesgos tecnológicos y de ciberseguridad.
h) Implementar mecanismos de continuidad de los servicios, respaldo, recuperación y respuesta ante incidentes.
i) Garantizar que sus proveedores tecnológicos y encargados del tratamiento cumplan las obligaciones que correspondan.
j) Atender los requerimientos de interoperabilidad establecidos en el Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud.
k) Garantizar el respeto y el ejercicio de los derechos de las personas titulares de los datos.
l) Deberá inscribir la base de datos sujeta a interoperabilidad y sus protocolos de actuación ante la PRODHAB, de conformidad con los artículos 21 de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011 y 41, 44 al 57 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012.
m) Cooperar con los demás servicios de salud públicos, privados y mixtos para asegurar la continuidad de la atención y el intercambio oportuno de información cuando exista fundamento jurídico para ello.


CAPÍTULO IV
ESTÁNDARES DE INTEROPERABILIDAD EN SALUD

Artículo 20.- Estándares, guías y lineamientos de interoperabilidad en salud. Los servicios de salud públicos, privados y mixtos deberán implementar los estándares de interoperabilidad en salud que sean oficialmente adoptados por el MS, cuya implementación se realizará conforme a las Guías Nacionales de Interoperabilidad oficialmente publicadas en el sitio web oficial  http://www.ministeriodesalud.go.cr/ del MS.

El MS podrá adoptar los estándares internacionales, terminologías, clasificaciones, perfiles o especificaciones técnicas necesarias para garantizar la interoperabilidad semántica y sintáctica de los datos de salud.

Artículo 21.- Guías Nacionales de Interoperabilidad en Salud. El MS podrá emitir, adoptar, actualizar u oficializar Guías Nacionales de Interoperabilidad en salud para casos de uso, dominios clínicos o necesidades específicas, en coordinación con los de servicios de salud públicos, privados y mixtos. 

Las guías nacionales de interoperabilidad en salud describirán los elementos técnicos para la implementación de los estándares establecidos por el MS y serán publicadas en el sitio web oficial http://www.ministeriodesalud.go.cr/.

Artículo 22.- Actualización de estándares de interoperabilidad en salud. Los estándares y guías deberán revisarse periódicamente y podrán actualizarse para responder a la evolución tecnológica, las necesidades de los servicios de salud públicos, privados y mixtos, y las nuevas versiones de los estándares internacionales.

Toda actualización deberá considerar plazos razonables de transición y será incorporada al Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud cuando implique cambios para los servicios de salud públicos, privados y mixtos. Las guías nacionales de interoperabilidad en salud deberán publicarse en el sitio web oficial http://www.ministeriodesalud.go.cr/ del MS.

CAPÍTULO V
PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES 

Artículo 23.- Régimen de protección de datos. Todo tratamiento e intercambio de datos personales de salud realizado al amparo del presente reglamento deberá ajustarse a las disposiciones de los artículos 3 y 4 de la  Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011 y 1, 4 y 5 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012.

La interoperabilidad no constituye por sí misma, una autorización ni una base de legitimación para acceder, utilizar, compartir o tratar datos personales de salud.

Artículo 24.- Responsabilidad sobre el tratamiento de datos personales. Los servicios de salud públicos, privados y mixtos serán responsables del tratamiento de los datos personales de salud que administren en el ámbito de sus competencias y deberán designar formalmente, dentro de su organización, a la persona o instancia responsable de coordinar y velar por el cumplimiento de las obligaciones en materia de protección de datos personales, sin perjuicio de la responsabilidad que corresponda al servicio de salud público, privado y mixto en su condición de responsable de la base de datos.

El tratamiento de los datos personales deberá realizarse de conformidad con lo dispuesto en la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011, particularmente sus artículos 3 inciso h), 5, 6, 7, 10 y 11, y 2 inciso s), 27 y 34 al 36 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012, así como las disposiciones y directrices emitidas por la PRODHAB.



CAPÍTULO VI
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO E INTERCAMBIO DE DATOS PERSONALES 

Artículo 25.- Consentimiento informado. El consentimiento informado constituye la base jurídica requerida para el tratamiento o intercambio de datos personales de salud, conforme lo establece el artículo 5 de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011 y 6 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012. 

El tratamiento y el intercambio de datos personales mediante mecanismos de interoperabilidad podrán realizarse sin el consentimiento expreso de la persona titular únicamente en aquellos supuestos establecidos en los artículos 2, 5, 8 y 14 de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011,  y 6 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012, incluyendo aquellos casos en que exista una disposición legal que establezca la obligación de suministrar los datos. En todos los casos deberán observarse los principios de finalidad, proporcionalidad, calidad, seguridad y confidencialidad aplicables al tratamiento y transferencia de datos personales.

Artículo 26.- Revocación. El consentimiento podrá ser revocado de forma expresa, parcial o total por el titular de los datos, conforme lo establecen los artículos 7 al 10 de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011, y 7, 8, 9 y 10 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012. La revocación no tendrá efectos retroactivos sobre tratamientos efectuados legítimamente con anterioridad. 

Artículo 27.- Situaciones de emergencia. Cuando la persona se encuentre imposibilitada para manifestar su voluntad y el acceso a determinada información sea necesaria para proteger su vida o salud en una situación de emergencia, podrá efectuarse el tratamiento estrictamente necesario y justificado, conforme lo establecen los artículos 9 inciso 1) acápite a) de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011, y 5 y 32 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012. 

CAPÍTULO VII
SEGURIDAD DE LA INFORMACIÓN Y CIBERSEGURIDAD

Artículo 28.- Requisitos generales. Los responsables, co-responsables y encargados del tratamiento de los datos de salud deben:

a) Adoptar, implementar, mantener y actualizar medidas técnicas, administrativas, organizativas y legales apropiadas y proporcionales a los riesgos, con el fin de asegurar la confidencialidad, integridad, disponibilidad, autenticidad y trazabilidad de los datos de salud que se encuentren bajo su responsabilidad o custodia, durante todo su ciclo de vida.
b) Implementar las medidas técnicas, organizativas, físicas y administrativas necesarias para proteger los datos de salud frente a riesgos razonablemente previsibles, accesos no autorizados, pérdida, alteración, destrucción, divulgación o cualquier otra forma de tratamiento ilícito.
c) Garantizar que el tratamiento de los datos de salud se realice únicamente para las finalidades autorizadas y, cuando corresponda, el consentimiento otorgado por la persona titular de los datos.
d) Adoptar las medidas necesarias para asegurar que su personal, contratistas, proveedores tecnológicos y demás personas que intervengan en el tratamiento de datos de salud cumplan las disposiciones del presente Reglamento y los estándares técnicos que resulten aplicables.

Contar con procedimientos para la detección, atención, gestión y reporte de incidentes de seguridad de la información y ciberseguridad al CSIRT-CR, que puedan afectar la confidencialidad, integridad, disponibilidad o autenticidad de los datos de salud. 

Cuando el incidente comprometa datos personales de salud, deberá notificarse además a la PRODHAB y a las personas titulares afectadas, en los términos y plazos que establezcan los artículos 10 de la Ley “Protección de la Persona Frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Nº 8968 del 7 de julio del 2011, y 34 y 59 del “Reglamento a la Ley de Protección de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales”, Decreto Ejecutivo Nº 37554-JP del 30 de octubre del 2012.

Artículo 29.- Estándares de seguridad de la información y ciberseguridad.  Los servicios de salud públicos, privados y mixtos y los demás sujetos obligados que administren, operen o intervengan en los sistemas de información comprendidos en este reglamento deberán implementar los lineamientos, protocolos, estándares de ciberseguridad y demás medidas de seguridad de la información y ciberseguridad que establezca la Dirección de Ciberseguridad del MICITT para el Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud.

Para la definición de dichos estándares y lineamientos, el MICITT, tomará como referencia las mejores prácticas y estándares internacionales aplicables.


CAPÍTULO VIII
DISPOSICIONES FINALES

Artículo 30.- Continuidad de las obligaciones ante contingencias de interoperabilidad en salud: La suspensión, interrupción, indisponibilidad o imposibilidad temporal de ejecutar procesos de interoperabilidad, derivada de la materialización de riesgos, incidentes tecnológicos, de seguridad, ciberseguridad, fuerza mayor, caso fortuito u otras situaciones de contingencia, no suspende, limita ni exime del cumplimiento de las obligaciones en materia de listas de atención y demás disposiciones aplicables para garantizar la continuidad y oportunidad de la atención en salud, establecidas en el “Reglamento de gestión de listas de atención en salud con tiempos razonables de espera”, Decreto Ejecutivo Nº 45889-S del 7 de agosto del 2026.

Los servicios de salud públicos, privados y mixtos deberán disponer de los mecanismos de contingencia necesarios para asegurar la continuidad de los servicios y el cumplimiento de dichas obligaciones mientras se restablecen los mecanismos ordinarios de interoperabilidad.
 
Artículo 31- Deróguese el “Reglamento sobre uso de estándares para datos de salud en la atención de pacientes”, Decreto Ejecutivo Nº 39652-S-MICIT del 29 de febrero del 2016, publicado en La Gaceta N° 110 del 8 de junio del 2016. 

Transitorio I.- Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud y su Plan de Implementación Progresiva.  El Ministerio de Salud dentro del plazo máximo de cinco meses contados a partir de la entrada en vigencia del presente Decreto Ejecutivo, elaborará y publicará en el sitio web oficial   http://www.ministeriodesalud.go.cr/ el Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud  y su Plan de Implementación Progresiva, previstos en los  artículos 10 y 12 del presente reglamento.

Transitorio II.- Servicios de salud públicos, privados y mixtos con procesos de interoperabilidad. Los prestadores de servicios de salud públicos, privados o mixtos que de previo a la entrada en vigencia del presente reglamento cuenten con procesos de interoperabilidad, deberán ajustarse al Modelo Nacional de Interoperabilidad en Salud en el plazo establecido en el Plan de Implementación Progresiva. 






Artículo 32.- Rige a partir de su publicación en el Diario Oficial La Gaceta. 

Dado en la Presidencia de la República. San José, a los *** días del mes de *** del dos mil veintiséis.  
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