DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 323 -MINSA/DIGEMID-2022

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA QUE ESTABLECE EL ESTANDAR DE
TRANSACCION DE LA RECETA ELECTRONICA EN LOS PROCESOS DE
PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

. FINALIDAD
Contribuir a mejorar la calidad de la atenciéon en salud que se brinda a la
poblacion, a través de la receta electronica.

il. OBJETIVO
Establecer el estandar de transaccion electronica de la receta electrénica en el
proceso de prescripcion terapéutica y dispensacion de medicamentos y otros
productos farmacéuticos, a ser utilizado por las instituciones prestadoras de
servicios de salud (IPRESS) y oficinas farmacéuticas a nivel nacional.

Il. AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva Administrativa es de aplicacion obligatoria por los 6rganos,
unidades organicas y dependencias del Ministerio de Salud, por los Gobiernos
Regionales, a través de las Direcciones Regionales de Salud (DIRESA),
Gerencias Regionales de Salud (GERESA) o las que hagan sus veces a nivel
regional, por las Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS), los
Gobiernos Locales, el Seguro Social de Salud (EsSalud), las Sanidades de las
Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional del Peru, asi como por los
establecimientos de salud y oficinas farmacéuticas publicas y privadas a nivel
nacional, que implementan el intercambio de informacion mediante la
transaccion electronica de los procesos de prescripcion terapéutica y
dispensacion de medicamentos y otros productos farmacéuticos en la receta
electrénica.

IV. BASE LEGAL

—  Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

— Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

— Ley N° 30024, Ley que crea el Registro Nacional de Historias Clinicas
Electrénicas, y su modificatoria.

Ley N° 31365, Ley de Presupuesto del Sector Publico para el AnRo Fiscal 2022,
y su modificatoria.

Decreto de Urgencia N° 017-2019, que establece medidas para la Cobertura
Universal de Salud.

Decreto Legislativo N° 1412, Ley de Gobierno Digital, y su modificatoria.
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Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion
sanitaria, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 052-2008-PCM, que aprueba el Reglamento de la Ley de
Firmas y Certificados Digitales, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién
y Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA, que aprueba la Politica Nacional
de Medicamentos.

Resolucion Ministerial N° 120-2017/MINSA, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 230 - MINSA/2017/OGTI, Directiva Administrativa que
establece los estandares y criterios técnicos para el desarrollo de los sistemas
de informacién en salud.

Resolucion Ministerial N°  116-2018/MINSA, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 249-MINSA/2018/DIGEMID, Gestion del Sistema Integrado de
Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios — SISMED, y sus modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 1361-2018/MINSA, que aprueba el Documento
Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector
Salud, y sus modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 464-2019/MINSA que aprueba la Directiva
Administrativa N° 266-MINSA/2019/0GT!: Directiva Administrativa que regula la
Interoperabilidad en los Sistemas de Informacién Asistenciales.

Resolucion Ministerial N° 053-2021/MINSA, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 301-MINSA/2021/DIGEMID, Directiva administrativa que
aprueba la trama estandarizada de datos para la prescripcion y dispensacion de
medicamentos.

DISPOSICIONES GENERALES
DEFINICIONES OPERATIVAS

Para la aplicacién de la presente Directiva Administrativa se consideran las
siguientes definiciones operativas:

a) Catalogo: Relacion ordenada de codigos, caracteristicas
identificativas y caracteristicas complementarias de los productos
farmacéuticos, procedimientos médicos, entre otros.
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b)

c)

d)

f)

g)

h)

)

Cadigo: Sistema de signos o simbolos convencionales que permiten
identificar datos, mensajes o informacion.

Dato: Es un valor o referente que representa algun aspecto de la
realidad que se desea cuantificar, colectar y poner a disposicion,
utilizando diferentes medios (entre ellos los informaticos) para su
posterior analisis y uso en la construcciéon de una informacién o
solucion.

Dispensaciéon: Acto profesional del Quimico Farmacéutico de
proporcionar uno o mas productos farmacéuticos, dispositivos meédicos
y productos sanitarios a un paciente o usuario, generalmente en
atencion a la presentacién de una receta elaborada por un profesional
autorizado. En este acto el profesional Quimico Farmacéutico informa
y orienta al paciente o usuario sobre el uso adecuado del producto
farmacéutico, reacciones adversas, interacciones medicamentosas y
las condiciones de conservacioén del producto o dispositivo.

Estandar: Patron, tipo o modelo ideal aceptado de forma general.

Estandar de codificacion: Es el patrén que determina el conjunto o
sistema de signos que se utilizan para codificar el mensaje.

Estandar de mensajeria: Es el patréon con el que se transmite la
informacién.

Estandarizacion e identificacion de datos: Es el procedimiento que
permite establecer los criterios comunes minimos de identificacion
aplicables a los datos que se utilizan en el sector, por una instancia con
facultad para ello, para que los usuarios de esos datos puedan tener
un intercambio efectivo de informacién.

Firma Digital: Es aquella firma electronica que utilizando una
tecnologia de criptografia asimétrica, permite la identificacién del
signatario y ha sido creada por medios que éste mantiene bajo su
control, de manera que esta vinculada Unicamente al signatario y a los
datos a los que se refiere, los que permite garantizar la integridad del
contenido y detectar cualquier modificacién ulterior, tiene la misma
validez y eficacia juridica que el uso de una firma manuscrita, siempre
y cuando haya sido generada por un Prestador de Servicios de
Certificacion Digital debidamente acreditado que se encuentre dentro
de la infraestructura oficial de Firma Electronica, y que no medie
ninguno de los vicios de la voluntad previstos en el Titulo VIII del Libro
IV del Cédigo Civil.

HL7 (Health Level Seven): Es un conjunto de estandares para el
intercambio electronico de informacion médica. Los estandares HL7
son desarrollados por la organizacién del mismo nombre (Health Level
Seven), acreditada por la ANSI (American National Standards Institute).
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k)

HL7 CDA R2: Estandar de marcado de documentos que especifica la
estructura y la semantica de documentos clinicos para los efectos del
intercambio entre los profesionales sanitarios y los pacientes. La
especificacion de intercambio de documentos se basa en la utilizacion
de XML, el modelo de informacion de HL7 (RIM), la metodologia de
HL7 V3 y el uso de vocabularios controlados o locales.

HL7 CDA R2: Estandar de marcado de documentos que especifica la
estructura y la semantica de documentos clinicos para los efectos del
intercambio entre los profesionales sanitarios y los pacientes. La
especificacion de intercambio de documentos se basa en la utilizacién
de XML, el modelo de informacién de HL7 (RIM), la metodologia de
HL7 V3 y el uso de vocabularios controlados o locales.

m) HL7 V3: Es un conjunto de especificaciones basadas en el Modelo de

n)

o)

p)

q)

Informaciéon de Referencia (RIM) de HL7 que abarca una
implementacion completa.

Identificacion Estandar de Datos en Salud (IEDS): Es la
representacion de cada dato clinico o administrativo del sector salud,
precisando el alcance, definicién, caracteristicas especificas, usos, los
distintos tipos de operacion o transaccién de intercambio de datos de
salud, los mismos que fueron oficializados mediante Decreto Supremo
N° 024-2005-SA, siendo ocho los Identificadores Estandar de Datos en
Salud referidos a: "Procedimiento Médico en el Sector Salud™
"Producto Farmacéutico en el Sector Salud"; "Usuario de Salud en el
Sector Salud"; "Establecimiento de Salud y Servicio Médico de Apoyo
en el Sector Salud"; "Unidad Productora de Servicios en
Establecimiento de Salud"; "Episodio de Atencion en el Sector Salud":
"Personal de Salud en el Sector Salud" y "Financiador de Salud en el
Sector Salud".

Informacién: Es un conjunto organizado de datos procesados, que
constituyen un mensaje que cambia el estado del conocimiento del
sujeto o sistema que recibe dicho mensaje.

Interoperabilidad en receta electronica: Es la capacidad de los
sistemas de diversas organizaciones para interactuar con objetivos
consensuados y comunes con la finalidad de obtener beneficios
mutuos. La interaccion implica que los establecimientos de salud
compartan informacién de la receta electrénica mediante el intercambio
de datos entre sus respectivos sistemas de tecnologia de informacion
y comunicaciones para, finalmente, optimizar el uso de los recursos en
los servicios de salud.

Oficina Farmacéutica: Establecimiento farmacéutico bajo Ia
responsabilidad o administracion de un profesional Quimico
Farmacéutico en el que se dispensan y expenden al consumidor final
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r

s)

t)

v)

productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcion de
equipos biomédicos y de tecnologia controlada), o productos sanitarios,
o se realizan preparados farmacéuticos.

Prescripcion Terapéutica: Acto profesional que resulta de un proceso
l6gico —deductivo mediante el cual un profesional prescriptor
autorizado, a partir del conocimiento adquirido de los sintomas
presentados por el paciente y el examen fisico realizado, concluye en
una orientacion diagnoéstica y toma una decision terapéutica. Esta
decision implica indicaciones farmacologicas y/o no farmacologicas
que son plasmadas en una receta médica, y se cifie por la normatividad
correspondiente.

Receta Electronica: Receta médica en formato digital que cumple con
lo establecido en las normas legales vigentes y que resulta de la
prescripcion que realiza un profesional autorizado directamente en un
programa informatico y a través de dispositivos electrénicos de
transmision de datos (computadora personal, tablet y otros). Incluye la
firma digital como respaldo del acto prescriptivo.

Receta médica: Es el documento de caracter sanitario que incluye en
forma escrita la prescripciéon farmacolégica o no farmacologica
realizado por un profesional prescriptor autorizado y que esta orientado
a solucionar o prevenir un problema de salud en un determinado
paciente. La receta médica debe ser elaborada en forma clara y legible
y cumplir con los requisitos establecidos en el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y demas normas vigentes. La receta
médica, bajo el formato establecido en el Sistema Integrado de
Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, se denomina Receta Unica Estandarizada
(RUE).

Registro: En términos informaticos, es un conjunto de datos
relacionados entre si, que constituyen una unidad de informacién en
una base de datos.

Sistema de Informacion: Es el conjunto de elementos que interactian
para el tratamiento y administracién de datos e informacién generada
que debe cubrir una necesidad o un objetivo, asi como estar organizada
y disponible para su uso posterior. Para los efectos de la presente
Directiva Administrativa se incluyen los Sistemas de Informacion
Asistencial y los Sistemas de Informacion Administrativa.

XML: Extensible Markup Language, por sus siglas en inglés.
Metalenguaje definido por la W3C (World Wide Web Consortium), que
permite definir la gramatica de lenguajes especificos, usado vy
reconocido como estandar para el intercambio electrénico de datos.
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5.2

5.3

54

x) Transaccion electronica: Es cualquier actividad que involucra la
transferencia de informacion digital para propésitos especificos.

y) Unidad Productora de Servicios de Salud - Farmacia: Unidad basica
de la oferta farmacéutica en un establecimiento de salud, constituida
por el conjunto de recursos humanos, fisicos y tecnolégicos,
organizados para desarrollar funciones homogéneas y producir
determinados servicios en relacién a la gestion y dispensaciéon de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcién de
equipos biomédicos y de tecnologia controlada) y productos sanitarios,
farmacotecnia y farmacia clinica; servicios que deben ser brindados en
relacién directa con la complejidad del establecimiento de salud.

Acronimos.

ANS: Autoridad Nacional de Salud.

CDA: Arquitectura de Documento Clinico, por sus siglas en inglés.

DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

DIRESA: Direcciéon Regional de Salud.

DIRIS: Direccion de Redes Integradas de Salud.

GERESA: Gerencia Regional de Salud.

HL7: Health Level Seven (Nivel de Salud Siete).

IEDS: Identificacidn Estandar de Datos en Salud.

IPRESS: Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

MINSA: Ministerio de Salud.

OGTI: Oficina General de Tecnologias de la Informacion.

PNUME: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales.

TIC: Tecnologias de la Informacién y de la Comunicacién.

UPSS Farmacia: Unidad Productora de Servicios de Salud de Farmacia.
El Ministerio de Salud, a través de la DIGEMID y la OGTI, segun sus

competencias, es responsable de establecer el estandar de transaccion para la
receta electronica a ser utilizado en los procesos de prescripcion terapéutica y
dispensacion.

El Ministerio de Salud, a través de la DIGEMID, establece los estandares de
codificacién y mensajeria a ser utilizados en los procesos de prescripcion
terapeutica y dispensacion de la receta electrénica en el sector salud a nivel
nacional, en base a la trama estandarizada de datos de la prescripcién y trama
estandarizada de datos de la dispensacion contenidas en la Directiva
Administrativa N° 301-MINSA/2021/DIGEMID, Directiva Administrativa que
aprueba la trama estandarizada de datos para la prescripcion de medicamentos,
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5.5

5.6

5.7

VL.

6.1

6.2

6.3

6.4

aprobada por Resoluciéon Ministerial N° 053-2021/MINSA, o la que haga sus
veces.

El Ministerio de Salud a través de la DIGEMID, en coordinacion con la OGTI,
genera las bases de datos, los catdlogos y los codigos necesarios para
garantizar la implementacion de la transaccién electrénica de los procesos de
prescripcion terapéutica y dispensacion de la receta electronica a nivel nacional.

El Ministerio de Salud a través de OGTI, brinda la asistencia técnica en materia
de Tecnologia de la Informacion y Comunicaciéon a las DIRIS, DIRESAS vy
GERESAS o las que hagan sus veces a fin de facilitar al proceso de
implementacién de lo dispuesto en la presente Directiva Administrativa.

Las IPRESS y oficinas farmacéuticas publicas y privadas implementan el
estandar de transaccion electrénica en los procesos de prescripcion terapéutica
y dispensacion que se realizan mediante la receta electronica.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

De los estandares de codificacion

Para el intercambio de informacién mediante la transaccion electrénica de los
procesos de prescripcion terapéutica y dispensacion de medicamentos y otros
productos farmacéuticos en la receta electrénica se consideran los estandares
de datos: IEDS, catalogos auxiliares y tablas oficiales establecidos en la Directiva
Administrativa N° 301-MINSA/2021/DIGEMID, Directiva Administrativa que
aprueba la trama estandarizada de datos para la prescripcién de medicamentos,
aprobada por Resoluciéon Ministerial N° 053-2021/MINSA, o la que haga sus
veces.

De los estandares de mensajeria.

Se establece para la mensajeria el uso del estandar de HL7 CDA R2 (segun
Anexo N° 01 de la presente Directiva Administrativa), con posibilidad de migrar
a otro estandar de la gama HL7.

De los canales de comunicacion

Para los canales de comunicacion en la transmisién de los datos generados en
los procesos de prescripcion terapéutica y dispensacion de la receta electronica
se usan los canales seguros HTTPS, servicios web, objetos XML u otros canales
aprobados por el MINSA.

Estandar de transaccion electronica para el proceso de prescripcion
terapéutica en la receta electronica de medicamentos y otros productos
farmacéuticos

Para la transaccion electrénica de los datos para el proceso de prescripcion
terapéutica, el mensaje se organiza en los siguientes segmentos:

e Datos del establecimiento de salud.
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6.6
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6.8

Datos del paciente.

Datos del prescriptor.

Informacién del medicamento u otro producto farmacéutico.

Informacion general de la receta (Tipo de receta, sub total, IGV, precio
total, informacién adicional dispensador, fecha prescripcion, hora
prescripcion, fecha de vigencia, nim. receta, fecha de vigencia de receta
de cronicos, forma de pago, fecha de dispensacion, hora de
dispensacion, tipo de atencion, motivo tipo de atencion, codigo receta
firmada por prescriptor, cédigo receta firmada por dispensador y otros)

Estandar de transaccidn electronica para el proceso de dispensacion de
la receta electronica de medicamentos y otros productos farmacéuticos

Para la transaccion electronica de los datos para el proceso de dispensacion, el
mensaje se organiza en los siguientes segmentos:

e Datos del establecimiento de salud.

o Datos del paciente.

Datos del prescriptor.

Datos del dispensador.

Informacién del medicamento u otro producto farmacéutico.
Informacion general de la receta.

De la confidencialidad y la proteccion de datos personales

La implementacién y uso del estandar de transaccion electronica de datos a
través de los sistemas de informacion que gestionan los procesos de
prescripcion terapéutica y dispensacion deben asegurar la confidencialidad,
intangibilidad, integridad y disponibilidad de la informacion, segun lo establecido
en el marco de la Ley de proteccion de datos personales, y el tratamiento de
datos personales en salud, en el marco de la Directiva Administrativa vigente y
aprobada por el MINSA.

Precisiones de la receta electrénica

La receta electronica para los procesos de prescripcion terapéutica y
dispensacion no usa imagenes para sus transacciones. La dispensacién de la
receta electronica puede ser parcial, teniendo en cuenta para su atencién la
vigencia en el tiempo establecido por el prescriptor o la normatividad vigente,
segun corresponda. Debe disefiarse para ser utilizada en establecimientos de
salud y oficinas farmacéuticas publicas y privadas, independientemente de la
modalidad de aseguramiento en salud.

De la mensajeria de la receta electrénica

La DIGEMID en coordinacién con la OGTI son responsables de la elaboracion
del documento normativo de la Mensajeria de la Receta Electronica, empleando
el estandar HL7 CDA R2, de acuerdo con los recursos asignados. Anexo 2 de la
presente Directiva Administrativa.
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VIl.RESPONSABILIDADES

7.1

7.2

7.3

VIIL.

NIVEL NACIONAL

La DIGEMID, es responsable de la difusién de la presente Directiva
Administrativa, hasta el nivel regional, asi como de brindar la asistencia
técnica respecto de la misma, implementarla y supervisar su cumplimiento.

NIVEL REGIONAL

Las DIRESA/GERESA/DIRIS o las que hagan sus veces a nivel regional, son
responsables de la difusion, implementacion y supervision del cumplimiento
de la presente Directiva Administrativa en sus respectivas jurisdicciones.

NIVEL LOCAL

Las IPRESS vy las oficinas farmacéuticas publicas y privadas a nivel nacional
son responsables de cumplir lo dispuesto en la presente Directiva
Administrativa, en lo que corresponda.

ANEXOS
Anexo N° 01: Estandar HL7 CDA R2.

Anexo N° 02: Meta de implementacién para el Afo Fiscal 2022, segun
presupuesto asignado.
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ANEXO N° 01
ESTANDAR HL7 CDA R2

El estandar HL7 CDA R2 a ser usado como documento de interoperabilidad es un objeto
de informacion, definido y completo que incluye texto, imagenes, y otro contenido
multimedia relacionado a la prescripciéon terapéutica y dispensacién de la receta
electrénica.

El documento electronico CDA a ser utilizado como documento de interoperabilidad para
la gestion de la receta electrénica para los procesos de prescripcion terapéutica y
dispensacion tiene las siguientes caracteristicas mas relevantes:

e Persistencia: Un documento clinico debe continuar existiendo en estado inaiterado,
por un periodo de tiempo definido por la normativa nacional.

¢ Administracion: Un documento clinico es mantenido por una organizacion que esta
involucrada con su custodia.

e Potencial de autenticaciéon: Un documento clinico es un conjunto de informacién que
debe ser autenticada legalmente.

e Plenitud: La autenticacion de un documento clinico aplica para todo el documento
y no aplica para partes del documento sin el contexto completo del mismo.

e Legibilidad humana: Un documento clinico es legible para un humano.

e Contexto: Un documento clinico establece el contexto por defecto para su
contenido.

El CDA a ser utilizado durante las transacciones relacionadas a la receta electronica
permite la estandarizacién de la receta electrénica para su intercambio. La definicion de
CDA no especifica la creacion o gestion de documentos, unicamente el marcado para
su intercambio.

El documento CDA de receta electronica sera transmitido en mensajes HL7 disefiados
para transferir dicho documento. La especificacion detallada para dichos mensajes esta
fuera del alcance del CDA. Esta especificacion no impone requerimientos a los
mecanismos de intercambio de documentos CDA en los mensajes HL7.

Acorde a la semantica incluida dentro de un documento HL7 CDA R2, este puede tener
diferentes niveles:

1. CDA nivel 1: Cuando unicamente se incluye codificacion en los elementos de la
cabecera (HEADER) del documento.

2. CDA nivel 2: Cuando se codifican las secciones del cuerpo (BODY) del documento
HL7 CDA R2.

3. CDA nivel 3: Cuando se incluye semantica dentro de las secciones del cuerpo
(BODY) a nivel de entradas (entries) del documento HL7 CDA R2.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 323 -MINSA/DIGEMID-2022 ,
DIRECTIVA ADMINISTRATIVA QUE ESTABLECE EL ESTANDAR DE TRANSACCION DE LA RECETA ELECTRONICA EN
LOS PROCESOS DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

ANEXO N° 02
META DE IMPLEMENTACION PARA EL ANO FISCAL 2022, SEGUN
PRESUPUESTO ASIGNADO
Descrincion Unidad de Meta Primer | Segundo Tercer Cuarto Re bl

e Medida Trimestre | Trimestre | Trimestre | Trimestre L
Documento normativo
de la Mensajeria de
la Receta | Documento 1 0.05 0.35 0.85 1 DIGEMID
Electronica, Normativo . . X "
empleando el © ) ) )
estandar HL7 CDA
R2

(*) Avance acumulado de la meta.

(**) Meta realizada con el soporte técnico de OGTI para el desarrollo de la referida normativa,
en el marco de sus competencias.
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