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Introduccién

La historia clinica es el documento que registra informacion de la atencion del paciente
en el contexto del acto médico, dicho instrumento es de los mas antiguos de la humanidad,
reportado por los egipcios y estandarizado con el paso del tiempo. (1) De esta manera,
dado los avances tecnologicos, paso de ser un documento escrito de forma manual a la
digitalizacion, guardando todos los protocolos para su registro. La forma de almacenarla
en la actualidad es en bases de datos que son propias de cada institucidn prestadora de
salud, lo cual implica grandes cantidades de memorias, limitando los procesos de
investigacion y de universalizacion de los datos guardados, dado que por ser individual

para cada institucion requiere de mayor inversion de recursos para su utilizacion. (2,3)

La era digital inundé la humanidad y con ella los nuevos mecanismos para el manejo de
la informacion, usando tecnologias como la inteligencia artificial para el almacenamiento
de los datos. Hoy en dia se usa el Big Data, un sistema de almacenamiento de informacion
en grandes bases de datos que permite, por agrupacion y mayores velocidades, dar

respuesta a los requerimientos empresariales en tiempo real. (4)

El Big Data en salud ofrece una solucién practica y efectiva para el manejo de la
informacion, agrupandola en conjuntos de datos, que segun el requerimiento daria
respuesta a problemas epidemioldgicos e hipotesis de investigacion en tiempo real,
ademas de la posibilidad de la universalizacion del dato como recurso para investigacion
desligando del problema ético que tiene manipular la historia clinica, (5) ya que este es

un registro independiente que por si solo no brinda informacion especifica de un sujeto,
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a diferencia de la historia clinica que en su conjunto esta sometida a confidencialidad por

leyes que impiden su divulgacion. (6)
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Marco Teorico

La medicina es uno de los campos del conocimiento que reporta de forma escrita los
procedimientos, conductas y acciones de cada individuo en el contexto de la atencion en
salud a los pacientes, que data desde las civilizaciones antiguas. En una revision historica,
hay reportes en papiros egipcios (Edwin Smith y de Ebers), donde se recopilaron 48
relatos de atencidn a pacientes generalmente heridos en guerra y el tratamiento que se le

realizo. (1)

En la antigua Grecia, Hipdcrates establecié a la medicina como una disciplina separada
de otros campos, entre los cuales se encontraba el arte y la mitologia, documentados en
el “Corpus Hippocraticum” una serie de libros donde ilustra lo que seria el inicio del
conocimiento médico cientifico que actualmente conocemos en el occidente.
Adicionalmente en “Las Epidemias I y III” hace el registro de 42 historias clinicas

completas, bien categorizadas, y estructuras. (1,7)

En la edad media se realizaba la recopilacion de datos de pacientes de forma anecddtica,
mas para informacion del tratante y educacién de los aprendices de médicos, que como
registro con fines de investigacion. Seguido a esto en el renacimiento aparece la
observacion y se inicia la practica rutinaria de las descripciones anatomopatologicas de

las autopsias. (1)

Sydenham (1624-1689), tomando como referencia los conceptos hipocraticos y los
avances médicos de la época, escribe el “Observationes Medicae” Primer prototipo de

historia clinica que se conoce en la actualidad, agrupando las patologias segun
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descripcion, diagnésticos y acufid el término de patognomonico para referirse a conjunto

de sintomas propios de una enfermedad. (1,7)

En el siglo XX se observd la mayor evolucion en la estandarizacion de la historia clinica
que se conoce en la actualidad. A principios de este periodo comienza la formacién de
especialidades y los avances tecnoldgicos de la época, que modificaron la forma de
realizacion diagnostica; no solo con semiologia, sino con las nuevas ayudas en imagenes
y laboratorios, convirtiéndolo asi en un documento multidisciplinar, manejado por varios
médicos segun cada especialidad, contrario a lo utilizado en la antigiiedad por un solo

tratante. (1, 8)

Sobre la década de los afios 70 en el siglo XX y posterior a los avances de la historia
clinica, se le da connotacién legal a la misma, (1) pasando a ser un documento de
obligatorio diligenciamiento, de propiedad del paciente y de estricta confidencialidad. (9)
Segun T Ferguson: “Nunca como ahora habia tenido la Medicina tanta tecnologia y tan
excelentes resultados. Pero nunca como ahora se habian visto tantas acciones legales en

contra de los médicos”. (6)

En la actualidad gracias a la evolucién de hospitales a alta complejidad, se digitalizo la
historia clinica haciendo uso de redes de internet, creando sistemas integrados de
informacién utiles en cada hospital por separado, que acumulan grandes cantidades de
informacion en bases de datos y archivos que demandan extensas cantidades de memoria
por la dimension de los archivos, que finalmente estan destinados a la saturacion de los

sistemas y a perder datos importantes para los pacientes. (2, 3)
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La historia clinica del presente consta de un numero de secciones determinadas y
estandarizadas, (11) en donde se registran los datos personales, la causa o motivo de
consulta, la revision de sintomas descritos por el paciente (anamnesis), los antecedentes
en forma cronoldgica, un examen fisico detallado, los resultados de andlisis clinicos y
conclusiones para dar tratamiento al paciente. (12) Cada seccion de la historia clinica se
realiza con unas caracteristicas especificas para que este documento cuenta con un hilo
conductor; el cual se inicia con una queja por parte del paciente o motivo de consulta,
hasta generar una o varias hipotesis, que finalmente se convierte en un diagnéstico y con
el cual se da tratamiento al paciente para obtener curacion de su enfermedad o alivio

sintomatico en el caso de enfermedad incurable. (12)

Dicho protocolo se aprende a registrar desde que el médico se encuentra en formacion
considerado un documento integral de registro obligatorio con caracteristicas de
multidisciplinariedad (1): traducido en el contexto de la atencion médica esto indica que
es de manejo y conocimiento por todos los actores que atienden a un paciente, no de forma
independiente si no correlacionado entre si en busca de un objetivo comln que es dar

solucion a sus dolencias. (6, 12)

Dentro de la responsabilidad legal, se sabe con claridad, que todo acto médico esta basado
en el conocimiento cientifico guiado por la ética y la moral (10, 14), donde de forma
consensuada el médico y el paciente realizan un contrato de prestacion de servicios, dado
por acuerdo de voluntades que no requiere de formalidad; dicho de otra forma, no es
necesario de la firma de un contrato, sin embargo al ser de comun acuerdo todo lo que

registre en la historia clinica se convierte en un documento con categoria de “ad
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probatorium” en caso de que se solicite como prueba por inconformidad de algunas de

las partes. (6)

Por consiguiente, en Colombia, el articulo 34 de la Ley 23 de 1981, establece: “el registro
obligatorio de las condiciones de salud del paciente. Es un documento privado, sometido
areserva”. Adicionalmente articulo 1 de la Resolucion 1995 de 1999: “la historia clinica
es un documento privado, obligatorio y sometido a reserva, en el cual se registran
cronoldgicamente las condiciones de salud del paciente, los actos médicos y los demas
procedimientos ejecutados por el equipo de salud que intervienen en su atencién. Dicho
documento Unicamente puede ser conocido por terceros previa autorizacion del paciente

o0 en casos previstos por la ley”. (15)

De esta forma, el adecuado diligenciamiento de la historia clinica, siguiendo las secciones
descritas y dentro de los protocolos establecidos, es suficiente como proteccién legal, sin
embargo, en la actualidad también se diligencian formatos de consentimientos
informados para la actuacion médica. (6, 13, 14) Dicho documento incluido dentro del
contrato de prestacion de servicios establecido en el acto médico, contiene toda la
informacion pertinente de la atencidn al paciente, las indicaciones y los riesgos previstos
para los tratamientos realizados, sean o no quirtrgicos, de tal manera, el articulo
2.7.2.2.1.1.12 del Decreto 780 del 2016, expresa, la constancia en la historia clinica,
como: “El medico dejara constancia en la historia clinica del hecho de la advertencia

del riesgo previsto o de la imposibilidad de hacerla”. (16)

Finalmente y no menos importante, este documento tiene un caracter ético que implica,

que el registro en la historia clinica en su conjunto, esta sujeto a discrecion y reserva por
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parte del médico o de las personas que manipulen o diligencien el documento (6, 14); no
debe ser difundido, ni comentado en publico, sin el consentimiento del paciente duefio de
la informacion registrada de forma completa (con datos personales), sin embargo, los
datos de la historia clinica entendiendo estos como: diagndsticos, intervenciones por el
médico o por el grupo de tratantes son susceptibles de ser usados para investigacion e

informacidn epidemioldgicos segun sea necesario (14).

Sin embargo, a pesar de la evolucidn historica, de la protocolizacién de la historia clinica,
de la connotacidn ética y legal que tiene; no ha podido evolucionar de acuerdo a los
cambios tecnoldgicos que se han presentado en las ultimas décadas en la humanidad.
Siendo por esto obsoleta, poco practica para su consulta y que requiriendo mayor

inversion econémica y recurso humano para tal fin. (8, 17)

Actualmente se habla de internet, redes sociales, procesamiento de grandes bases de
datos, que recopilan y administran informacion en forma digital sin necesidad de tener
almacenados registros o cantidades de informacién fisica, (18) para su estudio o
utilizacion en investigaciones, en dicho contexto, la historia clinica guarda un caracter
analogo en un mundo digital (27), dado que este documento protocolizado y con todas
sus caracteristicas legales y éticas no se encuentra disponibles de forma universal, ya que
depende de cada prestador de la atencion médica, y el almacenamiento de datos es
diferente segun la institucion donde se consulte, obligando a que en estos sitios de
atencion se debe iniciar el proceso cada vez que el paciente consulta, que de ser necesario
para investigacion, epidemiologia o simplemente para hacer una atencion integral del
paciente se deba recurrir a cada institucion por separado para tomar los datos pertinentes

que reposan en la base de datos propia de estas. (8, 17, 18)
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Hoy en dia, la informacidn eficaz y oportuna para consulta debe ser guardada en bases de
datos digitales en la red, las cuales estan disponibles para su uso; este concepto se utiliza
en el mundo empresarial principalmente en marketing y publicidad de productos en forma
virtual (20), ejemplos de esta informacion se obtiene a diario solo con ver las redes
sociales de cada individuo, las cuales reciben informacion publicitaria segin sean sus
inclinaciones de blsquedas y necesidades. Estas bases de datos conocida como BIG
DATA registran la informacion en combinaciones de conjuntos cuyo tamafio,
complejidad, velocidad de crecimiento y procesamiento de la informacion hacen que con
tecnologias convencionales sea dificil de realizar. La utilidad neta es el hecho de ser capaz
de responder a preguntas para moldear la informacion segun los requerimientos de las

empresas. (4, 21). "No se puede administrar lo que no se mide”. (4)

Esta tecnologia esta basada en el concepto de inteligencia artificial, que no es como se
podria pensar, maquinas que hacen el trabajo solas sin intervencién humana (8), si no,
que utilizan conceptos matematicos para la formacion de conjuntos que agrupan los datos
de forma ordenada (4, 20, 21). Dentro de estos conceptos matematicos, esta la teoria de
P=NP que significa que todo conjunto en P debe tener una solucién en NP, o por el
contrario para cada problema que tenga una solucién en NP debe estar incluido en P (23).
Y otro concepto utilizado es la Teorema de Poincaré que dice: Toda 3-variedad cerrada y
simplemente conexa es homeomorfa a la 3-esfera; entendiendo este como la geometria
en la que se almacenan dichos conjuntos de forma polinomial de datos, los cuales, si no
presenta agujeros, 6sea una superficie cerrada es homeomorfos a la esfera (24). Con estas
teorias matematicas se logré el procesamiento de los datos tratados como conjuntos de

informacion que permiten que el Big Data, realice procesos de seleccion y agrupacion de

11
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la informacion dando respuesta a los interrogantes de cada empresa segun sean sus

necesidades (21, 24).

La importancia de estas bases de datos es el almacenamiento del dato, que segun la
Real Academia de la Lengua se define como: “informacion necesaria para el
conocimiento de algo” 'y en otro aparte define: “que se encuentra informatizado, tratado
a través de un ordenador” (25), o que quiere decir, que los datos son palabras y nUmeros
que no tiene significado de forma individual, por lo cual no estan sujetos a las leyes que
protegen la historia clinica como documento o al conflicto ético de confidencialidad y

discrecion ante un paciente. (17)

Este dilema ético y legal se corrige en el disefio de las bases de datos, como se dijo
anteriormente, estas son registros que por si solos no contienen informacion, por lo que
se requiere de estructuracion y agrupacién de los mismos para que tengan algun
significado, necesitando de la programacion y organizacion en el BIG DATA, teniendo

en cuenta una arquitectura preestablecida de las mismas para que sean Utiles. (4, 20, 21)

En laarquitectura de una base de datos hay que prever situaciones que se pueden presentar
por sobresaturacién de informacién, se conoce con claridad la conjetura de Graicunas que
establece por una formula matematica la cantidad de relaciones existentes entre un jefe o
administrador y los posibles subordinados. Descrito inicialmente para fuerzas militares y
esquemas jerarquicos administrativos, pero aplicable actualmente a bases de datos y sus
relaciones con un servidor en especifico. Esta formula se describe de la siguiente forma:
n(2™ + n-1); un ejemplo sencillo con 3 niveles de subordinacién reemplazando en la

ecuacion anterior muestra 18 relaciones posibles entre ellos, esto en el caso de bases de

12
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datos con mdltiples consulta satura al sistema y no permite realizar la actividad en un

tiempo polinémico por lo cual imposibilita resolverla.(26)

Para evitar las multiples interacciones entre un ordenador y subordinados es necesario
programar bases de datos con un modelo relacional y normalizar en 3n (5, 22), aunque se
conoce la posibilidad de normalizaciones mayores, con esta es suficiente. Dando asi
relaciones entre datos sin repetir informacion y ahorrando espacio de almacenamiento;
creando rutas abreviadas de consultas para que finalmente una persona que realiza una
busqueda en el Big Data con los criterios de busqueda adecuados utilice una ruta
diferente, a otra persona que esté haciendo al mismo tiempo otra consulta. Esto crea
administradores diferentes con relaciones entre subordinados alternas que permite

solucion en tiempo polinémico. (22)

Las bases de datos relacionales se organizan dandole atributos a cada entidad, estos
pueden ser generales o especificos para la misma; como ejemplo podriamos suponer una
persona X (entidad) con atributos generales: genero, edad, sexo y con un Unico especifico,
para el caso, su nimero de identificacion; asi para cada una de las entidades. A estos
especificos se les conoce como llaves primarias, que son la clave para ejecutar rutas
alterna, dado que estas se introducen en otra entidad o tabla como una clave foranea, que
no es mas, que el mismo dato almacenado una Unica vez y traslado para jerarquizar la
informacién dando la posibilidad de redirigir la busqueda de este dato o simplemente
crear otra tabla para organizar la informacion sin la necesidad de repetir en la misma
tablas datos no necesario y que crean errores en las conexiones de busqueda, posterior a

esto se realiza normalizacion de las bases de datos, entendiendo este concepto como la
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guia para no repetir informacién y jerarquizar los datos en tablas alternas que se

interconectan por los llaves descritas anteriormente como primarias y foraneas. (5, 27)

Todo lo anterior se debe realizar por personas que dominen el lenguaje de programacion,
para el caso es conocido como SQL y con programas predeterminados para tal fin. El
objetivo ultimo de este lenguaje es que se programe de forma tal que el almacenamiento
de los datos se dé con paramentos exactos, no permitiendo errores; como ejemplo
podemos citar, en el caso de atributos nominales: se indica la cantidad de caracteres
posibles, ordinales: el tipo entero o decimales, en fechas con un esquema similar: afos,
mes y dia. Esto en bases de datos es importante ya que los caracteres con los que se guarda
la informacion es de vital importancia para tener éxito en las busquedas posteriores. (5,

27)

Finalmente en el casos de bases de datos que contiene informacion de pacientes las
basquedas entregan datos especificos relacionado con individuos, diagnosticos y
tratamientos, (5) sin embargo la historia clinica completa con la informacién personal del
paciente debe conservar la reserva, el derecho a la privacidad, no divulgacion, la
responsabilidad legal de la confidencialidad y ser un documento de caracter “ad
probatorum” ,(6) no se podria obtener en una busqueda simple en el Big Data pues estaria

implicito restricciones para que solo el tratante pudiera obtener el registro completo.(5)

14
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Problema de investigacion

La historia clinica conocida como el registro de obligatorio cumplimiento en salud, con
caracteristicas legales y éticas (2,6) donde reposa el acto médico en el manejo de
pacientes, es un documento protocolizado desde la antigiiedad que no avanzo de la mano
con la tecnologia, y en la actualidad no cumplen con el concepto de universalidad porque,
sigue sin estar en la vanguardia conforme los requerimientos que ofrecen las redes

sociales el internet y el mundo digital. (1,8)

Este problema se hizo méas evidente con la llegada de la pandemia del Covid 19,
mientras las redes sociales reportan en tiempo real la evolucion poblacional de la
enfermedad, los sistemas de seguimiento y vigilancia cientifica necesitan invertir en
personal que alimente sus bases de datos, haciéndolos alin mas lentos y poco efectivos;
tal caso se ve reflejado en el ejemplo de como se documentan los casos de Covid 19 en

Colombia (29):

El médico atiende un paciente a quien se le confirma es positivo para Covid - 19, este
dato debe ser registrado en otro documento de salud publica independiente a la historia
clinica, para que ingrese a la base de datos del Ministerio de Salud y sea Gtil para registros
epidemioldgicos locales e internacionales. (29) Debido a que es un documento
independiente al acto médico como tal y de su registro en la historia clinica. Requiere de
la disponibilidad de tiempo extra por parte del médico para diligenciar estos datos
adicionales, por lo cual estaria susceptible a subregistro de casos perdiendo informacion

fundamental en el manejo epidemioldgico de la pandemia.
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Es necesario aclarar que la historia clinica es un documento estandarizado que goza de
todas las propiedades éticas y legales ya descritas (3,6), el dato solo como se definid
anteriormente no aporta informacién atil, por lo cual, no es lo mismo que la historia
clinica y no tiene las limitaciones descritas.(20) El Big Data ofrece la oportunidad de la
universalizacion del dato con la eventualidad de dar solucion a la problematica presentada
en la actualizacion en tiempo real de la informacion, para fines epidemioldgicos, de
investigacion y finalmente para la reconstruccion de una historia clinica completa en la
atencion a cada individuo, sin la obligacion de empezar de nuevo en cada atencion

médica. (5)

16
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Justificacion

La historia clinica como ya se describié es un documento que estd estandarizado,
ampliamente conocido de forma universal, siguiendo el mismo patron para el registro de
los datos. Cuenta con un respaldo legal que es dependiente de cada pais donde se origina
el registro, pero en términos generales esta sujeta a confidencialidad y se puede usar como
un documento “ad probaturum” en caso de requerirse para efectos legales. (6) Sin
embargo, no ha evolucionado de la mano con los avances tecnoldgicos de la humanidad,
por lo que su registro no esta codificado de forma universal y no esta disponible para su

utilizacion. (8) Nos encontramos con una historia andloga en un mundo digital.

El mundo y la tecnologia exige ir a la par de sus evoluciones por las entidades y gobiernos
interesados en investigacion, para hacer nuevos descubrimientos en ciencia; de esta forma
las innovaciones presentes en la actualidad gozan del uso de nuevas herramientas
disponibles, que facilitan el trabajo y disminuyen costos y tiempo para realizar estas

tareas. (18)

El Big Data ofrece una oportunidad en tiempo real de alimentar grandes bases de datos
que permitiria llevar procesos de investigacion o de tipo epidemioldgico conservando el
dato como un conjunto de palabras, nUmeros o codigos que solos no tienen ningun
significado, por lo que no revisten responsabilidad legal, pero en conjunto ofrecen

informacion veraz y oportuna para investigacion y demas actividades afines. (4,5,21)

Es indispensable crear bases de datos con la arquitectura suficiente para lograr niveles de

consulta universales, sin el riesgo de perder informacion y la posibilidad que sean
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duraderas en el tiempo, accesibles de forma facil, con el respaldo técnico y de
programacion suficiente, para que en tiempo polinémico ( el tiempo que un computador
se demora en realizar una determinada tarea) sea capaz de resolver un problema de
investigacion o simplemente, sea capaz de estimar estadistas de un problema de salud

publica de relevancia para el momento histérico del que se esté hablando. (5,21,22)

En salud hoy se habla de medicina basada en la evidencia, la cual se recolecta por el
trabajo de cada médico en su consultorio o en el hospital donde trabaje. Esta informacién
se registra en historias clinicas, pero estas quedan guardadas en almacenes dentro de las
instituciones, por lo que un verdadero registro del trabajo de los médicos, requiere de la

utilizacion de estas bases de datos descritas.
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Objetivos

Objetivo general:

Establecer los lineamientos de forma clara y especifica para la creacion de una
historia clinica digital y al tiempo que permita alimentar una base de datos en

tiempo real para su uso.

Obijetivos especificos:

Hacer una revision histérica de la evolucion que ha sufrido la historia clinica como
documentos escritos.

Consultar la legislacion actual para Colombia con relacion a la elaboracion de la
historia clinica y su implicacién en el paciente.

Establecer las necesidades actuales en la ciencia médica con respecto a la
actualizacién de datos en tiempo real para su uso en epidemiologia.

Definir las diferencias legales entre el dato y la historia clinica; con fines
epidemioldgicos y de registro en bases de datos.

Formular lineamientos con respecto a la arquitectura de las bases de datos para
que programadores realicen este trabajo sin impedimentos de caracter legal.
Entregar una revision del tema en forma de charlas para el uso y la apropiacion
social del conocimiento en medicina.

Crear un curso practico con las charlas descritas en formato audiovisual para la
divulgacion de estos conceptos.

Entregar un documento donde se deja por escrito los lineamientos para lograr el

propdsito de este articulo
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e De ser posible servir de guia para que las intuiciones estatales encargadas, tomen
en cuenta esta revision y sea incorporada en sus planes de mejoramiento

tecnoldgico.
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Proposito

El proposito del presente articulo es la actualizacion de conceptos y la formulacion de
lineamientos para el uso de nuevas tecnologias aplicables a la medicina con el fin de
educar e incentivar a la poblacion cientifica en la busqueda de herramientas Utiles para
la realizacion de trabajo en investigacion epidemiologia o simplemente en la atencion

regular de pacientes.
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Aspectos metodoldgicos

La finalidad del presente documento es la realizacion de Apropiacion Social del
Conocimiento; un proceso intencionado que permite la relacion entre ciencia, tecnologia
y sociedad para generar las claves que permitan desentrafiar conocimientos de otras
disciplinas (transdisciplinario), y aunque no se haya participado en la creacion de los
mismo, nos permite integrar para uso de comunidades, ciencia y en el campo politico y

legislativo del pais (30,31,32).
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Poblacion

El presente articulo no tiene una poblacion de estudio especifica. Esta dirigido a personal
de salud prestador de atencion, administrativos, técnicos o ingenieros con conocimientos
en programacion y finalmente a estamentos gubernamentales que tienen a cargo la

administracion de la salud nacional.
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Pregunta de Investigacion

¢Es posible optimizar el uso de los datos para realizar procesos epidemioldgicos,
administrativos y clinica mediante implementacion de tecnologia de bases de datos (BIG
DATA), en la prestacion de servicios de salud, mejorando, en tiempo y costos econémicos

y de personal los procesos; mediante el uso de informacion disponible en tiempo real?
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Recoleccion de datos

En este estudio se realiz6 una revision narrativa de informacion en bases de datos
Pubmed, Scielo, Proquest, Google scholar, dado que no es posible hacer la recoleccion
de informacién suficiente para hacer busquedas sisteméticas del tema tratado. Se
utilizaron términos Mesh: BIG DATA, Medical Records, Databases, Ethics, Medical,
Artificial Intelligence, Poincaré, Graicunas. Adicionalmente se realiza una revision no
sistemética de la legislacion colombiana vigente con relacion a la historia clinica

pertinente para este proposito.
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Materiales y métodos

Se realizé inicialmente una busqueda concienzuda de la legislacion colombiana vigente
para definir los pardmetros normativos necesario que nos permitan entender y dar un
marco a la utilizacién de estos sistemas de registro de datos en tiempo real como

herramienta para el uso en salud:

Este documento se encuentra alineado con:

Ley 100 de 1993 establece que el objeto del Sistema de Seguridad Social integral "es
garantizar los derechos irrenunciables de la persona y la comunidad para obtener la
calidad de vida acorde con la dignidad humana, mediante la proteccion de las
contingencias que la afecten, para lo cual el Estado, la sociedad, las instituciones y los
recursos destinados para cumplir el objeto, deben garantizar la cobertura de las

prestaciones de caracter econémico, de salud y servicios complementarios”. (33)

Ley 1122 de 2007 plantea ajustes al Sistema General de Seguridad Social en Salud, en la
direccién, universalizacion, financiacion, equilibrio entre los actores del sistema,
racionalizacion y mejoramiento en la prestacion de servicios de salud, fortalecimiento en
los programas de salud publica y en las funciones de inspeccion, vigilancia y control y la
organizacion y funcionamiento de redes para la prestacion de servicios de salud para

alcanzar el mejoramiento en la prestacion de los servicios de salud a los usuarios. (34)

Ley 1438 de 2011, plantea el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en
Salud —SGSSS-, a través de un modelo de prestacion del servicio pablico en salud, en el

marco de la estrategia Atencion Primaria en Salud de manera que la accion coordinada
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del Estado, las instituciones y la sociedad promuevan la creacion de un ambiente sano y
saludable y el mejoramiento de la salud, donde el centro y objetivo de todos los esfuerzos

sean las personas residentes en el pais. (35)

Ley 1751 de 2015, "Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se
dictan otras disposiciones" articulo 2, establece la salud como un derecho fundamental
por tanto autdnomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo que incluye el acceso
a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para la preservacion, el
mejoramiento y la promocion de la salud, asistiendo al Estado la responsabilidad de
adoptar las politicas para asegurar la igualdad de trato, de oportunidades en el acceso a
las actividades de promocion, prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion y
paliacién para todos y cada uno de los habitantes del territorio y que la prestacion como
es un servicio publico esencial obligatorio, se ejecuta bajo la indelegable direccion,

supervision, organizacion regulacion, coordinacion y control del Estado. (36)

Para el logro y realizacion del derecho fundamental a la salud, la Ley 1751 de 2015 obliga
al Estado a organizar un sistema de salud el cual, de manera coordinada y armonica,
define los principios, normas, politicas publicas, instituciones, competencias facultades,
obligaciones, derechos, deberes recursos financieros, controles, informacion,
procedimientos y evaluacion, idéneas para la garantia y materializacion del derecho

fundamental a la salud. (36)

Ley 1753 de 2015 (PND, 2014-2018), plantea dentro de sus objetivos, reducir las brechas

territoriales y poblacionales existentes, para asegurar el acceso en igualdad de
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condiciones a servicios fundamentales como la salud, la educacion y la vivienda para toda
la poblacion. (37)

Ley 1955 de 2019 (PND, 2018 -2022), la cual determina como principio de los proyectos
estratégicos de transformacion digital, la Plena interoperabilidad entre los sistemas de
informacién publicos que garantice el suministro e intercambio de la informacion de
manera agil y eficiente a través de una plataforma de interoperabilidad, habilitado de
forma plena, permanente y en tiempo real cuando se requiera, el intercambio de
informacidn de forma electrénica en los estandares definidos por el Ministerio TIC, entre
entidades puablicas. Dando cumplimiento a la proteccion de datos personales y

salvaguarda de la informacién.(38)

Al tiempo de establecer, en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccion Social la
adopcion de un mecanismo electrénico que desarrolle la interoperabilidad de la historia

clinica.

Resolucion Resolucién 2626 de 2019, la cual contempla dentro de las lineas minimas de
accion del MAITE, la prestacion de servicios de salud y observa dentro de sus acciones,
el fortalecimiento los sistemas de informacién en Salud promoviendo la Interoperabilidad
de los mismos y su operacion en linea y en tiempo real, observando dentro de las
herramientas y marco normativo para el desarrollo de la linea la transformacion digital
del Sector Salud y Telesalud, definidas en las Leyes 1419 de 2010 y 1955 de 2019,

respectivamente. (39)
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Resolucién 1441 de 2016 por la cual se establecen los estdndares, criterios y
procedimientos para la habilitacion de las Redes Integrales de Prestadores de Servicios

de Salud —RIPSS-. (40)

Resolucion 3202 de 2016 del Ministerio de Salud por la cual se adopta el Manual
Metodolodgico para la elaboracion e implementacion de las Rutas Integrales de Atencién
en Salud — RIAS, se adopta un grupo de Rutas Integrales de Atencién en Salud
desarrolladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social dentro de la Politica de
Atencion Integral en Salud —PAIS-. (41)

Las RIAS acogen las disposiciones de la Resolucion 518 de 2015 del Ministerio de Salud
y Proteccidon Social y en consecuencia, visibilizan procesos de gestion de la salud publica,
orientando a los actores sectoriales e intersectoriales en las acciones/intervenciones a
desarrollar en los diferentes niveles territoriales. (42) Estos procesos son los siguientes:
* Coordinacion intersectorial.

* Desarrollo de capacidades.

* Gestion administrativa y financiera.

* Gestion del aseguramiento.

* Gestion del conocimiento.

* Gestion de insumos de interés en salud publica.

* Gestion del talento humano en salud.

» Gestion de las intervenciones colectivas.

* Gestion de la prestacion de servicios individuales.

* Participacion social.

* Planeacion integral en salud

* Vigilancia en salud publica.
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* Inspeccion, vigilancia y control.

La gestion integral del riesgo en salud se concreta en las RIAS mediante intervenciones
en salud, con finalidades de:

 Valoracion integral del estado de salud (incluye intervenciones de valoracion y
deteccion

temprana)

* Valoracion del contexto social y de redes de apoyo social y Comunitarias

* Valoracion de la dindmica familiar, como apoyo al desarrollo integral

* Valoracidn de las condiciones ambientales y el saneamiento basico de los entornos

* Proteccion especifica

* Diagndstico

* Tratamiento

* Rehabilitacion

* Paliacion

El propdsito de este documento es dar los lineamientos para la consolidacion de una
herramienta que permitird en tiempo real ajustar los RIAS y las matrices de control y
desarrollo definidas en la resolucion 3202 de 2016 tanto en los sectores: urbanos, rurales
o dispersos en tiempo real utilizando analisis de correlaciones, metodos de analisis
jerérquico de Cluster, y algoritmo de Girvan — Newman para detectar jerarquicamente
comunidades dentro de sistemas complejos. Esto permitira hacer seguimiento a los 16
grupos de riesgo definidos por el Ministerio de Salud e identificar en tiempo real y por lo

tanto dar manera temprana otros grupos particulares donde se implemente.(41)
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Apropiacion social del conocimiento:

La innovacion en ciencia y tecnologia requiere en general de tres elementos: la accién
social, el emprendimiento y la innovacién. Para la consolidaciones de estos elementos es
necesario la participacion de unos actores que se describen a continuacion: beneficiarios,
financiadores y demandantes de las innovaciones, finalmente estos deben estar
controlados por el estado, que establece el marco legal dentro del cual dicha innovacién
se ejecutara en adelante; adicionalmente es necesario la participacion de estamentos de
produccién cientifica como actores indispensables dentro de este ciclo, dichos actores son
las universidades y dentro de ellas los centros de investigacion en donde se gestan y se
articulan los proyectos para que se logre formalmente la apropiacion social del
conocimiento; esta debe estar a la vanguardia con los requerimientos de la sociedad y los

mercados econdmicos quienes son finalmente los usuarios de las innovaciones.(30,31,32)

Para que finamente se dé el salto de una idea a una innovacion y se pueda realizar

apropiacion social del conocimiento se requiere de varios parametros a tener en cuenta:

El primer paso, es tener una idea que se va a convertir en innovacion, encontrar la utilidad
0 la necesidad de esta idea novedosa sobre un beneficiario. Este a su vez tiene alrededor
un demandante o una Organizacion no Gubernamental (ONG) comprometidos con dicha
necesidad; la ONG o el demandante debe estar alineado con las necesidades del
beneficiario, para que se despierte el interés o la sensibilidad de un financiador del nuevo
proyecto. Cuando se obtiene el interés de este ultimo, en sintonia con el demandante y el
beneficiario, reivindica al demandante y dispone de recursos econdémicos con los cuales

se iniciara el trabajo de convertir una idea en un proyecto de innovacion.(30,31,32)
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El siguiente paso que se da, esta relacionado con los intereses del financiador; este puede
tener sensibilidad sobre la necesidad del beneficiario y de esta manera reivindicar al
demandante; pero esto Gltimo no significa que esté dispuesto a aportar los recursos para
el desarrollo del proyecto a menos que verdaderamente encuentre utilidad en el mercado
con la idea de innovacidn, proceso conocido como transferencia. Sin no es posible la

realizacion de la transferencia no se asignan los recursos.

El tercer paso sera dar marco legal a este proyecto de innovacion el cual se debe
reglamentar y es proporcional por los entes gubernamentales de comun acuerdo a las leyes

vigentes para tal fin.

El siguiente paso es replicar esta idea en diferentes sectores de la sociedad y dar a conocer
el plan de convertir esta, en una innovacion para el uso de un grupo o de la poblacién en
general, en este momento juego un papel importante las universidades y los centros de
investigacion, ya que estos son los encargados de su ejecucién y replicacion a la

comunidad.

El ultimo paso es la necesidad de una organizacion que formalmente articule todos los
estamentos anteriormente descritos con el fin de convertir esta idea en una innovacion,
dichas entidades generalmente son: Empresas Social del Estado o entidades sin &nimo de

lucro

Por lo tanto, aunque la idea es el hilo conductor de una innovacion, es necesario la
participacion de multiples actores en el desarrollo de la misma, de un sistema

organizacional formal, para que la idea logre conducir a la comunidad hacia una
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verdadera innovacion y a la apropiacion social del conocimiento. (30,31,32) Ver grafico

1.
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Grafico 1. El proceso de una idea hasta convertirse en innovacién, sus actores e
interdependencias.

Desarrollo de talento humano y personal requerido:

El desarrollo de la herramienta de gestion administrativa de salud en tiempo real requiere
de la actuacion de mudltiples participantes con experiencia en el sector de la salud:
iniciando desde el médico tratante, que atiende al paciente, médicos de distintas

especialidades y paramédico que tiene relacion con la prestacion del servicio; personal
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con funciones administrativas, gerenciales, aseguradoras de cualquier tipo, proveedores
de insumos y finalmente entidades gubernamentales que intervienen en funciones de
control sanitario y epidemiologia regional o nacional. Asi como también se requiere de
personal con entrenamiento en funciones de programacion y manejo de bases de datos
para lograr obtener una herramienta Gtil, que resuelva problemas en tiempos polindmicos,
permitiendo al sistema funcionar con maltiples usuarios sin alteraciones en la prestacion
del servicio. Estos ultimos son los encargados ademas de programar las restricciones y
permisos para uso de historia clinica completa o la utilizacién del dato como medio para

investigacion segun se a la necesidad del que realice la busqueda.

Esta programacion se debe realizar teniendo como premisa el respeto a la privacidad y la
confidencialidad de la historia clinica segun lo indica la ley. Lo anterior no supone un
cambio de informacion para cada usuario, ya que la historia clinica es universal, y segun
las normas vigentes del sistema de salud, la legislacién colombiana; por lo que solo se
debe registrar en un aplicativo disefiado por programadores con lenguaje SQL, de estos
se toman los datos los cuales se almacena en bases de datos teniendo en cuenta lo descrito
anteriormente en el marco teérico sobre inteligencia artificial para el manejo y
procesamiento del dato. Con el fin que al hacer una consulta se generen rutas especificas

segun el interés del usuario final de las bases de datos.

Metodologia:

Al implementar el Sistema de gestion de salud en tiempo real usando bases de datos y
Big Data, el objetivo es cubrir todas las necesidades de las instituciones que seran usuarias
de las mismas: administradoras o prestadoras de salud, para mejorar en tiempo, en

recursos economicos y de personal los procesos ofrecidos por estas intuiciones;
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proporcionar la posibilidad de investigacion y llevar procesos epidemiologicos con el fin

ultimo de mejorar la productividad de empresas o0 usuarios de estos sistemas.

La informacion requerida para la utilizacion de estos sistemas y su adecuada
administracion en tiempo real se encuentra basado sobre el modelo de historia clinica
universal, como ya se describio este formato incluye: antecedentes, diagndstico, tipo de
diagnostico, tratamientos, y datos de identificacion del paciente; con normas universales
de registro en salud. Se requiere un sistema que realice una serie de consultas a la base de
datos de acuerdo a la parametrizacion y la arquitectura de estas, para solucionar consultas
de los diferentes estamentos de la administracion, prestacion del servicio, y control de la
salud. Los cuales deben tener unos requerimientos técnicos para este tipo de desarrollo,

estos enumerados aqui:

1. Conocimiento de salud publica avanzado para determinar la arquitectura del
sistema, las interfaces de consultas y los formatos de entrega de las consultas por parte
del sistema.

2. Sistema Operativo y servidores Web disponibles y actualizados para tales fines.
3. Base de datos relacional en tercera forma normal escritas en lenguaje SQL en

adelante.

Este sistema requiere de la supervision del manejo de las bases de datos segun las
necesidades de la empresa o region; la cual puede ser llevada a cabo por una entidad
gubernamental o una entidad privada que cuente con los permisos para el uso de datos en

investigacion y epidemiologia, aunque la configuracion de la historia clinica completa de
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un paciente sea solo posible con los permisos otorgados al médico o servicio medico

tratante para su uso y consulta.
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Cronograma
FASE
ACTIVIDAD

Concepcion de la idea preliminar.

Planteamiento del problema de investigacion.
FASE |

Planteamiento de la pregunta de investigacion

CONCEPCION Y

PLANIFICACION

y los objetivos

Revision de la literatura y construccion del

marco tedrico

Revision actualizacion de apropiacidn social del

conocimiento segln conciencias

FASE Il
IMPLEMENTACION Y
ANALISIS

Realizacion de charlas, ayudadas pedagdgicas

audiovisuales

Redaccién y escriturar de documento de

apropiacion social del conocimiento

Evaluacién asesor metodolégico

FASE Ill DIVULGACION

Edicién final y entrega de documento y charlas

ayudas audiovisuales para publicacidn final
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Presupuesto

RUBROS:

GASTOS PERSONAL INVESTIGADORES
INTERNET PERMANENTE

ACCESO A BASES DE DATOS
REALIZACION Y EDICION DE CHARLAS

DIVULGACION ( Ponencia Socializacién De Resultados En
Evento Académico, Publicaciones)

TOTAL
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300.000
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1°000.000

1500.000

4°450.000
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Resultados esperados de la investigacion.

Con la implementacion de estas tecnologias se busca lograr resultados en dos lineas de la

ciencia e investigacion:

El primero es de tipo operativo: registro en tiempo real de datos con fines de
investigacion, conectividad, epidemiologicos y economicos para las entidades usuarias.
Ademas de la posibilidad de vigilancia y realizacion de procesos de gestion de calidad
segun las normas existentes. Con este resultado se busca lograr el objetivo principal de
este articulo, para lo cual se hace entrega de un curso en formato audiovisual donde se
explica todos los conceptos aqui tratados de forma didactica para que todos los implicados
en el uso y administracion de estas tecnologias logren entender y manejar el concepto de
forma universal. entendiendo los conceptos basicos de historia clinica y del dato, su uso
y los condicionamientos legales de los mismos, se hace hincapié en el correcto uso y
diligenciamiento de la historia clinica usando la terminologia exacta para no crear errores
o rutas falsas en las bases de datos que permitan hacer las bisquedas adecuadas sin errores
para la investigacion y otros fines segun la necesidad; adicionalmente para el el logro de
este se debe contar con programadores con conocimiento en uso de bases de datos, su
arquitectura y manejo de BIG DATA; con el fin de que sean ellos los que realicen el
trabajo operativo de la consolidacion de estas bases de datos. tal construccion de bases de
datos no es el objetivo de este articulo, pero si dejar claros los lineamientos éticos y
legales para poder construirla, por lo cual se explico de forma ampliada en el desarrollo

del articulo.
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Lineamientos:
Se entrega una lista de lineamientos a manera de resumen para tener en cuenta con el fin

de cumplir con los objetivos del presente documento.

1. En la historia clinica se registra el actuar medico conforme a la normatividad
vigente.

2. Es necesario diligenciarla de forma correcta y completa.

3. Cada profesional de salud que utilice una historia clinica debe ser instruido en el
correcto uso de lenguaje digital.

4. Elalmacenamiento de la historia clinica debe ser registrado en bases de datos que
se actualicen en tiempo real para una adecuada utilizacion de los datos en
epidemiologia salud publica y demas requerimientos.

5. La legislacién Colombia actual protege la historia clinica completa dando un
caracter de confidencialidad y restringiendo la publicacion o divulgacién del
contenido; identidad de un individuo, ubicacion geografica, diagnostico; todo lo
anterior relacionado entre si.

6. Este documento tiene caracteristicas “ad probatorum” en otras palabras que sirve
como prueba legal ante cualquier requerimiento de las partes

7. Es necesario aclarar que la historia clinica completa es diferente al “dato” el cual
se obtiene al crear bases de datos

8. La legislacion colombiana no limita el uso de datos ya que estos de forma
individual son numeros o palaras que no contienen ninguna informacion de valor

9. Es necesario actualizar los sistemas de registro que existen en la actualidad en los

cual se almacena de forma individual y no se actualizan en tiempo real.
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En este documento se propone utilizacion del BIG DATA, como una herramienta
atil para lograr el fin de actualizar este documento.
Se realiz0 apropiacion social del conocimiento, tomando conocimientos de otras
disciplinas para generar tales lineamientos.
La creacion de bases de datos en la actualidad requiere del uso de inteligencia
artificial para lograr tener informacién oportuna y veras en cada caso.
El conocimiento de inteligencia artificial implica la utilizacion de conceptos
matematicos que ayuden en la formacidn o arquitectura de una base de datos
Un programador que construya tales bases de datos debiera estar familiarizado
con dichos conceptos matematicos.
El teorema de Poincare, ayuda a entender cdmo es posible crear las bases de datos
de tal forma que se dé solucion a las necesidades de los consultantes en tiempos
polinébmicos.
El problema P=NP es otra teoria matematica que permite construir una base de
datos, entendiendo que todo problema planteado debe tener una solucién posible
dentro de conjuntos y subconjuntos de estas mismas.
La conjetura de Graicunas nos ensefia a tener en cuenta el nimero de relaciones
posibles de un servidor con los usuarios para que el sistema no colapse al no ser
capaz de solucionar las consultas en tiempos polinémicos.
En la arquitectura para la creacion de bases de datos ademas de los conceptos
matematicos se debe tener en cuenta:

a. Utilizacion de lenguaje de programacion adecuada

b. Creacion de conjuntos y subconjuntos.

c. Relacion entre estos anteriores con claves primarias y foraneas para no

repetir informacion y sobrecargar las bases de datos.
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d. Normalizar las bases de datos relacionales en 3N.
e. Crear un aplicativo que permita el diligenciamiento de los datos de forma
amigable con el usuario.

Tales bases de datos deben ser manejadas por un administrador que confiera los
permisos adecuados
El fin Gltimo de estas bases es la posibilidad del uso del dato en epidemiologia,
salud publica e investigacion sin restriccion, almacenado en tiempo real y
contando con la ventaja de no perder informacién en registro
El administrado debe contar con la potestad de otorgar los permisos dentro de las
bases de datos para que la historia clinica completa se reconstruya solo para el
médico tratante, de esta forma respetar la confidencialidad de la misma y no violar
los derechos de los pacientes.
Es necesario que la programacion se realice por expertos programadores que
puedan cumplir con estos lineamientos sin agredir la connotacion legal de la
historia clinica.
23.  El logro de estas bases de datos seria de utilidad para los prestadores de
salud, el personal de salud, la poblacién en general, la ciencia e investigacion, la

docencia y las entidades gubernamentales.

Es segundo es la Apropiacion social del conocimiento debido a que con estas
herramientas se logra inicialmente, el uso de nuevas tecnologias pero, adicionalmente la
poblacién tendria acceso de la informacion y la posibilidad de hacer ajustes a la
programacion del sistema operativo para realizar los ajustes necesarios, segin sus

requerimientos, también posible realizar actualizaciones del sistema operativo por lo que
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la convierte en una herramienta atemporal, adaptable a la evolucion social y tecnologica
de la época. Esto debido a que se utiliza tecnologia de cddigo abierto que permite generar
sinergias entre sectores hospitalarios, entes de control y sectores educativos para el
desarrollo de procesos educativos y de investigacion, modelo conocido como
“comunidades de desarrollo” y es muy utilizado en la actualidad. Dentro de una

comunidad de software es imposible no crecer.

Esquema tedrico de la apropiacion social del conocimiento, revision de literatura y nueva

linea de investigacion que se genera a partir de este proyecto:
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Conclusiones

La historia clinica actualmente es registra de forma universal dentro de un formato que
tiene claramente establecidos sus partes y el protocolo para diligenciarlas, evoluciono con
el tiempo desde simples registros anecdéticos reportado en papiros egipcios hasta este
documento conocido en la actualidad. Con el paso del tiempo se convirtié en el soporte
legal de un contrato de prestacion de servicio establecido entre el médico y el paciente,

que ademas tiene connotaciones legales en caso de ser necesaria.

El problema actual es que con la evolucion de la humanidad, la llegada de la era digital,
no es posible tener los datos en tiempo real para su uso en epidemiologia, investigacion
o para el manejo de los pacientes; de tal forma que cada historia clinica reposa en el
hospital o centro de atencién donde se registra; almacenada en formato digital o fisica,
pero no es posible la universalizacion de los datos debido a que la historia clinica no se
almacena en la red como se registra informacion en otros campos del conocimiento, a
pesar de tener historia clinica en formato digital, se trabaja como si se hiciera de forma

analoga.

De tal forma que se plantea en este estudio los lineamientos para la creacion de bases
de datos en la red usando BIG DATA, con el fin de almacenar y registrar el acto médico
y asi poder encontrar informacion en tiempo real. Para tal fin es necesario tener en cuenta
concepto matematicos que hacen que la programacion, el manejo de estas; tenga utilidad
préactica en tiempo real y que un ordenador sea capaz de ejecutar tareas en tiempos
polindmicos sin que se pierda la informacion o que se sature por la utilizacion de multiples

usuarios.

El presente trabajo pretende realizar apropiacion social del conocimiento, no con el fin
de crear conocimiento nuevo, si no de reunir conceptos existentes para que creando una
relacién entre ciencia tecnologia y la sociedad con el fin de apropiarse de unos conceptos
ya existentes se pueda dar solucion a una problemaética vigente. De esta forma se entrega
el presente escrito, donde se realizé una revision bibliografica pertinente para asociar
conceptos previos que juntos crean innovacion en el campo de la medicina,

adicionalmente se entrega un curso en formato digital registrado en la direccion nacional

45



UNIVERSIDAD EL BOSQUE
Protocolo de investigacion

de registro de autor. Este producto fue vendido como emprendimiento, se adjunta contrato
de venta, con el fin de instruir a la sociedad médica de estos nuevos conceptos y de la
necesidad que existe de tener bases de datos alimentadas en tiempo real. Se deja claridad
que el objetivo de este trabajo no es ensefiar a programar bases de datos, trabajo que debe

ser realizado por expertos; se entregan los lineamientos éticos legales para realizarlo.

Se adjunta a continuacion los titulos de cada uno de los videos y su cédigo de registro en

la direccidn nacional de registros de autor diligenciado.

Globalizacion de la historia clinica
Hilo conductor de la historia clinica

Motivo de consulta, ;Como escribir un motivo de consulta?

A wnp e

Enfermedad actual, ;Cémo escribir una enfermedad actual? y ¢Por qué es
importante la cronologia?

Antecedentes, ;Como registrar los antecedentes?, ¢deben codificarse?

Revision por sistemas, ¢Por qué es tan importante?

Examen fisico ¢Como registrarlo?

Diagnostico, ¢Cuales son y por qué especificarlos?

© © N o o

Analisis, ;Cémo redactarlo?

10. Plan, ¢(Como redactarlo y qué debe contener?

11. Evolucién (S.0.A.P) ;Cdémo hacerla y redactarla?
12. Proteccidn legal, si lo haces bien estaras protegido
13. Como organizar una base de datos

14. De qué hablamos cuando hablamos de investigar
15. La inteligencia artificial

16. Pienso luego investigo

Se adjunta a continuacién un contrato con: CONVENIO PFIZER PFE. CIA. LTDA. Y
FUNDACION CENTRO LATINOAMERICANO DE INVESTIGACION Y
ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA DE MINIMA INVASION - CLEMI

46



UNIVERSIDAD EL BOSQUE
Protocolo de investigacion

CONVENIO PFIZER PFE. CIA. LTDA. Y FUNDACION CENTRO
LATINOAMERICANO DE INVESTIGACION Y ENTRENAMIENTO
EN CIRUGIA DE MINIMA INVASION - CLEMI

Comparecen a la celebracién del presente documento, por una parte, la compaiiia |
PFIZER PFE. CIA. LTDA., debidamente representada por su Presidente Ejecutivo y
como tal Representante Legal, la empresa Lidex Representaciones Cia. Ltda. la cual a su
vez estid representada por su Gerente General el sefior VLADIMIR GONZALO
CHARRO MERA, parte a la que en lo posterior, v para efectos del presente contrato sera
referido como "PFIZER"; y, por otra parte, el FUNDACION CENTRO
LATINOAMERICANO DE INVESTIGACION Y ENTRENAMIENTO EN
CIRUGIA DE MINIMA INVASION - CLEMI, debidamente representado por el
sefior Mauricio Prieto Erazo, en calidad de Gerente, parte a 1a que en adelante se le podra
denominar simplemente FUNDACION CENTRO LATINOAMERICANO DE
INVESTIGACION Y ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA DE MINIMA
INVASION - CLEMI, y/o ORGANIZADOR”.

Los comparecientes podran imdividualmente también ser denominados como la “Parte”
y conjuntamente las “Partes™, quienes convienen libre y voluntariamente en celebrar el
presente Convenio, con sujecion a las declaraciones v estipulaciones contenidas en las
sigutentes clausulas:

ANTECEDENTES:

PFIZER es una compafiia farmacéutica que lidera v promueve los planes v programas
que buscan mejorar la salud de los ecuatorianos mediante la implementacién y
participacion en proyectos de cuidado y prevencidn de enfermedades para las cuales
PFIZER ha desarrollado algunos de sus productos farmacéuticos.

El ORGANIZADOR es una FUNDACION CENTRO LATINOAMERICANO DE
INVESTIGACION Y ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA DE MINIMA INVASION -
CLEMI, con RUT No. 9001361799, dedicada a organizacion y direccidn de todo tipo
de programas educativos, entre otros.

Las Partes declaran que poseen la capacidad legal para celebrar este Convenio y para
ejecutar v cumplir las obligaciones previstas en el mismo, por lo que la suscripcién se
realiza en estricto apego a la ley y sus respectivos estatutos.

CLAUSULA PRIMERA: QBJETQ.,

Por medio del presente Convenio, FUNDACION CENTRO
LATINOAMERICANO DE INVESTIGACION Y ENTRENAMIENTO EN
CIRUGIA DE MINIMA INVASION - CLEMILse cbliga a realizar un programa
academico en “Investigacidn: desde su conceptualizacion hasta su publicacion y
creacion de una historia clinica con conocimiento e impacto glebal”, bajo los
parametros v condiciones que se establecen en este mstrumento v de acuerdo a la

Pfizer PFE. Cia. Ltda
Av. Manuel Cordova Galarza Km 1
CQluito — Ecuador
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propuesta presentada por GRUPO CORPOFRATIVO SCCOT v CLEMI (Anexo II) de
fecha 7 de septiembre de 2020, documento que pasa a formar parte integrante del
presente Convenio.

CLAUSULA SEGUNDA: COMPROMISOS DE LAS PARTES:

En virtud de lo acordado, las Partes se comprometen a lo siguiente:

1. Por parte de PFIZER:

a.

Patrocinar el programa académico “Investigacion: desde su
conceptualizacidn hasta su publicacién y creacidn de una historia clinica con
conocimiento e impacto global”™ que se llevari a cabo del 12 de
NOVIEMBRE de 2020 al 12 de MARZO del 2021 ( meses de duracidn),
por una suma de CINCO MIL DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA (UDS 5.000.00) + IVA, que otorga el acceso al programa
académico de hasta Doscientos (200) participantes que tendran la opcion de
certificarse por CLEMI y SCCOT por concepto de logistica y organizacion
del programa, de acuerdo 2 lo indicado en el Anexo 2, propuesta de GRUPO
CORPORATIVO SCCOT v CLEML

2. Por parte del ORGANIZADOR:

a.

o

Organizacion del programa online educative “Investigacidén: desde su
conceptualizacion hasta su publicacidn y creacion de una historia clinica
con conocimiento e impacto global™ que se llevara a cabo del 12 DE
NOVIEMBERE DEL 2020 al.30 de MARZO del 2021.

Curso dirigido a- MEDICOS ESPECIALISTAS

Valor curricular: . hotas académicas

Al terminar el curso los participantes recibiran el diploma respectivo con el
aval académico.

Las demis condiciones establecidas en este contrato v en el Anexo IL
Reintegrar a PFIZER los valores que hubieren sido entregados por éste al
ORGANIZADOR en virtud del Convenio, s1 no se cumple con el objetivo
por cualquier circunstancia. Esta obligacidn deberi hacerse efectiva a mas
tardar dentro del mes siguiente a la fecha de terminacion del presente
Convenio, o cuandoe PFIZER lo solicite mediante comunicacién escrita
dirigida al ORGANIZADOR.

CLAUSULA TERCERA: NATURALEZA DEL VINCULO

1.

Las Partes se comprometen bajo el presente Convenio a ejecutar las
obligaciones a su cargo con plena autonomia administrativa, financiera y
directiva, con sus propios medios, v bajo su entera responsabilidad. En
virtud de lo anterior, las Partes entienden y aceptan que la relacidn
contractual que se establece por el presente Convenio es de naturaleza civil
¥, por tanto, ninguna de las Partes tiene i1 adquiere para con la otra Parte
vinculo juridico alguno de caracter laboral, agencia o representacidn. En

Pfizer FFE. Cia. Lida

Ay, Manuel Cordova Galarza Km 1
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consecuencia, cada una de las Partes atendera el cumplimiento de las
obligaciones laborales con sus correspondientes empleados y mantendra
mdemne a la otra Parte por cualquier tipo de reclamacién laboral que se
pueda presentar en virtud de este Convenio

2. De igual manera, las Partes entienden v aceptan que ninguno de los
acuerdos contenidos en el presente Convenio, creara entre ellas contratos
de hecho, asociacion §.agencia comercial

i, Ninguna de las obligaciones establecidas en el presente Convenio debe
considerarse como autorizacién de alguna de las Partes a la otra Parte que
le confiera derecho para efectuar compromisos de cualquier tipo en nombre
de la otra.

4 NWinguna de las Partes asume responsabilidad alguna por las
responsabilidades legales o contractuales de la otra.

CLAUSULA CUARTA: DURACION DEL CONVENIO.

El presente Convenio estara vigente a partir de su fecha de firma v cubnira el término
del programa académico “Tnvestigacidn: desde su conctpma]izacic'm hasta 5u
publicacion y creacion de una historia clinica con conocimiento e impacto global™ q

ge llevard a cabo del 6 octubre del 2020 al 30 marzo del 2021, mais tres meses mas,
para su liquidacion.

CLAUSULA QUINTA: TERMINACION ANTICIPADA.
Son causales de terminacidn anticipada del presente convenio las siguientes:

1. El incumplimiento de cualquiera de las Partes de lasz obligaciones vy
condiciones de este Convenio, a menos que dicho incumplimiento sea causado
por leyes, dard derecho a la otra Parte a requerir la correccion del mismo
mediante el envio a la otra Parte de una Notificacion de Tncumplimiento, que
debera ser subsanada en 20 dias desde la fecha de recibida la referida
notificacién. Si la Parte incumplidora no corrigiere cualquier Caso de
Incumplimiento en la forma v tiempo indicados, la Parte cumplidora tendra
derecho a dar por terminado el Convenio en el plazo referido. Adicionalmente,
la Parte afectada por el mcumpl.lmlanto de mm@bugm& podra asu
arbitrio demandar el reconocimiento y/o pago de dafios v perjuicios, e iniciar
cualquier otra accidn a que se creyere asistido.

2. Por mutuo acuerdo entre las Partes.

3. Por decisidn unilateral de cualquiera de las partes, sin que genere el pago de
multa o compensacién alguna, la misma que serd notificada por escrito a la otra
Parte, con 30 dias de anticipacion a la fecha efectiva de terminacion.

4. Unilateralmente por parte de PFIZER sin necesidad de preaviso y sin pago de
mdemnizacion alguna, s1 EL. ORGANIZADOR es incluida en la Lista SDN

(SpeciallyDesignatedNationalsLists), emitida por la Oficina de Control de

Pfizer FFE. Gia. Lida
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Bienes Extranjeros (OFAC) del Departamento del Tesoro de los Estados
Unidos.

5. Unilateralmente por parte de PFIZER sin necesidad de preaviso y sin pago de
indemmnizacidn alguna, s1 EL ORGANIZADOR realiza pagos a funcionarios
gubernamentales que se puedan enmarcar como violacidn a la Ley de Practicas
Anti Corrupcidon de Estados Unidos (“EoreignCoeruptPracticesdct’) vio las

normas atiticorrupeion aplicables.

En cualquiera de los anteriores casos cada una de las Partes esti obligada a satisfacer
la totalidad de las obligaciones pendientes de cumplimiento hasta la fecha efectiva de
terminacion del presente Contrato v/o a realizar los reembolsos respectivos.

CLAUSULA SEXTA: DECLARACIONES Y MANIFESTACIONES DEL
ORGANIZADOR RELACIONADAS CON NORMAS ANTICORRUPCION

El ORGANIZADOR reconoce que en aplicacién de lo dispuesto en los Términos
Contractuales Anticorrupcion Estandar (Apéndice 10 - MAPP), debe cumplir con los
siguientes términos v condiciones al contratar con el PFIZER.

En consecuencia, el ORGANIZADOR declara v garantiza que:

1. EL QORGANIZADOR esta autorizada, registrada, o calificada bajo las leyes,
regulaciones, politicas, v requerimientos administrativos locales para proporcionar
los bienes o servicios de este acuerdo, v ninguna regulacion u otras obligaciones
prohiben a EL ORGANIZADOR la provision de dichos bienes o servicios;

2. EL ORGANIZADOR no ha ofrecido o pagado y no ofrecera m1 pagara en el futuro
directa o indirectamente, ni autorizara el ofrecimiento de un pago, dinero u
ohjetos de valor para influenciar a un Funcionario Piblico (segin se define en los
Tnternacionales Anti-corrupcién v Anti-soborno de PFIZER, los cuales se
encuentran en el anexo N° 1 el cual es suscrito por las partes v forma parte
integrante del presente conwvenio), o a algin otro individuo para que PFIZER
obtenga o retenga negocios indebidamente o gane una ventaja comercial indebida,
y no ha aceptado, n1 aceptara en el futuro, dicho pago;

3. EL ORGANIZADOFR ha recibido una copia de los Principios Comerciales
Internacionales Anti-Soborno v Anti-Corrupcidon de PFIZER v ha comunicado
dichos Principios a todas las personas que actian en su nombre en relacion con el
trabajo para PFIZER, incluyendo agentes o subcontratistas;

4. Cualquier informacién proporcionada por EL ORGANIZADOFR. a PFIZER en
relacion con la diligencia debida anti-cormupcion de PFIZER es completa, veraz y
precisa ¥y EL ORGANIZADOR acepta informar a PFIZER s1 cualquiera de las
respuestas en el cuestionario de diligencia debida con respecto a EL
ORGANIZADOR o a cualquer individuo identificado en el cuestionario de
diligencia debida o sus Familiares, como se define ahi, camhia durante el
cumplimiento de este acuerdo;

Pfizer PFE. Cia. Lida
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5. EL ORGANIZADOR (i) proporcionard documentacion veraz v completa que
soporte, con razonable detalle, el trabajo realizado vy cualquier gasto incurrido, (11)
conservard facturas, informes, estados, libros, v otros registros wveraces y
completos, v (11) obtendri la pre-autorizacién por escrito de PFIZER para
cualquier gasto extraordinario; y

6. EL ORGANIZADOR permitird, durante el término del acuerdo v por tres afios,
después de que se haya hecho el pago final bajo el acuerdo, a los auditores
internos v externos de PFIZER tener acceso a cualquier libro, documentos,
papeles, v registros relevantes de EL ORGANIZADOR que incluyan
transacciones relacionadas con el acuerdo. Cuando el acuerdo incluya estudios
clinicos el convenio inchurd protecciones aceptables para asegurar la
confidencialidad. EL ORGANIZADOR completard v sometera a PFIZER, la
Certificacicn Anual de Cumplimiento de Terceros (Apéndice 9) anualmente, bajo
solicitud de PFIZER.

7. EL QBGANIZADOR. arepta que a solicitud de PFIZER, cualquier individuo que
actiie en nombre de EL ORGANIZADOR. en relacidn con el trabajo para PFIZER,
completara la capacitacién anti-corrupcidon proporcionada por PFIZER, v
notificard a PFIZER sobre cualquier individuo que requiera dicha capacitacion, al
momento de la contratacion v durante el término del convenio.

8. EL ORGANIZADOER acepta seguir Mi Politica v Procedimientos Anti-
Corrupcion (MAPP) de PFIZER en relacion con su desempefio bajo este acuerdo,
incluyendo solicitar a los empleados correspondientes de EL ORGANIZADOR
segin lo determine PFIZER, realizar la capacitacion anti-corrupcion y/o MAPP
proporcionada por PFIZER.

PFIZER puede terminar el convenio s1 EL ORGANIZADOR infringe cualquiera de
lazs Declaraciones v Garantiazs anteriores. En caso de terminacién, EL
ORGANIZADOR no tendri derecho a ningtin pago adicional, independientemente de
las actividades realizadas o los acuerdos celebrados con anterioridad a la terminacidon,
vy EL ORGANIZADOFR. sera responsable de los dafios o reparaciones segun lo
establezca la ley. Ademas, EL QBGANIZADOR- -~ -ademaizard. v liberard de
responsabilidad a PFIZER por cualquier reclamo, responsabilidad, multa,
penalizacion, dafios o perjuicios que surjan como resultado del incumplimiento de EL
ORGANIZADOR de sus obligaciones bajo este acuerdo.

CLAUSULA SEPTIMA: NOTIFICACIONES.

Para que sean wvalidas y tenga efectos wvinculantes entre las Partes, todas las
notificaciones entre las Partes, se dirigiran por escrito bien sea mediante correo, fax o
fisicas, a las siguientes direcciones:

FUNDACION CENTRO LATINOAMFERICANO DE INVESTIGACION Y
ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA DE MINIMA INVASION - CLEMI,

Contacto:
Cargo:
Direccion:
Pfizer FFE. Cia. Lida
Av. Manuel Cordova Galarza Km 1

Quito — Ecuado

PEX: 208-
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E-mail de contacto:
Telefono:

PFIZER PFE. CIA. LTDA.

Contacto: Dra. Maria Fernanda Albuja

Cargo: Directora Médica

Direccion: Av. Simén Bolivar v calle Nayén Eke Park Torre 5, Piso 6
E-mail de contacto: maria albujafgpfizer com

Teléfono: 0994774509

Las direcciones permaneceran vigentes hasta aviso en contrario, debidamente
remitido.

Con las notificaciones entregadas en la forma indicada en esta clausula se entiende
debidamente notificada la Parte correspondiente al dia siguiente del recibo, en caso de
notificacién entregada personalmente o enviada a la direccidn indicada, v al dia
siguiente de la remisién, en caso de notificacion enviada por fax.

CLAUSULA OCTAVA: CONFIDENCIALIDAD.

GRUPO CORPORATIVO SCCOT v CLEMI se compromete a guardar estricta reserva
sobre la mformacién confidencial v propiedad intelectual que llegare a conocer en
virtud de este convenio. Consecuentemente, se obliga a no difundir dicha informacion
a terceros, sin autorizacioén previa de PFIZER.

Esta informacién solo podra ser utilizada para cumplir con el convenio v solo se podra
dar a conocer a aquellos empleados v dependientes que deban conocerla para tal
finalidad. La obligacidn de mantener la confidencialidad seguira vigente aun después
del vencimiento del término de duracidn del presente convenio.

CLAUSULA NOVENA: DISPOSICIONES ADICTIONALES.

1. En todo lo que expresaments no estuviere previsto en el presente Convenio v sus
anexos, las partes se sujetarin a las disposiciones del Cadigo Civil Ademas, este
contrato v sus anexos se regird por las leyes de la Repiiblica del Ecuador.

2. El hecho de que alguna de las Partes no ejercite, o ejecute parcialmente cualquier
derecho existente a su favor, dicha omision no se entenderi como renuncia a los
mismos ti impedird su gjercicio posterior.

i S1 alguna cliusula de este Convenio, o parte de ella, fuere considerada
mexistente, nula, ineficaz o en cualquier forma inoponible, tal inexistencia,
nulidad, ineficacia o inoponibilidad no afectarid las demis cliusulas del
Convenio, las que se mantendran con fuerza y efecto.

4. Ninguna de las partes podra, sin el consentimiento previo por escrito de la otra
parte, ceder este Convenio o cualquier parte del mismo, o todos a una parte de
sus derechos, beneficios u obligaciones derivados del mismo. 51 de hecho se

Pfizer FFE. Cia. Lida
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produjere la cesion del presente contrato sin el consentimiento mencionado,
dicha cesién serd nula v no causard efecto alguno. Sin embargo, PFIZER
queda expresamente facultado, a ceder total o parcialmente el presente
mnstrumento, sin necesidad del consentimiento mencionado, a favor de sus
empresas relacionadas, filiales, etc.

5. Este Convenio v sus anexos contienen todas las estipulaciones que regiran la
relacion entre las partes v podrid ser modificado unicamente mediante
adendum al presente de manera escrita y suscrito por los representantes legales
de las dos Partes.

6. Forman parte integrante v habilitante del Contrato, los siguientes documentos,
que pasan a formar parte integral del presente contrato:

a) ANEXO I Prncipios internacionales de PFIZER contra el sobomo y la

corrupc1on;

b} ANEXO 1I: Propuesta de FUNDACION CENTRO

LATINOAMERICANO DE INVESTIGACION Y
ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA DE MINIMA INVASION -
CLEMI,, de fecha 7 de septiembre de 2020

CLAUSULA DECIMA: SOLUCION DE CONTRONERSIAS.~

Toda controversia o diferencia derivada de este convenio las partes las someten a la
resolucion de un tribunal de arbiiraje de la Camara de Comercio de Quito, que se
sujetara a lo dispuesto en la Ley de Arbitraje v Mediacidn; el reglamento del Centro de
Arbitraje v Mediacion de la Camara de Comercio de Quito v las siguientes normas:

1.

2.

El arbitro sera seleccionado conforme a lo establecido en el Ley de
Arbitraje y Mediacion.

Las partes renuncian a la junisdiccién ordinana, se obligan a acatar el laudo
que expida el Tribunal Arbitral y se comprometen a no interponer ningin
recurso contra el laudo arbitral.

Para la ejecucion de las medidas cautelares el Tribunal Arbitral esti
facultado para solicitar de los funcionarios publicos, judiciales, policiales y
administrativos su cumplimiento, sin que sea necesario recurrir a Juez
ordinario alguno.

El tribunal arbitral estard conformado por un arbitro, quien resolvera en
derecho.

El procedimiento arbitral sera confidencial.

El lugar del arbitraje sera las instalaciones del Centro de Arbitraje y
Mediacién de la Camara de Comercio de Quito.

CLAUSULA DECIMA PRIMERA: ACEPTACION

En constancia de lo acordado, v por asi convenir a sus intereses, de mutuo acuerdo las

partes suscriben el presente documento en dos ejemplares del mismo tenor v valor, en
la ciudad de Quito DML, a los 5 dias del mes de octubre de 2020.

Pfizer PFE. Cia. Lida
Av. Manuel Girdova Galarza Km 1
Quito — Ecuador

PBX: 308-21
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WVladimir Charro Mera Mauricio Prieto Erazo
Gerente General Gerente
Lidex Representaciones Cia. Ltda. FUNDACION CLEMI

Representante Legal
PFIZER PFE. CIA. LTDA.
ANEXO1

Principios Comerciales Internacionales Anti-sobornoe v Anti- corrupcion
de PFIZER PFE. CIA. LTDA

PFIZER tiene una amplia politica que prohibe el soborno v la corrupcion
cuando se realizan negocios en los Estados Umnidos y en el extranjero. PFIZER
ha asumido el compromiso de llevar a cabo sus negocios con integridad, ¥
actuar de manera legal y ética, de acuerdo con las leyes v reglamentaciones
aplicables. Esperamos el mismo compromiso de los consultores, agentes,
representantes v otras empresas e individuos que actien en nuestro nombre
(“Asociados Comerciales™), v de aquellos que actien en nombre de los

Asociados Comerciales (Ej.., subcontratistas), en relacion con el trabajo que se
ejecute para PFIZER.

Soborno de Funcionarios Piblicos

La mayoria de los paises tienen leves que prohiben hacer, ofrecer o prometer la
realizacion de un pago o la entrega de algo de valor (directa o indirectamente) a
un Funcionario Piblico con el fin de influir en una decizién o un acto de un
funcionario para obtener o retener negocios.

“Funcionario Publico™ debe interpretarse en su sentido amplio, v significa:

(1) cualquier funcionario electo o nombrado de un Gobiermo (p. g, un
legislador o un miembro de un ministerio de un Gobierno);

(11)  cualquier empleado o individuo que actia para o en nombre de un
Funcionario Publico, una agencia o una empresa que cumple una
funcion de un Gobierno, o que es propiedad o esta bajo el control de un
Gobierno (p. g/, un profesional de la salud empleado por un hospital de
un Gobierno o un investigador empleado por una vniversidad de un
Gobierno);

(111)  cualquier funcionario de un partido politico, candidato a un cargo
publico, funcionario, o empleado o individuo que actia para o en
nombre de un partido politico o de un candidato a un cargo pahklico s,

(1v)  cualquier empleado o individuo que actia para o en nombre de una
organizacion internacional publica;

Pfizer FFE. Cia. Lida

#v. Manuel Cordova Galarza Km 1
Quito — Ecuador
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(V) cualquier miembro de una familia real o miembro de fuerzas armadas;

{(vi) cualquier individuo que por otras razones pertenece a la categoria de
Funcionario Publico de acuerdo con la ley.

“Gobierno™ incluye a todos los mveles v subdivisiones de los gobiernos (es
decir, locales, regionales o nacionales; vy administrativos, legislativos o
ejecutivos).

Debido a que esta definicion de “Funcionario Piblico™ es tan ampha, es
probable que los Asociados Comerciales interactien con un Funcionario
Publico en el desarrollo normal de los negocios que realizan en nombre de
PFIZER. Por ejemplo, los médicos empleados por hospitales de Gobierno se
consideran “Funcionarios Publicos™.

La Ley de Practicas Corruptas en el Extranjero de los EE. UU. ("FCPA™) es
una ley de los EE. UU., que prohibe hacer, prometer o avtorizar la realizacion
de un pago o la entrega de algode wvalor a un Funcionario Publico no
estadoumdense o influir de manera indebida o corrupta en ese funcionario o
partido para que adopte una decisidon o un acto de Gobierno que ayude a que
una empresa obtenga o retenga negocios, 0 que por ofras razones gane una
ventaja indebida. La FCPA también prohibe que una empresa o persona use
otra empresa o individuo para involucrarse en tales actividades. Como empresa
estadounidense, PFIZER debe cumplir con la FCPA v podria considerarse
responsable de las consecuencias de actos cometidos por un Asociado
Comercial en cualquier lugar del mundo.

Principios Comerciales Internacionales Anti-soborno y Anti-corrupcion
que Rigen las Interacciones con Gobiernos y Funcionarios Piblicos

Los Asociados Comerciales deben comunicar v acatar los siguientes principios
en relacion con sus interacciones con Gobiernos v Funcionarios Publicos:

* Los Asociados Comerciales, v quienes actien en su nombre s en relacion
con trabajos realizados para PFIZER, tienen prohibido hacer, prometer o
autorizar, directa o indirectamente, la realizacion de un pago corrupto o
la entrega de algo de valor a un Funcionario Publico que tenga por objeto
fnfluir en ese Funcionario Piblico para que adopte una decisién o un acto
de Gobiemo que ayude a que PFIZER obtenga o retenga negocios. Los
Asociados Comerciales, v quienes actien en su nombre en relacion con
trabajos realizados para PFIZER, nunca deben hacer un pago u ofrecer
algo de walor o un beneficic a un Funcionario Publico,
independientemente del valor, como forma de incentivo indebido para
que dicho Funcionario Publico apruebe, reembolse, prescriba o compre
un producto de PFIZER, para influir en los resultados de un ensayo
clinico mi para beneficiar indebidamente de otra manera las actividades
comerciales de PFIZER.

¢ Cuando llevan a cabo actividades relacionadas con PFIZER, los
Asociados Comerciales, y quienes actien en su nombre en relacién con

Pfizer PFE. Cia. Lida
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trabajos realizados para PFIZER. deben entender v acatar todas las
leyes, las reglamentaciones o los procedimientos operativos (incluidos
los requisitos impuestos por entidades de Gobierno tales como
instituciones de mvestigacién uhospitales que son propiedad del
Gobierno) que establecen limites, restricciones o requisitos de
drvulgacién en las compensaciones, los apoyos financieros, las
donaciones o los obsequios que pueden proporcionar los Funcionarios
Piblicos. 51 un Asociado Comercial tiene dudas respecto
del significado o la pertinencia de limites, restricciones o requisitos de
divulgacidon estipulados con respecto a las interacciones con los
Funcionarios Publicos, debe consultar asu principal contacto de
PFIZER antes de involucrarse en tales interacciones.

¢ Los Asociados Comerciales, v quienes achien en su nombre en relacidn
con trabajos realizados para PFIZER, tienen prohibido oftecer pagos
facilitadores. Un “pago de facilitacion™ significa un pago nominal
realizado a un Funcionario Piblico con el fin de obtener o acelerar una
accion gubernamental no discrecional de rutina. Entre los ejemplos de
pagos de facilitacion se incluyen los pagos realizados para acelerar el
proceso de autorizaciones, permisos o visas para los cuales todos los
documentos estin en orden. En caso de que un Asociado Comercial, o
una persona que actie en su nombre en relacién con trabajos realizados
para PFIZER, reciba o tenga conocimiento de una solicitud o exigencia
de un pago de facilitacion o soborno en relacion con trabajos realizados
para

PFIZER, el Asociado Comercial debe informar mnmediatamente dicha
solicitud o exigencia asu contacto principal de PFIZER antes de
proceder.

Soborno comercial

Los sobornos v la corrupcion también pueden ocurrir en relaciones no
gubernamentales, entre empresas. La mayoria de loz paises tienen leves que
prohiben ofrecer, prometer, entregar, solicitar, recibir, aceptar o consentir en
aceptar dinero o cualquier cosa de valor a cambio de obtener una ventaja
comercial indebida. Entre ejemplos de conductas prohibidas se incluyen
proporcionar obsequios caros, hospitalidad lujosa, comisiones ilegales u
oportunidades de inversion con el fin de inducir indebidamente la compra de
bienes o servicios. No esta permitido que los colegas de PFIZER ofrezcan,
entreguen, soliciten m acepten sobornos, vy esperamos que los Asociados
Comerciales, v quienes actien en su nombre en relacidn con trabajos realizados
para PFIZER, acaten los mismos principios.

Principios Comerciales Internacionales Anti-soborne y Anti-corrupcion
que Rigen las Interacciones con Terceros Privados v Colegas de PFIZER

Los Asociados Comerciales deben comunicar v acatar los siguientes principios
en relacidn con sus interacciones con terceros privados v colegas de PFIZER:

Pfizer PFE. Cis. Lida
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s Los Asociados Comerciales, v quienes achien en su nombre en relacion
con trabajos realizados para PFIZER, tienen prohibido hacer, prometer
o autorizar, directa o indirectamente, la realizacién de un pago corrupto
o la entrega de algo de valor aninguna persona con el objetivo de
influsr en esa persona para que proporcione una ventaja comercial ilicita
a PFIZER.

* Los Asociados Comerciales, v quienes actien en su nombre s en
relacién con trabajos realizados para PFIZER, tienen prohibido
solicitar, consentir en aceptar o recibir, directa o indirectamente, la
realizacién de un pago corrupto o la entrega de algo de valor como
forma de incentivo indebido en relacién con sus actividades
comerciales realizadas para PFFIZER.

*+ No esta permitido que los colegas de PFIZER reciban de Asociados
Comerciales, ni de quienes actien en su nombre en relacidn con
trabajos realizados para PFIZER., obsequios, servicios, beneficios extra
m otros elementos que tengan un valor superior al valor monetario
nominal o simbdlico. Asimismo, los obsequios de valor nominal solo se
permiten si se reciben de manera infrecuente y tinicamente en ocasiones
de entregas de regalos apropiadas.

Reporte de infracciones potenciales o actuales

Los Asociados Comerciales, v quienes actien en su nombre en relacién con
trabajos realizados para PFIZER, deben presentar las inquietudes relacionadas
con posibles infracciones ala ley o de estos Principios Internacionales Anti-
soborno y Anti- corrupcidn. Tales reportes pueden presentarse ante el punto de
contacto principal del Asociado Comercial en PFIZER., o bien, s1 el Asociado
Comercial lo prefiere, ante el Grupo de Cumplimiento de PFIZER escribiendo
a corporate_compliance@pfizer com o llamando al 1-212-733-3026.

FUNDACION CENTRO LATINOAMERICANO DE INVESTIGACION
Y ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA DE MINIMA INVASION -
CLEDMI, acepta v se ratifica en el contenido del presente Anexo; v, en sefial de
conformidad v en fe de lo actuado, lo suscribe este documento en unidad de
acto con el Convenio.

Mauricie Prieto Erazo
Gerente
FUNDACION CENTRO LATINOAMERICANO DE INVESTIGACION Y
ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA DE MINIMA INVASION - CLEMI,

Ffizer PFE. Gia. Lida
Ay, Manuel Cardova Galarza Km 1

Quito — Ecuador

PBX: 388-2100
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ANEXOII

Propuesta de fecha 7 de septiembre de 2020 presentada por FUNDACION
CENTRO LATINOAMERICANO  DE INVESTIGACION Y
ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA DE MINIMA INVASION - CLEMI,

FUNDACION CENTRO LATINOAMERICANO DE
INVESTIGACION Y ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA
DE MINIMA INVASION - CLEMI

Bogota D.C., septiembre 07 de 2020

Sefiores
PFIZER
Atencion Dra. Maria Femanda
Albuja
Directora Médica Pfizer Ecuador
ESCE

Respetada Doctora Maria Femanda, Buenas Tardes.

Por medio de la presente recba usted un cordial saludo en nombre del Grupo
Corporativo SCCOT y CLEMI, asi como nuestros deseos de bienestar y
prosperidad en el desarrolio de su actividad Institucional.

Acorde con su amable solicitud de presentar propuesta para el desarrolio de
actividad académica certificada por el CLEMI y SCCOT en “Investigacion: desde
su conceptuaiizacion hasta su publicacion y creacion de una historia clinica con
conocimiento e impacto global”, nos complace presentar el programa académico
que serd desarroliado por los Doctores José Luis Osma Rueda y Juan Manuel
Herrera Arbeldez lideres en esta area del conocimiento médico.

EROQPUESTA ACAREMICA,
El Programa académico consta del siguiente contenido cientifico:

investigar? :
.wmxmamumamw)

1

2

3. La revision de MESH y bibliografica necesaria para mi

4. Como determinar cudles son mis posibilidades de tipo de estudio a realizar

en mi investigacon.
Colle 134 No. 78-83 - Oficing: 201  PBX: (571) 425 7445 ext. 102 ~ Fox: (571) 425 7445 ext. 115§
£-molk info@ciemieduco
Sogoté. D.C. - Colomblo
Centro de E : A %o Norle Km 14 vio Hatogr - Sopo (Entodo o Clubes)

Teldlono: 8788785 - Fax: 8788785
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Trabajamos juntos por un mundo mas saludable

FUNDACION CENTRO LATINOAMERICANO DE
INVESTIGACION Y ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA
DE MINIMA INVASION - CLEMI

5 g Sy erae
6. Como organizar y manejar una base de datos en mi

7. mmmmmmmm

8. Como determinar el tipo de pruebas de estadistica analitica en mi
9

invesbgacion

. Como registrar lo que estoy haciendo (Estructurar los Materiales y Métodos
bajo la reproducibilidad).

10. Como interpretar y presentar mis resultados de invesbgacion

Modulo i meywum
11. Como presentar y escnbir los Resulitados

12. Como Escribir los materiales y métodos

13. Como presentar mi trabajo de investigacion en una conferencia

:oanw:nmmpnuauwmmmu

14. La Normativa de Vancouver como es y porque debo conoceria
15. Listas de cotejo: que son y porque es importante conocerias.
16. Como escribir la discusion

17. Como escridir las referencias

18. Cammﬂwmmydm

19. El proceso editonial de mi

20. La inteligencia Artificial y la estadistica. ; Como voy yo ahi?

LY qué tiene que ver la 3n con mi historia clinica?

¢Qué aporta cada i0n de la historia clinica y cual es el hilo conductor?
Como escribir un motivo de consulta

Como escribir una enfermedad actual

Como registrar los antecedentes

La revision por sistemas: porque es tan importante

Como registrar el examen fisico

Cudles son los diferentes tipos de diagndsticos y porque se deben
especificar

Como se debe redactar el analisis

10. Como se debe escribir el plan y que debe contener en su registro.
11. Como se debe hacer una evolucion siguiendo la metodologia “SOAP™
12.  Silo haces bien tu historia clinica te protegera legaimente

PNOASLDN -

Calle 134 No. n-n-oa:m;zm mc(sn)mrusm. 102 - Fox: (571) 625 784S ext. 115

-mol infoliciemi edv co
Bo0olé. D.C. - Colombk
Cento de Entrenamiento. Autopista Norte Km 16 via Hatogrande - $0po (Entoda a Clubes)

Teléfono: 8788785 - Fax: .mm
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Trabajamos juntos por un mundo mas saludable

FUNDACION CENTRO LATINOAMERICANO DE
INVESTIGACION Y ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA
DE MINIMA INVASION - CLEMI

13. Conceptos sobre responsabilidad ética y legal que se infieren desde la
historia dinica.

Teniendo en cuenta ios aicances de la propuesta académica ya planteada
nuestra oferta de servicios presenta las siguientes caracteristicas:

1 Pubiico Qbietivo: Se entiende por las partes que el plblico objetivo es aquel
grupo inicial que se presenta al desarrollo académico de la actividad y se
somete a una validacion del conocimiento transmitido por los docentes
durante el desamolio cumricular del mismo mediante evaluaciones
desamoliadas a través de nuestro centro de educacion virtual.

Para nuestro caso, el piblico objetivo esta representado por un nimero de
hasta Doscientos (200) paricipantes certificados por CLEMI y SCCOT previa
evaluacion de conocimientos adquiridos. Pfizer ecuador debera presentar a
SCCOT/CLEMI el nombre, coreo electronico y numero ceiular de los
participantes ingresados en cada sesion para tener una validacon del
nomero de horas asistidas y asi mismo poder desarrollar comunicaciones de
motivacion y validacidn del conocimiento por el medio que CLEMI y SCCOT

2 Valor de inversidn: En el entendido de nuestras comunicaciones previas, el
valor a pagar por PFIZER-Ecuador serd la suma neta de cinco mil dolares
americanos (USD 5. 000.00) que otorga el acceso al programa académico
de hasta Doscientos (200) participantes que tendran la opcidn de certificarse
por CLEMI y SCCOT segin lo mencionado en el numeral 1.

31 Beneficios complementanos, Producto de esta akanza estratégica adicional
a las certificaciones de CLEMI y la SCCOT, esta Gitima otorgard créditos de
educacion médica continuada a aquelios profesionales de la salud del
Ecuador que acrediten su condicion de miembro internacional de la SCCOT
y asi mismo le acreditara puntos SCCOT de la categoria de curso regional

para el plan de beneficios SCCOT
4 Ampliacion de cobertura de beneficiarios del programa académico. Con el

animo de beneficiar al panel medico total de PFIZER-Ecuador, la SCCOT y
dmmnmmmmuo)m.mu

actividad y mediante la validacion del conocimiento adquirido obtengan la

Colle 134 No. 78-83 - Oficing: 201  PRX: (571) 625 7445 exd. 102 - Fax: (571) 425 7445 ext. 115
E-mok info@iciemi edu co
Bogoté. D.C. - Colombia
Centode E 4 Avtopista Norte Km 14 vio Hatogronde - Sopo (Enfroda o Clubes)
Teldlono: 8788785 - Fax: 8788788

Pfizer PFE. Cia. Lida.
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Trabajamos juntos por un mundo mas saludable

FUNDACION CENTRO LATINOAMERICANO DE
INVESTIGACION Y ENTRENAMIENTO EN CIRUGIA
DE MINIMA INVASION - CLEMI

certificacion de CLEMI y SCCOT.

mthWybsmammah
SCCOT y el CLEMI y por ende su uso se extiende hasta ia terminacidn del
programa académico y las validaciones del conoamiento adquindo a través
de la piataforma SCCOT/CLEMI. Una vez finalice ia actividad y si asl lo
desea PFIZER-Ecuador se procedera a suscribir nuevos planes modulares
descritos en el numeral 4 de la presente propuesta de manera virtual o en
su defecto de manera presencial por grupos de hasta doscentos
participantes en las condiciones establecdas en los numerales 1y 2 de la
presente propuesta comercial

En espera de su amable respuesta u oportunidad para ampliar, en una reunion,
la propuesta presentada me suscribo de usted

P

General SCCOT
Cel +573187352834

Email clemi@clemi edu. co
Emai alterno cesme@scool org o

Copia Dr Juan Manuel Herrera, Dr. Jose Luis Osma

Caolle 134 No. 78-83 - Oficing: 201  PRX: (571) 425 7445 ext. 102 - Fax: (571) 625 7445 ext 115
£-mok: Info@iclemieduco
Bogoté, D.C. - Colombia
Cento de Enfrenomiento: Auvtopisia Norte Km 14 vio Hatlogrande ~ Sopo (Entroda a Clubes)
Teldfono: 8788785 - Fox: 878878S

Pfizer PFE. Cia. Lida.
Av. Manuel Cdrdova Galarza Km 1
Quito — Ecuador
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