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TIEMPO DE RESGUARDO DE
LOS EXPEDIENTES MÉDICOS

Según el Reglamento del Expediente de Salud de la CCSS, aprobado en la Sesión No. 7366 
de 3 de setiembre de 1999 y publicado en La Gaceta No. 189 de 29 de setiembre de 1999, se 
define Expediente de Salud como el conjunto de documentos derivados de la atención de una 
misma persona y, eventualmente, del producto de la concepción que en un establecimiento 
permanecen archivados bajo una misma identificación y con carácter de único. Se consideran 
sinónimos del término “expediente de salud”: expediente médico y expediente clínico.

Toda atención brindada al paciente, en cualquier área del establecimiento de salud, debe registrarse 
en los formularios oficiales diseñados para tal efecto e incorporarse al expediente. Los 
registros originados en atenciones externas al establecimiento, que por decisión del 
responsable de la atención pasen a formar parte del expediente, no podrán ser excluidos.

El contenido del expediente es confidencial y queda obligado a respetar esa condición todo 
aquél que por cualquier circunstancia tenga acceso a éste. La violación a esta disposición se 
considerará falta grave para todos los efectos legales, disciplinarios y administrativos, sin 
perjuicio de las demás responsabilidades que de ello se deriven.

Todo usuario (funcionario o persona ajena al establecimiento con autorización para hacer uso 
de los expedientes) es responsable directo de la custodia e integridad del expediente durante 
el tiempo que lo tenga a su disposición y no podrá prestarlo a un tercero, sin la autorización 
expresa del responsable del Archivo, debiendo regresarlo a éste, inmediatamente después de 
concluida su utilización.

En nuestro Código de Ética Médica en sus:

•	 Artículo 70.     En consultorios privados, la custodia del expediente recae únicamente 
bajo la responsabilidad del médico tratante.

•	 Artículo 130.- Se prohíbe al médico firmar en blanco hojas de recetario, dictámenes, 
certificados u otros documentos médicos.

Cuando se utilice un expediente digital, recetarios digitales, certificados o dictámenes 
digitales es prohibido suministrar a otra persona, las claves u otros mecanismos de 
seguridad que se hayan autorizado para el acceso personalizado del médico.
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En cuanto a la Normativa vinculante

      1.	 Para el caso de la responsabilidad civil el período que la ley dispone para que una persona 
pueda reclamar responsabilidad civil a otra es de diez años, tal como lo dispone el artículo 868 
del Código Civil.

       2.	En cuanto a la responsabilidad penal, el plazo para que una persona pueda reclamar 
responsabilidad penal a otra no podrá ser superior a diez años, a tenor del artículo 31 del 
Código Procesal Penal.

Ya que el expediente clínico es un documento de valor y de orden público debe ser administrado
y utilizado correctamente. A esto se le suma que en el expediente consta los datos que refieren 
los valores fundamentales del paciente como su vida íntima y su imagen, lo que con mayor fuerza 
obliga a los médicos responsables a salvaguardar y administrar la información de manera correcta.

RECOMENDACIONES DE INCAPACIDAD POR PROFESIONALES EN 
MEDICINA Y ODONTOLOGÍA PRIVADOS, DEL SISTEMA DE MEDICINA 

MIXTA Y DEL INSTITUTO DE ALCOHOLISMO Y 
FARMACODEPENDENCIA.

Artículo 82 del Reglamento de Incapacidades

Del trámite de las recomendaciones de incapacidad por profesionales en Medicina y Odontología 
privados, del Sistema de Medicina Mixta y del Instituto de Alcoholismo y Farmacodependencia. 
En los casos de personas atendidas por profesionales en Ciencias Médicos Privados Nacionales, del 
Sistema de Medicina Mixta y del Instituto de Alcoholismo y Farmacodependencia, a quienes se les 
haya emitido una recomendación de incapacidad deberá seguir el siguiente trámite para el registro y 
pago de incapacidades con cargo al Seguro de Salud:
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a)         El asegurado (a) activo (a) de la Caja que haya recibido una 
recomendación de incapacidad por Médicos y Odontólogos Privados, 
del Sistema de Medicina Mixta, contará con un (1) día hábil, contados
a partir del siguiente a la fecha en la que se emitió la recomendación, 
para gestionar la misma ante la Dirección Médica de su Área de 
Adscripción, en forma personal o por medio de un tercero 
debidamente autorizado.

b)         En casos excepcionales si la presentación de la 
documentación se realiza posterior al día hábil de 
expedida, plazo que no podrá ser mayor a tres (3) días
hábiles, la admisión, modificación o denegatoria del 
período recomendado, queda sujeta a la justificación que 
presente el interesado, la cual debe estar acorde con 
la patología del caso. En casos muy calificados la 
Dirección del Centro podrá remitir a la Comisión Local 
Evaluadora de Incapacidades para su admisión, 
modificación o denegatoria, recomendaciones de 
incapacidad presentadas en plazos mayores a 
los tres (3) días hábiles pero que no superen los 
cinco (5) días hábiles, quedando dicho acto sujeto a la justificación que presente el interesado, 
incluyendo prueba fehaciente de la imposibilidad para presentarse en el plazo estipulado en el inciso 
a) de este artículo. Además, debe quedar registrado en el expediente de salud del asegurado (a). 
En ningún caso se analizarán y tramitarán recomendaciones de incapacidad que superen el plazo de 
cinco (5) días hábiles.

c)         La recomendación de días de incapacidad debe ser avalada por la Dirección Médica del Centro 
o la autoridad que ésta delegue e ingresada al Sistema de Registro Control y Pago de Incapacidades, 
cumpliendo con lo que regula los artículos 24°, 26° y 27° de este Reglamento y demás normativa 
establecida.

d)         La Dirección Médica del Centro, o la autoridad que ésta delegue, deberá verificar que los días 
de incapacidad recomendados se ajusten al estándar de días de incapacidad por patología establecida 
por la Gerencia Médica y, tratándose de recomendaciones de incapacidad que provengan de la 
consulta externa privada, que no superen lo establecido en el inciso c) del artículo 81° de este Reglamento. 
La Dirección Médica o la autoridad que ésta delegue queda facultada para remitir el caso a la 
Comisión Local Evaluadora de Incapacidades para la aplicación de lo establecido en el artículo 83º 
de este Reglamento.
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e)         En el caso de las incapacidades extendidas a pacientes que presenten una recomendación 
de un centro debidamente autorizado por el Instituto de Alcoholismo y Farmacodependencia se 
regirá por lo siguiente:

1)         Todo paciente que se presente a su unidad de adscripción con una recomendación 
de incapacidad extendida por médicos autorizados por el IAFA deberá verificarse en el 
RCPI para constatar que no tiene otra incapacidad en curso.

2)         En aquellos sitios que tengan acceso, la Oficina de Validación de Derechos deberá 
verificar que el paciente se encuentre en planilla y al día.

3)         En caso de trabajador (a) independiente deberá corroborarse su cotización en el período 
de la retroactividad, por medio del correspondiente comprobante de pago. Además, será 
necesario que el trabajador (a) aporte una certificación de su patrono, en el que se acredite 
su condición de trabajador (a) activo (a).

4)         En acatamiento de lo dispuesto en el inciso a) del artículo 81° de este Reglamento, 
las recomendaciones de incapacidades del IAFA solo se aceptarán las que vengan emitidas 
en el formulario del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica.
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5)         La certificación mencionada anteriormente se deberá de acompañar de una epicrisis 
certificada por el médico autorizado del IAFA, quien deberá ser el mismo que firma la 
solicitud de incapacidad. Dicha epicrisis deberá tener un número de oficio o consecutivo y 
quedará archivada en el expediente clínico del paciente en el Área de Adscripción.

6)         La Caja Costarricense de Seguro Social solo aceptará recomendaciones de incapacidad 
de centros que estén autorizados por el IAFA, que además tengan definidos los plazos para 
los planes de recuperación y que sean producto de internamientos en centros autorizados 
por el IAFA.

7)         Las recomendaciones de incapacidades certificadas por los médicos autorizados 
del IAFA no podrán exceder los días establecidos en los programas de recuperación de los 
diferentes centros.

8)         En caso de las recomendaciones de incapacidad provenientes del Instituto de
 Alcoholismo y Farmacodependencia o centros autorizados por éste contarán con tres (3) 
días hábiles contados a partir del siguiente a la fecha en la que se emitió la recomendación, 
para gestionar la misma ante la Dirección Médica de su Área de Adscripción, en forma 
personal y excepcionalmente por medio de un tercero debidamente autorizado y con una 
justificación emitida por el médico del centro del por qué el paciente no puede presentarse 
a tramitar su incapacidad.

9)         Las recomendaciones de incapacidades que emitan los médicos de centros autorizados 
por el IAFA deberán solicitarse cada 30 días en aquellos centros que superen este período 
de recuperación, en forma retroactiva y según lo establecido en el inciso 8) de este artículo. 
También podrán hacerse por períodos más cortos, si así lo solicita el médico a cargo.

10)       Estas recomendaciones de incapacidades no requieren de ninguna certificación o 
sello del IAFA ya que se manejarán como recomendaciones de centros privados y emitidas 
por centros privados.
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¿Cómo completar correctamente los Certificados Médicos?

Todos los profesionales en medicina, debidamente incorporados y autorizados por el 
Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa Rica, que, en el ejercicio de su profesión, expidan 
o confeccionen Certificados Médicos Digitales, deberán cumplir con lo establecido en 
la Normativa para la Compra, Confección y Validez de los Certificados Médicos Digitales.
Queda prohibida la emisión de Certificados Médicos Digitales mediante el uso de papelería 
o mecanismos de confección no avalados por el Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa 
Rica.

Se define como: “Certificado Médico Digital”, aquel documento digital que expide el 
profesional en medicina autorizado, a petición del paciente, representante legal o autoridad 
judicial competente, en el cual, hace constar un hecho pasado o presente, afirmativo o  
negativo, comprobado durante la práctica profesional y apegado a la verdad, respecto al 
estado de salud de una persona. El Certificado Médico Digital, deberá confeccionarse a 
través de los medios electrónicos y software habilitados por el Colegio de Médicos y Cirujanos 
de Costa Rica para tal efecto y deberá limitarse, exclusivamente, a los hechos o percepciones 
objetivas que el profesional en medicina considere prudentes en relación al estado de 
salud del solicitante.

Cada Certificado Médico Digital, contendrá todos los 
elementos necesarios, que le permitan al profesional 
médico evaluar el estado de salud, tanto físico como 
mental, del solicitante; lo anterior, sin el perjuicio de 
valoraciones complementarias que eventualmente, 
se podrían requerir a efecto de documentar de forma 
fehaciente el verdadero estado de salud de una 
persona.

Los Certificados Médicos Digitales, deberán apegarse 
estrictamente a la verdad. Los mismos, podrán 
extenderse con base en el criterio médico objetivo, 
la realización de exámenes clínicos o de laboratorio, 
o mediante el análisis de estudios médicos efectuados 
al paciente o solicitante en cuestión. Los mismos 
deben contar con los datos de identificación del 
paciente: nombre, apellidos, edad, sexo, historia 
clínica.

Únicamente, los profesionales en medicina debidamente 
autorizados, obtendrán los Certificados Médicos Digitales, 
a través de la plataforma de Servicios Digitales para 
Médicos Colegiados (SEDIMEC) u otra designada, 
expresamente, por la Junta de Gobierno del Colegio de 
Médicos y Cirujanos de Costa Rica.
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CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

NOTA INFORMATIVA 02-23

NUEVA INFORMACIÓN DE SEGURIDAD PARA LOS INHIBIDORES 
DE LA QUINASA JANUS PARA ENFERMEDADES INFLAMATORIAS 

CRÓNICAS

3 DE OCTUBRE DE 2023

El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de la Dirección de Regulación de Productos 
de Interés Sanitario del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales de la salud sobre 
nueva información de seguridad para los medicamentos que contienen inhibidores de la 
Quinasa Janus (JAK) como principio activo en su formulación.

Los inhibidores de JAK son una clase de fármacos que reducen la inflamación y están indicados 
para el tratamiento de enfermedades inflamatorias crónicas como algunos tipos de artritis 
(artritis reumatoide, artritis psoriásica y artritis idiopática juvenil), espondilitis anquilosante, 
espondiloartritis axial, colitis ulcerosa, dermatitis atópica y alopecia areata. Esta clase incluye 
los principios activos: Abrocitinib, Baricitinib, Filgotinib, Tofacitinib y Upadacitinib.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) comunicó este año 
que aprobó las recomendaciones de su Comité para la Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia 
(PRAC, por sus siglas en inglés) para minimizar el riesgo de efectos secundarios graves con 
los inhibidores de JAK para los trastornos inflamatorios crónicos.

Las medidas de minimización de riesgo incluyen la actualización de la información para 
prescribir de estos medicamentos con nuevas recomendaciones y advertencias, así como la 
actualización del material educativo para pacientes y profesionales sanitarios.
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El PRAC analizó que el aumento de riesgo de MACE, TEV, 
neoplasias malignas, infecciones graves y mortalidad por todas 
las causas, debe ser considerado un efecto de clase para todos los inhibidores de JAK, dada 
la similitud de todos estos medicamentos en su mecanismo de acción. Además, los pacientes 
candidatos a recibir estos tratamientos para enfermedades reumatológicas y colitis ulcerosa son 
similares en lo que respecta a los posibles factores de riesgo basales.

Por lo tanto, los inhibidores de JAK se pueden utilizar en pacientes a partir de los 65 años, 
fumadores o personas que fumaron durante un tiempo prolongado y aquellos con factores de 
riesgo cardiovascular adicionales o para el desarrollo de neoplasias, únicamente cuando no se 
disponga de otras alternativas terapéuticas.

Además, estos medicamentos deberán usarse con precaución en pacientes con  factores de 
riesgo de TEV diferentes a los mencionados y cuando sea posible, las dosis deben reducirse 
en pacientes con riesgo de TEV, cáncer o problemas cardiovasculares importantes. También se 
propone realizar un examen dermatológico periódico a todos los pacientes.

Las recomendaciones del PRAC surgen de una revisión 
de los datos disponibles, incluidos los resultados finales 
de un ensayo clínico.

Del inhibidor de JAK denominado

Tofacitinib. Dicho ensayo mostró un incremento del riesgo 
de acontecimientos adversos cardiovasculares mayores 
(MACE), neoplasias malignas (excluyendo cáncer de piel 
no melanoma), tromboembolismo venoso (TEV) y mortalidad 
por cualquier causa e infecciones graves en los pacientes 
tratados con Tofacitinib en comparación con los pacientes 
tratados con un inhibidor del Factor de Necrosis Tumoral 
Alfa (TNF-alfa).

En esta revisión también se consideraron los hallazgos 
preliminares de un estudio observacional que involucra a 
otro inhibidor de JAK denominado Baricitinib y se incluyó 
el asesoramiento de un grupo experto de reumatólogos, 
dermatólogos, gastroenterólogos y representantes de 
pacientes.
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Dado lo anterior, el CNFV recomienda a los profesionales de la salud:

Tener presente la nueva información de seguridad de los inhibidores de JAK y considerar los 
posibles factores de riesgo en los pacientes.

• Informar a los pacientes en tratamiento con inhibidores de JAK sobre los posibles efectos 
secundarios con el uso del medicamento y aconsejarles no suspender la terapia sin antes 
consultar con su médico.

• Notificar cualquier sospecha de reacción adversa con medicamentos que contienen 
inhibidores de JAK al CNFV.

Así mismo se recomienda a los pacientes:

• Consultar al médico o farmacéutico si está usando inhibidores de JAK y tiene alguna 
duda con respecto a los riesgos mencionados en esta nota informativa.

• Acudir al médico si presenta efectos secundarios al tomar inhibidores de JAK.

• Reportar al profesional de la salud cualquier sospecha de reacción adversa que presente 
con el uso de los inhibidores de JAK.

Además, el CNFV solicitará a los titulares de registro sanitario de todos los medicamentos 
que contienen inhibidores de JAK la actualización de la monografía e inserto (si dispone del 
mismo) para describir esta nueva información de seguridad y se mantendrá en constante 
búsqueda y revisión de nuevos hallazgos que permitan complementar la nueva información 
de seguridad comunicada en esta nota informativa.

Los siguientes son los medicamentos que se encuentran registrados en el país por el Ministerio 
de Salud y que contienen inhibidores de JAK como principio activo.

ProductoR egistro sanitario

CIBINQO 100mg Tabletas Recubiertas 

CIBINQO 200mg Tabletas Recubiertas

CIBINQO 50mg Tabletas Recubiertas

TERFANIB

Xeljanz XR Tabletas de Liberación Prolongada

Xeljanz 5mg Tabletas recubiertas

M-DE-23-00218

M-DE-23-00217

M-PR-19-00245

M-PR-19-00246

M-AR-23-00292

M-US-17-00210
M-DE-14-00236

M-IE-22-00356
M-IE-20-00430

M-DE-23-00216

Abrocitinib 

Baricitinib 

Tofacitinib 

Upadacitinib 

Principio Activo

Olumiant 2mg

Olumiant 4mg

RINVOQ 15mg Tableta de Liberación Prolongada

RINVOQ 30 mg Upadacitinib

Fuente: Plataforma Regístrelo Consultada el 03/10/2023
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Finalmente, el CNFV recuerda la importancia y el deber de reportar cualquier sospecha de 
reacción adversa con los JAKi u otros medicamentos, ya sea a través del Sistema de Notificación 
en Línea llamado Noti-FACEDRA, mediante el siguiente link:

o mediante el envío de la Tarjeta Amarilla (formato digital disponible en 
http://www.ministeriodesalud.go.cr) al Centro Nacional de Farmacovigilancia, ubicado en el 
Ministerio de Salud, San José, Distrito Hospital Calle 16, Avenidas 6 y 8, Cuarto piso del Edificio 
Norte.

https://www.notificacentroamerica.net 
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