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INTRODUCCION

El presente manual para las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, se configura como un
conjunto de elementos que en el marco de sus competencias, orientan proceso de Habilitacion de
los Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento y Farmacias para la atencién integral de las
enfermedades huérfanas, en cumplimiento de lo previsto en la Resolucion 0651 de 2018.
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L. El manual de habilitacion de centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento y
Farmacias para la atencién integral de las Enfermedades Huérfanas

En Colombia, las enfermedades huérfanas son aquellas cronicamente debilitantes, graves, que
amenazan la vida y tienen una prevalencia menor de 1 por cada 5.000 personas. (Ley 1438 de
2011, art. 140)

Por ofra parte, estas enfermedades por ser tan poco frecuentes, requieren estudios globales y
colaboracion internacional, foda vez que a nivel local se dificulta reunir una muestra valida para
desarrollar investigaciones clinicas cuyos resultados puedan ser generalizables. Los estudios
globales acerca de las enfermedades raras suelen enfrentar los problemas metodoldgicos que
traen consigo las diferencias regionales en la definicién, la pobre documentacién de los datos
recolectados y las confusiones conceptuales, de ahi la importancia de habilitar Centros de
Referencia de Diagndstico, Tratamiento y Farmacias para la atencidon de este tipo de
enfermedades que cumplan con criterios minimos de calidad en la atencidn, conforme a lo
estipulado en la Ley 1392 de 2010.

La gran mayoria de las enfermedades huérfanas son causadas por defectos genéticos, aunque
algunas son de etiologia desconocida, también las hay por efectos de la exposicidn ambiental,
frecuentemente en combinacidén con susceptibilidades genéticas. Estos factores juegan un
papel importante en este tipo de enfermedades, pudiendo causar la enfermedad o interactuar
con factores genéticos para aumentar la severidad de la misma.

A pesar de su gran diversidad, las enfermedades raras presentan algunos rasgos comunes:

» Suelen tener caracteristicas clinicas graves o muy graves, cronicas, degenerativas y en
algunos casos mortales.

e La mayoria afectan a ninos, aungque también a adultos.

* Generan discapacidad: la calidad de vida de los pacientes con enfermedades raras se
ve gravemente comprometida debido a la pérdida o falta de autonomia.

* Suelen ser muy dolorosas: el sufrimiento de los pacientes con enfermedades raras y sus
familias se ve agravado por la desesperacion psicolégica y la falta de esperanza de
tfratamiento.

* Son enfermedades incurables, la mayoria sin tratamiento eficaz. En algunos casos, pueden
tratarse los sinfomas para mejorar la calidad y esperanza de vida.

Con el contexto anterior, se genera un marco regulatorio, mediante la Resolucién 0651 de 2018
para la habilitacion de los centros de referencia de diagndstico, tratamiento y farmacias para la
atencion integral de las enfermedades huérfanas, asi como la conformacion de las subredes y
de la red de centros de referencia para su atencion, donde la Entidad Departamental y Distrital
de Salud tiene la responsabilidad de verificar el cumplimiento de los estGndares y criterios de
habilitacion de los centros de referencia que se postulen para habilitarse como tales, a fin de
garantizar la calidad en la atencion en salud, caracterizada por la accesibilidad, oportunidad,
pertinencia, continuidad e integralidad.

Se considera adicionalmente, que para la atencion de los dfiliados que presenten dichas
patologias, las Entidades Promotoras de Salud — EPS de los regimenes contributivo y subsidiado
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las Entidades Adaptadas al Sistema General de Seguridad Social en Salud -SGSSS, deben
incorporar en sus respectivas Redes Integrales de Prestadores de Servicios de Salud - RIPSS a los
Centros de Referencia de Diagnodstico, de Tratamiento y de Farmacias para atencion de
enfermedades huérfanas, habilitados en los territorios donde las EPS estén autorizadas a operar’.
Las entidades territoriales de salud, responsables de la poblacién pobre no asegurada, deben
garantizar lo propio en el marco de sus competencias.

En el caso de entidades, referidas anteriormente, dentro del Componente Complementario de
la Red Integral de Prestadores de Servicios de Salud - RIPSS, en cada Entidad Territorial donde
esté autorizado a operar, deberdn incorporar aquellos Centros de Referencia habilitados. En
caso de no contar con Centros de Referencia para la atencion integral de una determinada
enfermedad en tales territorios, las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios — EAPB,
tendrdn la responsabilidad de garantizar la atencion de este tipo de enfermedad a través de
Centros de Referencia cercanos (por contiglidad); o en su defecto, por medio de algun
prestador de servicios incluido en su Componente Complementario, con la debida sustentacion
técnica para el efecto.

Con el presente manual se orienta la labor de las Entidades Departamentales o Distritales de
Salud en la habilitacion de Centros de Referencia para la atencién integral de Enfermedades
Huérfanas, precisando las instrucciones, herramientas y requerimientos bdsicos para la realizacion
de verificacion del cumplimiento de los estdndares y criterios de habilitacion, asi como las
actividades necesarias en la operativizacion del médulo de Cenfros de Referencia del Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPSS.

1 Conforme a lo dispuesto en la Resolucion 1441 de 2016 o la norma que la modifique o sustituya.
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Il La habilitacién de Centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento y Farmacias para la
atencion integral de las Enfermedades Huérfanas

La habilitacion de Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento y Farmacias para la
atencion integral de las Enfermedades Huérfanas es un proceso regulado por el Ministerio de
Salud y de Proteccidén Social?, en desarrollo del arficulo ? de la Ley 1392 de 2010, mediante la
Resolucion 0651 de 2018, para garantizar la atencidn de los pacientes que padecen
enfermedades huérfanas.

Corresponde a la Enfidad Departamental o Distrital de Salud, realizar la verificacion de los
estGndares y criterios de habilitacidon de centros de referencia de diagndstico, tratamiento vy
farmacias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas, a partir de la postulacion
que para el efecto realicen las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, desde la entrada
en operacion del modulo de centros de referencia que el Ministerio disponga en Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud; conforme al procedimiento detallaodo en el
numeral 6 del “Manual de Habilitacion de Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento y
Farmacia para la Atencién Integral de Enfermedades Huérfanas” que hace parte de la
Resolucién 651 de 2018.

En este sentido, es necesario que las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en sus
procesos propios de planeacion y priorizacion de visitas, incluyan las correspondientes a la
verificaciéon de estdndares y criterios de habilitacion de los Centros de Referencia de
Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencidn de Enfermedades Huérfanas,
dentro de la prioridad definida en el numeral 14.1 del articulo 14 de la Resolucion 2003 de 2014 (o
de la norma que la modifique o sustituya). Tales actividades deberdn ser ejecutadas tanto para
otorgar la respectiva habilitacion, como para mantenerla en el tiempo, durante la vigencia de la
misma.

lil. Los estandares y criterios a tener en cuenta en la habilitacion de Centros de Referencia
de Diagnéstico, Tratamiento y Farmacias para la atencién integral de las Enfermedades
Huérfanas

Para ser habilitado como Centro de Referencia de Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia
para la atencién de enfermedades huérfanas, la institucidon prestadora de servicios de salud
debe cumplir con los siguientes estdndaress:

- Estdndar de Organizacion.
Corresponde a la estructura fisica y organizacional al interior de los Centros de Referencia,
esta organizacion debe contribuir a garantizar una atencidn accesible, oportuna,
continua e integral a los pacientes con Enfermedades Huérfanas.

2 En el marco de sus funciones establecidas por la normatividad vigente (Articulo 173 numeral 3 de la Ley 100 de 1993, Articulo 56 de la Ley 715 de 2001, Articulo 2
Decreto 4107 de 2011)

3 Estandares de habilitacion: son los patrones mininos de estructura, proceso y resultado, indispensables para asegurar la prestacion articulada de los servicios de
salud, garantizando la aceptabilidad y la calidad en la atencién con accesibilidad, oportunidad, pertinencia, continuidad e integralidad.
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- Estdndar de Gestidon de la prestacion de los servicios).

Corresponde a las metodologias e instrumentos definidos y documentados por el
prestador, en funcién de la gestion de la prestacion de los servicios de salud a los
pacientes con enfermedades huérfanas que garanticen la accesibilidad, oportunidad,
continuidad e integralidad en su atencion.

Estdndar de Seqguimiento vy evadluacidon a la gestion de prestacidon de servicios v a los
resultados en salud.

Se relaciona con el seguimiento y evaluaciéon a los procesos administrativos y asistenciales de
la gestion de la prestaciéon de los servicios, toma en cuenta la articulacidon entre los servicios
con los aseguradores y las Redes Integrales de Prestadores de Servicios de Salud RIPSS de las
cuales hacen parte.

Los criterios definidos para cada estandar se encuentran descritos en las Tablas No. 1, 2 y 3
que corresponden a Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento y Farmacia,
respectivamente.

¢ Qué debe realizar la Entidad Departamental o Distrital de Salud para la verificacion del
cumplimiento de los estandares y criterios de habilitacion de Centros de Referencia de
Diagndstico, Tratamiento y Farmacias para la atencién integral de las Enfermedades
Huérfanas?

a) Revisar en el médulo de Centros de Referencia para Enfermedades Huérfanas del Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS :

El registro exitoso de la solicitud de habilitacién, la declaracién de la autoevaluaciéon y que la
documentaciéon, concuerde con la requerida

Que los servicios que conforman el Centro de Referencia concuerden con los exigidos en
manual de habilitacién que hace parte integral de la Resolucién 651 de 2018.

Que los servicios declarados cuenten con el certificado de habilitacidon correspondiente,
expedido dentro del ano inmediatamente anterior a la solicitud de habilitacion del mismo.

b) Verificar el cumplimiento de requisitos de solicitud para la habilitacion de Centros de
Referencia para Enfermedades Huérfanas:

Si la solicitud cumple con lo establecido, se registrard este resultado en el mdédulo vy
procederd a la apertura del expediente fisico correspondiente y a la programacion de la
visita de verificacion del cumplimiento de los estdndares y criterios de habilitacion.

En caso de enconfrar inconsistencias, la solicitud se devolverd sin tfrdmite, registrando este
resultado en el médulo de Centro de Referencia para Enfermedades Huérfanas del Registro
de Prestadores de Servicios de Salud- REPS.
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c) Informar al prestador la realizacion de la visita de verificacion:

La Entidad Departamental o Distrital de Salud deberd Informar al prestador de manera oficial
y con anticipacién del amenos un (1) dia, la realizacion de la visita de verificacion del
cumplimiento de los estandares y criterios de habilitacion como Centro de Referencia.

d) Readlizar la visita de verificacion del cumplimiento de los estdndares y criterios de
habilitacion

Se verificardn los estdndares y criterios definidos en las tablas 1,2 y 3 del manual de
habilitacién que hace parte integral de la Resolucién 651 de 2018, segun corresponda el
alcance de la postulacion por parte de cada Institucion Prestadora de Servicios de Salud, asi.

Tabla 1: Estédndares y criterios de habilitacidon para centros de referencia de DIAGNOSTICO
para la atencién integral de enfermedades huérfanas.
Tabla 2: Estdndares y criterios de habilitacion para centros de referencia de TRATAMIENTO
para la atencion integral de enfermedades huérfanas
Tabla 3: EstaGndares y criterios de habilitacion para centros de referencia de FARMACIA
para la atencion integral de enfermedades huérfanas

En caso que una Institucion Prestadora de Servicios de salud se postule con una combinacion de
los anteriores, deberd ser necesariamente centro de referencia de tratamiento.

Tenga en cuenta para la verificacion del
Estdndar de Organizacién (Estructura)

Para Centros de | Para Centros de | Para Cenfros de

Referencia de | Referencia de | Referencia de

DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
Criterio para la atenciéon | la atencion | atencion integral de

integral de | integral de | Enfermedades

Enfermedades Enfermedades Huérfanas

Huérfanas Huérfanas

Ubicacion del Centro | verificar que el | Verificar que el | Verificar  que el

de Referencia Centro de | Centro de | Centro de Referencia
Referencia (CR) de | Referencia (CR) de | (CR) de Farmacia, se
Diagnostico se | Tratamiento, se | encuentre al interior
encuentre al | encuentre al | de una sede de la

(La ‘informacion registrada en el | jntarinr  de  una |interior de  una | Institucién Prestadora
modulo de Centros de Referencia del

REPS, corresponde con la sede seo[e 3 de la sede 3 de la | de Servicio‘s. de Salud
registrada de la IPS que se postula | Institucion Institucion que lo habilita.
para  habilitar el Centro de | prestagdora de | Prestadora de

Referencia). .. ..
) Servicios de Salud | Servicios de Salud

que lo habilita. que lo habilita.
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Para Centros de | Para Centros de | Para Centros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
- para la atencion | la atencién | atencién integral de
Criterio . .
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
* Incluye los Centros de *Incluye a los Centros de
Diagndstico inscritos a Referencia de Farmacia
partir de un Centro de inscritos a partir de un
Referencia de Centro de Referencia de
Tratamiento. Tratamiento.
. . Verificar la relacion | Verificar  relacion | Verificar relacidon de
Experiencia de pacientes con | de pacientes que | pacientes con
acreditada en realizacion de | han sido tratados | Enfermedades
atencion de pruebas por Enfermedades | Huérfanas, atendidos

Enfermedades
Huérfanas

Informacién  suministrada por el
Centro de Referencia:

a.

b.

Relacion de Pacientes
atendidos con EH.

Pacientes identificados con
diagndstico de EH
Reconocimiento y pago de

actividades realizadas a
dichos pacientes (Facturas o
BDUA) por una  Entidad

Promotoras de Salud - EPS
(régimen conftributivo o)
subsidiado), Enfidades
Adaptadas al Sistema General
de Seguridad Social en Salud —
SGSSS; o entidades territoriales
responsables de la poblacién
pobre no asegurada.

O gestion de cobro ante la
Administradora de los Recursos
del Sistema General de
Seguridad Social en Salud -
ADRES.

kk

diagndsticas
confirmatorias o)

indicadas para
Enfermedades
Huérfanas,
atendidos en los
fres anos anteriores
a la fecha de
registro de la
solicitud de
habilitacién, con
base en la

documentacioén
referenciada por el
Prestador.

*%

Pruebas  diagndsticas
confirmatorias "Gold
Standard” o segun la
normatividad
correspondiente
expedida por el
Ministerio de Salud y
Proteccidn Social.

Huérfanas,

atendidos en los
fres anos anteriores
a la fecha de
registro de la
solicitud de
habilitacién, con
base en las
Historias Clinicas
referenciadas por

el Prestador.

kk

Que los pacientes que
padezcan enfermedades
para las cuales no exista
una prueba diagndstica
confirmatoria "Gold
Standard”, cuenten con
un consenso clinico por
un grupo de expertos
segun se determine en el
Estdndar de  Procesos
Prioritarios del cenfro. En
caso de existir
lineamientos  de  tipo
diagnéstico o terapéutico
por parte del Ministerio de
Salud y Proteccién Social
MSPS; se deben cumplir

dichos lineamientos. El
tratamiento  debe  ser
especifico para la

Enfermedad Huérfana o
en caso de que no exista
un tratamiento especifico,
la historia clinica debe

para dispensacion vy
atenciéon

farmacéutica, en los
fres anos anteriores a
la fecha de registro

de la solicitud de
habilitacion, con
base en la

documentaciéon
referenciada por el
Prestador.

*%

+Que Ila dispensacion y
seguimiento al
fratamiento
farmacoldgico
(Atencion
farmacéutica) se haya
realizado a pacientes
con diagndstico
confirmado para alguna
de las Enfermedades
Huérfanas.

+El Cenfro de Referencia
de Farmacia cuenta
con evidencia de la
Atencidn farmacéutica
a este tipo de
pacientes, conforme a
las normas especificas
que regulan la materia




MINSALUD

GOBIERNO DE COLOMBIA

Para Centros de | Para Centros de | Para Cenfros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
- para la atencion | la atencién | atencién integral de
Criterio . .
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
evidenciar que el
tratamiento realizado ha
sido para el manejo del
cuadro clinico
directamente
relacionado con la
Enfermedad Huérfana.
.. CUENTA CON CUENTA CON CUENTA CON
SerVICIOS que + laboratorio clinico
. Consulta externa: Servicio farmacéutico Alta
conforman el Centro alta complejidad. | "™\ iician complejidad (Farmacias
de Referencia b Toma de MUesias | 4 psicologia dependientes).
clienico aboratorio + Medicina interna
*Los servicios se encuentran ' Orfopedia
activos en el REPS y certificados | Verificar el servicio | # Cirugia general Verificar Que el
Bor T ":Sl D'D’rlr'?CICIondes y la complejidad | ¢ Lionge oacientes servicio y la
eparramentdies o Istrirtales e .o
sde declarada pedidtricos: complejidad ,
*Cuando aplique, verificar que | Certificacién de | # Pediafia declarada, estén
existan documentos que + Cirugia pediatrica | acordes con la

evidencien vinculo entre el Centro
de Referencia y otros prestadores
que aporten servicios o productos
(carta de intencidn, acuerdos de
voluntades, o contrato).

La informacion registrada en el
Mdédulo para el Centro de
Referencia para Enfermedades
Huérfanas, corresponde con lo
evidenciado en la visita.

servicios expedida
denfro del ano
inmediatamente

anterior a la
inscripcion del
Cenftro de
Referencia.

apoyo diagndstico vy
complementaciéon
terapéutica:

4+ Electrodiagnéstico
Internacion:

+ Cuidado
adultos

intensivo

Si afiende pacientes

pedidtricos:

+ Cuidados
intensivos
pedidatricos

+ Cuidado intensivo
neonatal

dispone de

£ Atencion
domiciliaria

paciente agudo.

£ Atencion
domiciliaria
paciente crénico
sin ventilador

£ Atencion

normatividad
correspondiente y las

definiciones de
"cuenta con" y
"dispone de",
previstas en el

presente Manual. La
certificacién de los
servicios debe haber
sido expedida dentro

del ano
inmediatamente
anterior a la
postulacion del
centro.
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Para Centros de | Para Centros de | Para Centros de
Referen’cio de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la

Criterio para la atencion | la atencién | atencién integral de
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas

domiciliaria

paciente  crénico
con ventilador

+ Consulta
domiciliaria

Adicionalmente:

*En el grupo de
consulta externaq,
internacién, y cirugia,
“dispone de": las
especialidades  para
manejo integral de las
EH, segin tipo de
enfermedad y
afectacién esencial
sobre érganos o)
sistfemas.

En grupo “apoyo
diagndstico y
complementacion

terapéutica  dispone
de los servicios

necesarios para la
atencidn segun tipo de
enfermedad y
afectacion esencial
sobre érganos o
sistfemas.

Asi mimo: dispone de:
%+ Programa de dolor
y cuidado paliativo

y de apoyo
espiritual y
emocional.

+ Trabagjo social

Verificar el servicio
y la complejidad
declarada.

La certificacion de
los servicios debe
haber sido
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Para Centros de | Para Centros de | Para Cenfros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
- para la atencion | la atencién | atencion integral de
Criterio . .
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
expedida dentro
del ano
inmediatamente
anterior a la
postulacion del
Centro.
Talento Humano
- iy Verificacion Verificacion
Verificacion
. 232;:2?2;‘:’ que documental: documental: documental:
= El procedimiento de
seleccion de recurso | Procesos y Proceso.s- Y Proceso.s- Y
humano asistencial | procedimientos procedimientos procedimientos
Funciones del talento | qocumentados documentados ] documen’rodo§ para
humano orientadas para la evaluacion | la  evaluacion  la

hacia el cumplimiento

de

procesos y

procedimientos
establecidos

= Planificacion

de la

vinculacién del recurso

humano  (capacidad
instalada, oferta vy
demanda, tiempos vy
movimientos, personal
adicional requerido

segun variabilidad de la

complejidad

de las

pruebas y la demanda
inicial calculada).

2. Vinculacién
Profesional

con

formal de
coordinador,
funciones y

condiciones definidas con

asignacion

para

administrativas

de fiempos
actividades
y/o

asistenciales.

para la evaluacion
de suficiencia del
Talento Humano
en las labores
técnico cientificas
y administrativas,
(oportunidad,

continuidad,

integralidad y
resolutividad) en el
Centro de
Referencia de

Diagnéstico.

de suficiencia del
Talento  Humano
en los labores
técnico cientificas
y administrativas,
(oportunidad,

continuidad,

integralidad y
resolutividad) en el
Centro de
Referencia de

Tratamiento.

suficiencia del
Talento Humano en
las labores técnico
cientificas y
administrativas
(oportunidad,
continuidad,
integralidad y
resolutividad) en la
atencion del
paciente en el

Centro de Referencia
de Farmacia

Verificar
documentalmente
la existencia de
coordinador

formalmente a
cargo.
*El coordinador
debe contar con
formacion en la
realizacion de

Verificar
documentalmente
la existencia de
Coordinador
formalmente a
cargo
*E|
debe

formacion
tratamiento

coordinador
contar con
en el
de

Verificar
documentalmente la
existencia de
Coordinador
formalmente a
cargo.

*El coordinador debe

contar con formacion
en la redlizaciéon de
seguimiento al
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GOBIERNO DE COLOMBIA

Para Centros de | Para Centros de | Para Cenfros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
- para la atencion | la atencién | atencién integral de
Criterio . .
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
pruebas Enfermedades tratamiento
diagndsticas  para Huérfanas que farmacoldgico para
Enfermedades oferta, demostrables Enfermedades
Huérfanas, a fravés del pensum Huérfanas, demostrables
demostrables a académico e} a fravés del pensum
través del pensum certificado de académico o
académico o formacion certificado de
certificado de formacion
formacion
Comité Tecnico
Cientifico
Existencia  documentada  del . . .
Comité Técnico Cientifico, | Verificar la | Verificar la | Verificar la
conformado ol menos por fres | conformacion de | conformacion  de | conformaciéon de un
mfefgrgmeT y coordlhOQ? IO_OrI un Comité Técnico | un Comité | Comité Técnico
protesiona AsBIeNCIal ) Cientifico. Técnico. Cientifico.

especializado. Debe incluir:

Relacién del personal
especidlizado  asistencial;, o
personal asistencial con

capacitacién y experiencia en
Enfermedades  Huérfanas vy
calidad en servicios de salud y
resumen de sus hojas de vida.
Funcionamiento del Comité:

Andlisis técnico cientifico de
los casos

Seguimiento a las pruebas
realizadas.

Reglas de operacién del
Comité.

Modelo de actas del comité.

Periodicidad de reuniones, (al
menos una vez al mes).

Disefo e implementacion de
indicadores para evaluacién
de la Cadlidad de pruebas,
manejo o fratamiento
farmacoldgico realizado
segun corresponda al CR.
(Diagndstico,  tratamiento o
farmacia respectivamente)




MINSALUD

GOBIERNO DE COLOMBIA

Tenga en cuenta para la verificacion del estadndar de
Gestidon de la prestacion de servicios (Proceso)

Para Centfros de | Para Centros de | Para Centros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
Criterio para la atenciéon | la atencion | atenciéon integral de
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
Ingreso del usuario al
Centro de Referencia | verificar la | Verificar la " . .
. 7 e . . . . Verificar la existencia
de Diagnodstico existencia del | existencia del del documento que
documento que | documento  que describa los rocgsos

Verificacic q ol describa los | describa los y oroce dpimien’ros

erificacion ocumenrtal:

Documentacién de  procesos, procesc.)s. Y procesc_Js- Y documentados y

descripcién de metodologias de | Procedimientos procedimientos i
. ht estandarizados para

andlisis, incorporacion de | documentados vy | documentados vy arantizar a

diagramas de flujo; subprocesos; | estandarizados estandarizados de g ortunidad  en el

entradas, salidas, responsables. para garantizar la | Condiciones  de | °P

Incluye procesos y procedimientos tunidad i t INgreso a la

administrativos o asistenciales Ppor unidaa en €l | ingreso opor Uho. a dispensacion y

ingreso a la | los servicios sequimiento al

+ Mecanismos para facilifar el redlizacion de las | requeridos para el ’rroqromien’ro
ingreso Oplom’”o, de los | pryebas para el | tratamiento de la farmacoldgico
usuarios a servicio que . T
conforma el Cenfro  de diagndstico de la Enf,ermedad requerido.

Referencia Enfermedad huérfana.

+ Registro de fecha de ingreso. Huérfana.

+ Procedimiento a seguir P | de | Para el caso de los
cuando el usuario no cumple | p ara €l caso ae 10s .

- A ra el I servicios
con los criterios administrativos | ObO e’r Cgso de los prestadores que f LUt
+ Criterios para el ingreso. aporaroros armaceuticos
. apoyen con .

+ Mecanismos y canales de | Clinicos de alta S dependientes de
; . . . .. servicios como
informacién hacia los usuarios | complejidad de scuenta con” o otfros prestadores de
y su familia para facilitar el| ofros  prestadores “dispone de” o servicios de salud que
proceso.

+ Procedimiento en caso de | QU€  dpoyen al Centro de | @PoYen ‘ol centro de
interdict referencia este elerencia © roceso deberd
niercictas. ” | Tratamiento  este g , g

4 Informacién a los usuarios y su | PFOCEs0 debera proceso deberd ocumentarse e

familia sobre los derechos y
deberes y sus implicaciones en
el caso de incumplimiento por
alguna de las partes.

documentarse de
manera similar.

documentarse de
manera similar

manera similar

Articulaciony
Coordinacion

Verificacién documental:

Procesos y

procedimientos,

Verificar la
existencia el
documento  que
describa los

Verificar la
existencia el
documento  que
describa los
procesos y

Verificar la existencia
el documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados y




MINSALUD

GOBIERNO DE COLOMBIA

Para Centros de | Para Centros de | Para Centros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
Criterio para la atencién | la atencion | atencion integral de
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
descripcion de metodologias de | procesos y | procedimientos estandarizados  de
andlisis, incorporacion de | procedimientos documentados vy | articulacion y
diagramas de flujo; subprocesos; . . .,
entradas, salidas, responsables. documentados vy | estandarizados de | coordinacidon de
Incluye procesos y procedimientos | €standarizados de | articulacion y | acciones con las
administrativos o asistenciales: articulacion y | coordinacion con | Entidades Promotoras
Y , q . | coordinacién con | las enfidades | de  Salud - EPS
ecanismos de comunicdcion | gntyqdes responsables  de | (régimen contributivo
con las entidades responsables -
de pago Promotoras de | pago, para | o subsidiado),
£ Mecanismos de articulacién y | Salud - EPS | posibilitar el | Enfidades Adaptadas
coordinacion  de acciones | (régimen acceso a  los | al Sistema General de
entre el Centro de Referencia | o5 ntribytivo o | servicios que | Seguridad Social en
y las Entidades responsables . . . .
de pago subsidiado), requiera el | Salud  -SGSSS; o)
+ Procedimientos a seguir para | Entidades paciente. entidades territoriales
la toma de decisiones. Adaptadas al responsables de la
+ Coord'”?C'O”goF‘ e'.POQOO('jOV Sistema  General poblacién pobre no
ggrc?emeg’ ervacion <€ ge Seguridad asegurada para
. o Social en Salud - posibilitar el acceso a
Procesos y procedimientos | g95s: o entidades los servicios
para refroalimentar a las . . ..
enfidades  responsables  de territoriales (dispensacion,
pPago. responsables de la seguimiento al
poblacién pobre tratamiento
no asegurada farmacolégico) que
para posibilitar el requiera el paciente.
acceso a los
servicios que
requiera el
paciente.
Verificacién documental: Verificar la | Verificar la | Verificar la existencia
. existencia del | existencia del | del documento que
Procesos y procedimientos, d t d ; d iba | ict .
descripcién de metodologias de | documento  que | documento  que | describa la existencia
andlisis, incorporacion de | describa la | describa la | de procesos y
diagramas de flujo; subprocesos; | existencia de | existencia de | procedimientos
Ie”’fer’dC’S' salidas, reSPg.”SF’b'fs- procesos y | procesos y | documentados y
NCluye procesos y proceamientos .. s e .
administrativos o asistenciales ** procedimientos procedimientos esfgndor!zlodos para
documentados vy | documentados vy | articulacidon y

estandarizados

para articulacion y
coordinacion  de
acciones con

estandarizados
para la
articulacion y

coordinaciéon de

coordinacién de
acciones con Cenftros
de Referencia de
Tratamiento de
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GOBIERNO DE COLOMBIA

Para Centfros de | Para Centros de | Para Centros de

Referencia de | Referencia de | Referencia de

DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la

para la atencién | la atencién | atencion integral de

integral de | integral de | Enfermedades

Enfermedades Enfermedades Huérfanas

Huérfanas Huérfanas

Centros de | acciones en el | Enfermedades

Referencia de | Centro de | Huérfanas a cargo

tratamiento de | Referencia de | de los pacientes.

Enfermedades Tratamiento  con | 4«

Huérfanas a cargo | los  Centros de

de los pacientes. | Referencia de *]fgiﬁfonrislrgogrﬁcUIGC]%?‘V?/

% DIOgnos.hCO Y coordinacion de
Farmacia, PAra | gcciones entre el Centro

+  Aticulacion vy | posibilitar la| de Referencia de

oo e e | OCCEbdaq, | Formocia y el CR. e

Centfro de Referencia integralidad, raramienie-

(CR de Diagnéstico y resolutividad y | #Registro de fecha de

el C.R. de
Tratamiento).

- Registro de
fecha de ingreso para
prueba diagndstica y
fecha de enfrega de
resultados al paciente
y al Centro de
Referencia de
Tratamiento.

+ Procedimiento
a seguir cuando el
usuario no cumple con
los criterios
administrativos para la
redlizacién de una
prueba diagndstica.

+ Criterios  para
el ingreso de los
pacientes o muestras.

+ Procedimiento
a seguir para
confirmacion de

resultados o pruebas
adicionales, en casos
dudosos.

oportunidad en la
atencion.

+ Mecanismos  para
para la articulaciéon y

coordinacion de
acciones entfre los
diferentes  servicios
que conforman el
Cenftro de
Referencia de
Tratamiento, con los
Cenftros de
Diagnéstico vy de
Farmacia (segun
aplique), para
posibilitar la
aceptabilidad y la
calidad en la
atencién, con
integralidad y

resolutividad.

ingreso para
seguimiento al
fratamiento

farmacoldgico y fechas
de confroles al mismo,
informando al Centro de
Referencia de
Tratamiento.

+Procedimiento a seguir

cuando el usuario no
cumple con los criterios
administrativos para
dispensacion o
realizacién del
seguimiento al
fratamiento
farmacoldgico.
+Criterios para

dispensacién e ingreso
de los pacientes para el
seguimiento al
fratamiento
farmacoldgico.

+Procedimiento a seguir
en casos dudosos
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GOBIERNO DE COLOMBIA

Para Centros de | Para Centros de | Para Centros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
Criterio para la atencién | la atencion | atencion integral de
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
, . Verificar la | Verificar la existencia
i i Verif I . .
Ciclo de atencion al enncar | existencia del | del documento que
. existencia del .
usudario documento  que | describa los procesos
documento  que . .
. describa los | y procedimientos
describa los
Verificacion documental: Orocesos y | Procesos y | documentados y
procedimientos estandarizados  del

Procesos y

procedimientos,

descripcién de metodologias de

andlisis, incorporaciéon

de

diagramas de flujo; subprocesos;

entradas, salidas,

responsables.

Incluye procesos y procedimientos

administrativos o asistenciales

4+ Secuencia de pasos a seguir

en el proceso de atencién
paciente, del ingreso
egreso.

al
al

+ Criterios y mecanismos para

garantizar una
opinidn en casos hecesarios.
+ Proceso de

parte del Cenftro

segunda

supervision  por
de

Referencia a otros prestadores

que le

aplique.
+ Guias
Normas Técnicas,
que apliquen.
Rutas de Atencidn si aplican.
Canales de informacién
comunicacion
con el paciente y su familia.

apoyen,

+

cuando

de Practica clinica,
protocolos

Y

permanente

procedimientos

documentados vy
estandarizados del
ciclo de atencion
del usuario a partir

de su ingreso
hasta el egreso, en
SUS diferentes
momentos de
contacto
administrativo y
asistencial.

Para el caso de los

laboratorios

clinicos de alta
complejidad  de
ofros prestadores
que apoyen dl
centro de
referencia este
proceso  deberd

documentarse de
manera similar.

documentados vy
estandarizados del
ciclo de atencidon
al usuario a partir

de su ingreso
hasta el egreso, en
SuUsS diferentes
momentos de
contacto
administrativo y
asistencial.

Para el caso de los

prestadores  que
apoyen con
servicios como

"cuenta con” o
“dispone de" dl

Centro de
Referencia de
Tratamiento  este
proceso  deberd

documentarse de
manera similar

ciclo de atencién del
usuario a partir de su

ingreso hasta el
eqgreso, en SUS
diferentes momentos
de contacto
administrativo y
asistencial.

Para el caso de los
servicios
farmaceéuticos

dependientes de
otros prestadores de
servicios de salud
que apoyen al centro

de referencia este
proceso deberd
documentarse de

manera similar

Planes de

contingencia frente a
eventos o riesgos que

puedan afectar la
calidad de la
atencion

Verificacion documental:

Verificar la
existencia del
documento  que
describa los
procesos y

procedimientos

documentados vy
estandarizados del
Plan de

Verificar la
existencia del
documento  que
describa los
procesos

documentados vy
estandarizados del
Plan de
contingencia

Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos

y procedimientos
documentados y
estandarizados  del

Plan de confingencia
frente a eventos o
riesgos que afecten
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Para Centros de | Para Centros de | Para Centros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
Criterio para la atencién | la atencion | atencion integral de
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
Procesos y  procedimientos, | COnfingencia frente a evenfos o | la  calidad  en la
descripcion de metodologias de | frente a eventos o | riesgos que | atencidn.
andlisis, incorporacion de | riesgos que | afecten la calidad
diagramas de flujo; subprocesos; | gfecten la calidad | en la atencién.
Ien’rrodos, salidas, respo.ns.c:bles. en la atencion.
ncluye procesos y procedimientos
Sfmi”is’m“vosOGSISfe”CiO'es Para el caso de los | PAra el caso de los | Para el caso de los
. laboratorios prestadores  que servicios
© Erenios o fesgos sue pueden | clincos dealta| SPOYen - _ con | farmaceuticos
atencién. complejidad  de | . pendientes €
+ Procedimientos a  seguir | Ofros  prestadores “CpenTG Con,, © o’rrqs .presmdores de
cuando se presente cada uno | que  apoyen dispone de" al| servicios de salud que
de ellos. centro de Cenftro . de | apoyen .ol centro de
#+ Procedimiento para | referencia este Referepcm de | referencia esTg
comunicar los  eventos o | proceso  deberd Tratamiento es’rg proceso debera
riesgos  presentados  a  1os | yocumentarse de | PTOCEsO debera documerfrqrse de
entidades  responsables  de L documentarse de | manera similar
pago Yy los Centros de manera similar. manera similar
Referencia de Tratamiento

(cuando aplique), asi como los

mecanismos de  confacto
cuando amerite.
Verificar la | Verificar la . . .
H ni . . Verificar la existencia
RegISfrOS CllﬂlCOS existencia del existencia del
documento que del documento que
L documen’ro que describ | describa los procesos y
Verificacion documental: describa los reosgesss 0s procedimientos
procesos y P . Y| documentados y
- - procedimientos .
Procesos y procedimientos, | procedimientos documentados estandarizados de
descripcion de metodologias de | gocumentados  y tandarizad Y | registro de seguimiento
andlisis, incorporacién de | ctandarizados de estanaarizados para | tratamiento
diagramas de flujo; subprocesos; ; garantizar el acceso farmacoldaico.  como
: tro de las t | gico,
entradas, salidas, responsables. | €QIS oportuno a A1 gnexo en Historiq
Incluye procesos y procedimientos | pruebas, Historia  clinica vy Clinica
administrativos o asistenciales (de | glmacenamiento y | demds anexos vy ’
conformidad co_n normas vigentes que conservacion de registros clinicos del
regulen la materia) la muestra en los paciente por parte

*%

CR Diagndstico

4+ Criterios y mecanismos para
almacenamiento y
conservacién de muestras.

4+ Criterios y mecanismos para

casos que asi lo
requiera,

garantizando de
ser necesario el
concurso de ofros
actores o segunda

del equipo tratante.
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Para Centros de | Para Centros de | Para Centros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
Criterio para la atencién | la atencion | atencion integral de
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
go.ro.r)ﬂzor una segundo opinién. ok ok
opIinion en CAasos necesarios.
de | ** Para el caso de los | Para el caso de

+ Regisfro y enfrega

entradas, salidas, responsables.

promover la

resultados en forma oportuna Para el caso de los prestadores que | servicios farmacéuticos
para inclusibn en anexos de laboratorios  clinicos apoyen con | dependientes de oftros
Historia clinica. de alta complejidad servicios como | prestadores, que
de ofros PresTochores “Cuenta con ‘o | apoyen al Centro de
CR Titormiento e opoyen ol | dibone 08" ol | Referoncia - ete
+ Criteri : Centro de . P
riterios y mecanismos  para Referencia oste Referencia de | documentarse de
. EO”,S?WOC'O” de hisforias. roceso deberd Tratamiento este | manera similar.
egistro dg exdmenes | P proceso deberd
complementarios en forma | documentarse  de g mentar g
oportuna para inclusion como | manera similar. ocume g s.e ©
anexos de Historia clinica. manera  similar.  El
+ Adicionalmente, garantizar documento
copia de la historia clinica al
paciente, familiares
auforizados o representante
legal (menores de edad),
cuando se solicite
CR Farmacia
+ Registro y entrega de
resulfados del seguimiento en
forma oportuna para inclusion
en anexos de Historia clinica
(Historia clinica en el Centro de
Referencia de Tratamiento).
En cada Centro de Referencia se
deberd Garantizar la custodia y
confidencialidad de la
informacion, durante todo el ciclo
de atencion.

. .z . Verificar el e . .
Capacitacion del Verificar la documento Ve Verificar la existencia
Talento Humano existencia del describa qlos del documento que

documento  que OCE50S describa los procesos
describa los | P dimient Y y procedimientos
Verificacion documental: pProcesos y ggoccuemler?];eorzjgss de documentados y
procedimientos lanes ° estandarizados de
Procesos y procedimientos, | documentados vy pro amas planes o programas y
descripcion de metodologias de | estandarizados de | PT9 Y| acciones tendientes
andlisis, incorporacion de | planes o | dcclones a promover
diagramas de flujo; subprocesos; tendientes a "
programas y actualizacién,




MINSALUD
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Para Centros de | Para Centros de | Para Centros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
Criterio para la atencién | la atencion | atencion integral de
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
Incluye procesos y procedimientos | gcciones actualizacion, capacitacion y
administrativos o asistenciales tendientes a | capacitacion y | divulgacion del
promover divulgacion del | conocimiento en
Variables fales como: actualizacién, conocimiento, dispensacion y
+ Induccion y reinduccion cgpoci’rqcl:ién y diognésﬂco y seguimienfo al
del Personal asistencial. divulgacion del | fratamiento de | fratamiento
+ Planeacién  anual  de | conocimiento y | Enfermedades farmacolégico de
induccion 'y reinduccion | diagndstico de | Huérfanas. Enfermedades
para el personal asistencial | enfermedades Huérfanas.
y administrativo. ,
+ Mecanismos y procesos Huérfanas, en
definidos de educacion | particular las que
continua. decide ofertar,
+ Estrafegios, y actividades | gntre todo el
?seﬁ;ugﬂzn?g'nog atodoell yersonal vinculado
+ El personal  asistencial en el Cenfro de
debe demostrar | Referencia.
enfrenamiento en
procesos especificos para Para el caso de los
Enfermedades Huérfanas. | Para el caso de los prestadores que Para el caso de
laboratorios  clinicos apoyen con servicios farmacéuticos
de alta complejidad servicios como dependientes de oftros
de ofros Prestadores “Cuenta  con ‘o prestadores, que
que apoyen al "dispone  de"  al apoyen .ol Centro de
Centro . de Centro de Referencia es’rg
Referencia es’rg Referencia de | Proceso deberd
proceso deberd Tratamiento este documerfro'rse de
documer?’ro'rse de proceso deberg | Mmanera similar.
manera similar. documentarse de
manera  similar.  El
documento
Verificacion documental: Verificar la | Verificar la | Verificar la existencia
existencia del | existencia del | del documento que
Procesos y procedimientos, | documento  que | documento  que | describa los procesos
descripcion de metodologias de | describa los | describa los | y procedimientos
andilisis, incorporacion de | procesos y | procesos y | documentados y
diagramas de_flujo; subprocesos; | e dimientos procedimientos estandarizados  de

entradas,

salidas, responsables.

Incluye procesos y procedimientos
administrativos o asistenciales

documentados vy
estandarizados de
egreso de
pacientes.

documentados vy
estandarizados del
egreso de
pacientes.

egreso de pacientes.
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Para Centros de | Para Centfros de | Para Cenfros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
Criterio para la atencién | la atencién | atencion integral de
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
Egreso - Entrega de | Para el caso de los | Para el caso de los | Para el caso de
resultados laboratorios  clinicos | prestadores que | servicios farmacéuticos
(CR Diagnéstico) de alta complejidad | apoyen con | dependientes de otros
de ofros Prestadores | servicios como | prestadores, que
+Procesos y procedimientos de | AV€ apoyen al | “Cuenta  con "o | apoyen al Centro de
entrega de resultados al usuario. | €entro de | "dispone  de" al | Referencia este
+Mecanismos para facilitar la | Referencia este | Centro de | proceso deberd
entrega oportuna de resultados. | proceso deberd | Referencia de | documentarse de
+Procedimiento cuando se trate | documentarse  de | Tratamiento este | manera similar.
de menores de edad o personas | manera similar. proceso deberd
interdictas para reclamar los documentarse de

resultados de manera expedita.
+Comunicacién de resultados all
paciente, a las enfidades
responsables de pago y los
mecanismos de contacto vy
seguimiento con la institucién,
cuando amerite.

+Reporte de todos los exdmenes
diagndsticos realizados al
paciente cuando se requiera.
+Programacién  de  controles
adicionales para exdmenes, si lo
requiere

Egreso
(CR Tratamiento)

+ Procesos y procedimientos de
egreso de la institucién.

+ Procedimiento para el egreso.
en casos de menores de edad o
personas interdictas

+ Procedimiento para comunicar
los datos clinicos relevantes al
paciente, a las entidades
responsables de pago vy los
mecanismos de contacto vy
seguimiento con la institucién,
cuando amerite

+ Mecanismos para facilitar la
enfrega oportuna de Epicrisis,
reporte exdmenes, fratamientos
y programacién de controles
adicionales, si lo requiere.

+ Eventual referencia a servicios

manera similar.
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Criterio

Para Centfros de
Referencia de
DIAGNOSTICO

para la atenciéon
integral de
Enfermedades
Huérfanas

Para Cenfros de
Referencia de
TRATAMIENTO para
la atencién
integral de
Enfermedades
Huérfanas

de
de

Para Centros
Referencia

FARMACIA para la

atencioén integral de
Enfermedades
Huérfanas

de apoyo social.

Egreso - Finalizacién de
seguimiento al tratamiento
farmacolégico
(CR Farmacia)

+ El reporte de todos los
medicamentos entregados y
seguimiento al tratamiento
farmacoldégico realizado al
paciente.

+ El resumen de la atencién
prestada.

Las indicaciones al paciente o la
familia, o a ofro Cenftro de
Referencia de Farmacia o demds
prestadores de servicios de salud,
para la confinvidad, efectos y
riesgos del tratamiento a confinuar

Tenga en cuenta para la verificacion del estadndar de
seguimiento y evaluacion de la prestacion de servicios y resultados en salud
(Resultados).

Para Centros de | Para Centros de | Para Centros de
Referencia de | Referencia de | Referencia de
DIAGNOSTICO TRATAMIENTO para | FARMACIA para la
Criterio para la atencién | la atencién | atencion integral de
integral de | integral de | Enfermedades
Enfermedades Enfermedades Huérfanas
Huérfanas Huérfanas
Seguimiento alos Ve‘rificor‘ I Zzgl;‘lecnocria dlsl Verificar la existencia
procesos existencia del documento  que del qlocumen’ro que
. . . documento  que . describa los procesos
administrativos y describa los | describa los y procedimientos
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asistenciales

Verificacion documental:

Procesos y procedimientos,
descripcién de metodologias de
andlisis, incorporaciéon de
diagramas de flujo; subprocesos;
entradas, salidas, responsables.
Incluye procesos y procedimientos
administrativos o asistenciales

Detalle del seguimiento y
evaluacion e instrumentos
necesarios (Auditorias, comités,
formatos, encuestas de
satisfaccion, evaluacion de
Cas0s...)

Debe contemplar:

los actores
del

4+ La definicion de
para la  supervisidén
cumplimiento.

4+ La definicion ordenada de los
pPAsOs a seguir para supervisar
el cumplimiento del proceso.

+ La definicibn de puntos de
confrol que especifiquen
aspectos claves a tener en
cuenta en los pasos mds
criticos del proceso.

4+ La definicién de una lista de
chequeo, con la ponderacién
que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento
del proceso.

4+ La socializacion a los
interesados, de los resultados.

4+ Aplicacién y seguimiento de
Acciones de Mejoramiento.

procesos y | procesos y | documentados para:
procedimientos procedimientos dispensacion
documentados documentados Seguimiento y
para: Seguimiento | para: Seguimiento | evaluacion  de la
y evaluacion de la | y evaluacion de la | oportunidad  en el
oportunidad en el | oportunidad en el | ingreso para
ingreso a la | ingreso oportuno a | dispensacién de
realizacion de las | los servicios | medicamentos y
pruebas para el | requeridos para el | Atencion
diagndstico de la | tratamiento de la | farmacéutica
Enfermedad Enfermedad requerida.
Huérfana. Huérfana.
Para el caso de los | Para el caso de los
. g Para el caso de
laboratorios  clinicos | prestadores que .. .
. servicios farmacéuticos
de alta complejidad | apoyen con .
L dependientes de otros
de ofros Prestadores | servicios como
" o prestadores, que
que apoyen al | “Cuenta con o
. " apoyen al Cenfro de
Centro de | "dispone de al .
. Referencia este
Referencia este | Centro de -
, . proceso deberd
proceso deberd | Referencia de
. documentarse de
documentarse de | Tratamiento este N
. - | manera similar.
manera similar. proceso deberd
documentarse de
manera similar.
Verificar la | Verificar el | Verificar la existencia
existencia del | documento  que | del documento que
documento  que | describa los | describa los procesos
describa los | procesos VARY; procedimientos
pProcesos y | procedimientos documentados para:
procedimientos documentados Seguimiento y
documentados para: seguimiento | evaluacion  de la
para: Seguimiento | y evaluacién de la | Articulacion y
y evaluacion de la | Articulacion y | coordinacion de
Articulacién y | Coordinacién _de | acciones con Centros
coordinacidon _de | acciones del | de Referencia de
acciones con | Centro de | Tratamiento de
Centros de | Referencia de | Enfermedades
Referencia de | Tratamiento  con | Huérfanas a cargo
Tratamiento de | Centros de | de los pacientes.
Enfermedades Referencia de
Huérfanas a cargo | Diagnéstico y
de los pacientes. Farmacias, para
posibilitar la
accesibilidad,
infegralidad,
resolutividad y

oportunidad en la
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atencion.
Verificar la | Verificar la | Verificar la existencia
existencia del | existencia del | del documento que
documento que | documento  que | describa los procesos
describa los | describa los | y procedimientos
procesos y | procesos y | documentados para:
procedimientos procedimientos Seguimiento y
documentados documentados evaluacion  de la
para: Seguimiento | para: Seguimiento | Aiculacion y
y evaluacion de la | y evaluacion de la | coordinacion de

Coordinacion _con

Articulacion y

acciones con _las

las Entidades | coordinacion de | Entidades Promotoras
Promotoras de | acciones con las|de Salud - EPS
Salud - EPS | Entidades (régimen_contributivo
(régimen Promotoras de | o subsidiado),
contributivo o | Salud - EPS | Entidades Adaptadas
subsidiado), (régimen al_Sistema General
Entidades contributivo o | de Seguridad Social
Adaptadas al | subsidiado), en_Salud -SGSSS; o
Sistema  General | Entidades entidades territoriales
de Sequridad | Adaptadas al | responsables de la
Social en Salud - | Sistema _ General | poblaciéon pobre no
SGSSS; o | de Seqguridad | asegurada para
entidades Social en Salud - | posibilitar el acceso a
territoriales SGSSS; o entidades | los servicios
responsables de la | territoriales (dispensacion de
poblacién _pobre | responsables de la | medicamentos,

no asegurada, | poblacién  pobre | seguimiento al
para posibilitar el | no asegurada | fratamiento

acceso a los

para posibilitar el

farmacolégico) que

servicios que | acceso a los | requiera el paciente.
requiera el | servicios que

paciente y | requiera el

trdmites paciente

administrativos.

Verificar la | Verificar la | Verificar la existencia
existencia del | existencia del | del documento que
documento que | documento  que | describa los procesos
describa los | describa los | y procedimientos
procesos y | procesos y | documentados para:
procedimientos procedimientos Seguimiento y
documentados documentados evaluacion del
para: Seguimiento | para: Seguimiento | Registro de
y evaluacién del |y evaluacidon del | seguimiento al

registro de las

acceso oportuno a

tfratamiento

pruebas,
almacenamiento y

la Historia clinica y

farmacolégico, como

demds anexos vy

anexo en _ Historia
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conservacion __de
la_muestra en los
casos que asi lo
requieran.

Para el caso de los
laboratorios  clinicos
de alta complejidad
de otros Prestadores
que apoyen al

Centro de
Referencia este
proceso deberd

documentarse de
manera similar.

registros  clinicos
del paciente por
parte del equipo
fratante.

Para el caso de los

prestadores que
apoyen con
servicios como

“Cuenta con ‘o
"dispone de" dl

Centro de
Referencia de
Tratamiento este
proceso deberd

documentarse de
manera similar.

Clinica.

Para el caso de
servicios farmacéuticos
dependientes de ofros
prestadores, que
apoyen al Centro de
Referencia este
proceso deberd
documentarse de
manera similar.

Verificar la
existencia del
documento  que
describa los
pProcesos y
procedimientos

documentados

para: Seguimiento
y evaluacién de
los Planes de

contingencia
frente a eventos

o riesgos que
afecten la calidad

en la atencion.

Para el caso de los
laboratorios  clinicos
de alta complejidad
de otros Prestadores
que apoyen al

Centro de
Referencia este
proceso deberd

documentarse de
manera similar.

Verificar la
existencia del
documento  que
describa los
procesos y
procedimientos

documentados

para: Seguimiento
y evaluacion de
Planes de

contingencia
frente a eventos o

riesgos que
aofecten la calidad
en la atencion.

Para el caso de los

prestadores que
apoyen con
servicios como

“Cuenta con o)
"dispone de" al

Centro de
Referencia de
Tratamiento este
proceso deberd

documentarse de
manera similar.

Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion  de los
Planes de
contingencia frente a
eventos o riesgos que
afecten la calidad en
la atencion.

Para el caso de
servicios farmacéuticos
dependientes de oftros
prestadores, que
apoyen al Centro de
Referencia este
proceso deberd
documentarse de
manera similar.
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Verificar la
existencia del
documento  que
describa los
procesos y
procedimientos

documentados

para: Seguimiento

Verificar el
documento  que
describa los
procesos y
procedimientos
documentados

para: Seguimiento
y evaluacion de

Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion a la
actualizacion,

y evaluacién a la | acciones capacitacion y
promocion, tendientes a | divulgacion del
actualizacion, promover conocimiento en
capacitacion y | actualizacion, dispensacién de
divulgacién del | capacitacion y | medicamentos, Y
conocimiento y | divulgacién del | seguimiento al

diagndstico de
Enfermedades
Huérfanas.

Para el caso de los
laboratorios clinicos
de alta complejidad
de otros Prestadores
que apoyen al

Centro de
Referencia este
proceso deberd

documentarse de
manera similar.

conocimiento,

diagndstico y
fratamiento de
Enfermedades
Huérfanas.

Para el caso de los
prestadores que
apoyen con
servicios como

“Cuenta con o
"dispone de" dl

Centro de
Referencia de
Tratamiento este
proceso deberd

documentarse de
manera similar.

tfratamiento
farmacolégico de
Enfermedades
Huérfanas.

Para el caso de
servicios farmacéuticos
dependientes de oftros
prestadores, que
apoyen al Cenfro de
Referencia este
proceso deberd
documentarse de
manera similar.

Verificar la
existencia del
documento  que
describa los
pProcesos y
procedimientos
documentados
para:

Seguimiento y
evaluacién al

cumplimiento de
mecanismos _para
egreso de

pacientes.

Verificar la
existencia del
documento  que
describa los
procesos y
procedimientos

documentados

para: Seguimiento
y evaluacion al

cumplimiento de
los procesos,
procedimientos y
mecanismos _para
egreso de

pacientes

Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacién al

Eareso de pacientes.
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Para el caso de los

Para el caso de los

Para el caso de

laboratorios clinicos | prestadores que | servicios farmacéuticos
de alta complejidad | apoyen con | dependientes de oftros
de ofros Prestadores | servicios como | prestadores, que
que apoyen al | “Cuenta con "o | apoyen al Ceniro de
Centro de | "dispone de" al | Referencia este
Referencia este | Centro de | proceso deberd
proceso deberd | Referencia de | documentarse de
documentarse  de | Tratamiento este | manera similar.
manera similar. proceso deberd
documentarse de
manera similar.

Monitoreo a la atencién de Ve'rlflcor' la Verificar la Verificar la existencia
los pacientes o usuarios y existencia del existencia del del qocumenfo que
Evaluacion de resultados documen’ro AUe | ocumento que describa los procesos
describa los d . y procedimientos

escriba los
Verificacion documental: procesqs i Y pProcesos Y docu_m.en’rodos pare:
: procedimientos orocedimientos Segmmlgln’ro y
Proceso sistemdtico de documen’ro'dqs documentados evaluacion ) al
recoleccién, andlisis y utilizacion de | Para: Seguimiento Proceso _sistematico

informacion que refiera:
4+ Metodologia para analizar la
informacidn obtenida.

+ Mecanismos de
idenfificacion de
oportunidades de

mejoramiento frente a las
desviaciones detectadaos.

4+ Definicion de los Indicadores
para el monitoreo

+ La definicién de los
mecanismos para comunicar
los resultados de la
evaluacion a las respectivas
redes de las cuales haga
parte, las Enfidades
Promotoras de Salud — EPS
(régimen  contributivo o
subsidiado), Enfidades
Adaptadas al Sistema
General de Seguridad Social
en Salud -SGSSS; o enfidades
territoriales responsables de
la poblacién pobre no
asegurada y al Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

y evaluacion  al
Proceso

sistemadtico de
recoleccién,

andlisis y
utilizacion de
informacion para

hacer seguimiento
a la atencién de
los pacientes o©
usuarios.

para: Seguimiento
y evaluacion al
Proceso

sistematico de
recoleccién,

andlisis y
utilizacion de
informacién para

hacer seguimiento
a la atencién de
los pacientes o
usuarios.

de recoleccion,
andlisis _y utilizacion
de informacién para
hacer seguimiento a
la atencion de los
pacientes o usuarios.

Documento que defina el objeto y

alcance de los planes de

mejoramiento  continuo de la

calidad orienfado hacia los

resultados, incluye:

+ La metodologia de
seguimiento al cumplimiento
de los planes de mejora.

Verificar la
existencia del
documento  que
describa los
procesos y
procedimientos

Verificar la
existencia del
documento  que
describa los
procesos y
procedimientos

Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
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Formato ~ de  plan  de | documentados documentados evaluacién _a los
mejoramienfo  (acciones de | h4rq: Sequimiento | para: Sequimiento | Planes de
mejora y oportunidades s .7 . .

identificadas). y evaluacion a los | y evaluacion a los | mejoramiento
Definicién de los actores en la | Planes de | Planes de | continuo,

planeaciéon del mejoramiento | mejoramiento mejoramiento identificados en el
CQ”“?UO? hde_ | la ICTO"('de‘d continuo, continuo, proceso de
onentado hacia 1os resullados. 1 jqentificados en el | identificados en el | evaluacién del
Definicion de los pasos para el

mejoramiento continuo de la | PrOCESO de | proceso de | resultado de lo
calidad orientado hacia los | evaluacion del | evaluacion del | atencién, para el
resultados. resultado de la|resultado de la | mejoramiento
Responsables, FECUrsos | gtencién, para el | atencion, para el | continuo  de  la
asignados, actas, resultados . ) . . . .
obtenidos con la | Mmejoramiento mejoramiento calidad orientado
implementacion  de  estos | continuo  de la | confinuo de la | hacia los resultados.
planes previo al cierre. calidad orientado | calidad orientado

El cieme de los planes de | hacia los | hacia los

mejoramiento  cuando  se | resultados. resultados.

hayan ejecutado.

e) Elaboracién de informe de resultados

Luego de redlizar la visita de verificacion del cumplimiento de habilitacién para Centros
de Referencia de Enfermedades Huérfanas, la Entidad Departamental o Distrital de Salud
elaborard el informe con la descripcidon detallada de los hallazgos que reflejan el
cumplimiento o no de la totalidad de los estdndares de habilitacion que le sean
aplicables.

f) Registrar los resultados en el médulo dispuesto en el Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud - REPS.

- Registrar el resultado de la visita (cumplimiento o incumplimiento) en el mdédulo de
Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia para Enfermedades
Huérfanas dispuesto en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS

o Si el prestador cumple con los estandares vy criterios de habilitacion, autorizar la
impresion de la constancia de habilitacidon correspondiente.

o En caso de evidenciar incumplimiento, registrar igualmente el resultado de la
visita como no habilitado.

o En caso que adicionalmente se evidencien irregularidades en la prestacion de
servicios, aplicar las medidas pertinentes conforme lo establece la normatividad
vigente en la materia.

g) Enviar el informe de resultados de la visita de verificacion.
La Entidad Departamental o Distrital de Salud enviard el informe con los resultados de la

visita de verificacion con el otorgamiento o no de la habilitacion, para lo cual utilizard los
medios de comunicaciéon legalmente aceptados.
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Procedimiento para la reactivacion de los Centros de Referencia de Diagnéstico,
Tratamiento o Farmacia para atenciéon de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud - REPS

Para realizar el proceso de reactivacion a los centros de referencia, cuya habilitacion haya
sido inactivada en el “"REPS” por ausencia de declaracién de autoevaluaciéon y/o por haber
dejado transcurrir mdés de un ano después de un cierre temporal sin haber solicitado la
novedad de reactivacién, deberdn realizar las siguientes acciones:

a)
b)
c)

d)

Consultar en el médulo de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de Prestadores
de Servicios de Salud - REPS, el registro de la solicitud de reactivacion.

Programar la visita de verificacion del cumplimiento de los estGndares y criterios para la
reactivacion.

Informar al prestador, como minimo con un dia de antelacién, la realizacién de la visita de
reactivacion.

Realizar la visita de reactivacion, aplicando los criterios definidos en “Verificacion para la
Habilitacion o Reactivacion”.

Elaborar el informe de resultados de la visita de reactivacion.

En caso de que la IPS que solicita la reactivacion cumpla, se registrard en el mdédulo de
Enfermedades Huérfanas del REPS y se reactivarad.

En caso de que la IPS que solicita la reactivacion no cumpla, se registrard y se ingresard el
resultado en el modulo de Enfermedades Huérfanas del REPS y no se reactivard.

Enviar al prestador que solicitd la reactivacion el informe de resultados.

Procedimiento para el reporte de novedades de los Centros de Referencia de
Diagnéstico, Tratamiento o Farmacia para atencion de Enfermedades Huérfanas en el
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS

Es importante tener en cuenta que cualquier novedad que se realice a un servicio que haga
parte de un Centro de Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia para atencion
intfegral de Enfermedades Huérfanas, afectard la habilitacion de dicho centro y podrd generar
su inactivacion en el REPS o revocatoria de la habilitacion.

Para dar trdmite a las novedades de Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento y
Farmacia, registradas por los Prestadores de Servicios de Salud, le corresponde a las enfidades
departamentales o distritales de salud:

Consultar la solicitud de novedades:

Comparar Informacién diligenciada en el mddulo correspondiente del REPS frente a la
Tabla No 7 del Manual que hace parte integral de la Resolucion 651 de 2018, junto con los
soportes definidos en ésta.

Ingreso de un prestador que integra servicios al Centro de Referencia.
Egreso de un prestador que integraba servicios al Centro de Referencia
Ingreso de servicios.

Egreso de servicios.

Apertura de atenciéon de un Tipo Enfermedad Huérfana

Y VYV VY
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Reactivacién de un Centro de Referencia.
Cierre de atencidon de un tipo de Enfermedad Huérfana
Cierre definitivo del Centro de Referencia.
Cierre temporal del Centro de Referencia.

YV VYV

Verificar la declaraciéon de la autoevaluacion, cuando aplique.

Si la documentacién registrada por el prestador no cumple con lo requerido, no se

continuard el trdmite y se informard al Prestador)

VII.

Si hay cumplimiento en la documentacion registrada por el Prestador, se registra en el
modulo correspondiente y se aprueba el trdmite de la novedad.

Cuando el Centro de Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia realice las
novedades de ingreso de:

(i) un prestador con servicios de apoyo,

(i) apertura de servicios en un tipo de Centro de Referencia

(i) apertura de atencion de un tipo de enfermedad huérfana a partir de un Centro
de Referencia de Tratamiento.

(iv) reactivacion de atencion de un tipo de Centro de Referencia de Diagndstico,
Tratamiento o Farmacia.

Posterior a un ano de su cierre temporal, las Entidades Departamentales o Distritales de
Salud deberdn redlizar visita de verificacion del cumplimiento y mantenimiento de los
estandares y criterios de habilitacion, dentro del ano siguiente, contado a partir de la
fecha de la aprobacién del trdmite de la novedad.

Cuando la IPS haya tramitado mds de una novedad, se realizard una sola visita dentro del
ano siguiente a la fecha de aprobacién de la primera novedad.

Procedimiento para verificacion del mantenimiento de estdndares y criterios de
habilitacion de los Centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento o Farmacia para
atencién de Enfermedades Huérfanas:

Al menos una vez cada cuatro (4) anos las entidades departamentales o distritales de salud,
verificardn el cumplimiento y mantenimiento de los esténdares y criterios de habilitacion de los
Centro de Referencia para Enfermedades Huérfanas en su jurisdiccion.

La primera visita se realizard después del primer ano de su habilitacion y antes de cumplir el
cuarto ano.

Para realizar estas visitas de verificacion del mantenimiento de estdndares se tendrd en cuenta
las siguientes actividades:

a) Identificar los prestadores que requieren visita.
b) Disenar la base de datos que contenga los Centros de Referencia de Diagndstico,

Tratamiento o Farmacia para atencién de Enfermedades Huérfanas.
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c)

Incluir en el plan de visitas de verificacion, para lo que se debe tener en cuenta lo
definido en el Articulo 14 y prioridades establecidas en el numeral 14.de la Resolucion 2003
de 2014 o la norma que la modifique, sustituya o adicione.

d) Asignar el Talento Humano (equipo multidisciplinario) para la verificacion acorde al

e)

f)

o)

h)

numero de centros y al tipo de centro.

Informacién al prestador la realizacidon de la visita de verificacion: La Enfidad
Departamental o Distrital de Salud deberd Informar al prestador de manera oficial y con
anticipacién, la realizacion de la visita de verificacion del cumplimiento y mantenimiento
de los estdndares y criterios de habilitacion como Centro de Referencia.

Realizar la visita de verificacion de cumplimiento y mantenimiento de los estdndares y
criterios de habilitaciéon de acuerdo con definido en el Manual que hace parte integral de
la Resolucién 651 de 2018, asi:

Tabla 4: Estdndares y criterios de cumplimiento y mantenimiento para centros de
referencia de DIAGNOSTICO para la atencidn integral de enfermedades huérfanas.
Tabla 5: EstGndares y criterios de cumplimiento y mantenimiento para cenfros de
referencia de TRATAMIENTO para la atencion integral de enfermedades huérfanas
Tabla é: Estdndares y criterios de habilitacion para centros de referencia de FARMACIA
para la atencién integral de enfermedades huérfanas

Elaborar documentos que precisen la fecha y hora de inicio y terminacion de la visita, los
cuales se firmardn por parte del representante legal del Prestador o su designado y del
funcionario o funcionarios de la Entidad Departamental o Distrital de Salud.

Elaborar informe de resultados de la visita de verificacidon del cumplimiento y
mantenimiento de los est&ndares y criterios de habilitacién.

Registrar el resultado de la visita (cumplimiento o incumplimiento) en el mdédulo de
Centros de Referencia de Diagnodstico, Tratamiento o Farmacia para Enfermedades
huérfanas dispuesto en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS

o Si el prestador cumple con los estandares y criterios de habilitacién, registrar como
certificado y autorizar la impresion de la certificaciéon correspondiente.

o En caso de evidenciar incumplimiento, aplicar las medidas pertinentes conforme lo
establece la normatividad vigente en la materia y registrar el resultado en el mdédulo
de Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia para
enfermedades Huérfanas.
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