REFURLICA DE CONLOMEIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2017

( )

“Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios para la habilitacion de los Centros de
Referencia de Diagndstico, Tratamiento y Farmacias para la atencion integral de las Enfermedades
Huérfanas, asi como la conformaciéon de la red y subredes de Centros de Referencia para la
atencion de Enfermedades Huérfanas.”

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones, especialmente las conferidas en los articulos 173, numeral 3, de la
Ley 100 de 1993, 56 de la Ley 715 de 2001 y 9 de la Ley 1392 de 2011y

CONSIDERANDO

Que la Ley 1392 de 2011 reconoce las Enfermedades Huérfanas como un problema de especial
interés en salud y adopta normas tendientes a garantizar la proteccion social por parte del Estado
colombiano a la poblacién que padece tales Enfermedades y a sus cuidadores.

Que el articulo 9 de la precitada norma preceptia que “El Ministerio de la Proteccion Social
reglamentara la conformacion de una red de centros de referencia para la atencion de los pacientes
que padezcan Enfermedades Huérfanas, en la cual participaran los distintos actores del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, seguin sus competencias.”

Que con el fin de proceder a la expedicion de la reglamentacion de centros de referencia para la
atencién de los pacientes que padezcan Enfermedades Huérfanas, la Direccion de Prestacion de
Servicios y Atencion Primaria reviso fuentes nacionales e internacionales sobre modelos de atencion
de enfermedades huérfanas, listados de enfermedades huérfanas, marco normativo, asi como
prevalencias y socializé dicha informacion con las diferentes areas del Ministerio de las que recibio
retroalimentacion.

Que para garantizar la participacion de los distintos actores del Sistema General de Seguridad Social
en Salud, se realizaron reuniones presenciales y virtuales con representantes de asociaciones de
Enfermedades Huérfanas, Direcciones Territoriales de Salud, Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud con servicios de alta complejidad y Entidades Promotoras de Salud.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene como objeto definir el procedimiento, estandares y
criterios para la habilitacion de los Centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento y Farmacias,
para la atencion de Enfermedades Huérfanas, asi como la conformacion de la red y subredes de
Centros de Referencia para la atencion de Enfermedades Huérfanas.
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Articulo 2. Destinatarios. Las disposiciones sefialadas en la presente resolucion y su anexo,
MANUAL DE HABILITACION DE LOS CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO,
TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES
HUERFANAS, que forma parte de la misma, van destinadas a:

2.1. Las Entidades Promotoras de Salud de ambos regimenes, Entidades Territoriales
responsables de la poblacion pobre no asegurada, Administradoras de Planes de Beneficios y
demas entidades de aseguramiento.

2.2. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud interesadas en habilitar Centros de
Referencia de Diagnostico, Tratamiento o Farmacias para atencion de Enfermedades
Huérfanas o las que se llegaren a habilitarse como Centros de referencia y que deseen
permanecer como tales.

2.3. Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud.
2.4. La Superintendencia Nacional de Salud.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion, se tendran en cuenta las
siguientes definiciones:

Centros de Referencia: son prestadores inscritos con servicios habilitados en el Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud -REPS, que se postulan para habilitarse como Centros de
Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia para la atencion de los pacientes que padezcan
Enfermedades Huérfanas, que cumplen con los estandares y criterios establecidos en el “MANUAL
DE HABILITACION DE LOS CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y
FARMACIAS PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS’.

Centro de Referencia de Diagnéstico: son unidades clinicas ubicadas al interior de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud que cuentan con Servicios de Laboratorio clinico de alta
complejidad y toma de muestras, cuya funcién es realizar pruebas diagndsticas de laboratorio,
incluidas pruebas genéticas, para el diagndstico de Enfermedades Huérfanas, garantizando la
calidad en la atencién en salud realizada, con accesibilidad, oportunidad, pertinencia, continuidad e
integralidad.

Centro de Referencia de Tratamiento: son unidades clinicas ubicadas al interior de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, con servicios de mediana y alta complejidad, para pacientes
adultos, pediétricos y neonatales, conforme a lo definido en el “MANUAL DE HABILITACION DE
LOS CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA
ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS’, cuya funcion es evaluar la situacion
de salud del paciente con diagnostico presuntivo de una enfermedad huérfana, definir su manejo y
realizar el tratamiento, garantizando la calidad en la atencién en salud con accesibilidad,
oportunidad, pertinencia, continuidad e integralidad.

Centro de Referencia de Farmacia: son unidades clinicas ubicadas al interior de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud que cuentan con servicios Farmacéuticos de alta complejidad,
cuya funcion es dispensar y realizar el seguimiento al tratamiento farmacoldgico (atencién
farmacéutica) de pacientes con Enfermedades Huérfanas, garantizando la calidad en la atencidn en
salud con accesibilidad, oportunidad, pertinencia, continuidad e integralidad.
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Red de Centros de Referencia: es la red conformada por el conjunto de prestadores que cuentan
con un Centro de Referencia de Diagnostico, Tratamiento o Farmacias, habilitados e inscritos en el
modulo de Centros de Referencia para la atencion de Enfermedades Huérfanas del Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS, para la gestion integral de la atencidn de las
Enfermedades Huérfanas en el SGSSS.

Subred de Centros de Referencia: es el componente de la Red de Centros de Referencia
conformada por el conjunto de prestadores, agrupados por tipo de Centro de Referencia habilitados
e inscritos en el moédulo de Centros de Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas del
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS, los cuales pueden ser de: (i)
Diagnostico, (ii) Tratamiento y (iii) Farmacias para el suministro y seguimiento a tratamientos
farmacoldgicos.

CAPITULOII
PROCEDIMIENTO, ESTANDARES Y CRITERIOS PARA LA HABILITACION DE LOS CENTROS
DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA ATENCION DE
ENFERMEDADES HUERFANAS

Articulo 4. Requisitos y Procedimiento para la habilitacion de Centros de Referencia por parte
de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud que se postulen para habilitar un Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de
Farmacia para la atencién de Enfermedades Huérfanas, deberan estar previamente inscritas en el
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS y tener habilitados y con certificado
de verificacion de condiciones de habilitacién, los servicios que conformaran el Centro de
Referencia, los cuales deben cumplir las condiciones definidas en la Resolucién 2003 de 2014 o las
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

El Certificado debera haber sido expedido por parte de la Entidad Departamental o Distrital de Salud
dentro del afio inmediatamente anterior al registro de la solicitud de habilitacién del Centro de
Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia.

Para la habilitacion como Centros de Referencia, se debera cumplir con los procedimientos definidos
en el “MANUAL DE HABILITACION DE LOS CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO,
TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES
HUERFANAS’.

Paragrafo: Cuando el Centro de Referencia de diagnéstico, de tratamiento o de farmacia incluya
servicios adicionales a los contemplados en el “MANUAL DE HABILITACION DE LOS CENTROS
DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA ATENCION
INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS, los tramites relacionados con dichos servicios, se
regiran por lo estipulado en la Resolucién 2003 de 2014, o la norma que la modifique, adicione o
sustituya.

Articulo 5. Estandares y Criterios para la habilitacion de Centros de Referencia de
Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacias para atencion de Enfermedades Huérfanas. Para
ser habilitado como Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para la
atencion de Enfermedades Huérfanas, el prestador debe cumplir con los siguientes estandares:
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5.1. Organizacion.
5.2. Gestion de la prestacién de los servicios.
5.3. Seguimiento y evaluacion a la gestion de prestacidn de servicios y a los resultados en salud.

Paragrafo 1. Las definiciones y criterios de cada uno de los estandares antes enunciados y su modo
de verificacion se establecen en el “MANUAL DE HABILITACION DE LOS CENTROS DE
REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA ATENCION
INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS”.

Paragrafo 2. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que habiliten un Centro de
Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencién de Enfermedades
Huérfanas, son los responsables del cumplimiento de todos los estandares y criterios que les sean
aplicables, independientemente que para su conformaciéon y cumplimiento concurran diferentes
prestadores de servicios de salud.

Articulo 6. Médulo de Centro de Referencia para atencion de Enfermedades Huérfanas -
REPS. El Ministerio de Salud y Proteccién Social dispondra de un modulo en el REPS para el
registro de la informacion concerniente al proceso de habilitacion de los Centros de Referencia de
Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacias para la atencion de Enfermedades Huérfanas y para el
registro de la conformacion, a partir de aquellas IPS habilitadas como tales, de la Red de Centros de
Referencia de Diagnostico, de Tratamiento o de Farmacias para la atencién de Enfermedades
Huérfanas y de las Subredes correspondientes. En dicho médulo, las EAPB deberan consultar e
incorporar en sus respectivas Redes Integrales de Prestadores de Servicios de Salud - RIPSS a los
Centros de Referencia de Diagnostico, de Tratamiento y de Farmacias para atencién de
Enfermedades Huérfanas habilitados, para la atencion de los afiliados a cargo de los territorios
donde estén autorizadas a operar, conforme a lo dispuesto en la Resolucion 1441 de 2016 o la
norma que la modifique, adicione o sustituya. Lo propio procedera respecto de la respectiva red de
prestadores de servicios a cargo de las demas entidades responsables de pago.

Articulo 7. Autoevaluacion. Es el proceso mediante el cual las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud que se postulen como Centros de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o
de Farmacias para la atencién de Enfermedades Huérfanas, verifican internamente el cumplimiento
de los estandares y criterios establecidos en la presente resolucion, en los términos previstos en el
“MANUAL DE HABILITACION DE LOS CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO,
TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES
HUERFANAS’ y realizan su declaracion en el Médulo de Centros de Referencia para Enfermedades
Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS. La autoevaluacion
debera realizarse en los siguientes momentos:

7.1.  Antes de registrar la solicitud de habilitacion en el Mddulo especifico.

7.2. De manera previa, cuando se requiera reportar alguna de las novedades definidas en el
articulo 9° de la presente resolucion.

7.3.  Cuando la IPS que tenga habilitado el Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o
de Farmacia para atencion de Enfermedades Huérfanas, deba realizar la autoevaluacion de
estos para la renovacion de su inscripcion acorde con el articulo 8 de la presente Resolucién.

Paragrafo 1. En el evento en que la Instituciéon Prestadora de Servicios de Salud realice el proceso
de autoevaluacion y evidencie el incumplimiento de uno o mas criterios de habilitacion, debera
abstenerse de solicitar la habilitacién o de continuar ofertando y prestando los servicios como Centro
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de Referencia de Diagnostico, de Tratamiento o de Farmacia para atencion de Enfermedades
Huérfanas, so pena de las sanciones a que haya lugar.

Paragrafo 2. En caso de no realizarse la declaracion de la autoevaluacion establecida en el numeral
7.3, el Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia quedara inactivo en el
REPS.

Articulo 8. Renovacién de la habilitacion. La renovacion de la habilitacién del Centro de
Referencia de Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de Enfermedades
Huérfanas, debera realizarse cuando la Institucion Prestadora de Servicios de Salud responsable de
su habilitacion, deba renovar su inscripcion en cumplimiento de la Resolucién 2003 de 2014 o las
normas que la modifiquen, adicione o sustituyan. Para tal fin, el Centro de Referencia debera cumplir
con la autoevaluacion descrita en el articulo 7 de la presente resolucion.

Articulo 9. Novedades de los Centros de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento, o de
Farmacias para atencion de Enfermedades Huérfanas. Las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud responsables de la habilitacion de los Centros de Referencia de Diagndstico, de
Tratamiento o de Farmacia para atencion de Enfermedades Huérfanas, estaran en la obligacién de
reportar ante la respectiva Entidad Departamental o Distrital de Salud, las novedades que a
continuacion se enuncian, diligenciando el formulario de reporte de novedades del modulo de
Centros de Referencia para la atencion de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud - REPS y radicando los soportes correspondientes conforme a lo
definido en el Manual adoptado por la presente resolucion.

Se consideran como novedades las siguientes:

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

9.4. Egreso de servicios.

9.5. Apertura de atencién de un Tipo de Centro de Referencia.

9.6. Reactivacion de un Centro de Referencia.

9.7. Cierre de atencion de un tipo de Centro de Referencia.

9.8. Cierre definitivo del Centro de Referencia.

9.9. Cierre temporal del Centro de Referencia.

Paragrafo 1. La novedad de egreso de un servicio que conforma un Centro de Referencia de
Diagnoéstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de Enfermedades Huérfanas, o de un
prestador que integra servicios a un centro, tendra como requisito previo el ingreso del servicio o del
prestador reemplazante, segun el caso.

Paragrafo 2. El prestador de servicios de salud que gestione la novedad de cierre de un servicio en
el marco de la Resolucion 2003 de 2014 o la norma que la modifique, adicione o sustituya, y dicho
servicio haga parte de un Centro de Referencia, de Diagnostico, o de Tratamiento o de Farmacia
para atencion de Enfermedades Huérfanas, tendra, como requisito previo para su tramite, informar
por escrito, minimo quince (15) dias antes de realizar el registro de la novedad de cierre en el
formulario de novedades, de tal situacion a: i) la IPS que tiene habilitado el Centro de Referencia
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correspondiente, i) a la Entidad Departamental o Distrital de Salud correspondiente vy iii) a las
entidades responsables de pago con las cuales tengan contrato, con el fin de que dichas entidades
adopten las medidas necesarias para garantizar la prestacion de servicios de salud a los usuarios.

Paragrafo 3. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud responsables de la habilitacién de
un Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de
Enfermedades Huérfanas que vayan a reportar las novedades de los numerales 9.7, 9.8 y 9.9 de
este articulo, deberan informar por escrito a la Entidad Departamental o Distrital de Salud que lo
habilité como tal y a las entidades responsables de pago con las cuales tengan contrato, minimo un
(1) mes antes de realizar el registro de las novedades mencionadas, para que dichas entidades, en
conjunto, elaboren en forma inmediata un plan que permita la reubicacion y la prestacién de
servicios a los pacientes e informen de ello a la Superintendencia Nacional de Salud.

Paragrafo 4. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud podréan realizar cierre temporal de
un Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de
Enfermedades Huérfanas, aplicando la novedad del numeral 9.9, por un periodo maximo de un afio,
contado a partir del reporte de dicha novedad. Si durante dicho periodo requiere reiniciar la
prestacion, debera registrar la novedad 9.6 definida en la presente resolucion. Para la aplicacién de
dicha novedad no requerira visita de reactivacion. Si vencido el afio, no se ha reactivado, quedara
inactiva en el REPS y para su reactivacion debera cumplir lo definido en el articulo 10 de la presente
resolucion.

Articulo 10. Visita de reactivacion de los Centros de Referencia de diagnéstico, o de
tratamiento o de farmacia para atencion de Enfermedades Huérfanas. Los Centros de
Referencia de Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de Enfermedades
Huérfanas cuya habilitacién haya sido inactivada en el “REPS” por ausencia de la declaracion de la
autoevaluacion o por haber dejado transcurrir mas de un afio después de un cierre temporal,
requeriran visita de reactivacion por parte de la Entidad Departamental o Distrital de Salud
correspondiente.

La Institucion Prestadora de Servicios de Salud que desee reactivar el Centro de Referencia de
Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para atencién de Enfermedades Huérfanas, debera
desarrollar el procedimiento de reactivacion establecido en el “MANUAL DE HABILITACION DE LOS
CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA
ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS’.

, CAPITULO Il ,
DE LA VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO Y MANTENIMIENTO DE LA HABILITACION

Articulo 11. Visitas de verificacion del cumplimiento y mantenimiento de la habilitaciéon. A
partir del cumplimiento del primer afio de habilitacion del Centro de Referencia de Diagndstico, de
Tratamiento o de Farmacia para la atencion de Enfermedades Huérfanas, las Entidades
Departamentales y Distritales de Salud deberan realizar una visita de verificacién al menos una (1)
vez cada cuatro (4) afios, con el fin de determinar el cumplimiento y mantenimiento de los
estandares y criterios de habilitacion definidos en el “MANUAL DE HABILITACION DE LOS
CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA
ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS’.
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Articulo 12. Plan de Visitas de Verificacion del cumplimiento y mantenimiento de la
habilitacion. En cumplimiento del articulo 14 de la Resolucion 2003 de 2014 o la norma que la
modifique, adicione o sustituya, las Entidades Departamentales y Distritales de Salud deberan incluir
dentro del plan de visitas de verificacion que hayan formulado las visitas de verificacion de
estandares y criterios de habilitacién de los Centros de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento
o de Farmacia para la atencion de Enfermedades Huérfanas, en los términos del articulo 11 de la
presente resolucion, incluyéndolas dentro de la prioridad del numeral 14.1 del articulo 14 de la
Resolucion 2003 de 2014.

Cuando se presenten las novedades 9.1, 9.3, 9.5y 9.6, las Entidades Departamentales o Distritales
de Salud deberan realizar visita de verificacién del cumplimiento y mantenimiento de los estandares
y criterios de habilitacion, dentro del afio siguiente, contado a partir de la fecha de la aprobacién del
tramite de la novedad.

Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud deberén comunicar a la Institucion Prestadora
de Servicios de Salud responsable de la habilitacién del Centro de Referencia de Diagnéstico, de
Tratamiento o de Farmacia para la atencion de Enfermedades Huérfanas, como minimo con un (1)
dia de antelacion a la realizacion de la visita de verificacién. Comunicada la visita de verificacion, la
Institucién Prestadora de Servicios de Salud no podra realizar novedades del centro, mientras la
visita no haya concluido.

Paragrafo. El plan de visitas de verificacion que definan las Entidades Departamentales y Distritales
de Salud, no excluye la posibilidad de realizar las visitas que sean necesarias a los Centros de
Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de Enfermedades
Huérfanas, para garantizar la adecuada atencidn de la poblacion en su jurisdiccion, en cumplimiento
de las funciones de inspeccion, vigilancia y control.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 13. Garantia de la prestacion de servicios de los Centros de Referencia de
diagnodstico, o de tratamiento o de farmacia para atencion de Enfermedades Huérfanas.
Cuando por incumplimiento de los estandares y criterios de cumplimiento y mantenimiento de la
habilitacién se presente el cierre de un Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de
Farmacia para la atencién de Enfermedades Huérfanas, la Entidad Departamental o Distrital de
Salud, en conjunto con la Institucion Prestadora de Servicios de Salud responsable de la habilitacion
y las entidades responsables de pago, deberan elaborar en forma inmediata un plan que permita la
reubicacion y la prestacion de servicios a los pacientes, informando a la Superintendencia Nacional
de Salud para efectos de vigilancia sobre la oferta disponible en la respectiva red de prestadores de
servicios a cargo de las entidades responsables de pago.

Articulo 14. Gratuidad. Los tramites de habilitacién, las visitas de verificacion de estandares y
criterios de cumplimiento y mantenimiento de la habilitacién de los Centros de Referencia de
Diagnostico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de Enfermedades Huérfanas son
gratuitos.




RESOLUCION NUMERO DE 2017 HOJAN° 8

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de
Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

Articulo 15. Vigilancia y control. Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud y la
Superintendencia Nacional de Salud, en el marco de sus competencias, vigilaran y controlaran el
cumplimiento de la presente resolucion.

Paragrafo. Cuando la Entidad Departamental o Distrital de Salud correspondiente compruebe el
incumplimiento de los estandares y criterios de habilitacion de los Centros de Referencia de
Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencién de Enfermedades Huérfanas,
determinara las medidas de seguridad que le apliquen a la IPS responsable, conforme al articulo 576
de la Ley 9 de 1979, o las sanciones de acuerdo con el articulo 577 y siguientes de dicha Ley, y
las normas que la adicionen, modifiquen o sustituyan, previo el cumplimiento del debido proceso, sin
perjuicio de la imposicién de otras medidas.

Articulo 16. Monitoreo y evaluacion de la gestion. La gestion de informacion de los indicadores y
de los elementos metodoldgicos, para el monitoreo y evaluacion de la gestion de los centros de
referencia de diagnéstico, de tratamiento o de farmacia para la atencion de Enfermedades
Huérfanas, deberan estar acordes con los lineamientos del Sistema Integral de Informacién de la
Proteccidn Social — SISPRO o el que haga sus veces, conforme a las metodologias y fuentes de
informacién de reporte obligatorio y de acuerdo con los parametros y lineamientos establecidos por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Mientras el Ministerio de Salud y Proteccion Social define los parametros y lineamientos de
monitoreo e impacto a pacientes con Enfermedades Huérfanas, los Centros de Referencia de
referencia de Diagnostico, de Tratamiento o Farmacia para atencién de Enfermedades Huérfanas
deberan definirlos y gestionarlos.

Articulo 17. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro de Salud y Proteccion Social
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1. INTRODUCCION

Las denominadas enfermedades raras o huérfanas son aquellas que afectan a un numero pequefio
de personas en comparacion con la poblacion general y que, en virtud de lo anterior, plantean un
tratamiento especifico. En Europa, se considera que una enfermedad es rara cuando afecta a 1
persona de cada 2.000. Una enfermedad puede ser rara en una region, pero habitual en otra.
En EE.UU. se define asi a un trastorno o enfermedad que sufren menos de 200.000 personas,
mientras que en Japdn es la que afecta a menos de 50.000. En Taiwan el criterio es que la
prevalencia sea de 1: 10.000 y en Australia la cantidad de afectados debe ser menor que 2.000
individuos. “En cualquier caso, se trata de porcentajes muy bajos de la poblacién (...), situacion que
requiere de esfuerzos especiales unificados y de coordinacion internacional para poder combatirla™.

En el contexto latinoamericano, Argentina adopté una prevalencia similar a la definida por la Unién
Europea y definié el marco general para el desarrollo de la politica publica en enfermedades raras
con la Ley Nacional 26689 sobre enfermedades raras o poco frecuentes del 29 de junio de 2011 y
promulgada el 29 de julio de 20113. Por su parte, a nivel de la provincia de Buenos Aires, se adopt6
la Ley Provincial 14239 de 2010, promulgada el 10 de enero de 2011, mediante el Decreto 031 de
20114, En el Peru, a través de la Ley 29698 de 20115 se declar6 de interés nacional su atencion y
el Ministerio de Salud definié el Ultimo dia de febrero como el dia nacional de enfermedades raras o
huérfanas. Dicha norma no determina un porcentaje especifico para determinar si una enfermedad
tiene ese caracter o no. En Brasil, el Estado de Sao Paulo adopté la Ley 15669 de 2015 para el
tratamiento de enfermedades raras, en ella tampoco se fija un nivel de ocurrencia de las mismas
frente al total de la poblacion®.

Estas enfermedades, por ser tan poco frecuentes, requieren estudios globales y colaboracion
internacional, puesto 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 metodolégicos que traen consigo las
diferencias regionales en la definicién, la pobre documentacion de los datos recolectados y las
confusiones conceptuales, de alli la importancia para Colombia, de habilitar Centros de Referencia
de diagnéstico y tratamiento para este tipo de enfermedades que cumplan con criterios minimos de
calidad en la atencion.

Existen entre 5.000 y 7.000 enfermedades raras conocidas en el mundo, las cuales segun
actualizacion que realiza Orpha.net con sus diferentes variantes e identificaciones genéticas,
ascienden a 18. 7827.

1 Jairo Alfonso Orddriez Ochoa, “Ley 1392 de 2010 para la atencion y el diagnostico de pacientes con enfermedades huérfanas: un
estudio sobre la ineficacia y renuencia de los operadores”
http://repository.ucatolica.edu.co/bitstream/10983/2767/1/LEY %20%201392%20de%202010%20PARA%20LA%20ATENCI%C3%93N
%20Y %20EL%20DIAGN%C3%93STICO%20DE%20PACIENTES%20ENFERMEDADES%20HU%C3%89RFANAS.pdf (10.07.2017)

2 Ib., pag. 7.

3 http://www.fundaciongeiser.org/wp-content/uploads/2011/11/Boletin-oficial-Ley-en-Argentina.pdf (10.07.2017)
4 https://Iwww.hcdiputados-ba.gov.ar/includes/ley_completa.php?vnroley=14239 (10.07.2017).

5 https://Iwww.minsa.gob.pe/erh/documentos/Ley_29698.pdf (10.07.2017)

6 https://www.al.sp.gov.br/norma/?id=173954 (10.07.2017)

7 http://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease_Search.php?Ing=ES&search=Disease_Search_List



https://es.wikipedia.org/wiki/EE.UU.
http://repository.ucatolica.edu.co/bitstream/10983/2767/1/LEY%20%201392%20de%202010%20PARA%20LA%20ATENCI%C3%93N%20Y%20EL%20DIAGN%C3%93STICO%20DE%20PACIENTES%20ENFERMEDADES%20HU%C3%89RFANAS.pdf
http://repository.ucatolica.edu.co/bitstream/10983/2767/1/LEY%20%201392%20de%202010%20PARA%20LA%20ATENCI%C3%93N%20Y%20EL%20DIAGN%C3%93STICO%20DE%20PACIENTES%20ENFERMEDADES%20HU%C3%89RFANAS.pdf
http://www.fundaciongeiser.org/wp-content/uploads/2011/11/Boletin-oficial-Ley-en-Argentina.pdf
https://www.hcdiputados-ba.gov.ar/includes/ley_completa.php?vnroley=14239
https://www.minsa.gob.pe/erh/documentos/Ley_29698.pdf
https://www.al.sp.gov.br/norma/?id=173954
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La gran mayoria son causadas por defectos genéticos, aunque algunas son de etiologia
desconocida. También las hay por efectos de la exposicion ambiental durante el embarazo, o
después de nacer, frecuentemente en combinacion con susceptibilidades genéticas®. Estos factores
juegan un papel importante en las Enfermedades Huérfanas, pudiendo causar la enfermedad o
interactuar con factores genéticos para aumentar la severidad de la misma.

Se estima que alrededor de 4.000 de estas enfermedades no tienen tratamientos curativos. Las
enfermedades raras son enfermedades potencialmente mortales o debilitantes a largo plazo, de baja
prevalencia y alto nivel de complejidad.

A pesar de su gran diversidad, las enfermedades raras presentan algunos rasgos comunes:
+ Graves 0 muy graves, cronicas, degenerativas y en algunos casos mortales.
+ La mayoria afectan a nifios. En una menor proporcién a adultos.

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

« Muy dolorosas: el sufrimiento de los pacientes con enfermedades raras y sus familias se ve
agravado por la desesperacion psicologica y la falta de esperanza de tratamiento.

+ Enfermedades incurables, la mayoria sin tratamiento eficaz. En algunos casos, pueden tratarse los
sintomas para mejorar la calidad y esperanza de vida.®.

2. DEFINICIONES

Accesibilidad: es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de salud que le
garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Atencion farmacéutica: es la asistencia a un paciente o grupos de pacientes, por parte del Quimico
Farmacéutico, en el seguimiento del tratamiento farmacoterapéutico, dirigida a contribuir con el
médico tratante y otros profesionales del area de la salud en la consecucion de los resultados
previstos para mejorar  su calidad de vida. La atencién farmacéutica
se prestara en condiciones que permitan la conservacion delos recursos utilizados, la comodidad del
usuario y el prestador de la atencidn y la privacidad de la informacion manejada.

Certificado de formacion: corresponde al documento, no conducente a titulo, que acredita que
quien esta autorizado para ejercer una ocupacion, profesion o especialidad, ha participado en un
proceso de formacion dirigido a adquirir, fortalecer o actualizar los conocimientos, destrezas,
habilidades, aptitudes y actitudes, seguin los criterios definidos para su actuacién idénea. El
certificado de formacidn sera exigible a partir del momento en que el Ministerio de Salud y Proteccion
Social asi lo determine y en todo caso, con posterioridad a la definicion de lineamientos para ofrecer
y certificar la formacion requerida. Mientras tanto, la Institucion Prestadora de Servicios de Salud que

8 http://www.fundacionmencia.org/es/enfermedades-geneticas/

9 http://www.intramed.net/contenidover.asp?contenidolD=48112



https://es.wikipedia.org/wiki/Enfermedad_gen%C3%A9tica
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habilita el Centro de Referencia debera establecer un mecanismo que permita verificar que el talento
humano cuenta con la formacion especifica, segun los criterios establecidos.

Certificado de verificacion de condiciones de habilitacion: es el documento que se expide al
servicio que encontrandose habilitado, ha sido verificado por la Entidad Departamental o Distrital de
Salud correspondiente, evidenciando el cumplimiento de las condiciones definidas en la Resolucion
2003 de 2014 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Ciclo de Atencion del Usuario: es la ruta que debe seguir el usuario después que ingresa al Centro
de Referencia hasta su egreso, en sus diferentes momentos de contacto administrativo y asistencial.

Continuidad: es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones requeridas, mediante
una secuencia légica y racional de actividades, basada en el conocimiento cientifico.

Criterios de habilitacion: son las pautas que describen detalladamente el estandar y los elementos
concretos a cumplir y verificar. Se enfocan en evaluar los atributos de calidad como accesibilidad,
oportunidad, pertinencia, integralidad y continuidad en la atencion, que deben cumplir los Centro de
Referencia.

Cuenta con: es la existencia obligatoria de un servicio, estructura o programa dentro de la sede
donde la IPS habilita el Centro de Referencia y podran ser propios o contratados.

Disponibilidad: es la existencia obligatoria de un servicio, propio o contratado, que puede funcionar
dentro afuera de la sede donde la IPS habilita el Centro de Referencia.

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 atencidén con accesibilidad, oportunidad, pertinencia, continuidad e
integralidad.

Laboratorios de Genética molecular: son laboratorios que realizan pruebas genéticas fiables y de
calidad, estudiando la estructura y la funcién de los genes a nivel molecular, aplicando tecnologia de
punta. En general, la genética molecular emplea los métodos de la genética y la biologia molecular.

Integralidad: conjunto de tecnologias en salud, prescritas y realizadas por los profesionales de la
salud para la garantia de la atenciéon en las fases de promocion y prevencién, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion a la poblacion objeto, que conlleva a la prestacion del servicio de manera
oportuna, eficiente y con calidad. No podra fragmentarse la responsabilidad en la prestacién de un
servicio de salud especifico en desmedro de la salud del usuario.

Oportunidad: posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que requiere, sin que se
presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud. Esta caracteristica se relaciona con la
organizacién de la oferta de servicios en relacién con la demanda y con el nivel de coordinacion
institucional para gestionar el acceso a los servicios.

Pertinencia: es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que requieren, con la mejor
utilizacion de los recursos de acuerdo con la evidencia cientifica y en los que los efectos secundarios
son menores que los beneficios potenciales.



https://es.wikipedia.org/wiki/Gen
https://es.wikipedia.org/wiki/Molecula
https://es.wikipedia.org/wiki/Gen%C3%A9tica
https://es.wikipedia.org/wiki/Biolog%C3%ADa_molecular
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Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS: es la base de datos de las
Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se efectua el registro de los
Prestadores de Servicios de Salud que se encuentren habilitados y es consolidada por parte del
Ministerio de Salud y Proteccion Social. De conformidad con lo sefialado por el articulo 56 de la Ley
715 de 2001, las Entidades Departamentales y Distritales de Salud realizaran el proceso de
inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud.

Seguridad: es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias
basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un
evento adverso en el proceso de atencidn de salud o de mitigar sus consecuencias.

Servicio de Salud Habilitado: es aquel servicio que se encuentra registrado en el Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de Atencién en Salud del Sistema General de
Seguridad Social en Salud: es el conjunto de instituciones, normas, requisitos, mecanismos y
procesos deliberados y sistematicos que desarrolla el sector salud para generar, mantener y mejorar
la calidad de los servicios de salud en el pais.

Sistema Unico de Habilitacion: es el conjunto de normas, requisitos y procedimientos mediante los
cuales se establece, registra, verifica y controla el cumplimiento de las condiciones basicas de
capacidad tecnolégica y cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico
administrativa, indispensables para la entrada y permanencia en el Sistema, los cuales buscan dar
seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la prestacién de servicios y son
de obligatorio cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de Salud y las EAPB.

Tipo de Enfermedad Huérfana o rara: Nombre de la enfermedad huérfana que atiende el Centro
de Referencia, acorde con los diagnosticos definidos en la Resolucién 2048 de 2015 o la que la
modifique, sustituya o adicione.

3. OBJETIVO

A través de este manual se definen los aspectos procedimentales, estandares y criterios que deben
cumplir los Centros de Referencia de Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de
Enfermedades Huérfanas, para hacer parte de las respectivas subredes y de la red de Centros de
Referencia y se regula la conformacion de estas a partir de los Centros de Referencia habilitados, a
través del Registro Especial de Prestadores de Servicios REPS. Los parametros que orienten los
criterios del estandar de monitoreo y evaluacion de la prestacion de servicios de salud a los
pacientes que padecen de Enfermedades Huérfanas a cargo de las Entidades Administradoras de
Planes de Beneficios (EAPB), en dichos centros y como parte de las respectivas RIPSS, se
sujetaran a lo previsto para las Redes Integrales de Prestadores de Servicios de Salud, RIPSS en la
Resolucion 1441 de 2016.

4. CLASIFICACION CENTROS DE REFERENCIA DE D'IAGNC')STICO, TRATAMIENTO Y
FARMACIAS PARA LA ATENCION DE ENFERMEDADES HUERFANAS.

Para efectos de reglamentar el articulo 9 de la Ley 1392 de 2010, es necesario seguir la clasificacion
para los Centros de Referencia para la atencion integral de Enfermedades Huérfanas prevista en
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dicho articulo, es decir, de Diagnostico, Tratamiento y Farmacias, incluyendo los estandares y
criterios para su habilitacion y permanencia en el sistema, que garanticen una atencion con calidad.

4.1 CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO PARA ENFERMEDADES
HUERFANAS

Para garantizar unas adecuadas préacticas de calidad y asegurar un correcto diagnostico, las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud con servicios de laboratorio clinico de alta
complejidad habilitados que se postulen como Centros de Referencia de Diagndstico, deberan
cumplir con los estandares y criterios definidos en este Manual.

La mayoria de las Enfermedades Huérfanas identificadas involucran trastornos genéticos, por lo que
las pruebas moleculares genéticas constituyen un elemento esencial del diagnéstico. La
combinacion de la gran cantidad de trastornos genéticos y la necesidad de disefiar analisis
diagnésticos especificos para cada uno, dificulta que un solo prestador ofrezca una gama completa
de pruebas diagnésticas para todos los trastornos genéticos relacionados con Enfermedades
Huérfanas. En consecuencia, es necesario posibilitar que el prestador que se postule pueda
disponer de otros prestadores que incluyan dentro de sus procesos prioritarios este tipo de pruebas,
pudiendo incluir otras pruebas adicionales. En todo caso, el paciente siempre permanecera siempre
el paciente bajo responsabilidad del Centro de diagndstico de referencia habilitado.

Los exdmenes de laboratorio, incluyendo las pruebas moleculares genéticas, cumplen una funcién
muy importante en la atencién médica, confirman o refutan hipotesis diagndsticas, ponen en
evidencia alteraciones subclinicas, permiten realizar pesquisa sobre situaciones de riesgo para
enfermar o eventos en salud presentes, aportan informacion que permite seleccionar y evolucionar el
efecto de variantes terapéuticas y elementos de valor prondstico. Sin embargo, esta tecnologia
debe relacionarse armonicamente con la clinica de manera que los Centros de referencia de
diagnéstico (incorporados a la respectiva subred y a la red de centros de referencia) deben
coordinarse y articularse con los Centros de Referencia de tratamiento para Enfermedades
Huérfanas en el marco de las respectivas RIPSS, a cargo de las EAPB o de la respectiva red de
prestadores de servicios a cargo de las demas entidades responsables de pago.

Asi, los prestadores de servicios de salud (IPS) con laboratorios clinicos dependientes de una IPS
habilitados en alta complejidad e inscritos en el REPS, podréan postularse como Centros de
Referencia de Diagnéstico de Enfermedades Huérfanas y si cumplen con los estandares y criterios
que para el efecto se definan, una vez sean Habilitados como tales, seran registrados en el Mddulo
de Centros de Referencia para Enfermedades Huérfanas del REPS, de tal manera que sean
identificables por las EAPB para efectos de articularlos con el Centro de Referencia de Tratamiento
habilitado, en la conformacion de las RIPSS para la atencién de la poblacion de los territorios en que
hayan sido autorizadas a operar (Resolucién 1441 de 2016) o de la respectiva red de prestadores
de servicios a cargo de las demas entidades responsables de pago. Lo anterior no exceptua a estos
centros del cumplimiento de otras regulaciones que no hagan parte del Sistema Unico de
Habilitacion.

4.2 CENTROS DE REFERENCIA DE TRATAMIENTO PARA ENFERMEDADES
HUERFANAS
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Es claro, como se ha indicado anteriormente, que un gran numero de Enfermedades Huérfanas son
enfermedades de origen genético. La causa de muchas de estas enfermedades permanece
desconocida y muchas no tienen tratamiento especifico.

Por lo anterior, si bien no existe un patrén claro de causalidad para todas las enfermedades, estas
afectan, en mayor o menor grado, diversos 6rganos y sistemas por lo que se definen estandares y
criterios generales para estos centros, que ademas deberan disponer de los servicios adicionales
necesarios segun afectacion esencial de la enfermedad sobre los distintos 6rganos y sistemas,
independientemente de que puedan ser afectados varios de ellos.

Los Prestadores de Servicios de Salud (IPS) que se postulan como Centros de Referencia de
tratamiento de Enfermedades Huérfanas, que cumplan con los estandares y criterios que para el
efecto se definan, una vez sean Habilitados como tales, seran registrados en el modulo de Centros
de Referencia para Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios -
REPS, de tal manera que sean identificables por las EAPB para efectos de involucrarlos en la
conformacién de las RIPSS para la atencién de la poblacion de los territorios en que hayan sido
autorizadas a operar; o de la respectiva red de prestadores de servicios a cargo de las demas
entidades responsables de pago. Lo anterior no exceptia a estos centros del cumplimiento de otras
regulaciones que no hagan parte del Sistema Unico de Habilitacion.

Estos Centros de Referencia de Tratamiento para Enfermedades Huérfanas seran el eje articulador
entre los distintos tipos de centros, es decir, articularan y coordinaran acciones con los Centros de
Referencia de Diagnostico y de Farmacia, para posibilitar la accesibilidad, integralidad, resolutividad
y oportunidad en la atencion.

4.3 CENTROS DE REFERENCIA DE FARMACIA PARA SUMINISTRO Y
SEGUIMIENTO A TRATAMIENTOS FARMACOLOGICOS PARA PACIENTES
CON ENFERMEDADES HUERFANAS

Dentro del abordaje integral del paciente, la labor de diagndstico y tratamiento indicado se articula
con la seguridad y uso correcto de la farmacoterapia por compleja que esta sea. Es preciso que se
cumpla el plan terapéutico establecido por el médico tratante y que se detecte tempranamente
cualquier desviacion de lo esperado. La atencién al paciente que padece Enfermedades Huérfanas
debe incluir la entrega oportuna del medicamento y el seguimiento al tratamiento farmacoldgico. En
el contexto de las enfermedades cronicas, la Organizacién Mundial de la Salud OMS considera la
falta de adherencia un tema prioritario de salud publica debido a sus consecuencias negativas, como
son, fracasos terapéuticos, mayores tasas de hospitalizacion y aumento de los costos sanitarios.

Los medicamentos huérfanos son principios activos que son utilizados para el tratamiento de
Enfermedades Huérfanas. Los mismos no son desarrollados por la industria farmacéutica por
razones economicas pero que responden a necesidades de salud publica.

Los servicios farmacéuticos cumpliran las disposiciones contenidas en los términos de la Parte 5,
Titulo 3, Capitulo 10, articulo 2.5.3.10.5 del Decreto 780 de 2016, "Por medio del cual se expide
Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social”, o la norma que lo adicione o
sustituya. En este sentido, la norma en mencion define las formas de prestacion del servicio
farmacéutico, como dependiente o independiente, en los siguientes términos:
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“Articulo 2.5.3.10.5 Formas de prestacion del servicio farmacéutico.

El Servicio farmacéutico podréa ser prestado de manera dependiente o independiente, en los
términos siguientes:

“Servicio farmacéutico independiente. Es aquel que es prestado a través de
establecimientos farmacéuticos.

Servicio farmacéutico dependiente. Es Aquel servicio asistencial a cargo de una Institucion
Prestadora de Servicios de Salud, el que ademas de disposiciones del presente Capitulo debe
cumplir_con los estandares del Sistema Unico de Habilitacién del Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad en Salud. (Subrayado fuera de texto).

Paragrafo. Una Institucion Prestadora de Servicios de Salud, ademas de distribuir
intrahospitalariamente los medicamentos y dispositivos médicos a sus pacientes
hospitalizados, en las mismas instalaciones puede dispensar los medicamentos y dispositivos
médicos a sus pacientes ambulatorios, en las condiciones establecidas en el modelo de
gestion del servicio farmacéutico.”

Conforme a lo expresado en el articulo 2.5.3.10.3. del mismo Decreto, el Establecimiento
farmacéutico “Es el establecimiento dedicado a la produccion, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, dispensacion, control o aseguramiento de la calidad de los medicamentos,
dispositivos médicos o de las materias primas necesarias para Su elaboracion y demas productos
autorizados por ley para su comercializacion en dicho establecimiento.”

De esta manera, los Servicios farmacéuticos dependientes de los prestadores de servicios de salud
(IPS) que se postulen para ser Centros de Referencia de Farmacia y que cumplan los estandares y
criterios que para el efecto se definan, suministraran los medicamentos necesarios y realizarén
seguimiento al tratamiento farmacolégico. Estos servicios farmacéuticos dependientes de alta
complejidad, estaran dirigidos por un Quimico Farmacéutico y se ubicarén al interior de una
Institucién Prestadora de servicios de Salud — IPS, con el fin de poder realizar seguimiento al
tratamiento farmacoldgico, conforme a lo definido en el articulo 2.5.3.10.9. de la norma antes
referida, en lo correspondiente a servicios farmacéuticos de alta complejidad.

Los servicios farmacéuticos dependientes de los prestadores de servicios de salud (IPS) que se
postulen para ser Centro de Referencia de Farmacia para el suministro y seguimiento a tratamientos
farmacoldgicos que requiera el paciente con Enfermedades Huérfanas, deberén registrarse en el
REPS, cumpliendo con los estandares y criterios que para el efecto se definan. Una vez sean
Habilitados como tales, seran registrados en el Mddulo de Centros de Referencia para
Enfermedades Huérfanas del REPS, de tal manera que sean identificables por las EAPB para
efectos de involucrarlos a partir del Centro de Referencia de Tratamiento habilitado, en la
conformacién de las RIPSS para la atencién de la poblacion de los territorios en que hayan sido
autorizadas a operar (Resolucién 1441 de 2016) o de la respectiva red de prestadores de servicios
a cargo de las demas entidades responsables de pago. Lo anterior no exceptla a estos centros del
cumplimiento de otras regulaciones que no hagan parte del Sistema Unico de Habilitacion.

5. ESTRUCTURA DEL PROCESO DE HABILITACION Y SEGUIMIENTO
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El proceso de habilitacion de los Centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento y Farmacias
para la atencion de Enfermedades Huérfanas plantea tres tipos de estandares que deben cumplir las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, de acuerdo a la definicién de Centro de Referencia
contemplada en el presente Manual, a saber:

Estandar de estructura. Abarca la existencia de una estructura fisica y organizacional al interior del
prestador de servicios de salud (segun lo permita el tipo de Centro de Referencia) que desee
postularse y habilitarse como Centro de Referencia, que contribuya a garantizar la atencién
accesible, oportuna, integral y continta a los pacientes con Enfermedades Huérfanas.

Estandar de proceso. Determina la gestion de la prestacion de los servicios por parte del prestador
de servicios de salud (segun lo permita el tipo de Centro de Referencia) que desee postularse y
habilitarse como Centro de Referencia. En este estandar se evallan los procesos asistenciales y
administrativos pertinentes y demas requerimientos funcionales para la gestion del servicio. Con este
estandar se busca identificar la existencia de metodologias e instrumentos definidos por el prestador,
que soporten de manera organizada la gestion de la prestacién de los servicios de salud a los
pacientes, garantizando accesibilidad, oportunidad en la atencion, integralidad y continuidad en el
tratamiento, con criterios de disponibilidad y suficiencia en los componentes asistencial,
administrativo y logistico.

Estandar de resultados, Comprende el seguimiento y la evaluacion de la gestion de la prestacion
de los servicios y de los resultados en salud por parte del prestador de servicios de salud (segun lo
permita el tipo de Centro de Referencia) que desee postularse y habilitarse como Centro de
Referencia. Con este estandar se busca identificar la existencia de metodologias e instrumentos
soportados en plataformas de informacién para el seguimiento y evaluacién de la gestion clinica y
los resultados en salud, producto de la atencion brindada a los pacientes; asi como la rendicion de
cuentas correspondiente.

Los estandares se desarrollan a través de diversos criterios y conforme a la definicion del presente
Manual, seran verificados por la Entidad Territorial competente tanto para su habilitacién como para
Su permanencia.

Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud brindaran asistencia técnica a los prestadores
de servicios de salud que deseen postularse y habilitarse como Centros de Referencia de
Diagnoéstico, de Tratamiento o de Farmacia (o las tres para el prestador que lo desee de acuerdo con
la definicion de Centro de Referencia contemplada en el presente Manual) que atiendan
Enfermedades Huérfanas. Para el efecto, son las responsables de verificar el seguimiento y
cumplimiento de los estandares y criterios de habilitacion de estos centros, conforme a lo definido en
las Tablas 1,2 y 3.

Los Centros de Referencia que resulten habilitados conformaran las respectivas subredes (de
Diagnéstico, Tratamiento y Farmacias) y haran parte de la Red de Centros de Referencia para la
atencién de los pacientes que padezcan Enfermedades Huérfanas, la cual estara disponible en el
REPS en el mddulo de Centros de Referencia para Enfermedades Huérfanas

Las EAPB, en el marco de la Resolucién 1441 de 2016 o la norma que la modifique o sustituya,
incorporaran en el componente complementario de las respectivas RIPSS, los Centros de Referencia
habilitados pertinentes que hagan parte de la Red de Centros de Referencia, resultado de lo anterior,
para la atencién de pacientes con Enfermedades Huérfanas a cargo de los territorios en que estén
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autorizadas a operar. Lo propio procedera respecto de la respectiva red de prestadores de servicios
a cargo de las demas entidades responsables de pago.

5.1 PRINCIPIOS

La formulacién de los estandares y criterios de habilitacion de los Centros de Referencia para la
atencion de pacientes con Enfermedades Huérfanas esté orientada por los siguientes principios:

o Fiabilidad: la aplicacion y verificacién de cada estandar es explicita, clara y permite la
evaluacion objetiva y homogénea.

e Esencialidad: los estandares y criterios son indispensables, suficientes y necesarios para
garantizar la accesibilidad, oportunidad, pertinencia, continuidad e integralidad en la atencién de
los pacientes con Enfermedades Huérfanas.

e Sencillez: la formulacion de los estandares y criterios asi como los procesos para su
verificacion, son faciles de entender, permiten el proceso de la autoevaluacidn, su habilitacion y
verificacion por las autoridades competentes.

5.2 ESTANDARES Y CRITERIOS PARA LA HABILITACION DE LOS CENTROS DE
REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA
ENFERMEDADES HUERFANAS

Los estandares de habilitacion incluyen los criterios indispensables para garantizar la aceptabilidad y
la calidad en la atencién, los cuales se deben cumplir de manera permanente. No obstante, se
diferencian para cada tipo de Centro de Referencia, pues su rol y alcance en el proceso de atencion
integral de los pacientes con Enfermedades Huérfanas, lo determina la tipologia de Centro de
Referencia. En caso de prestadores de servicios de salud que se postulen para habilitarse en mas
de un tipo de centro, deberan cumplir lo correspondiente a cada uno de ellos.

Las Entidades Departamentales o Distritales de Salud son las responsables de verificar el
seguimiento al cumplimiento de los estandares y criterios de habilitacién definidos para estos
centros.

5.2.1. Estandar de Organizacion

A través de este estandar se verifica la existencia de una estructura fisica y organizacional al interior
de los Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia para Enfermedades
Huérfanas, que contribuya, segun el tipo de Centro de Referencia, a garantizar la atencion accesible,
oportuna, integral y continua a los pacientes con Enfermedades Huérfanas.

Los Centros de Referencia podran tener el apoyo de otros prestadores con servicios habilitados que
les permitan cumplir con los criterios del estandar, estando siempre bajo su responsabilidad el
cumplimiento de los criterios exigidos para el efecto. La complejidad de los servicios de los
prestadores que apoyan al que se postula como Centro de Referencia debera ser concordante con
el requerimiento establecido en el respectivo criterio.

En tales los casos, debe mediar un contrato explicito y documentado entre los prestadores y un
acuerdo explicito de los servicios o productos en los que el servicio de apoyo aportado por el otro
prestador soporta al prestador que se postula para habilitarse como Centro de Referencia de
Diagnéstico, Tratamiento o Farmacia, que incluye las caracteristicas de calidad con la que se
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entregaran los productos, los procedimientos para la atencion de los pacientes, los tiempos de
obtencién de los productos y la interventoria de parte del contratante con el fin de garantizar la
seguridad del resultado del proceso contratado y la integralidad del proceso de atencion por parte
del prestador habilitado como Centro de Referencia .

Los criterios definidos para el presente estdndar estan descritos en las Tablas No. 1, 2 y 3 que
corresponden a Centros de referencia de Diagnostico, Tratamiento y Farmacia respectivamente 'y
hacen parte integral del presente Manual.

5.2.2. Estandar de Gestion de la prestacion de los servicios.

Con este estandar se busca identificar la existencia de metodologias e instrumentos definidos por el
prestador, que soporten de manera organizada la gestion de la prestacion de los servicios de salud a
los pacientes.

Los criterios definidos para el presente estandar estan descritos en las Tablas No. 1, 2 y 3 que
corresponden a Centros de Referencia de Diagnostico, Tratamiento y Farmacia, respectivamente.

5.2.3. Estandar de Seguimiento y evaluacion a la gestion de la prestacion de
los servicios y a los resultados en salud.

En este estandar se evalua la existencia del seguimiento y evaluacion a la gestion de la prestacion
de los servicios en los procesos administrativos y asistenciales, en la articulacion entre sus servicios
con los aseguradores y como integrante de la RIPSS de las cuales haga parte (o respecto de la
respectiva red de prestadores de servicios a cargo de las demas entidades responsables de pago).
Se soporta en sistemas de informacion para el monitoreo de la atencion a pacientes, en sus
diferentes momentos de contacto administrativo y asistencial, y abarca la generacion de informacién
y los resultados del proceso de atencion.

Los criterios definidos para el presente estandar estan descritos en las Tablas No. 1, 2 y 3 que
corresponden a Centros de referencia de Diagndstico, Tratamiento y Farmacia respectivamente.

6. PROCEDIMIENTO PARA LA HABILITACION DE LOS CENTROS DE REFERENCIA DE
DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIA PARA LA ATENCION DE ENFERMEDADES
HUERFANAS

Los prestadores que decidan postularse y habilitarse como Centros de Referencia de Diagnéstico,
de Tratamiento o de Farmacia para la atencién de Enfermedades Huérfanas deberan dar
cumplimiento a los estandares y criterios definidos en el presente Manual los cuales seran
verificados por las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, siguiendo el siguiente
procedimiento:

La postulacion e inscripcion de un Prestador como Centro de Referencia podra darse, como lo
sefala el articulo 9 de la Ley 1392 de 2010, como:

a. De Diagndstico.
b. De Tratamiento.
c. De Farmacia para suministro y seguimiento a tratamientos farmacoldgicos.




RESOLUCION NUMERO DE 2017 HOJAN® 21

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de
Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

d. La combinacion de los anteriores, a partir de los Centros de Referencia de Tratamiento,
obrando los demas como apoyo diagnéstico y complementacion terapéutica del primero,
caso en el cual sera la IPS que se postule en los tres tipos la que los habilite y condicione el
grupo de patologias huérfanas que atendera. En este caso, la IPS que se postula e inscribe
para habilitar los tres tipos de Centros de Referencia, podra hacerlo de manera individual,
cumpliendo adicionalmente lo requerido en los estandares y criterios de la presente
resolucion con respecto a los Centros de Referencia de Diagndstico y Farmacia.
Opcionalmente, podra hacerlo asociada con otros prestadores que igualmente dispongan de
los servicios de apoyo, con los cuales establezca los respectivos contratos, en los términos y
condiciones previamente sefialados.

Para el efecto, adelantaran el correspondiente procedimiento a través del Mddulo de Centros de
Referencia para Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios de
Salud - REPS ante la respectiva Entidad Departamental o Distrital de Salud.

6.1 ACCIONES DE LOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

6.1.1 Autoevaluacion:

Es el proceso mediante el cual los prestadores interesados en postularse y habilitarse como Centros
de Referencia de Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia para Enfermedades Huérfanas,
verifican internamente el cumplimiento de los estandares y criterios de habilitacion establecidos en
este Manual, segun el tipo de Centro de Referencia que deseen habilitar y lo declaran en el Mddulo
de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS. El
proceso de autoevaluacion debera realizarse en los siguientes momentos:

a. Antes de registrar la solicitud de habilitacion del (los) Centro(s) de Referencia en el Médulo de
Enfermedades Huérfanas del REPS.

b. De manera previa, cuando se requiera reportar alguna de las novedades contenidas en el
presente Manual en el Modulo de Enfermedades Huérfanas del REPS.

c. Cuando el prestador habilitado como Centro de Referencia de diagnostico, tratamiento o
farmacia para Enfermedades Huérfanas deba realizar la autoevaluacién de estos para la
renovacion de su inscripcion en el Modulo de Enfermedades Huérfanas del REPS.

En el evento en que el prestador realice el proceso de autoevaluacion y evidencie el incumplimiento
de uno o mas criterios de habilitacién, debera abstenerse de solicitar la habilitacion como Centro de
Referencia para Enfermedades Huérfanas.

6.1.2 Registro de la solicitud de Habilitacion en el Modulo de Enfermedades
Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS:

Para llevar a cabo esta actividad, el prestador de servicios de salud, debe:
¢ Ingresar al REPS en el mddulo correspondiente.

e Ingresar el codigo de habilitacion de la IPS que solicita postularse y habilitarse como Centro de
Referencia de diagnéstico, tratamiento o farmacia.
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¢ Diligenciar los datos de la IPS que solicita postularse y habilitarse como Centro de Referencia
en el formulario de solicitud dispuesto en el mddulo, indicando:

- La sede donde solicita habilitarse como Centro de Referencia.

- Sedalar el tipo de Centro de Referencia que desea habilitar: de Diagndstico, de Tratamiento,
o0 de Farmacia o alguna combinacion de los tres, caso en el cual debera ser necesariamente
de Tratamiento mas lo adicional que considere como Diagnéstico o Farmacia. Lo anterior,
acorde con los estandares y criterios definidos en las Tablas anexas 1, 2 y 3. Igualmente,
indicar el Grupo de Enfermedades Huérfanas que el Centro de Referencia atendera; en el
caso de Tratamiento, sobre la base de los que éste condiciona a los demas.

- Los servicios que hacen parte del Centro de Referencia correspondiente, segun la Tipologia
que postula y desea habilitar y el Grupo de patologias huérfanas a atender, deben contar
con certificado de habilitacion dentro del afio anterior.

- Grabar la informacién registrada en el médulo de Centros de referencia para Enfermedades
Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

6.1.3 Radicacion de los siguientes documentos para habilitacion de Centros de
Referencia de Diagnéstico, Tratamiento o Farmacia para atencion de
Enfermedades Huérfanas, ante la Entidad Departamental o Distrital de Salud:

Una vez diligenciado el formulario de solicitud de habilitacion de un Centro de Referencia de
Diagnostico, Tratamiento o Farmacia para la atencion de Enfermedades Huérfanas, se debera
adjuntar:

o Certificados de existencia y representacién legal vigentes del Prestador que solicita la
habilitacién (con no mas de 30 dias, contados a partir de la fecha de radicacién).

e Fotocopia de la cédula del representante legal del Prestador que solicita la habilitacion.

o Certificado de existencia y representacion legal vigente del Prestador que aporta
servicios para la habilitacion (con no méas de 30 dias, contados a partir de la fecha de
radicacion).

e Fotocopia de la cédula del representante legal del Prestador que aporta otros servicios
para la habilitacién del centro.

e Cuando los Centros de diagndstico, tratamiento o farmacia, cuenten con apoyo de otros
prestadores, se deben anexar los documentos que demuestren el acuerdo de voluntades
entre la IPS que solicita la habilitacién y el o los Prestadores que aportan servicios.

e Certificado de habilitacion de los servicios.

La informacion registrada deberé ser grabada en el modulo correspondiente.

6.2 ACCIONES DE LAS ENTIDADES DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES DE SALUD
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e 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 habilitacion, la declaracion de la autoevaluacion y que la documentacion
radicada, concuerde con la requerida.

e Revisar que los servicios que conforman el Centro de Referencia de Diagnéstico,
Tratamiento o Farmacia, concuerden con los exigidos en el presente manual.

e Revisar que los servicios declarados por los Prestadores que conforman el Centro de
Referencia de Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia, cuenten con el certificado de
habilitacion correspondiente, expedido dentro del afio inmediatamente anterior a la
solicitud de habilitacion del mismo.

o Verificar que se cumplan los requisitos de solicitud para su habilitacién, establecidos en
el presente manual, para Centros de Referencia de Diagnostico, de Tratamiento o de
Farmacia para la atencion de Enfermedades Huérfanas. En caso de encontrar
inconsistencias en los pasos anteriores 0 no correspondencia con lo establecido en el
presente Manual, la solicitud se devolvera sin tramite, registrando este resultado en el
médulo de Centro de Referencia para Enfermedades Huérfanas del Registro de
Prestadores de Servicios de Salud- REPS. La IPS podra iniciar nuevamente el
procedimiento establecido para solicitar la habilitacion del Centro de Referencia. En caso
que la solicitud cumpla con lo establecido en el presente Manual, se registrara este
resultado en el mddulo y procederéd a la apertura del expediente fisico correspondiente y
a la programacién de la visita de verificacién del cumplimiento de los estandares y
criterios de habilitacion.

¢ Informar oficialmente al prestador, como minimo con un dia de antelacion, la realizacién
de la visita de verificacion del cumplimiento de los estandares y criterios de habilitacion
como Centro de Referencia.

e Realizar la visita de verificacion del cumplimiento de los estandares y criterios de
habilitacion.

e Si durante la visita de verificacion, la Direccion Departamental o Distrital de Salud
evidencia irregularidades en la prestacion de los servicios de salud que conforman las el
Centro de Referencia, procedera con la toma de las medidas sanitarias que considere
pertinentes en el marco de sus competencias.

e Elaborar el informe de resultados de la visita de verificaciéon del cumplimiento de los
estandares y criterios de habilitacion del Centro de Referencia de Diagnéstico,
Tratamiento o Farmacia para atencion de Enfermedades Huérfanas.

e Si el prestador cumple con los estandares y criterios de habilitacion, registrar el
resultado de la visita en el modulo y autorizar o permitir al prestador la impresion de la
constancia de habilitacion del centro.

e Si el prestador que solicita la habilitacién no cumple con los estandares y criterios de
habilitacion, registrar igualmente el resultado de la visita como no habilitado en el
maddulo correspondiente del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud —
REPS.
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o Enviar por medios legales aceptados a la IPS que solicitd la habilitacion el informe de la
visita de verificacién con el resultado del otorgamiento o no de la habilitacién. Si el
prestador no fue habilitado, podra reiniciar el procedimiento de habilitacion.

7. PROCEDIMIENTO PARA LA REACTIVACION DE LOS CENTROS DE REFERENCIA DE
DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO O FARMACIA PARA ATENCION DE ENFERMEDADES
HUERFANAS DEL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD -
REPS

A este tipo de centros, cuya habilitacion haya sido inactivada en el “REPS” por ausencia de la
declaracién de la autoevaluacion y/o por haber dejado transcurrir mas de un afio después de un
cierre temporal, sin haber registrado la novedad de reactivacién 9.6 de la Tabla No 7, Reporte de
novedades de Centros de Referencia de Diagnostico, Tratamiento y Farmacias para la atencion
integral de Enfermedades Huérfanas, requeriran adelantar el siguiente procedimiento para la
reactivacion:

7.1 ACCIONES DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD

Las instituciones prestadoras de servicios de salud cumpliran el procedimiento de autoevaluacion
previsto en el presente manual (6.1.1). Los prestadores podran cerrar temporalmente, por un periodo
maximo de un afio, contado a partir del reporte de la novedad. Si vencido dicho plazo no se ha
reactivado, se desactivara del mddulo correspondiente en el REPS y para su reactivacién o apertura
deberé realizar nuevamente la solicitud, y requerird visita de reactivaciéon por parte de la Entidad
Departamental o Distrital de Salud.

7.2 ACCIONES DE LAS ENTIDADES DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES DE SALUD

Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud cumpliran con lo descrito en Acciones de las
Entidades Departamentales y Distritales de Salud (Numeral 6.2) y adicionalmente las siguientes:

- 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 estandares y criterios para la
reactivacion.

- Informar al prestador, como minimo con un dia de antelacion, la realizacion 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 registrara en el modulo de
Enfermedades Huérfanas del REPS y se reactivara.

- En caso de que la IPS que solicita la reactivacion no cumpla, se registrara y se ingresara el
resultado en el modulo de Enfermedades Huérfanas del REPS y no se reactivara.

- Enviar al prestador que solicité la reactivacion el informe de resultados.

8. PROCEDIMIENTO PARA REPORTE DE LAS NOVEDADES DE LOS CENTROS DE
REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO O FARMACIA DE ENFERMEDADES
HUERFANAS
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Cualquier novedad que se realice a un servicio que haga parte de un Centro de Referencia de
Diagnédstico, Tratamiento o Farmacia para atencion de Enfermedades Huérfanas, afectara la
habilitacién de dicho centro y podra generar su inactivacién en el REPS o revocatoria de la
habilitacion (ver paragrafo 2 del articulo 9 de la presente resolucion).

Los prestadores podran cerrar temporalmente el Centro de Referencia de Diagndstico, Tratamiento o
Farmacia por un periodo maximo de un afio contado a partir del reporte de la novedad y para su
reactivacion, aplicara la novedad correspondiente de reactivacion.

Si vencido dicho plazo no se ha reactivado, el respectivo Centro de Referencia sera inactivado en el
Maédulo correspondiente y requeriran visita de reactivacion por parte de la Entidad Departamental o
Distrital de Salud correspondiente, previa realizacion del proceso de autoevaluacion.

Los prestadores que vayan a reportar las novedades de cierre del Centro de Referencia respectivo,
deberén informar por escrito a la Entidad Departamental o Distrital de Salud y a las entidades
responsables de pago con las cuales tengan contrato, minimo un (1) mes antes de realizar el
registro de las novedades mencionadas, para que dichas entidades adopten las medidas necesarias
que garanticen la prestacion de servicios de salud de los pacientes que vienen siendo atendidos en
los Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia para la atencion de
Enfermedades Huérfanas.

Para el egreso de un prestador que integra servicios a un Centro de Referencia o de un servicio por
parte de un prestador ya integrado, se debera diligenciar el formulario de reporte de novedades
disponible en el mddulo del REPS, realizar y declarar la autoevaluacion del Centro de Referencia de
Diagnostico, Tratamiento o Farmacia, segun corresponda.

Para la novedad de ingreso de un prestador que va a integrar servicios al Centro de Referencia o de
un servicio por parte de un prestador ya integrado, igualmente se debera diligenciar el formulario de
reporte de novedades disponible en el modulo del REPS, realizar y declarar la autoevaluacion,
segun corresponda.

Las novedades determinadas en la presente Resolucidn que reporten estos centros, deben surtir el
siguiente procedimiento ante la Entidad Departamental o Distrital de Salud correspondiente:

8.1 ACCIONES DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD

e Para las novedades 9.7, 9.8 y 9.9 definidas en la presente resolucion, informar a la Entidad
Departamental o Distrital de Salud correspondiente y a las entidades responsables de pago con
las cuales tengan contrato, minimo un (1) mes antes de realizar el reporte de la novedad.

e Realizar el proceso de autoevaluacion en el médulo salvo para las novedades de cierre de un
tipo de Centro de Referencia de Tratamiento, cierre definitivo o cierre temporal del Centro de
Referencia.

o Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el médulo del Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud — REPS, grabarlo e imprimirlo.

¢ Radicar en fisico en la Entidad Departamental o Distrital de Salud correspondiente, el formulario
de reporte de novedades, junto con los soportes exigidos en la Tabla 7, Reporte de novedades
de Centros de Referencia de Diagnostico, Tratamiento y Farmacias para la atencion integral de
Enfermedades Huérfanas, entre tanto el REPS dispone de los mecanismos para el envio de la
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documentacion para el tramite de novedades a través del Médulo de Centros de Referencia de
Diagnéstico, Tratamiento y Farmacias para la atencion integral de Enfermedades Huérfanas.

8.2 ACCIONES DE LAS ENTIDADES DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES DE SALUD

Las Entidades Departamentales o Distritales de Salud deben realizar el siguiente procedimiento para
dar tramite a las novedades de Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento y Farmacia para
la atencion integral de Enfermedades Huérfanas, radicadas por los Prestadores de Servicios de
Salud responsables de su habilitaciéon:

e Consultar la solicitud de novedades, junto con los soportes de novedades definidos en la Tabla
No 7, Reporte de novedades de Centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento y Farmacias
para la atencion integral de Enfermedades Huérfanas, frente a la informacion diligenciada en el
maodulo correspondiente del REPS.

o \Verificar la declaracién de la autoevaluacion, cuando aplique.

e Sila documentacion radicada por el prestador no cumple con lo requerido, no se continuara el
tramite, informandole al Prestador el hallazgo y no se autorizara su registro. El Prestador podra
iniciar de nuevo el procedimiento para el tramite de la novedad.

¢ Sila documentacion radicada por el prestador cumple con lo requerido, se aprueba el tramite de
la novedad y se registra en el mddulo correspondiente y se archiva haciendo referencia a los
registros que se encuentran en el mismo.

e Cuando el Centro de Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia para atencién de
Enfermedades Huérfanas, realice las novedades de ingreso de: (i) un prestador con servicios de
apoyo, (i) apertura de servicios en un tipo de Centro de Referencia (iii) apertura de atencién de
un tipo de Centro de Referencia 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 afio de su cierre temporal, las Entidades Departamentales o Distritales
de Salud deberan realizar visita de verificacion del cumplimiento y mantenimiento de los
estandares y criterios de habilitacién, dentro del afio siguiente, contado a partir de la fecha de la
aprobacion del tramite de la novedad. Cuando la IPS haya tramitado més de una novedad, se
realizara una sola visita dentro del afio siguiente a la fecha de aprobacién de la primera
novedad.

9. PROCEDIMIENTO PARA LA VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO Y MANTENIMIENTO DE
LOS ESTANDARES Y CRITERIOS DE HABILITACION POR PARTE DE LAS ENTIDADES
DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES DE SALUD

Las Entidades Departamentales o Distritales de Salud, verificarén el cumplimiento y mantenimiento
de los estandares y criterios de habilitacion de los Centro de Referencia para Enfermedades
Huérfanas en su jurisdiccién, al menos una vez cada cuatro (4) afios. La primera visita se realizara
después del primer afio de su habilitacion y antes de cumplir el cuarto afio desde su habilitacion.

Para realizar estas visitas, se tendra en cuenta lo consignado en las Tablas 4, 5y 6 y se cumplira el
siguiente procedimiento:

9.1. VISITAS DE VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO 'Y MANTENIMIENTO DE LOS
ESTANDARES Y CRITERIO PARA LA HABILITACION DE LOS CENTROS DE
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REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO O FARMACIAS PARA ATENCION DE
ENFERMEDADES HUERFANAS.

o |dentificar los prestadores que requieren visita conforme a lo definido en la presente resolucion.

o Disefiar la base de datos que contenga los Centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento o
Farmacia para atencién de Enfermedades Huérfanas.

e Incluir en el plan de visitas de verificacion definido en el Articulo 14 de la Resolucidén 2003 de
2014 o la norma que la modifique, sustituya o adicione, las visitas de cumplimiento y
mantenimiento de los estandares y criterios de habilitacion de estos centros, segun prioridades
establecidas en el numeral 14.1. de la misma norma.

e Asignar el Talento Humano para la verificacidn y cconformar el grupo de profesionales
encargados de la verificacién acorde al nimero de centros y al tipo de centro, definiendo el perfil,
numero de verificadores necesarios y el tiempo de visita requerido. Tener en cuenta que se debe
conformar un equipo multidisciplinario.

e Informar al prestador responsable de la solicitud, como minimo con un dia de antelacién, la
realizacion de la visita de verificacion de cumplimiento y mantenimiento de los estandares y
criterios de habilitacion.

e Realizar la visita de verificacion de cumplimiento y mantenimiento de los estandares y criterios
de habilitacion.

e Se elaborara el o los documentos que precisen la fecha y hora de inicio de la visita y la fecha y
hora de terminacion de la misma, los cuales se firmarén por parte del representante legal del
Prestador o su designado y del funcionario o funcionarios de la Entidad Departamental o Distrital
de Salud.

e Elaborar informe de resultados de la visita de verificacion del cumplimiento y mantenimiento de
los estandares y criterios de habilitacion.

9.2. RESULTADOS DE LA VISITA DE VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO Y
MANTENIMIENTO DE LOS ESTANDARES Y CRITERIOS PARA LA HABILITACION DE
LOS CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO O FARMACIA
PARA ATENCION DE ENFERMEDADES HUERFANAS

e Registrar en el Modulo del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS, el
resultado de la visita de verificacion del cumplimiento y mantenimiento de los estandares y
criterios de habilitacion e informar al prestador el resultado de la misma.

e En caso de evidenciar el cumplimiento y mantenimiento de los estandares y criterios de
habilitacion, registrar en el modulo del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud -
REPS, el resultado como certificada y autorizar al prestador la impresion de la certificacién
correspondiente.

e En caso de evidenciar incumplimiento de los estandares y criterios de mantenimiento de
habilitacion, aplicar las medidas pertinentes conforme lo establece la normatividad vigente en la
materia y registrar el resultado en el Mddulo de Centros de Referencia de Diagndstico,
Tratamiento o Farmacia para Enfermedades Huérfanas.
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10. ANEXOS

TABLA No 1, ESTANDARES Y CRITERIOS DE HABILITACIC')N PARA CENTROS DE
REFERENCIA DE DIAGNOSTICO PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES

HUERFANAS
ESTANDAR: ORGANIZACION
CRITERIO DESCRIPCION MODO DE ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
VERIFICACION
PARA LA

HABILITACION

* Se ubica en una

1. Verificar que el

La informacion registrada en el Modulo de

Ubicacion del Institucion Centro de Referencia Centros de Referencia (CR) para
Centro de Prestadora de | (CR) de Diagndstico se | Enfermedades Huérfanas, del REPS,
Referencia de Servicios de Salud encuentre al interior de | corresponde con la sede registrada de la IPS
Diagnéstico una sede de la que se postula para habilitar el Centro de
Institucién Prestadora Referencia. Incluye:
de Servicios de Salud *Seleccion adecuada en el REPS del Tipo de
que lo habilita. Lo Centro de Referencia a habilitar.
anterior incluye a los *|dentificacion de la sede de la IPS que se
centros de referencia postula para habilitar el Centro de Referencia.
de diagnosticos
inscritos a partir de un
Centro de Referencia
de tratamiento.
Experiencia *  Cuenta con | 1. Verificar la relacion | EI Centro de Referencia de Diagnéstico
acreditada en experiencia en la | de  pacientes  con | suministra la relacién de soportes asociados a
atencion de atencion de | realizacién de pruebas | las Historias Clinicas y demas documentos,
Enfermedades pacientes con | diagndsticas que permiten evidenciar:
Huérfanas Enfermedades confirmatorias 0
Huérfanas indicadas para | a. NUmero de Pacientes atendidos con
(Pruebas Enfermedades Enfermedades Huérfanas.
diagndsticas del tipo | Huérfanas, atendidos
de Enfermedades | en los tres afios | b. Que los Pacientes a quienes corresponde la

Huérfanas que
decide ofertar.)

anteriores a la fecha de
registro de la solicitud
de habilitacion, con
base en la
documentacion
referenciada por el
Prestador.

documentacion y registros estan plena y
adecuadamente identificados y cuentan con
Diagnéstico confirmatorio de alguna de las
Enfermedades Huérfanas contendidas en la
Resolucién 2048 de 2015, o la norma que la
adicione, sustituya o modifique.

c. Que el reconocimiento y pago por los
pacientes a quienes corresponde la
documentacion y  registros, ha  sido
efectivamente realizado por una EAPB; o por
una Entidad Territorial competente (incluidos
aquellos Pobres No Afiliados); o cobrado o
recobrado al Fosyga o Entidad que lo
administre 0 haga sus veces. Los soportes que
evidencian lo anterior corresponden a copias
de las facturas efectivamente pagadas por el
respectivo Pagador y que coinciden con los
datos consignados en la documentacién y
registros del respectivo paciente y las
atenciones para tales efectos ocurrieron
durante los ultimos tres (3) afios anteriores a la
fecha de registro de la solicitud de habilitacion,
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como C de R de Diagnéstico. En el caso de
pacientes registrados como afiliados al SGSSS,
se corresponden con la BDUA (o la que haga
Sus veces).

d. Que las pruebas practicadas a dichos
pacientes corresponden a pruebas diagnosticas
confirmatorias "Gold Standard” (si las hay; 0 a
pruebas  diagndsticas indicadas, segun
corresponda en concordancia con la evidencia
cientifica disponible) o con la normatividad que
las regule expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Servicios que
conforman el
Centro de
Referencia de
Diagnéstico

*El  Centro de
Referencia de
Diagnéstico, "cuenta

con

Laboratorio  Clinico
alta  complejidad.

Toma de muestras
de laboratorio
clinico.

1. Verificar que el
servicio y la
complejidad declarada,
estén acordes con la
normatividad
correspondiente y las
definiciones de "cuenta
con"y "dispone de",
previstas en el presente
Manual. La certificacion
de los servicios debe
haber sido expedida
dentro del afio
inmediatamente
anterior a la inscripcion
del Centro
deReferencia.

*Los servicios declarados para los fines de
inscripcion o postulacion del Centro de
Referencia de Diagndstico se encuentran
activos en el REPS vy certificados por las
Direcciones Departamentales o Distritales de
Salud dentro del afio inmediatamente anterior
al registro de la solicitud de habilitacion del
Centro de Referencia de Diagnostico.

*Cuando el Centro de Referencia de
Diagnostico se apoye para realizar algunas
pruebas diagndsticas en otros prestadores que
cuenten con el servicio de Laboratorio Clinico
de alta complejidad debidamente habilitado,
verificar que existan los documentos que
evidencien su vinculo (carta de intencion,
acuerdos de voluntades, o contrato),
indicando:

(i) las pruebas a realizar que deben estar
definidas en el Estandar de Procesos
prioritarios del Laboratorio clinico que apoya al
Centro de Referencia de Diagnostico; (i) las
responsabilidades y alcances de quienes
concurren, (i) la calidad con la que se
entregaran  los  productos, (iv) los
procedimientos para la atencion de los
pacientes, (v) los tiempos de obtencion de los
productos y seguimiento por parte del
contratista con el fin de garantizar la seguridad
del resultado del proceso contratado, siempre
bajo la responsabilidad del Centro de
Referencia de Diagnostico responsable de la
atencion del paciente;(vi) Certificacion para las
Pruebas Diagnésticas Confirmatorias "Gold
Standard” (si las hay; o pruebas diagnésticas
indicadas, segun corresponda), en que apoya
al Centro de Referencia de Diagnostico,
vigente 'y expedido por la Autoridad
competente, conforme a las normas que
regulan la materia (Decreto 2323 de 2006,
compilado en el Decreto 780 de 2016 vy
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normas que
sustituyan).

lo adicionen, modifiquen o

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

Talento Humano

*Se tiene definida
una  metodologia
para la evaluacién
permanente de la
suficiencia del
talento humano en
las labores técnico-
cientifica y
administrativa.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos para
evaluar la suficiencia
del Talento Humano en
las labores técnico
cientifica y
administrativa,
garantizando
oportunidad,
continuidad,
integralidad y
resolutividad en la
atencion del paciente
en el Centro de
Referencia -de
Diagnéstico.

*Documento que establezca:

(i) el procedimiento definido para la seleccion
de recurso humano asistencial y que incluye la
verificacion de los titulos de especialista,
profesional, técnico, tecnologo y los certificados
de formacion cuando apliquen, asi como de
aptitud ocupacional de auxiliares, previo a la
vinculacién; (i) las funciones del talento
humano estén orientadas hacia el cumplimiento
de los procesos y  procedimientos
administrativos y técnico-asistenciales
establecidos; (i) la planificacion de la
vinculacién  del recurso humano segln
necesidades, teniendo en cuenta las variables
de capacidad instalada, oferta y demanda,
tiempos y movimientos, determinando ademas
el personal adicional requerido  segun
variabilidad de la complejidad de las pruebas y
la demanda inicial calculada para el Centro de
Referencia, para los propositos de garantizar
la oportunidad, continuidad, integralidad y
resolutividad en la atencién.

*Cuenta con un
coordinador, quien
tendra actividades
administrativas  y/o
asistenciales, las
cuales deben estar

claramente

definidas en el
documento para
evaluar la
suficiencia del

Talento Humano en
las labores técnico
cientificas y
administrativas; y
debera contar con
formaciéon en el

Verificar la existencia
de Coordinador
formalmente a cargo,
con las funciones y
condiciones exigidas en
el criterio.

Profesional a cargo de la Coordinacion
formalmente vinculado, con funciones vy
condiciones administrativas y/o asistenciales
las cuales deben estar claramente definidas
con asignacion de tiempos para cada una de
ellas, si se incluyen ambas, soportando que se
cumplan las mismas.
El coordinador debe contar con formacion en
la realizacion de pruebas diagnésticas para
Enfermedades Huérfanas, demostrables a
través del pensum académico o certificado de
formacién (conforme lo determina la Res. 2003
de 2014 o la norma que la modifique, adicione
o sustituya).

diagnostico de
pacientes con
Enfermedades
Huérfanas.
Comité Técnico *Cuenta con un | Verificarla Existencia documentada del Comité Técnico
Cientifico Comité Técnico | conformacion de un Cientifico, que apoya a la Coordinacion del
Cientifico Comité Técnico Centro de Referencia, conformado al menos

Cientifico.

por tres integrantes y  coordinado por
profesional asistencial especializado o con
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certificado de formacién en el procesamiento
de las técnicas realizadas acordes a las Guias
de Préactica Clinica o Protocolos existentes o
disponibles para el diagnéstico del tipo de
Enfermedades Huérfanas que decide ofertar;
con manual de funciones, para la adecuada
gestién del diagnéstico o investigacién de las
mismas.

El documento de conformaciéon del Comité
Técnico Cientifico (o Comités, segun lo
determine el Prestador), debe incluir:

* La relacion del personal especializado
asistencial; o personal asistencial con
capacitacion y experiencia en diagnéstico de
Enfermedades Huérfanas y calidad en servicios
de salud y resumen de las hojas de vida de
todos los integrantes.

*Funcionamiento del Comité, que incluya como
minimo:

a. Realizar el analisis técnico cientifico de los
casos a cargo del Centro,

b. Realizar seguimiento a
realizadas.

c. Las condiciones, los procedimientos y las
reglas de operacion del Comité.

d. Un modelo de actas donde quede constancia
de todas las actuaciones del comité.
e. Periodicidad de las reuniones, al menos una
vez al mes.
f. Disefio e implementacion de indicadores para
evaluar la calidad de las pruebas realizadas.

las pruebas

ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS

CRITERIO DESCRIPCION MODO DE ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
VERIFICACION
PARA LA
HABILITACION
Ingreso del *Se tienen procesos | 1. Verificar la existencia | *El documento que describa los procesos y

usuario al Centro
de Referencia de
Diagndstico

y  procedimientos
asistenciales y
administrativos

documentados vy
estandarizados para
la oportunidad en el

ingreso a

la realizacion de las
pruebas para el
diagnostico de la
enfermedad
huérfana.

del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados para
garantizar la
oportunidad en el
ingreso a la realizacion
de las pruebas para el
diagnéstico de la
enfermedad huérfana.

procedimientos para el Criterio, incluye al
menos para su andlisis: ;Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para quée?;
incorporando diagramas de flujo; subprocesos;
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad de otros Prestadores que apoyen
al Centro de Referencia este proceso debera
documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales,
tales como:

* Mecanismos para facilitar el ingreso oportuno




RESOLUCION NUMERO

DE 2017

HOJAN° 32

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de

Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

de los usuarios al servicio que conforma el
Centro de Referencia de Diagnostico.

* Registro de fecha de ingreso para prueba
diagndstica y fecha de entrega de resultados.

* Procedimiento a seguir cuando el usuario no
cumple con los criterios administrativos para la
realizacion de una prueba diagnostica.

* Criterios para el ingreso de los pacientes o
muestras.

* Los mecanismos y canales de informacion
hacia los usuarios y su familia para facilitar el
proceso.

* Procedimiento que deben surtir los familiares
0 quienes tengan la custodia de los usuarios
cuando se trate de menores de edad o
personas interdictas.

* Informacién a los usuarios y su familia sobre
los derechos y deberes y sus implicaciones en
el caso de incumplimiento por alguna de las
partes (Resolucion 4343 de 2012 y normas que
la adicionen, modifiquen o sustituyan).

Articulacion y
Coordinacion

*Se tienen procesos
documentados  y
estandarizados  de
articulacion y
coordinacion de
acciones con las
EAPB (o pagadores)
para posibilitar el
acceso a  los
servicios que
requiera el paciente.

1. Verificar la existencia
el documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados de
articulacion y
coordinacion con las
EAPB (o pagadores)
para posibilitar el
acceso a los servicios
que requiera el
paciente.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluye al
menos para su andlisis ;Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo, subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales
tales como:

* Mecanismos de comunicacién con las
entidades responsables de pago, para la toma
de decisiones relacionadas con las pruebas
para la enfermedad huérfana y su realizacion.

* Mecanismos para facilitar la articulacién y
coordinaciéon de acciones entre el Centro de
Referencia de Diagnéstico y las EAPB.

* Mecanismos de comunicacién con las
entidades  responsables de pago, Yy
procedimientos a seguir para la toma de
decisiones relacionadas con las pruebas para
la enfermedad.

* Procesos de coordinacion con el pagador
para la adecuada y oportuna derivacion de
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pacientes en el caso de que no se realicen las
pruebas especificas requeridas o que requieran
pruebas no relacionadas con Enfermedades
Huérfanas.

* Procesos y procedimientos para
retroalimentar a las entidades responsables de
pago, sobre el anélisis de la informacién de
cada usuario que ingresa; como tiempo
transcurrido entre la toma de la muestra y el
resultado, tiempo entre la solicitud de la prueba
realizada, autorizacion por el pagador y la toma
efectiva de la misma.

* Se tienen
procesos
documentados y
estandarizados de
articulacion y
coordinacion de
acciones con
Centros de
Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a cargo
de los pacientes.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa la existencia
de procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados para
articulacion y
coordinacion de
acciones con Centros
de Referencia de
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a cargo de
los pacientes.

*El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluye al
menos para su andlisis ¢ Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo, subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales
tales como:

* Mecanismos para facilitar la articulacién y
coordinacién de acciones entre el Centro de
Referencia de Diagnostico y el C.R. de
tratamiento.

* Registro de fecha de ingreso para prueba
diagnostica y fecha de entrega 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
realizacién 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.

Ciclo de atencion
al usuario

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados del
ciclo de atencion del
usuario a partir de
su ingreso hasta el
egreso, en sus
diferentes
momentos de
contacto
administrativo y
asistencial.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados del
ciclo de atencion del
usuario a partir de su
ingreso hasta el egreso,
en sus diferentes
momentos de contacto
administrativo y
asistencial.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, con el fin de
garantizar la accesibilidad y calidad de la
atencion con integralidad y resolutividad, e
incluye al menos para su analisis ¢ Qué, cdmo,
cuando, quién, dénde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo, subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio. Para el caso de los
laboratorios clinicos de alta complejidad de
otros Prestadores que apoyen al Centro de
Referencia este proceso debera documentarse
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de manera similar. El documento debe
contemplar  procesos y  procedimientos
administrativos o asistenciales, tales como:

* Secuencia de pasos a seguir en el proceso de
atencién al paciente, del ingreso al egreso.

* Criterios y mecanismos para garantizar una
segunda opinion en casos necesarios.

Guias de Practica clinica, Normas Técnicas,
protocolos que apliquen.

*Rutas de Atencién si aplican.

*Canales de informacion y comunicacion
permanente con el paciente y su familia.

Planes de
contingencia
frente a eventos o
riesgos que
puedan afectar la
calidad de la
atencion

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados del
Plan de
contingencia frente
a eventos 0 riesgos
que afecten la
calidad en la
atencion.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados del Plan
de contingencia frente a
eventos o riesgos que
afecten la calidad en la
atencion.

*El documento que describa los procesos y
procedimientos para el Criterio, incluye al
menos para su andlisis: ;Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para quée?;
incorporando diagramas de flujo; subprocesos;
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad de otros Prestadores que apoyen
al Centro de Referencia este proceso debera
documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:

*Eventos o riesgos que pueden afectar la
calidad en la atencion.

* Procedimientos a seguir cuando se presente
cada uno de ellos.

*Procedimiento para comunicar los eventos o

riesgos presentados a las entidades
responsables de pago y los centros de
referencia de fratamiento, asi como los
mecanismos de contacto cuando amerite.

Registros
Clinicos

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados del
registro de las
pruebas
almacenamiento y
conservacion de la
muestra en los
casos que asi lo
requieran.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados de
registro de las
pruebas,
almacenamiento y
conservacion de la
muestra en los casos
que asi lo requiera,
garantizando de ser
necesario el concurso

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su analisis ¢Qué, cdmo, cuando,
quién, donde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo, subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad de otros Prestadores que apoyen
al Centro de Referencia este proceso debera
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de otros actores o
segunda opinién.

documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos de conformidad
con normas vigentes que regulen la materia:

* Criterios y mecanismos para almacenamiento
y conservacion de muestras.
* Criterios y mecanismos para garantizar una
segunda opinion en casos necesarios.

* Registro y entrega de resultados en forma
oportuna para inclusion en anexos de Historia
clinica.

* Garantizar la custodia y confidencialidad de la
informacion, durante todo el ciclo de atencion.

Capacitacion del
Talento Humano

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados de
acciones tendientes
a promover la
actualizacion,
capacitacion y
divulgacién del
conocimiento y
diagnéstico de
Enfermedades
Huérfanas.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados de
planes o programas y
acciones tendientes a
promover actualizacion,
capacitacion y
divulgacion del
conocimiento y
diagnostico de
Enfermedades
Huérfanas, en particular
las que decide ofertar,
entre todo el personal
vinculado en el Centro
de Referencia

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su analisis ¢Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad de otros Prestadores que apoyen
al Centro de Referencia este proceso debera
documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:
*Induccién y reinduccién  del Personal
asistencial.

* La planeaciéon anual de un programa de
induccién y reinduccion para el personal

asistencial y administrativo.

* Los mecanismos de educacion continta con
sus procesos claramente definidos.

* Estrategias, y actividades para mantener
actualizado a todo el Talento Humano. Debe
incluir cronograma, temas de capacitacion,
intensidad horaria, capacitadores, porcentaje
de personal capacitado, listas de asistencia,
entre otros aspectos.

* El personal asistencial debe demostrar
entrenamiento en procesos diagnosticos
especificos para Enfermedades Huérfanas. Lo
anterior se puede sustentar en el Pensum
académico o contando con Certificado de
Formacién, que acredita que quien esta
autorizado para ejercer una ocupacion,
profesion o especialidad, ha participado en un
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proceso de formacién dirigido a adquirir,
fortalecer o actualizar los conocimientos,
destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes,
segun los criterios definidos para su actuacién
idénea en un servicio determinado (conforme lo
determina la Res. 2003 de 2014 o la norma que
la modifique o sustituya).

Egreso - Entrega
de resultados

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados de
egreso de pacientes.

*Se tienen procesos
documentados  y
estandarizados  de
egreso de
pacientes.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su analisis ;Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad de otros Prestadores que apoyen
al Centro de Referencia este proceso debera
documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:

*Documento estandarizado y socializado que
describa los procesos y procedimientos de
entrega de resultados al usuario.

* Mecanismos para facilitar la entrega oportuna
de resultados.

*Procedimiento que deben surtir los familiares
0 quienes tengan la custodia de los usuarios
cuando se trate de menores de edad o
personas interdictas para reclamar los
resultados de manera expedita.

* Procedimiento para comunicar los resultados
al paciente, a las entidades responsables de
pago y los mecanismos de contacto y
seguimiento con la institucion, cuando amerite.

* El reporte de todos los examenes
diagnosticos realizados al paciente cuando se
requiera.

*La programacién de controles adicionales
para examenes, si lo requiere.

ESTANDAR: SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS Y
RESULTADOS EN SALUD

CRITERIO

| DESCRIPCION | MODO DE

| ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
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VERIFICACION
PARALA
HABILITACION

Seguimiento a los
procesos
administrativos y
asistenciales

a. Se tiene definido
un

Proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos o
mecanismos para:
Garantizar la
oportunidad en el
ingreso a la
realizacion de las
pruebas para el
diagnéstico de la
enfermedad
huérfana.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacién de la
oportunidad en el
ingreso a la realizacion
de las pruebas para el
diagnéstico de la
enfermedad huérfana.

Documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su andlisis ;Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para quée?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables, realizando medicién de su
efectividad y mejoras a que haya lugar.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacion,
asi como los instrumentos necesarios, como
por ejemplo: Auditorias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacién de
casos, entre otros. Para el caso de los
laboratorios clinicos de alta complejidad que
apoyen al Centro de Referencia este proceso
debera documentarse de manera similar.

Este proceso debe contemplar:

* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicién ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

b.Se tiene definido
un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos o
mecanismos para:
Articulacion y
coordinacion de
acciones con
Centros de
Referencia de
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a cargo
de los pacientes.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion de la
Articulacion y
coordinacion de
acciones con Centros
de Referencia de
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a cargo de
los pacientes.

Documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su andlisis ;Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables, realizando medicion de su
efectividad y mejoras a que haya lugar.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacion,
asi como los instrumentos necesarios, como
por ejemplo: Auditorias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacién de
€asos, entre otros.
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Este proceso debe contemplar:;

* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicién ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

c. Se tiene definido
un proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos o
mecanismos para:
Articulacién y
coordinacion de
acciones con las
EAPB para
posibilitar el acceso
a los servicios que

requiera el paciente.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion de la
Coordinacién con las
EAPB para posibilitar el
acceso a los servicios
que requiera el paciente
y tramites
administrativos.

Documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su andlisis ;Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables, realizando medicion de su
efectividad y mejoras a que haya lugar.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacion,
asi como los instrumentos necesarios, como
por ejemplo: Auditorias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccién, evaluacion de
casos, entre otros.

Este proceso debe contemplar:

* La definicibn de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicién ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

d. Se tiene definido
un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y

Documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su andlisis ;Qué, como, cuando,
quién, doénde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
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procedimientos o
mecanismos para:

Registro de las
pruebas,
almacenamiento y
conservacion de la
muestra en los
casos que asi lo
requieran.

evaluacion del registro
de las pruebas,
almacenamiento y
conservacion de la
muestra en los casos
que asi lo requieran.

responsables, realizando medicion de su
efectividad y mejoras a que haya lugar.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacion,
asi como los instrumentos necesarios y los
medios que se utilizaran para seguirlos y
evaluarlos, como por ejemplo: Auditorias,
comités, formatos, encuestas de satisfaccion,
evaluacién de casos, entre otros. Para el caso
de los laboratorios clinicos de alta complejidad
que apoyen al Centro de Referencia este
proceso debera documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:

* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicién ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

e. Se tiene definido
un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos o
mecanismos para:
Planes de
contingencia frente
a eventos o riesgos
que afecten la
calidad en la
atencion.

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

Documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su andlisis ;Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables, realizando medicion de su
efectividad y mejoras a que haya lugar.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio. El documento debe detallar los
procesos y procedimientos de seguimiento y
evaluacion, asi como los instrumentos
necesarios, como por ejemplo: Auditorias,
comités, formatos, encuestas de satisfaccion,
evaluacién de casos, entre otros. Para el caso
de los laboratorios clinicos de alta complejidad
que apoyen al Centro de Referencia este
proceso debera documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:

* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.

* La definicion de puntos de control que
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especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderaciéon que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializaciéon a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

f. Se tiene definido
un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos o
mecanismos para:
Promover la
actualizacion,
capacitacion y
divulgacién del
conocimiento y
diagndstico de
Enfermedades
Huérfanas.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacién a la
promocion,
actualizacion,
capacitacion y
divulgacién del
conocimiento y
diagnostico de
Enfermedades
Huérfanas.

Documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su andlisis ;Qué, como, cuando,
quién, donde, por qué o para quée?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables, realizando medicion de su
efectividad y mejoras a que haya lugar.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacion,
asi como los instrumentos necesarios, como
por ejemplo: Auditorias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccién, evaluacion de
casos, entre otros. Para el caso de los
laboratorios clinicos de alta complejidad que
apoyen al Centro de Referencia este proceso
debera documentarse de manera similar.

Este proceso debe contemplar:;

* La definicibn de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicién ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializaciéon a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento

g. Se tiene definido
un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos y
mecanismos para:
Egreso de
pacientes.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion al
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos y

Documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su andlisis ;Qué, como, cuando,
quién, donde, porqué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos,
identificacion de entradas, salidas,
responsables, realizando medicion de su
efectividad y mejoras a que haya lugar.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
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mecanismos para
egreso de pacientes.

Criterio.

El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacién
asi como los instrumentos necesarios y los
medios que se utilizaran para seguirlos y
evaluarlos, como por ejemplo: Auditorias,
comités, formatos, encuestas de satisfaccion,
evaluacion de casos, entre otros. Para el caso
de los laboratorios clinicos de alta complejidad
que apoyen al Centro de Referencia este
proceso debera documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:

* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

Monitoreo a la
atencion de los

pacientes 0
usuarios y
Evaluacion de
resultados

a. Se tiene definido
un Proceso
sistematico de
recoleccion, analisis
y utilizacion  de
informacion ~ para
hacer seguimiento a
la atencién de los
pacientes )
usuarios.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion al Proceso
sistematico de
recoleccion, analisis y
utilizacion de
informacion para hacer
seguimiento a la
atencion de los
pacientes 0 usuarios.

Documento que defina el proceso sistematico
de recoleccion, andlisis y utilizacién de
informacion para hacer seguimiento a la
atencién de los pacientes, que contemple:

- La metodologia que defina los mecanismos
para analizar la informacién obtenida del
seguimiento y monitoreo.

- La definicion de los mecanismos para
identificar las oportunidades de mejoramiento
frente a las desviaciones detectadas.

- La definicién de los Indicadores para el
monitoreo de la atencién a pacientes con sus
respectivas fichas técnicas y definicién de
metas, en sus diferentes momentos de
contacto administrativo y asistencial, que
incluye informar y comunicar permanentemente
al paciente y su familia), hasta que en lo
pertinente sea definidos en los lineamientos del
Sistema Integral de Informacion de |la
Proteccion Social — SISPRO o el que haga sus
veces; conforme a las metodologias y fuentes
de informacion de reporte obligatorio; y de
conformidad con los parametros y lineamientos
establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

- La definicién de los Indicadores para el
monitoreo de la calidad de los resultados de las
pruebas diagndsticas realizadas a pacientes
del grupo de Enfermedades Huérfanas que
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declara manejar, de conformidad con los
parametros y lineamientos establecidos por la
autoridad competente.

- La definicion de los mecanismos para
comunicar los resultados de la evaluacion a las
respectivas redes de las cuales haga parte, las
EAPB (o pagadores) y al Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

b. Se contemplan
los Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en el
proceso de
evaluacion del
resultado de la
atencion, para el
mejoramiento
continuo de la
calidad orientado
hacia los resultados

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion a los Planes
de mejoramiento
continuo, identificados
en el proceso de
evaluacion del
resultado de la
atencién, para el
mejoramiento continuo
de la calidad orientado
hacia los resultados.

Documento que defina el objeto y alcance de
los planes de mejoramiento continuo de la
calidad orientado hacia los resultados, incluye:

- La metodologia para realizar el seguimiento al
cumplimiento de los planes de mejora.
- Un formato de plan de mejoramiento para
registrar las acciones de mejora a seguir para
las oportunidades identificadas.

- La definicion de los actores del proceso de
planeacion del mejoramiento continuo de la
calidad orientado hacia los resultados.

- La definicion ordenada de los pasos a seguir
para la realizacién del mejoramiento continuo
de la calidad orientado hacia los resultados.

- Responsables, recursos asignados, actas,
resultados obtenidos con la implementacion de
estos planes previo al cierre.

- El cierre de los planes de mejoramiento
cuando se hayan ejecutado.
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TABLA No 2, ESTANDARES Y CRITERIOS DE HABILITACION PARA CENTROS DE
REFERENCIA DE TRATAMIENTO PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES

HUERFANAS
ESTANDAR: ORGANIZACION
MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VERIFICACION PARA ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
LA HABILITACION

* Se ubica en una | 1. Verificar que el Centro | La informacién registrada en el Modulo de

Institucion de Referencia (CR) de | Centros de Referencia para Enfermedades

Prestadora de | Tratamiento, se | Huérfanas, del REPS, corresponde con la sede
Ubicacién del Servicios de Salud. | encuentre al interior de regi.s.trada de la IPS que se postula para
Centro de una sede de la|habilitar el Centro. Incluye:

. Institucion Prestadora de | *Seleccion adecuada en el REPS del Tipo de

Referencia de

Tratamiento

Servicios de Salud que
lo habilita.

Centro de  Referencia a  habilitar.
*|dentificacién de la sede de la IPS que se
postula para habilitar el Centro de Referencia.

Experiencia
acreditada
atencion
Enfermedades
Huérfanas

en
de

*Cuenta con
experiencia en la
atencién de
pacientes con
Enfermedades

Huérfanas (Del tipo
de enfermedad
huérfana que decide
ofertar para
Tratamiento).

1. Verificar relacion de
pacientes que han sido
tratados por
Enfermedades

Huérfanas, atendidos en
los tres afios anteriores a
la fecha de registro de la
solicitud de habilitacion,
con base en las Historias
Clinicas  referenciadas
por el Prestador.

El Centro de Referencia de Tratamiento
suministra la relacion de pacientes con
Enfermedades Huérfanas atendidos en los
uUltimos tres afios, con base en las Historias
Clinicas del Prestador y demas soportes
asociados a las mismas, que permiten
evidenciar:

a. Relacion de pacientes atendidos con
Enfermedades Huérfanas.

b. Que los Pacientes a quienes corresponden
las Historias Clinicas estdn plena vy
adecuadamente identificados y cuentan con
Diagnéstico confirmatorio de alguna de las
Enfermedades Huérfanas contendidas en la
Resolucién 2048 de 2015, o la norma que la
adicione, sustituya 0 modifique y han recibido
tratamiento especifico.

c. Que el reconocimiento y pago por los
pacientes a quienes corresponden las Historias
Clinicas, ha sido efectivamente realizado por
una EAPB; o por una Entidad Territorial
competente (incluidos aquellos Pobres No
Afiliados); o cobrado o recobrado al Fosyga o
Entidad que lo administre o haga sus veces. Los
soportes que evidencian lo  anterior
corresponden a facturas efectivamente pagadas
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por el respectivo Pagador y coinciden con los
datos consignados en la Historia Clinica del
respectivo paciente y las atenciones para tales
efectos ocurrieron durante los dltimos tres (3)
afios anteriores a la fecha de registro de la
solicitud de habilitacién, (postulacién) como
Centro de Referencia de Tratamiento . En el
caso de pacientes registrados como afiliados al
SGSSS, se corresponden con la BDUA (o la
que haga sus veces).

d. Que los pacientes que padezcan
enfermedades para las cuales no exista una
prueba  diagnostica  confirmatoria  "Gold
Standard", cuenten con un consenso clinico por
un grupo de expertos segur lo que se determine
en el Estandar de Procesos Prioritarios del
Centro. En caso de existir lineamientos de tipo
diagnostico o terapéutico por parte del Ministerio
de Salud y Proteccion 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 evidenciar
que el tratamiento realizado ha sido para el
manejo del cuadro clinico directamente
relacionado con la Enfermedad huérfana.

Servicios que
conforman el
Centro de
Referencia de

Tratamiento

*El CR
tratamiento ,
"CUENTA CON’ los
siguientes servicios y
complejidad:

de

CONSULTA
EXTERNA

. NUTRICION
. SICOLOGIA
. MEDICINA
INTERNA

. ORTOPEDIA
. CIRUGIA
GENERAL
GENETICA

Si atiende pacientes
pediatricos:

. PEDIATRIA
. CIRUGIA
PEDIATRICA

APOYO

DIAGNOSTICO Y
COMPLEMENTACIO
N TERAPEUTICA

ELECTRODIAGNOS
TICO

1. Verificar que el
servicio y la complejidad
declarada, estén acordes
con la normatividad
correspondiente  y las
definiciones de "cuenta
con" y ‘“dispone de",

. | previstas en el presente

Manual. La certificacion
de los servicios debe
haber sido expedida
dentro del afo
inmediatamente anterior
a la postulacion del
Centro.

*Los servicios declarados para los fines de
postulacién del Centro de Referencia de
Tratamiento, se encuentran activos en el REPS
y  certificados por las  Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud dentro
del afio inmediatamente anterior al registro de la

solicitud de habilitacion del Centro de
Referencia de Tratamiento.
*Cuando el Centro de Referencia de

Tratamiento se apoye en otros prestadores,
debidamente habilitados, verificar que existan
los documentos que evidencien su vinculo
(carta de intencién, acuerdos de voluntades, o
contrato), mencionando ademas la actividad,
procedimiento o intervencion a realizar en el
Estandar de Procesos Prioritarios. Ademas
deberan indicar:
(i) la actividad, procedimiento o intervencion a
realizar; (ii) las responsabilidades y alcances de
quienes concurren; (iii) la calidad con la que se
entregaran ~ los  productos;  (iv)  los
procedimientos para la atencion de los
pacientes; (v) los tiempos de obtencion de los
productos y seguimiento por parte del
contratista con el fin de garantizar la seguridad
del resultado del proceso contratado, siempre
bajo la responsabilidad del Centro de
Referencia de Tratamiento responsable de la
atencién del paciente.

La informacion registrada en el Modulo para el
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Centros de Referencia para Enfermedades

INTERNACION: Huérfanas, corresponde con lo evidenciado en
la visita. Se verificaran ademas las

. CUIDADO interdependencias para los diversos servicios

INTENSIVO incluidos conforme a lo estipulado en la

ADULTOS resolucion 2003 de 2014 o la norma que
modifique, adicione 0 sustituya.

Sl ATIENDE

PACIENTES

PEDIATRICOS:

. CUIDADOS

INTENSIVOS

PEDIATRICO

. CUIDADO

INTENSIVO

NEONATAL

(Los anteriores

servicios  cumplen
con los servicios de
interdependencia,
conforme a la Res.
2003 de 2014 o la
norma que la
modifique 0
sustituya).

El CR de tratamiento
"DISPONE DE"™:

. ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE AGUDO
. ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
CRONICO SIN
VENTILADOR

. ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
CRONICO CON
VENTILADOR

. CONSULTA
DOMICILIARIA

Adicionalmente,
CUENTA o
DISPONE DE

-En Consulta
Externa, Internacion,
y Cirugia, de las
especialidades

requeridas para el
manejo integral de
las  Enfermedades
Huérfanas,  segun
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tipo de enfermedad y
afectacion  esencial
sobre  6rganos 0
sistemas.

-En Apoyo
diagndstico y
Complementacion
Terapéutica de los
Servicios necesarios

para la atencion
segun  tipo  de
enfermedad y
afectacion  esencial
sobre  6rganos 0
sistemas.
Adicionalmente

DISPONE DE:

- Programa de Dolor
y Cuidado paliativo y
de apoyo espiritual y
emocional que
incluya profesionales
en  psicologia 'y

Talento Humano

nutricion que

permitan brindar

soporte desde el

inicio del tratamiento.

- TRABAJO SOCIAL

*Se tiene definida | 1. Verificar el documento | Documento que establezca:

una metodologia | que describa los

para la evaluacién | procesos y | (i) el procedimiento definido para la seleccion
permanente de la | procedimientos de recurso humano asistencial y constate que
suficiencia del | documentados para | incluye la verificacion de los titulos de

talento humano en
las labores técnico-
cientifica y
administrativa.

evaluar la suficiencia del
Talento Humano en las
labores técnico cientifica
y administrativa, para los
propositos de garantizar
la oportunidad,
continuidad, integralidad
y resolutividad en la
atencién del paciente en
el Centro de Referencia
de Tratamiento.

especialista, profesional, técnico, tecndlogo y
los certificados de formacién cuando apliquen,
asi como de aptitud ocupacional de auxiliares,
previo a la vinculacién; (i) las funciones del
talento humano estén orientadas hacia el
cumplimiento de los procesos y procedimientos
administrativos y técnico-asistenciales
establecidos; (i) la planificacion de la
vinculacion  del recurso humano segln
necesidades, teniendo en cuenta las variables
de capacidad instalada, oferta y demanda |,
tiempos y movimientos, determinando ademas
el personal adicional  requerido  segun
variabilidad de la complejidad de la atencion y la
demanda inicial calculada para el Centro de
Referencia de tratamiento, para los propositos
de garantizar la oportunidad, continuidad,
integralidad y resolutividad en la atencion.




RESOLUCION NUMERO

DE 2017

HOJAN° 47

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de

Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

*Cuenta con un
coordinador, quien
tendra  actividades
administrativas  y/o
asistenciales las
cuales deben estar
claramente definidas
en el documento
para evaluar la
suficiencia del
Talento Humano en
las labores técnico
cientificas y
administrativas; ~ y
debera contar con
formacion en el
tratamiento de
pacientes con
Enfermedades
Huérfanas.

Verificar la existencia de
Coordinador
formalmente a cargo,
con las funciones vy
condiciones exigidas en
el Criterio.

Documento que establezca:

Profesional a cargo de la Coordinacién
formalmente vinculado, con funciones y
condiciones administrativas y/o asistenciales las
cuales deben estar claramente definidas con
asignacion de tiempos para cada una de ellas,
si se incluyen ambas, soportando que se
cumplan las mismas.
El coordinador debe contar con formacion en el
tratamiento de Enfermedades Huérfanas que
oferta, demostrables a través del pensum
académico o certificado de formacién (conforme
lo determina la Res. 2003 de 2014 o la norma
que la modifique o sustituya).

Comité
Cientifico

Técnico

*Cuenta
Comité
Cientifico

con un
Técnico

1. Verificar la
conformacion de un
Comité Técnico.

Documento que establezca:

Existencia del Comité Técnico Cientifico que
apoya a la Coordinacion del Centro de
Referencia, conformado al menos por tres
integrantes y  coordinado por profesional
asistencial especializado o con certificado de
formacién en el tratamiento de Enfermedades
Huérfanas a ofertar, acorde a las Guias de
Practica Clinica o Protocolos existentes o
disponibles para el tratamiento del tipo de
Enfermedades Huérfanas, con manual de
funciones, para la adecuada gestion del
tratamiento o investigacién de las mismas.

El documento de conformaciéon del Comité
Técnico Cientifico (0 Comités, segin lo
determine el Prestador), debe incluir;

* La relacién del personal especializado
asistencial; o personal asistencial con
capacitacion y experiencia en el tratamiento de
Enfermedades Huérfanas y calidad en servicios
de salud y resumen de las hojas de vida de
todos los integrantes.

*Las funciones del comité, que incluyan como
minimo;

a. Realizar el analisis técnico cientifico de los
casos a cargo del Centro.

b. Realizar seguimiento al tratamiento realizado.
c. Las condiciones, los procedimientos y las
reglas de operacion del Comité.

d. Un modelo de actas donde quede constancia
de todas las actuaciones del comité.

e. Periodicidad de las reuniones, al menos una
vez al mes.

f. Disefio e implementacién de indicadores para
evaluar la calidad del manejo realizado.
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ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS
MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VERIFICACION PARA ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
LA HABILITACION

*Se tienen procesos | 1. Verificar la existencia | *El documento que describa los procesos y
y procedimientos | del  documento  que | procedimientos para el Criterio, incluye al
asistenciales y | describa los procesos y | menos para su analisis: ;Qué, cémo, cuando,
administrativos procedimientos quién, dénde, por qué o para qué?,
documentados y | documentados y | incorporando diagramas de flujo; subprocesos;
estandarizados para | estandarizados de | identificacion de entradas, salidas,
garantizar las | Condiciones de ingreso | responsables. Adicionalmente el centro podra
condiciones de | oportuno a los servicios | incluir otras variables que contribuyan al
ingreso oportuno a |requeridos  para el | cumplimiento del Criterio.
los servicios | tratamiento  de la | Para el caso de los prestadores que apoyen con
requeridos para el | Enfermedad huérfana. | servicios como ‘"dispone de" al Centro de
tratamiento de la Referencia de Tratamiento este proceso
Enfermedad debera documentarse de manera similar.
huérfana.

El documento debe contemplar los procesos y

procedimientos administrativos tales como:

* Mecanismos para facilitar el ingreso oportuno

de los usuarios a los servicios, que conforman el

Centro de Referencia de Tratamiento.

* Registro de fecha de ingreso a los servicios

requeridos.

Ingreso del

usuario al Centro
de Referencia de
diagnéstico

* Procedimiento a seguir cuando el usuario no
cumple con los criterios administrativos para la
realizacién de un determinado tratamiento.

* Criterios clinicos para el ingreso de los
pacientes.

* Procedimiento a seguir cuando el paciente no
cumple con los criterios clinicos para
tratamiento por considerar que no hay pruebas
de laboratorio especificas y no hay consenso
clinico para una Enfermedad huérfana.

* Los mecanismos y canales de informacion
hacia los usuarios y su familia para facilitar el
proceso.

*Procedimiento que deben surtir los familiares o
quienes tengan la custodia de los usuarios
cuando se trate de menores de edad o personas
interdictas.

* Informacién a los usuarios y su familia sobre
los derechos y deberes y sus implicaciones en
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el caso de incumplimiento por alguna de las
partes (Resolucion 4343 de 2012 y normas que
la adicionen , modifiquen o sustituyan).

Articulacion
Coordinacion

y

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  de
articulacion y
coordinacion de
acciones con las
EAPB (o pagadores)
para posibilitar el
acceso a los
servicios que
requiera el paciente.

1. Verificar la existencia
el  documento  que
describa los procesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados de
articulacion y
coordinacién con las
entidades responsables
de pago, para posibilitar
el acceso a los servicios
que requiera el paciente.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluye al menos
para su andlisis ;Qué, coémo, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales
tales como:

* Mecanismos para facilitar la articulacion y
coordinaciéon de acciones entre el Centro de
Referencia
de Tratamiento, y las EAPB (o pagadores), en
cuanto a:.

* Comunicacion y procedimientos a seguir para
la toma de decisiones relacionadas con la
atencion de pacientes, autorizaciones de
actividades, procedimientos e intervenciones
para la enfermedad.

*Procesos de coordinacién conforme el pagador
lo defina, en la adecuada y oportuna derivacion
de pacientes en el caso de que se requiera un
tipo de atencion no disponible en el Centro de
Referencia de tratamiento, dentro las Redes
que gestionan las EPS (o Entidad Territorial, en
el caso de poblacion no asegurada; o lo propio
segun corresponda al pagador) de las cuales
hagan parte; y acorde a las rutas de atencién
que en dicho marco deban gestionarse para la
oportuna y adecuada derivacion de pacientes
con estas enfermedades.
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* Se tienen procesos
documentados y

estandarizados de
articulacion y
coordinacion de
acciones del Centro
de Referencia  de
Tratamiento con
Centros de
Referencia de
Diagnéstico y
Farmacias, para
posibilitar la
accesibilidad,

integralidad,

resolutividad y

oportunidad en la
atencion.

1. Verificar la existencia

del documento que
describa la existencia de
procesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados para la
articulacion y
coordinacién de

acciones en el Centro de
Referencia de
Tratamiento con los
Centros de Referencia

de Diagnostico  y
Farmacia, para
posibilitar la
accesibilidad,
integralidad,

resolutividad y
oportunidad en la
atencion.

*El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluye al menos
para su andlisis ;Qué, como, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacién
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:
* Mecanismos para facilitar el proceso y
procedimientos  documentados para la
articulacion y coordinacion de acciones entre los
diferentes servicios que conforman el Centro de
Referencia de tratamiento, con los Centros de
Diagndstico y de Farmacia en lo relacionado
con la oportunidad en la realizacién y entrega de
resultados, dispensaciéon de medicamentos y
seguimiento al tratamiento farmacoldgico (segun
aplique), para posibilitar la aceptabilidad y la
calidad en la atencion, con integralidad y
resolutividad.

Ciclo de atencion
al usuario

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  del
ciclo de atencién del
usuario

a partir de su ingreso
hasta el egreso, en

Sus diferentes
momentos de
contacto
administrativo y
asistencial.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados del ciclo
de atencién al usuario a
partir de su ingreso
hasta el egreso, en sus
diferentes momentos de
contacto administrativo y
asistencial.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ¢Qué, como, cudndo, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
deberd documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales,
tales como:

* Secuencia de pasos a seguir en el proceso de
atencion al paciente, del ingreso al egreso.

* Criterios y mecanismos para garantizar una
segunda opinién en casos necesarios.

*Guias de Practica clinica, Normas Técnicas,
protocolos o consenso de expertos para las
patologias que apliquen.

*Cuando se realice investigacion, se deben
cumplir los lineamientos definidos en |la
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Resolucion 8430 de 1993 "Por la cual se
establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud.",
o por aquella que la modifique o sustituya.
*Rutas de Atencién si aplica.

*Canales de informacién y comunicacién
permanente con el paciente y su familia.

Planes de
contingencia

frente a eventos o

riesgos que
puedan afectar la
calidad de Ia
atencion

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  del
Plan de contingencia
frente a eventos o
riesgos que afecten
la calidad en la
atencion.

1. Verificar la existencia

del documento  que
describa los procesos
documentados y

estandarizados del Plan
de contingencia frente a
eventos 0 riesgos que
afecten la calidad en la
atencion.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el Criterio, incluye al
menos para su analisis: ;Qué, cémo, cuando,
quién, dénde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo; subprocesos;
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir ofras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
debera documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:

* Eventos o riesgos que
pueden afectar la calidad en la atencion.

* Procedimientos a seguir cuando se presente
cada uno de ellos.

* Procedimiento para comunicar los eventos o
riesgos  presentados a las entidades
responsables de pago y los centros de
referencia de diagnostico y farmacia, asi como
los mecanismos de contacto cuando amerite.

Registros Clinicos

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados para
garantizar el acceso
oportuno a la Historia
clinica y demas
anexos Yy registros
clinicos del paciente
por parte del equipo
tratante.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados para
garantizar el acceso
oportuno a la Historia
clinica y demas anexos y
registros  clinicos  del
paciente por parte del
equipo tratante.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ¢Qué, como, cudndo, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
debera documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales
tales como:
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* Criterios y mecanismos para conservacion de
historias.

* Registro de exdmenes complementarios en
forma oportuna para inclusion como anexos de
Historia clinica.

* Garantizar la custodia y confidencialidad de la
informacién, durante todo el ciclo de atencion.
Adicionalmente, garantizar copia de la historia
clinica al paciente, familiares autorizados o
representante legal (menores de edad), cuando
se solicite.
Lo anterior de conformidad con las normas
relacionadas con el criterio.

Capacitacion  del
Talento Humano

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados de
acciones tendientes
a promover la
actualizacion,

capacitacion y
divulgacién del
conocimiento,
diagnostico y
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas.

1. Verificar el documento
que describa los
procesos y
procedimientos
documentados de planes
0 programas y acciones
tendientes a promover la
actualizacion,

capacitacion y
divulgacién del
conocimiento,
diagndstico y tratamiento
de Enfermedades
Huérfanas.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
deberd documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar
procedimientos administrativos
*Induccion y  reinduccion
asistencial.

* La planeacion anual de un programa de
induccién y reinduccién para el personal
asistencial y administrativo.
* Los mecanismos de educacion continia con
sus procesos claramente definidos.
*Estrategias, y actividades para mantener
actualizado a todo el Talento Humano. Debe
incluir cronograma, temas de capacitacion,
intensidad horaria, capacitadores, porcentaje de
personal capacitado, listas de asistencia, entre
otros aspectos.
* El personal asistencial debe demostrar
entrenamiento en manejo de Enfermedades
Huérfanas. Lo anterior se puede sustentar en el
Pensum académico o contando con Certificado
de Formacién, que acredita que quien esta
autorizado para ejercer una ocupacion,
profesion o especialidad, ha participado en un
proceso de formacion dirigido a adquirir,
fortalecer o actualizar los conocimientos,
destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes,
segun los criterios definidos para su actuacién
idénea en un servicio determinado (conforme lo
determina la Res. 2003 de 2014 o la norma que

procesos y
tales como:
del  Personal
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la modifique o sustituya).

Egreso

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  de
egreso de pacientes.

1. Verificar la existencia
del documento  que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados del
egreso de pacientes.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ¢Qué, como, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
debera documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar
procedimientos administrativos

procesos y
tales como:

*Documento estandarizado y socializado que
describa los procesos y procedimientos de
egreso a la institucién.
* Procedimiento que deben surtir los familiares
0 quienes tengan la custodia de los usuarios
cuando se trate de menores de edad o personas
interdictas para el egreso.
* Procedimiento para comunicar los datos
clinicos relevantes al paciente, a las entidades
responsables de pago y los mecanismos de
contacto y seguimiento con la institucion,
cuando amerite.
* Mecanismos para facilitar la entrega oportuna
de Epicrisis. El reporte de todos los examenes
diagndsticos realizados al paciente, tratamientos
y programacion de controles adicionales, si lo
requiere.

* Eventual referencia a servicios de apoyo
social.

ESTANDAR: SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS Y

RESULTADOS EN SALUD
MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VERIFICACION PARA | ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
LA HABILITACION
a. Se tiene definido | 1. Verificar la existencia | EI documento que describa los procesos y
un Proceso para|del documento que | procedimientos para el criterio, incluya al menos
Seguimiento a los | seguimiento y | describa los procesos y | para su analisis ;Qué, como, cuando, quién,
procesos evaluacién del | procedimientos dénde, por qué o para qué?, incorporando
administrativos y | cumplimiento de | documentados para: | diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
asistenciales los procesos, | Seguimiento y | de entradas, salidas, responsables, realizando
procedimientos 0 | evaluacion de la | medicion de su efectividad y mejoras a que
mecanismos  para: | oportunidad en el | haya lugar. Adicionalmente el centro podré
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Garantizar la
oportunidad en

ingreso oportuno a los
servicios requeridos para

incluir ofras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

condiciones de | el tratamiento de la
ingreso oportuno, a | Enfermedad huérfana. | El documento debe detallar el proceso de
los servicios seguimiento y evaluacién, asi como los

requeridos para el
tfratamiento de la
Enfermedad
huérfana.

instrumentos necesarios y los medios que se
utilizaran, como por ejemplo: Auditorias,
comités, formatos, encuestas de satisfaccion,
evaluacién de casos, entre otros. Para el caso
de los prestadores que apoyen como "dispone
de" al Centro de Referencia de Tratamiento
este proceso debera documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervision
del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderacibn que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializaciéon a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

b. Se tiene definido

1. Verificar la existencia

El documento que describa los procesos y

un proceso para|del documento que | procedimientos para el criterio, incluya al menos
seguimiento y | describa los procesos y | para su andlisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
evaluacion del | procedimientos dénde, por qué o para qué?, incorporando
cumplimiento de los | documentados para: | diagramas de flujo; subprocesos, identificacién
procesos, Seguimiento y | de entradas, salidas, responsables, realizando
procedimientos o | evaluacion de la | medicion de su efectividad y mejoras a que
mecanismos  para: | Articulacion y | haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
coordinacion de |incluir otras variables que contribuyan al
La Articulacién y |acciones con las EAPB | cumplimiento del Criterio.
coordinacién de|(0 pagadores) para
acciones con las | posibilitar el acceso alos | EI documento debe detallar el proceso
EAPB (o pagadores) | servicios que requiera el | seguimiento y evaluacion, asi como los

para posibilitar el
acceso a los
servicios que
requiera el paciente.

paciente.

instrumentos necesarios y los medios que se
utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,

entre otros.
Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervision
del cumplimiento.

* La definicidn ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos més criticos del proceso.
* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el




RESOLUCION NUMERO DE 2017 HOJAN° 55

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de

Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicaciéon y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

c. Se tiene definido

un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,

procedimientos o
mecanismos  para:
La Articulacion vy

Coordinacion de

acciones del Centro
de Referencia de
Tratamiento con
Centros de
Referencia de
Diagndstico y
Farmacias, para
posibilitar la
accesibilidad,

integralidad,

resolutividad y

oportunidad en la
atencion.

1. Verificar el documento

que describa los
procesos y
procedimientos

documentados para:

seguimiento y evaluacion
de la Articulacion y
Coordinacion de
acciones del Centro de
Referencia de
Tratamiento con Centros
de Referencia de
diagnostico y Farmacias,

para posibilitar  la
accesibilidad,
integralidad,
resolutividad y
oportunidad en la
atencion.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables, realizando
medicién de su efectividad y mejoras a que
haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
incluir oftras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

El documento debe detallar el proceso de
seguimiento y evaluacién, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que se
utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,

entre otros.
Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicidn ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderaciébn que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

d. Se tiene definido

un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,

procedimientos 0
mecanismos  para:

Garantizar el acceso
oportuno a la Historia
clinica y demas
anexos Yy registros
clinicos del paciente
por parte del equipo

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos

documentados para:
Seguimiento y
evaluacién del acceso

oportuno a la Historia
clinica y demas anexos y
registros  clinicos del
paciente por parte del
equipo tratante.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su analisis ¢/Qué, como, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables, realizando
medicién de su efectividad y mejoras a que
haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

El documento debe detallar el proceso de
seguimiento y evaluacién, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que se
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tratante. utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,
entre otros. Para el caso de los prestadores que
apoyen como ‘“dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
deberd documentarse de manera similar.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervision
del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

e. Se tiene definido | 1. Verificar la existencia | EI documento que describa los procesos y
un proceso para|del documento que | procedimientos para el criterio, incluya al menos

seguimiento y | describa los procesos y | para su andlisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
evaluacién del | procedimientos doénde, porqué o para qué?, incorporando
cumplimiento de los | documentados para: | diagramas de flujo; subprocesos, identificacién
procesos, Seguimiento y | de entradas, salidas, responsables, realizando

procedimientos 0 | evaluacion de Planes de | medicion de su efectividad y mejoras a que
mecanismos  para: | contingencia frente a|haya lugar.  Adicionalmente el centro podra

Planes de | eventos o riesgos que |incluir otras variables que contribuyan al
contingencia frente a | afecten la calidad en la | cumplimiento del Criterio.
eventos 0 riesgos | atencién.

que afecten Ila El documento debe detallar el proceso de
calidad en la seguimiento y evaluacién, asi como los
atencion. instrumentos necesarios y los medios que se

utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,
entre otros .Para el caso de los prestadores que
apoyen como ‘"dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso debera
documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos y asistenciales
tales como:
* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.
* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
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* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.
* Eventual referencia a servicios de apoyo
social y/o rehabilitacion integral.

f. Se tiene definido

1. Verificar el documento

El documento que describa los procesos y

un proceso para|que  describa los | procedimientos para el criterio, incluya al menos
seguimiento y | procesos y | para su analisis ;Qué, como, cuando, quién,
evaluacién del | procedimientos dénde, por qué o para qué?, incorporando
cumplimiento de los | documentados para: | diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
procesos, Seguimiento y | de entradas, salidas, responsables, realizando
procedimientos o | evaluacion de acciones | medicion de su efectividad y mejoras a que
mecanismos  para: | tendientes a promover | haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
Promover la | actualizacion, incluir otras variables que contribuyan al
actualizacioén, capacitacion y | cumplimiento del Criterio.
capacitacion y | divulgacion del

divulgacion del | conocimiento, El documento debe detallar el proceso de
conocimiento, diagnostico y tratamiento | seguimiento y evaluacion, asi como los
diagndstico y|de Enfermedades | instrumentos necesarios y los medios que se
tratamiento de | Huérfanas. utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
Enfermedades ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
Huérfanas. encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,

entre otros. Para el caso de los laboratorios
clinicos de alta complejidad que apoyen al
Centro de Referencia de Tratamiento este
proceso debera documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervision
del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderaciébn que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

g. Se tiene definido

1. Verificar la existencia

El documento que describa los procesos y

un proceso para|del documento  que | procedimientos para el criterio, incluya al menos
seguimiento y | describa los procesos y | para su analisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
evaluacién del | procedimientos doénde, por qué o para qué?, incorporando
cumplimiento de los | documentados para: | diagramas de flujo; subprocesos, identificacidn
procesos, Seguimiento y | de entradas, salidas, responsables, realizando
procedimientos y | evaluacién al | medicion de su efectividad y mejoras a que
mecanismos  para: | cumplimiento de los | haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
Egreso de pacientes. | procesos, incluir ofras variables que contribuyan al

procedimientos y | cumplimiento del Criterio.

mecanismos para egreso
de pacientes.

El documento debe detallar el proceso de




RESOLUCION NUMERO

DE 2017

HOJAN° 58

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de

Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

seguimiento y evaluacién, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que se
utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,
entre otros. Para el caso de los laboratorios
clinicos de alta complejidad que apoyen al
Centro de Referencia de Tratamiento este
proceso deberd documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervision
del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacién a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

Monitoreo
atencion de
pacientes
usuarios
Evaluacion
resultados

a la
los
o

y
de

a. Se tiene definido
un Proceso
sistematico de
recoleccion, analisis
y  utilizacion  de
informacion para
hacer seguimiento a
la atencion de los
pacientes o usuarios.

Verificar la existencia del
documento que describa

los procesos y
procedimientos

documentados para:
Seguimiento y
evaluaciéon al Proceso
sistematico de

recoleccion, andlisis y
utilizacion de informacién
para hacer seguimiento
a la atencion de los
pacientes 0 usuarios.

*El documento que defina el proceso
sistematico de recoleccion, andlisis y utilizacion
de informacién para hacer seguimiento a la
atencién de los pacientes. Este documento debe
contemplar:

- La metodologia que defina los mecanismos
para analizar la informacion obtenida del
seguimiento y monitoreo.
- La definicion de los mecanismos para
identificar las oportunidades de mejoramiento
frente  a las desviaciones  detectada.
- La definicion de los Indicadores para el
monitoreo de la atencion a pacientes con sus
respectivas fichas técnicas y definicion de
metas, en sus diferentes momentos de contacto
administrativo y asistencial, que incluye informar
y comunicar permanentemente al paciente y su
familia), hasta que en lo pertinente sea
definidos en los lineamientos del Sistema
Integral de Informacién de la Proteccién Social
— SISPRO o el que haga sus veces; conforme
a las metodologias y fuentes de informacién de
reporte obligatorio; y de conformidad con los
pardmetros y lineamientos establecidos por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social.
-La definiciéon de los Indicadores para el
monitoreo de la calidad de los resultados de las
pruebas diagndsticas realizadas a pacientes del
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grupo de Enfermedades Huérfanas que declara
manejar, de conformidad con los parametros y
lineamientos establecidos por la autoridad
competente.

- La definicion de los mecanismos para
comunicar los resultados de la evaluacién a las
respectivas redes de las cuales haga parte, las
EAPB (o0 pagadores) y al Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

b. Se contemplan los

Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en el
proceso de
evaluacion del
resultado de la
atencién, para el
mejoramiento
continuo de la
calidad orientado

hacia los resultados

Verificar la existencia del
documento que describa
los procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacién a los Planes
de mejoramiento
continuo, identificados
en el proceso de
evaluacién del resultado
de la atencion, para el
mejoramiento  continuo
de la calidad orientado
hacia los resultados.

El documento que defina el objeto y alcance de
los planes de mejoramiento continuo de la
calidad orientado hacia los resultados, incluye:

- La metodologia para realizar el
seguimiento al cumplimiento de los planes de
mejora.

- Un formato de plan de mejoramiento para
registrar las acciones de mejora a seguir para
las oportunidades identificadas.

- La definicion de los actores del proceso de
planeacion del mejoramiento continuo de la
calidad orientado hacia los resultados.

- La definicién ordenada de los pasos a
seguir para la realizacion del mejoramiento
continuo de la calidad orientado hacia los
resultados.

- Responsables, recursos asignados, actas,
resultados obtenidos con la implementacién de
estos planes previo al cierre.

- El cierre de los planes de mejoramiento
cuando se hayan ejecutado.

ESTANDAR: ORGANIZACION

MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VERIFICACION PARA ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
LA HABILITACION
* Se ubica en una | 1. Verificar que el Centro | La informacién registrada en el Modulo de
Institucién de Referencia (CR) de | Centros de Referencia para Enfermedades
Prestadora de | Tratamiento, se | Huérfanas, del REPS, corresponde con la sede
Ubicacién del Servicios de Salud. | encuentre al interior de regi.s.trada de la IPS que se postula para
Centro de una ”sede de la habllltar”eICentro. Incluye: .
Referencia de Instltyglon Prestadora de | *Seleccién adecuada en e[ REPS del Tlp(.). de
Tratamiento Servicios de Salud que |Centro de  Referencia a  habilitar.
lo habilita. *|dentificaciéon de la sede de la IPS que se
postula para habilitar el Centro de Referencia.
*Cuenta con | 1. Verificar relacion de |El Centro de Referencia de Tratamiento
experiencia en la | pacientes que han sido | suministra la relacion de pacientes con
atencion de | tratados por | Enfermedades Huérfanas atendidos en los
Experiencia pacientes con | Enfermedades ' ultimos tres afios, con base en las Historias
acreditada en Enfermedades Huérfanas, atendidos en | Clinicas del Prestador y demas soportes
i Huérfanas (Del tipo | los tres afios anteriores a | asociados a las mismas, que permiten
atencion de . ) o
de enfermedad | la fecha de registro de la | evidenciar:
Enfermedades . . o e
Huérfanas huérfana que decide | solicitud de habilitacion,

ofertar
Tratamiento).

para

con base en las Historias
Clinicas
por el

referenciadas
Prestador.

a. Relacion de pacientes atendidos con
Enfermedades Huérfanas.

b. Que los Pacientes a quienes corresponden
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las Historias Clinicas estdn plena vy
adecuadamente identificados y cuentan con
Diagnéstico confirmatorio de alguna de las
Enfermedades Huérfanas contendidas en la
Resolucién 2048 de 2015, o la norma que la
adicione, sustituya o modifique y han recibido
tratamiento especifico.

c. Que el reconocimiento y pago por los
pacientes a quienes corresponden las Historias
Clinicas, ha sido efectivamente realizado por
una EAPB; o por una Entidad Territorial
competente (incluidos aquellos Pobres No
Afiliados); o cobrado o recobrado al Fosyga o
Entidad que lo administre o haga sus veces. Los
soportes que evidencian lo  anterior
corresponden a facturas efectivamente pagadas
por el respectivo Pagador y coinciden con los
datos consignados en la Historia Clinica del
respectivo paciente y las atenciones para tales
efectos ocurrieron durante los Ultimos tres (3)
afios anteriores a la fecha de registro de la
solicitud de habilitacion, (postulacién) como
Centro de Referencia de Tratamiento . En el
caso de pacientes registrados como afiliados al
SGSSS, se corresponden con la BDUA (o la
que haga sus veces).

d. Que los pacientes que padezcan
enfermedades para las cuales no exista una
prueba  diagnostica  confirmatoria  "Gold
Standard", cuenten con un consenso clinico por
un grupo de expertos segun lo que se determine
en el Estandar de Procesos Prioritarios del
Centro. En caso de existir lineamientos de tipo
diagnostico o terapéutico por parte del Ministerio
de Salud y Proteccion 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 evidenciar
que el tratamiento realizado ha sido para el
manejo del cuadro clinico directamente
relacionado con la Enfermedad huérfana.

Servicios que
conforman el
Centro de
Referencia de

Tratamiento

*El CR
tratamiento ,
"CUENTA CON’ los
siguientes servicios y
complejidad:

de

CONSULTA
EXTERNA

. NUTRICION
. SICOLOGIA
. MEDICINA
INTERNA

. ORTOPEDIA
. CIRUGIA

1. Verificar que el
servicio y la complejidad
declarada, estén acordes
con la normatividad
correspondiente  y las
definiciones de "cuenta
con" y ‘“dispone de",

. | previstas en el presente

Manual. La certificacion

de los servicios debe
haber sido expedida
dentro del afo

inmediatamente anterior
a la postulacién del
Centro.

*Los servicios declarados para los fines de
postulacion del Centro de Referencia de
Tratamiento, se encuentran activos en el REPS
y  certificados por las  Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud dentro
del afio inmediatamente anterior al registro de la

solicitud de habilitacion del Centro de
Referencia de Tratamiento.
*Cuando el Centro de Referencia de

Tratamiento se apoye en otros prestadores,
debidamente habilitados, verificar que existan
los documentos que evidencien su vinculo
(carta de intencion, acuerdos de voluntades, o
contrato), mencionando ademas la actividad,
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GENERAL
GENETICA

Si atiende pacientes

procedimiento o intervenciéon a realizar en el
Estandar de Procesos Prioritarios. Ademas
deberén indicar:
(i) la actividad, procedimiento o intervencion a

pediatricos ; realizar; (ii) las responsabilidades y alcances de
. PEDIATRIA quienes concurren; (iii) la calidad con la que se
. CIRUGIA enfregardn  los  productos;  (iv)  los
PEDIATRICA procedimientos para la atencion de los

pacientes; (v) los tiempos de obtencion de los
APQYO productos y seguimiento por parte del
DIAGNOSTICO Y contratista con el fin de garantizar la seguridad
COMPLEMENTACIO del resultado del proceso contratado, siempre

N  TERAPEUTICA

bajo la responsabilidad del Centro de
Referencia de Tratamiento responsable de la

. atencion del paciente.

ELECTRODIAGNOS

TICO La informacién registrada en el Modulo para el

. Centros de Referencia para Enfermedades

INTERNACION: Huérfanas, corresponde con lo evidenciado en
la visita. Se verificaran ademas las

. CUIDADO interdependencias para los diversos servicios

INTENSIVO incluidos conforme a lo estipulado en la

ADULTOS resolucion 2003 de 2014 o la norma que
modifique, adicione 0 sustituya.

Sl ATIENDE

PACIENTES

PEDIATRICOS:

. CUIDADOS

INTENSIVOS

PEDIATRICO

. CUIDADO

INTENSIVO

NEONATAL

(Los anteriores

servicios  cumplen
con los servicios de
interdependencia,
conforme a la Res.
2003 de 2014 o la
norma que la
modifique )
sustituya).

El CR de tratamiento
"DISPONE DE":

. ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE AGUDO
. ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
CRONICO SIN
VENTILADOR

. ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
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CRONICO CON
VENTILADOR

. CONSULTA
DOMICILIARIA

Adicionalmente,
CUENTA o
DISPONE DE

-En Consulta
Externa, Internacion,
y Cirugia, de las
especialidades

requeridas para el
manejo integral de
las  Enfermedades
Huérfanas,  seguln
tipo de enfermedad y
afectacion  esencial
sobre  6rganos 0

sistemas.

-En Apoyo
diagnostico y
Complementacion

Terapéutica de los
servicios necesarios
para la atencién
segin  tipo  de
enfermedad y
afectacion  esencial
sobre  6rganos 0
sistemas.

Adicionalmente
DISPONE DE:

- Programa de Dolor
y Cuidado paliativo y
de apoyo espiritual y
emocional que
incluya profesionales
en  psicologia vy
nutricién que
permitan brindar
soporte desde el
inicio del tratamiento.
- TRABAJO SOCIAL

*Se tiene definida | 1. Verificar el documento | Documento que establezca:
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Talento Humano

una metodologia
para la evaluacién
permanente de |la
suficiencia del
talento humano en
las labores técnico-
cientifica y
administrativa.

que describa los
procesos y
procedimientos

documentados para

evaluar la suficiencia del
Talento Humano en las
labores técnico cientifica
y administrativa, para los
propositos de garantizar
la oportunidad,
continuidad, integralidad
y resolutividad en la
atencién del paciente en
el Centro de Referencia
de Tratamiento.

(i) el procedimiento definido para la seleccion
de recurso humano asistencial y constate que
incluye la verificacion de los titulos de
especialista, profesional, técnico, tecndlogo y
los certificados de formacion cuando apliquen,
asi como de aptitud ocupacional de auxiliares,
previo a la vinculacién; (i) las funciones del
talento humano estén orientadas hacia el
cumplimiento de los procesos y procedimientos
administrativos y técnico-asistenciales
establecidos; (i) la planificacion de |la
vinculacion  del recurso  humano segun
necesidades, teniendo en cuenta las variables
de capacidad instalada, oferta y demanda ,
tiempos y movimientos, determinando ademas
el personal adicional requerido  segun
variabilidad de la complejidad de la atencion y la
demanda inicial calculada para el Centro de
Referencia de tratamiento, para los propositos
de garantizar la oportunidad, continuidad,
integralidad y resolutividad en la atencién.

*Cuenta con un
coordinador,  quien
tendra  actividades
administrativas  y/o
asistenciales las
cuales deben estar
claramente definidas
en el documento
para evaluar la
suficiencia del
Talento Humano en
las labores técnico
cientificas y
administrativas; vy
debera contar con

Verificar la existencia de
Coordinador
formalmente a cargo,
con las funciones vy
condiciones exigidas en
el Criterio.

Documento que establezca:

Profesional a cargo de la Coordinacién
formalmente  vinculado, con funciones y
condiciones administrativas y/o asistenciales las
cuales deben estar claramente definidas con
asignacién de tiempos para cada una de ellas,
si se incluyen ambas, soportando que se
cumplan las mismas.
El coordinador debe contar con formacion en el
tratamiento de Enfermedades Huérfanas que
oferta, demostrables a través del pensum
académico o certificado de formacién (conforme
lo determina la Res. 2003 de 2014 o la norma
que la modifique o sustituya).

formacion en el
tratamiento de
pacientes con
Enfermedades
Huérfanas.
1. Verificar la | Documento que establezca:
conformacién de un | Existencia del Comité Técnico Cientifico que
Comité Técnico. apoya a la Coordinacion del Centro de
Referencia, conformado al menos por tres
integrantes y  coordinado por profesional
asistencial especializado o con certificado de
formacién en el tratamiento de Enfermedades
G e *Cue.nFa con un Hu,érfanas alllofertar, acorde a Ias.Guias de
L e Comité Técnico Practica Clinica o Protocolos existentes o
Cientifico Cientifico disponibles para el tratamiento del tipo de

Enfermedades Huérfanas, con manual de
funciones, para la adecuada gestion del
tratamiento o investigacion de las mismas.

El documento de conformacion del Comité
Técnico Cientifico (0 Comités, segun lo
determine el Prestador), debe incluir:
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* La relacion del personal especializado
asistencial; o personal asistencial con
capacitacion y experiencia en el tratamiento de
Enfermedades Huérfanas y calidad en servicios
de salud y resumen de las hojas de vida de
todos los integrantes.

*Las funciones del comité, que incluyan como
minimo:

a. Realizar el andlisis técnico cientifico de los
casos a cargo del Centro.

b. Realizar seguimiento al tratamiento realizado.
c. Las condiciones, los procedimientos y las
reglas de operacion del Comité.

d. Un modelo de actas donde quede constancia
de todas las actuaciones del comité.

e. Periodicidad de las reuniones, al menos una
vez al mes.

f. Disefio e implementacion de indicadores para
evaluar la calidad del manejo realizado.

ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS
MODO DE,
CRITERIO DESCRIPCION VEE‘I:IL(;AE AON ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION

*Se tienen procesos | 1. Verificar la existencia | *El documento que describa los procesos y
y procedimientos | del  documento  que | procedimientos para el Criterio, incluye al
asistenciales y | describa los procesos y | menos para su analisis: ;Qué, cémo, cuando,
administrativos procedimientos quién, dénde, por qué o para qué?;
documentados y | documentados y | incorporando diagramas de flujo; subprocesos;
estandarizados para | estandarizados de | identificacion de entradas, salidas,
garantizar las | Condiciones de ingreso | responsables. Adicionalmente el centro podra
condiciones de | oportuno a los servicios | incluir ofras variables que contribuyan al
ingreso oportuno a |requeridos  para el | cumplimiento del Criterio.
los servicios | tratamiento de la | Para el caso de los prestadores que apoyen con
requeridos para el | Enfermedad huérfana. servicios como "dispone de" al Centro de
tratamiento de la Referencia de Tratamiento este proceso

Ingreso del Enfermedad debera documentarse de manera similar.

. uérfana.
usuario al Centl:o El documento debe contemplar los procesos y
de  Referencia

de diagnostico

procedimientos administrativos tales como:

* Mecanismos para facilitar el ingreso oportuno
de los usuarios a los servicios, que conforman el
Centro de Referencia de Tratamiento.

* Registro de fecha de ingreso a los servicios
requeridos.

* Procedimiento a seguir cuando el usuario no
cumple con los criterios administrativos para la
realizacién de un determinado tratamiento.

* Criterios clinicos para el ingreso de los
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pacientes.

* Procedimiento a seguir cuando el paciente no
cumple con los criterios clinicos para
tratamiento por considerar que no hay pruebas
de laboratorio especificas y no hay consenso
clinico para una Enfermedad huérfana.

* Los mecanismos y canales de informacién
hacia los usuarios y su familia para facilitar el
proceso.

*Procedimiento que deben surtir los familiares o
quienes tengan la custodia de los usuarios
cuando se trate de menores de edad o personas
interdictas.

* Informacién a los usuarios y su familia sobre
los derechos y deberes y sus implicaciones en
el caso de incumplimiento por alguna de las
partes (Resolucion 4343 de 2012 y normas que
la adicionen , modifiquen o sustituyan).

Articulacion
Coordinacion

y

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  de
articulacion y
coordinacién de
acciones con las
EAPB (o pagadores)
para posibilitar el
acceso a los
servicios que
requiera el paciente.

1. Verificar la existencia
el  documento  que
describa los procesos y

procedimientos

documentados y
estandarizados de
articulacion y

coordinacién con las
entidades responsables
de pago, para posibilitar
el acceso a los servicios
que requiera el paciente.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluye al menos
para su andlisis ¢Qué, como, cudndo, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales
tales como:

* Mecanismos para facilitar la articulacion y
coordinacién de acciones entre el Centro de
Referencia
de Tratamiento, y las EAPB (o pagadores), en
cuanto a:.

* Comunicacion y procedimientos a seguir para
la toma de decisiones relacionadas con la
atencion de pacientes, autorizaciones de
actividades, procedimientos e intervenciones
para la enfermedad.

*Procesos de coordinacién conforme el pagador
lo defina, en la adecuada y oportuna derivacion
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de pacientes en el caso de que se requiera un
tipo de atencién no disponible en el Centro de
Referencia  de tratamiento, dentro las Redes
que gestionan las EPS (o Entidad Territorial, en
el caso de poblacién no asegurada; o lo propio
segUn corresponda al pagador) de las cuales
hagan parte; y acorde a las rutas de atencion
que en dicho marco deban gestionarse para la
oportuna y adecuada derivacion de pacientes
con estas enfermedades.

* Se tienen procesos

documentados y
estandarizados de
articulacion y
coordinacion de

acciones del Centro

de Referencia  de
Tratamiento con
Centros de
Referencia de
Diagnostico y
Farmacias, para
posibilitar la
accesibilidad,
integralidad,
resolutividad y

oportunidad en la
atencion.

1. Verificar la existencia

del documento que
describa la existencia de
procesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados para la
articulacion y
coordinacién de

acciones en el Centro de
Referencia de
Tratamiento con los
Centros de Referencia

de Diagnostico  y
Farmacia, para
posibilitar la
accesibilidad,
integralidad,

resolutividad y
oportunidad en la
atencion.

*El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluye al menos
para su andlisis ;Qué, como, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacién
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:
* Mecanismos para facilitar el proceso y
procedimientos  documentados para la
articulacion y coordinacion de acciones entre los
diferentes servicios que conforman el Centro de
Referencia  de tratamiento, con los Centros de
Diagndstico y de Farmacia en lo relacionado
con la oportunidad en la realizacién y entrega de
resultados, dispensaciéon de medicamentos y
seguimiento al tratamiento farmacoldgico (segun
aplique), para posibilitar la aceptabilidad y la
calidad en la atencion, con integralidad y
resolutividad.

Ciclo de atencion
al usuario

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  del
ciclo de atencion del
usuario

a partir de su ingreso
hasta el egreso, en

Sus diferentes
momentos de
contacto
administrativo y
asistencial.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados del ciclo
de atencién al usuario a
partir de su ingreso
hasta el egreso, en sus
diferentes momentos de
contacto administrativo y
asistencial.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ¢Qué, como, cudndo, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
deberd documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y

procedimientos administrativos o asistenciales,
tales como:

* Secuencia de pasos a seguir en el proceso de
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atencién al paciente, del ingreso al egreso.

* Criterios y mecanismos para garantizar una
segunda opinion en casos necesarios.

*Guias de Practica clinica, Normas Técnicas,
protocolos o consenso de expertos para las
patologias que apliquen.

*Cuando se realice investigacion, se deben
cumplir los lineamientos definidos en la
Resolucion 8430 de 1993 "Por la cual se
establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud.",
o por aquella que la modifique o sustituya.
*Rutas de Atencién si aplica.

*Canales de informacién y comunicacién
permanente con el paciente y su familia.

Planes de
contingencia

frente a eventos o

riesgos que
puedan afectar la
calidad de Ia
atencion

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  del
Plan de contingencia
frente a eventos o
riesgos que afecten
la caldad en la
atencion.

1. Verificar la existencia

del documento  que
describa los procesos
documentados y

estandarizados del Plan
de contingencia frente a
eventos 0 riesgos que
afecten la calidad en la
atencion.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el Criterio, incluye al
menos para su analisis: ;Qué, cémo, cuando,
quién, dénde, por qué o para qué?;
incorporando diagramas de flujo; subprocesos;
identificacion de entradas, salidas,
responsables. Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
debera documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:

* Eventos o riesgos que
pueden afectar la calidad en la atencion.

* Procedimientos a seguir cuando se presente
cada uno de ellos.

* Procedimiento para comunicar los eventos o
riesgos  presentados a las entidades
responsables de pago y los centros de
referencia de diagnéstico y farmacia, asi como
los mecanismos de contacto cuando amerite.

Registros Clinicos

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados para
garantizar el acceso
oportuno a la Historia
clinica y demas
anexos y registros

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados para
garantizar el acceso

oportuno a la Historia

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
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clinicos del paciente
por parte del equipo
tratante.

clinica y demas anexos y
registros  clinicos del
paciente por parte del
equipo tratante.

Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
debera documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales
tales como:

* Criterios y mecanismos para conservacion de
historias.

* Registro de exadmenes complementarios en
forma oportuna para inclusion como anexos de
Historia clinica.

* Garantizar la custodia y confidencialidad de la
informacion, durante todo el ciclo de atencion.
Adicionalmente, garantizar copia de la historia
clinica al paciente, familiares autorizados o
representante legal (menores de edad), cuando
se solicite.

Lo anterior de conformidad con las normas
relacionadas con el criterio.

Capacitacion  del
Talento Humano

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  de
acciones tendientes
a promover la
actualizacion,

capacitacion y
divulgacién del
conocimiento,
diagnostico y
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas.

1. Verificar el documento
que describa los
procesos y
procedimientos
documentados de planes
0 programas Yy acciones
tendientes a promover la
actualizacion,

capacitacion y
divulgacion del
conocimiento,
diagndstico y tratamiento
de Enfermedades
Huérfanas.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ¢Qué, como, cudndo, quién,
doénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
deberd documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:
*Induccién y  reinduccion  del  Personal
asistencial.

* La planeacion anual de un programa de
induccién y reinduccién para el personal
asistencial y administrativo.
* Los mecanismos de educacién continlla con
sus procesos claramente definidos.
*Estrategias, y actividades para mantener
actualizado a todo el Talento Humano. Debe
incluir cronograma, temas de capacitacion,
intensidad horaria, capacitadores, porcentaje de
personal capacitado, listas de asistencia, entre
otros aspectos.
* El personal asistencial debe demostrar
entrenamiento en manejo de Enfermedades




RESOLUCION NUMERO

DE 2017

HOJA N° 69

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de

Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

Huérfanas. Lo anterior se puede sustentar en el
Pensum académico o contando con Certificado
de Formacién, que acredita que quien esta
autorizado para ejercer una ocupacion,
profesién o especialidad, ha participado en un
proceso de formacion dirigido a adquirir,
fortalecer o actualizar los conocimientos,
destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes,
segun los criterios definidos para su actuacién
idonea en un servicio determinado (conforme lo
determina la Res. 2003 de 2014 o la norma que
la modifique o sustituya).

Egreso

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  de
egreso de pacientes.

1. Verificar la existencia
del documento  que
describa los procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados del
egreso de pacientes.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su analisis ¢Qué, como, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables.
Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento del
Criterio.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
deberd documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar
procedimientos administrativos

procesos y
tales como:

*Documento estandarizado y socializado que
describa los procesos y procedimientos de
egreso a la institucién.
* Procedimiento que deben surtir los familiares
0 quienes tengan la custodia de los usuarios
cuando se trate de menores de edad o personas
interdictas para el egreso.
* Procedimiento para comunicar los datos
clinicos relevantes al paciente, a las entidades
responsables de pago y los mecanismos de
contacto y seguimiento con la institucion,
cuando amerite.
* Mecanismos para facilitar la entrega oportuna
de Epicrisis. El reporte de todos los examenes
diagnosticos realizados al paciente, tratamientos
y programacion de controles adicionales, si lo
requiere.

* Eventual referencia a servicios de apoyo
social.

ESTANDAR: SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS Y

RESULTADOS EN SALUD
, MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION | VERIFICACION PARA | ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
LA HABILITACION
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Seguimiento a los
procesos
administrativos y
asistenciales

a. Se tiene definido

un Proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos 0
mecanismos  para:
Garantizar la
oportunidad en
condiciones de
ingreso oportuno, a
los servicios

requeridos para el
tratamiento de la
Enfermedad
huérfana.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y

procedimientos

documentados para:
Seguimiento y
evaluacion de la
oportunidad en el

ingreso oportuno a los
servicios requeridos para
el tratamiento de la
Enfermedad huérfana.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ;Qué, cmo, cuando, quién,
doénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables, realizando
medicién de su efectividad y mejoras a que
haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
incluir ofras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

El documento debe detallar el proceso de
seguimiento y evaluacion, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que se
utilizaran, como por ejemplo: Auditorias,
comités, formatos, encuestas de satisfaccion,
evaluacién de casos, entre otros. Para el caso
de los prestadores que apoyen como "dispone
de" al Centro de Referencia de Tratamiento
este proceso debera documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervisién
del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacién a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

b. Se tiene definido

un proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de los
procesos,

procedimientos 0
mecanismos  para:
La Articulacion 'y
coordinacién de
acciones con las

EAPB (o pagadores)
para posibilitar el
acceso a los
servicios que
requiera el paciente.

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos

documentados para:
Seguimiento y
evaluacion de la
Articulacién y
coordinacion de

acciones con las EAPB
(0 pagadores) para
posibilitar el acceso a los
servicios que requiera el
paciente.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ¢Qué, como, cudndo, quién,
doénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables, realizando
medicién de su efectividad y mejoras a que
haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
incluir ofras variables que contribuyan al

cumplimiento del Criterio.
El documento debe detallar el proceso
seguimiento y evaluacién, asi como los

instrumentos necesarios y los medios que se
utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,
entre otros.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervision
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del cumplimiento.
* La definicidén ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializaciéon a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

c. Se tiene definido

un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,

procedimientos o
mecanismos  para:
La Articulacién 'y

Coordinacion de
acciones del Centro

de Referencia  de
Tratamiento con
Centros de
Referencia de
Diagnostico y
Farmacias, para
posibilitar la
accesibilidad,
integralidad,
resolutividad y

oportunidad en la
atencion.

1. Verificar el documento

que describa los
procesos y
procedimientos

documentados para:

seguimiento y evaluacion
de la Articulacion y
Coordinacion de
acciones del Centro de

Referencia de
Tratamiento con Centros
de Referencia de

diagnostico y Farmacias,

para posibilitar  la
accesibilidad,
integralidad,
resolutividad y
oportunidad en la
atencion.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su analisis ¢Qué, como, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables, realizando
medicién de su efectividad y mejoras a que
haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
incluir ofras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

El documento debe detallar el proceso de
seguimiento y evaluacién, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que se
utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por

ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,
entre otros.
Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicidn ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

d. Se tiene definido

un proceso para
seguimiento y
evaluacion del

cumplimiento de los
procesos,

procedimientos 0
mecanismos  para:
Garantizar el acceso
oportuno a la Historia

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos

documentados para:
Seguimiento y
evaluacién del acceso

oportuno a la Historia
clinica y demas anexos y
registros  clinicos del

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su andlisis ¢Qué, como, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacién
de entradas, salidas, responsables, realizando
medicién de su efectividad y mejoras a que
haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
incluir otras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.
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clinica y demas | paciente por parte del

anexos Yy registros | equipo tratante. El documento debe detallar el proceso de
clinicos del paciente seguimiento y evaluacién, asi como los
por parte del equipo instrumentos necesarios y los medios que se
tratante. utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por

ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,
entre otros. Para el caso de los prestadores que
apoyen como ‘“dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso
deberd documentarse de manera similar.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervision
del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderacibn que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

e. Se tiene definido | 1. Verificar la existencia | EI documento que describa los procesos y
un proceso para|del documento  que | procedimientos para el criterio, incluya al menos

seguimiento y | describa los procesos y | para su andlisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
evaluacion del | procedimientos dénde, porqué o para qué?, incorporando
cumplimiento de los | documentados para: | diagramas de flujo; subprocesos, identificacién
procesos, Seguimiento y | de entradas, salidas, responsables, realizando

procedimientos 0 | evaluacion de Planes de | medicion de su efectividad y mejoras a que
mecanismos  para: | contingencia frente a|haya lugar.  Adicionalmente el centro podra

Planes de | eventos o riesgos que |incluir otras variables que contribuyan al
contingencia frente a | afecten la calidad en la | cumplimiento del Criterio.
eventos 0 riesgos | atencién.

que afecten la El documento debe detallar el proceso de
calidad en la seguimiento y evaluacién, asi como los
atencion. instrumentos necesarios y los medios que se

utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,
entre otros .Para el caso de los prestadores que
apoyen como "dispone de" al Centro de
Referencia de Tratamiento este proceso debera
documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos y asistenciales
tales como:
* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.
* La definicidn ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
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en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderaciébn que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacién a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.
* Eventual referencia a servicios de apoyo
social y/o rehabilitacién integral.

f. Se tiene definido

1. Verificar el documento

El documento que describa los procesos y

un proceso para | que describa los | procedimientos para el criterio, incluya al menos
seguimiento y | procesos y | para su analisis ;Qué, como, cuando, quién,
evaluacion del | procedimientos dénde, por qué o para qué?, incorporando
cumplimiento de los | documentados para: | diagramas de flujo; subprocesos, identificacién
procesos, Seguimiento y | de entradas, salidas, responsables, realizando

procedimientos 0

evaluacion de acciones

medicién de su efectividad y mejoras a que

mecanismos  para: | tendientes a promover | haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
Promover la | actualizacion, incluir ofras variables que contribuyan al
actualizacion, capacitacion y | cumplimiento del Criterio.
capacitacién y | divulgacion del

divulgacién del | conocimiento, El documento debe detallar el proceso de
conocimiento, diagnostico y tratamiento | seguimiento y evaluacion, asi como los
diagndstico y|de Enfermedades | instrumentos necesarios y los medios que se
tratamiento de | Huérfanas. utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
Enfermedades ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
Huérfanas. encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,

entre otros. Para el caso de los laboratorios
clinicos de alta complejidad que apoyen al
Centro de Referencia de Tratamiento este
proceso deberd documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervision
del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicién de una lista de chequeo, con la
ponderaciébn que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.
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g. Se tiene definido

un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,

procedimientos y
mecanismos  para:

Egreso de pacientes.

1. 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.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su analisis ¢Qué, como, cuando, quién,
doénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion
de entradas, salidas, responsables, realizando
medicién de su efectividad y mejoras a que
haya lugar.  Adicionalmente el centro podra
incluir ofras variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

El documento debe detallar el proceso de
seguimiento y evaluacion, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que se
utilizaran para seguirlos y evaluarlos, como por
ejemplo:  Auditorias,  comités,  formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de casos,
entre otros. Para el caso de los laboratorios
clinicos de alta complejidad que apoyen al
Centro de Referencia de Tratamiento este
proceso deberd documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la supervision
del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a seguir
para supervisar el cumplimiento del proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicion de una lista de chequeo, con la
ponderacibn que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

Monitoreo
atencion de
pacientes
usuarios
Evaluacion
resultados

a la
los
o

y
de

a. Se tiene definido
un Proceso
sistematico de
recoleccion, analisis
y  utilizacion  de
informacion para
hacer seguimiento a
la atencion de los
pacientes o usuarios.

Verificar la existencia del
documento que describa

los procesos y
procedimientos

documentados para:
Seguimiento y
evaluacién al Proceso
sistematico de

recoleccion, andlisis y
utilizacion de informacién
para hacer seguimiento
a la atencion de los
pacientes 0 usuarios.

*El documento que defina el proceso
sistematico de recoleccion, analisis y utilizacién
de informacién para hacer seguimiento a la
atencién de los pacientes. Este documento debe
contemplar:

- La metodologia que defina los mecanismos
para analizar la informacién obtenida del
seguimiento y monitoreo.
- La definicion de los mecanismos para
identificar las oportunidades de mejoramiento
frente  a las desviaciones detectada.
- La definicion de los Indicadores para el
monitoreo de la atencion a pacientes con sus
respectivas fichas técnicas y definicion de
metas, en sus diferentes momentos de contacto
administrativo y asistencial, que incluye informar
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y comunicar permanentemente al paciente y su
familia), hasta que en lo pertinente sea
definidos en los lineamientos del Sistema
Integral de Informacién de la Proteccion Social
— SISPRO o el que haga sus veces; conforme
a las metodologias y fuentes de informacién de
reporte obligatorio; y de conformidad con los
parametros y lineamientos establecidos por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social.
-La definicion de los Indicadores para el
monitoreo de la calidad de los resultados de las
pruebas diagndsticas realizadas a pacientes del
grupo de Enfermedades Huérfanas que declara
manejar, de conformidad con los parametros y
lineamientos establecidos por la autoridad
competente.

- La definicion de los mecanismos para
comunicar los resultados de la evaluacion a las
respectivas redes de las cuales haga parte, las
EAPB (o pagadores) y al Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

b. Se contemplan

Verificar la existencia del

El documento que defina el objeto y alcance de

los  Planes  de | documento que describa | los planes de mejoramiento continuo de la
mejoramiento los procesos y | calidad orientado hacia los resultados, incluye:
continuo, procedimientos - La metodologia para realizar el
identificados en el | documentados para: | seguimiento al cumplimiento de los planes de
proceso de | Seguimiento y | mejora.

evaluacién del | evaluacion a los Planes - Un formato de plan de mejoramiento para
resultado de la|de mejoramiento | registrar las acciones de mejora a seguir para
atencion, para el |continuo, identificados | las oportunidades identificadas.
mejoramiento en el proceso de - La definicion de los actores del proceso de
contnuo  de  la|evaluacién del resultado | planeacién del mejoramiento continuo de la
calidad orientado | de la atencién, para el | calidad orientado hacia los resultados.

hacia los resultados.

mejoramiento  continuo
de la calidad orientado
hacia los resultados.

- La definicion ordenada de los pasos a
seguir para la realizacion del mejoramiento
continuo de la calidad orientado hacia los
resultados.

- Responsables, recursos asignados, actas,
resultados obtenidos con la implementacién de
estos planes previo al cierre.

- El cierre de los planes de mejoramiento
cuando se hayan ejecutado.
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TABLA No 3, ESTANDARES Y CRITERIOS DE !'IABILITACION PARA CENTROS DE
REFERENCIA DE FARMACIA PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES

HUERFANAS

ESTANDAR: ORGANIZACION

MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VERIFICACION PARA ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
LA HABILITACION
* Se ubica en una | 1. Verificar que el Centro | La informacién registrada en el Modulo de
Institucion de Referencia (CR) de | Centros de Referencia para Enfermedades
Prestadora de | Farmacia, se encuentre | Huérfanas del REPS, corresponde con la sede
Servicios de Salud | al interior de una sede | registrada de la IPS que se postula para
L de la Institucion | habilitar el Centro.
Ubicacion del iy )
Centro de Prestadora de Serwqos Incluye.” ‘
. de Salud que lo habilita. | *Seleccién adecuada en el REPS del Tipo de
Referencia de . . o
F . Lo anterior incluye a los | Centro de Referencia a habilitar.
armacia .
centros de referencia de
farmacia inscritos a partir | *Identificacion de la sede de la IPS que se
de un Centro de|postula para habilitar el Centro de Referencia.
Referencia de
tratamiento.
*Cuenta con | 1. Verificar relacion de | El C de R de farmacia suministra la relacion de
experiencia en la | pacientes con | soportes asociados a las Historias Clinicas y
atencién de | Enfermedades demas documentos, que permiten evidenciar:
pacientes con | Huérfanas,  atendidos
Enfermedades para dispensacion y|a. Relacion de pacientes atendidos con
Huérfanas atencion  farmacéutica, | Enfermedades Huérfanas.
(Del tipo de|en los tres afios | b. Que los Pacientes a quienes corresponden la
enfermedad que | anteriores a la fecha de | documentacion y registros, estén plena vy
decide ofertar para | registro de la solicitud de | adecuadamente identificados y cuentan con
dispensacion y | habilitacién, con base en | Diagnéstico confirmatorio de alguna de las
seguimiento alfla documentacion | Enfermedades Huérfanas contendidas en la
tratamiento referenciada  por el | Resolucién 2048 de 2015, o la norma que la
farmacoldgico). Prestador. adicione, sustituya o modifique.
c. Que el reconocimiento y pago por los
Experienci pacientes a quienes corresponde la
xperiencia . . .
. documentacion y  registros, ha  sido
acreditada en . : i
iy efectivamente realizado por una EAPB; o por
atencion de . . o
una Entidad Territorial competente (incluidos
Enfermedades 1 )
Hué aquellos Pobres No Afiliados); o cobrado o
uérfanas

recobrado al Fosyga o Entidad que lo
administre 0 haga sus veces. Los soportes que
evidencian lo anterior corresponden a facturas
efectivamente pagadas por el respectivo
Pagador y coinciden con los datos consignados
en la documentacion y registros del respectivo
paciente y las atenciones para tales efectos
ocurrieron durante los Ultimos tres (3) afos
anteriores a la fecha de registro de la solicitud
de habilitacién como C de R de farmacia. En el
caso de pacientes registrados como afiliados al
SGSSS, se corresponden con la BDUA (o la

que haga sus veces).
d. Que la dispensaciéon y seguimiento al
tratamiento farmacoldgico (Atencion

farmacéutica) se haya realizado a pacientes con
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diagnostico confirmado para alguna de las

Enfermedades Huérfanas.
e. El Centro de Referencia de Farmacia
cuenta con evidencia de la Atencion

farmacéutica a este tipo de pacientes, conforme
a las normas que regulan la materia (Decreto
780 de 2016, "Por medio del cual se expide
Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud
y Proteccion Social", Parte 5, Titulo 3, Capitulo
10, y demads normas que lo adicionen,
modifiquen o sustituyan).

Servicios que
conforman las
farmacias para
suministro y
seguimiento a

tratamientos
farmacoldgicos

*El Centro  de
Referencia de
Farmacia, “cuenta
con”

Servicio
farmacéutico Alta
complejidad
(Farmacias

dependientes).

1. Verificar Que el
servicio y la complejidad
declarada, estén acordes
con la normatividad
correspondiente  y las
definiciones de "cuenta
con" y ‘"dispone de"
previstas en el presente
Manual. La certificacion
de los servicios debe
haber sido expedida
dentro del afo
inmediatamente anterior
a la postulacién del
Centro.

*Los servicios declarados para los fines de
inscripcion o postulacién del Centro de
Referencia de Farmacia se encuentran activos
en el REPS y certificados por las Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud dentro
del afio inmediatamente anterior al registro de la
solicitud de habilitacion del C de R de
Diagndstico.

*Cuando el Centro de Referencia de Farmacia
se apoye en otros prestadores que cuenten con
el servicio habilitado de farmacia dependiente
de alta complejidad, verificar que existan los
documentos que evidencien su vinculo (carta de
intencién, acuerdos de voluntades, o contrato),
indicando:

(i) los medicamentos a dispensar para para
pacientes con Enfermedades Huérfanas (ii) las
responsabilidades y alcances de quienes
concurren, (i) la calidad con la que se

entregaran  los  productos,  (iv)  los
procedimientos para la atencién de los
pacientes, y seguimiento al tratamiento

farmacoldgico, (v) los tiempos de obtencién de
los productos y seguimiento por parte del
contratista con el fin de garantizar la seguridad
del resultado del proceso contratado, siempre
bajo la responsabilidad del Centro de
Referencia de diagnéstico responsable de la
atencion del paciente.

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

Talento Humano

* Se tiene definida
una metodologia
para la evaluacion
permanente de la

1. Verificar la existencia
del documento que
describa los procesos y
procedimientos para

*Documento que establezca:
(i) el procedimiento definido para la seleccion
de recurso humano asistencial y constate que
incluye la verificacion de los titulos de
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suficiencia del
talento humano en
las labores técnico-
cientificas y
administrativas.

evaluar la suficiencia del
Talento Humano en las

labores técnico
cientificas y
administrativas,
garantizando
oportunidad, continuidad,
integralidad y
resolutividad en la

atencion del paciente en
el Centro de Referencia
de Farmacia.

especialista, profesional, técnico, tecnélogo y
los certificados de formacion cuando aplique,
asi como de aptitud ocupacional de auxiliares,
previo a la vinculacion; (i) las funciones del
talento humano estén orientadas hacia el
cumplimiento de los procesos y procedimientos
administrativos y técnico-asistenciales
establecidos; (i) la planificacion de la
vinculacion  del recurso  humano  segln
necesidades, teniendo en cuenta las variables
de capacidad instalada, oferta y demanda |,
tiempos y movimientos, determinando ademas
el personal adicional requerido  segun
variabilidad de la complejidad del seguimiento al
tratamiento farmacolégico y la demanda inicial
calculada para el Centro de Referencia , para
los propésitos de garantizar la oportunidad,
continuidad, integralidad y resolutividad en la
atencion.

*

Cuenta con un
coordinador,  quien
tendra  actividades
administrativas  y/o
asistenciales, las
cuales deben estar
claramente definidas
en el documento
para evaluar |la
suficiencia del
Talento Humano en
las labores técnico
cientificas y
administrativas; y
debera contar con

formacién en la
realizacién de
seguimiento al
tratamiento
farmacolégico
(Atencién
farmacéutica) para
Enfermedades

Huérfanas.

1. Verificar la existencia
de Coordinador
formalmente a cargo,
con las funciones vy
condiciones exigidas en
el Criterio.

Profesional a cargo de la Coordinacién
formalmente vinculado, con funciones y
condiciones administrativas y/o asistenciales las
cuales deben estar claramente definidas con
asignacién de tiempos para cada una de ellas,
si se incluyen ambas, soportando que se
cumplan las mismas.
El coordinador debe contar con formacién en la
realizacion de seguimiento al tratamiento
farmacoldgico para Enfermedades Huérfanas,
demostrables a través del pensum académico o
certificado de formacién (conforme lo determina
la Res. 2003 de 2014 o la norma que la
modifique o sustituya).
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Comité Técnico

*Cuenta
Comité
Cientifico

con un
Técnico

1. Verificar
conformacion
Comité
Cientifico.

la
de un
Técnico

Existencia documentada del Comité Técnico
Cientifico, que apoya a la Coordinacién del
Centro de Referencia , conformado al menos
por tres integrantes y  coordinado por
profesional asistencial especializado o con
certificado de formacién en el seguimiento al
tratamiento farmacoldgico, acorde a las Guias
o Protocolos existentes o disponibles para el
tipo de medicamentos que requiera el paciente
con  Enfermedades Huérfanas que decide
ofertar; con Manual de funciones, para la
adecuada gestion del seguimiento o
investigacion de las mismas.

El documento de conformacion del Comité
Técnico Cientifico (o Comités, segun lo
determine el Prestador), debe incluir;

* La relacion del personal especializado
asistencial; o personal asistencial con
capacitaciéon y experiencia en seguimiento al
tratamiento farmacolégico de medicamentos
para pacientes con Enfermedades Huérfanas y
resumen de las hojas de vida de todos los
integrantes.

*Funcionamiento del Comité , que incluya como
minimo:

a. Realizar el analisis técnico cientifico de los
casos a cargo del Centro.

b. Realizar seguimiento a la atencién
farmacéutica realizada.

c. Las condiciones, los procedimientos y las
reglas de operacion del Comité.

d. Un modelo de actas donde quede constancia
de todas las actuaciones del comité.

e. Periodicidad de las reuniones, al menos una
vez al mes.

f. Disefio e implementacion de indicadores para
evaluar la calidad de la dispensacion y
seguimiento al tratamiento  farmacoldgico
(Atencién farmacéutica) realizada.
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ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS

MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VERIFICACION PARA ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
LA HABILITACION

*Se tienen procesos y | 1. Verificar la
procedimientos existencia del | * El documento que describa los procesos y
asistenciales y | documento que | procedimientos para el Criterio, incluye al menos
administrativos describa los procesos | para su analisis: ,Qué, cémo, cuando, quién,
documentados yly procedimientos | donde, por qué o para qué?; incorporando
estandarizados para la | documentados y | diagramas de flujo; subprocesos; identificacion de
oportunidad en el | estandarizados  para | entradas, salidas, responsables. Adicionalmente
ingreso a la | garantizar la|el Centro podra incluir otras variables que
dispensacion y | oportunidad en el |contribuyan al cumplimiento del Criterio.

tratamiento ingreso a la
farmacoldgico dispensacion y | Para el caso de farmacias dependientes de alta
requerido. tratamiento complejidad de otros prestadores de servicios de
farmacoldgico salud, que apoyen al Centro de Referencia
requerido. (dispensacion) este proceso debera
documentarse de manera similar.
El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales,
tales como:
* Criterios para el ingreso de los pacientes a

Ingreso del seguimiento al tratamiento farmacolégico.

usuario al * Mecanismos para facilitar el ingreso oportuno de
Centro de los usuarios al servicio que conforma el Centro de
Referencia de Referencia de Farmacia.
Farmacia * Registro de fecha de ingreso para dispensacion

ylo al seguimiento al tratamiento farmacolégico, y
fecha de dispensacion de medicamentos y
finalizacion ~ del  seguimiento  si  aplica.
* Procedimiento a seguir cuando el usuario no
cumple con los criterios administrativos para la
dispensacion de un medicamento.

* Los mecanismos y canales de informacién hacia
los usuarios y su familia para facilitar el proceso.
*Procedimiento que deben surtir los familiares o
quienes tengan la custodia de los usuarios
cuando se trate de menores de edad o personas
interdictas.

* Informacion a los usuarios y su familia sobre los
derechos y deberes y sus implicaciones en el
caso de incumplimiento por alguna de las partes.
(Resolucion 4343 de 2012 y normas que la
adicionen, modifiquen o sustituyan).
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Articulacion
Coordinacion

y

* Se tienen procesos

documentados y
estandarizados de
articulacion y

coordinacion de
acciones con las EAPB
(o pagadores) para

posibilitar el acceso a
los servicios
(dispensacion,
seguimiento al
tratamiento
farmacologico) que

requiera el paciente.

1. Verificar la
existencia el
documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados y
estandarizados de
articulacion y
coordinacion de

acciones con las EAPB
(o pagadores) para
posibilitar el acceso a

los servicios
(dispensacion,
seguimiento al
tratamiento
farmacolégico)  que

requiera el paciente.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluye al menos
para su analisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
donde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion de
entradas, salidas, responsables. Adicionalmente
el centro podrd incluir otras variables que
contribuyan al  cumplimiento  del  Criterio.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales
tales como:

* Procedimiento a seguir cuando el paciente no
cumple con los criterios clinicos para considerar
dispensacion y/o seguimiento al tratamiento
farmacolégico, por no corresponder a una
Enfermedad huérfana.
*Mecanismos de comunicacion con las entidades
responsables de pago, para la toma de decisiones
relacionadas con la dispensacién y seguimiento al
tratamiento farmacolégico, para la enfermedad
huérfana y su realizacion.
* Mecanismos para facilitar la articulacion y
coordinacién de acciones entre el Centro de
Referencia de Farmacia y las EAPB (o
pagadores).

* Procesos de coordinacion con el pagador para
la adecuada y oportuna derivacién de pacientes
en el caso de que no se realice la dispensacion o
seguimiento al tratamiento farmacolégico, o se
requieran otros tratamientos y seguimientos no
relacionadas con Enfermedades Huérfanas.

*Procesos y procedimientos para retroalimentar a
las entidades responsables de pago, sobre el
andlisis de la informacién de cada usuario que
ingresa; como tiempo transcurrido entre la
prescripcion, dispensacion del medicamento,
seguimiento  al  tratamiento  farmacolégico

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados de
articulacién y
coordinacion de
acciones con Centros
de Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades

Huérfanas a cargo de
los pacientes.

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa la existencia
de procesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados  para
articulacion y

coordinacion de
acciones con Centros
de Referencia de

*El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluye al menos
para su analisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
donde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion de
entradas, salidas, responsables. Adicionalmente
el centro podra incluir otras variables que
contribuyan al  cumplimiento  del  Criterio.

El documento debe contemplar procesos y
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Tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a cargo de

los pacientes.

procedimientos administrativos o asistenciales
tales como:

* Mecanismos para facilitar la articulacion y
coordinacion de acciones entre el Centro de
Referencia de farmacia y el C.R. de tratamiento.
* Registro de fecha de ingreso para seguimiento
al tratamiento farmacolégico y fechas de controles
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

tratamiento farmacoldgico.
* Criterios para dispensacion e ingreso de los
pacientes al seguimiento al tratamiento
farmacoldgico.

* Procedimiento a seguir en casos dudosos.

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados del ciclo
de atencién del usuario
a partir de su ingreso
hasta el egreso, en sus
diferentes momentos de
contacto administrativo
y asistencial.

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados y
estandarizados del

ciclo de atenciéon del
usuario a partir de su

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, con el fin de
garantizar la accesibilidad y calidad de la atencion
con integralidad y resolutividad, e incluye al
menos para su analisis ;Qué, cdmo, cuéndo,
quién, donde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion de
entradas, salidas, responsables. Adicionalmente

ingreso  hasta el |el centro podrd incluir otras variables que
egreso, en  sus|contribuyan al cumplimiento del Criterio.
diferentes  momentos
de contacto | Para el caso de farmacias dependientes de alta
administrativo y | complejidad de otros prestadores, que apoyen al
asistencial. Centro de Referencia  (dispensacion) este
Ciclo de proceso debera documentarse de manera similar.
atencion al
usuario El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos o asistenciales,
tales como :
* Secuencia de pasos a seguir en el proceso de
atencion al paciente, del ingreso al egreso.
* Criterios y mecanismos para dispensacion y
seguimiento al tratamiento farmacoldgico.
* Criterios y mecanismos para garantizar una
segunda opinion en casos necesarios.
*Guias, Normas Técnicas, o protocolos que
apliquen.
*Rutas de Atencion si aplican.
*Canales de informacién y comunicacion
permanente con el paciente y su familia.
* Se tienen procesos | 1. Verificar la
Planes de . . R .
- . documentados y | existencia del | * El documento que describa los procesos y
contingencia . o o
frente a eventos estanda_nzado§ del Plan documento que procedlmlentp§ para el ’Crlte’no, mcluye al menos
o riesgos que de contmgenlaa frente a | describa los procesos | para su analls!s: ¢ Qué, como, cugndo, quién,
eventos o riesgos que |y procedimientos | dénde, por qué o para qué?; incorporando
puedan afectar . . o e T
la calidad de Ia afectgr) la calidad en la documeqtados y | diagramas de. flujo; subprocesos; |deqt|f|ca0|on de
atencion. estandarizados del | entradas, salidas, responsables. Adicionalmente

atencion

Plan de contingencia

el centro podra incluir otras variables que
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frente a eventos o
riesgos que afecten la
calidad en la atencién.

contribuyan al  cumplimiento  del  Criterio.
Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso

debera documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos  administrativos tales  como:

* Eventos o riesgos que pueden afectar la calidad
en la atencion.
* Procedimientos a seguir cuando se presente
cada uno de ellos.
* Procedimiento para comunicar los eventos o
riesgos presentados a las entidades responsables
de pago y los centros de referencia de tratamiento
asi como los mecanismos de contacto cuando
amerite.

Registros
Clinicos

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados del
registro de seguimiento
al tratamiento
farmacoldgico,  como
anexo en  Historia
Clinica .

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados y
estandarizados de
registro de
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico, como
anexo en Historia
Clinica

* El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su analisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo, subprocesos, identificacion de
entradas, salidas, responsables. Adicionalmente
el centro podra incluir otras variables que
contribuyan al  cumplimiento del  Criterio.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al

. | Centro de Referencia (dispensacion) este proceso

debera documentarse de manera similar.
El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos de conformidad

con normas vigentes que regulen la materia:

*

Registro y entrega de resultados del
seguimiento en forma oportuna para inclusién en
anexos de Historia clinica (Historia clinica en el
Centro de Referencia de tratamiento).
* Garantizar la custodia y confidencialidad de la
informacion, durante todo el ciclo de atencion.
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Capacitacion

del Talento

Humano

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados de
acciones tendientes a
promover la
actualizacion,
capacitacion y
divulgacion del
conocimiento en
dispensacion y
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico de
Enfermedades
Huérfanas.

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados y

estandarizados de
planes o programas y
acciones tendientes a

promover
actualizacion,
capacitacion y
divulgacion del
conocimiento en
dispensacion y
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico de
Enfermedades
Huérfanas.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su analisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
donde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion de
entradas, salidas, responsables. Adicionalmente
el centro podra incluir otras variables que
contribuyan al  cumplimiento del  Criterio.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
debera documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos  administrativos  tales  como:
* Induccién y reinduccién del Personal asistencial
* La planeacion anual de un programa de
induccién y reinduccion para el personal
asistencial y administrativo.
* Los mecanismos de educacion continua con sus
procesos claramente definidos.
* Estrategias, y actividades para mantener
actualizado a todo el Talento Humano. Debe
incluir cronograma, temas de capacitacion,
intensidad horaria, capacitadores, porcentaje de
personal capacitado, listas de asistencia, entre
otros aspectos.
* El personal asistencial debe demostrar
entrenamiento en seguimiento al tratamiento
farmacolégico especifico para Enfermedades
Huérfanas. Lo anterior se puede sustentar en el
Pensum académico o contando con Certificado de
Formacién, que acredita que quien esta
autorizado para ejercer una ocupacion, profesion
0 especialidad, ha participado en un proceso de
formaciéon dirigido a adquirir, fortalecer o
actualizar  los  conocimientos,  destrezas,
habilidades, aptitudes y actitudes, segun los
criterios definidos para su actuacién idénea en un
servicio determinado (conforme lo determina la
Res. 2003 de 2014 o la norma que la modifique o
sustituya.
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* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados de
egreso de pacientes.

Egreso -
Finalizacion de
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados y
estandarizados de

egreso de pacientes.

El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su analisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
donde, porqué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion de
entradas, salidas, responsables. Adicionalmente
el centro podra incluir otras variables que
contribuyan al  cumplimiento del  Criterio.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
deberd documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar
procedimientos  administrativos

procesos y
tales como:

* El reporte de todos los medicamentos
entregados y seguimiento al tratamiento
farmacolégico realizado al paciente.
- El resumen de la atencion prestada.

- Las indicaciones (a través de la EAPB o
pagadores) al paciente o la familia, 0 a otro
Centro de Referencia de Farmacia o demas
prestadores de servicios de salud, para la
continuidad, efectos y riesgos del tratamiento a
continuar.

ESTANDAR: SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS Y

RESULTADOS EN SALUD
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MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VERIFICACION PARA ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
LA HABILITACION

a. Se tiene definido un | 1. Verificar la | Documento que describa los procesos y
proceso para | existencia del | procedimientos para el criterio, incluya al menos
seguimiento y | documento que | para su andlisis ;Qué, como, cuando, quién,
evaluacién del | describa los procesos | donde, por qué o para qué?,  incorporando
cumplimiento de los |y procedimientos | diagramas de flujo; subprocesos, identificacion de
procesos, documentados  para: | entradas, salidas, responsables, realizando
procedimientos o | dispensacion medicion de su efectividad y mejoras a que haya
mecanismos para: | Seguimiento y |lugar.  Adicionalmente el centro podra incluir
Garantizar la | evaluacion de la|otras variables que contribuyan al cumplimiento
oportunidad en el |oportunidad en el |del Criterio.
ingreso para la | ingreso para

dispensacion de | dispensacion de |El documento debe detallar los procesos y
medicamentos y | medicamentos y | procedimientos de seguimiento y evaluacion, asi
tratamiento Atencion farmacéutica | como los instrumentos necesarios, como por
farmacoldgico requerida. ejemplo: Auditorias, comités, formatos, encuestas
requerido. de satisfaccion, evaluacién de casos, entre otros.

Seguimiento a
los  procesos
administrativos
y asistenciales

Este proceso debe contemplar:

* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso.

* La definicién de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicion de una lista de chequeo, con
la ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

b. Se tiene definido un
proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,

procedimientos 0
mecanismos para:
Articulacion y
coordinacién de

acciones con Centros

de  Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades

Huérfanas a cargo de
los pacientes.

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados  para:

Seguimiento y
evaluacion de la
Avrticulacion y
coordinacién de

acciones con Centros

de Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades

Huérfanas a cargo de
los pacientes.

Documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al menos
para su analisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
dénde, por qué o para qué?, incorporando
diagramas de flujo; subprocesos, identificacion de
entradas, salidas, responsables, realizando
medicion de su efectividad y mejoras a que haya
lugar.  Adicionalmente el centro podré incluir
otras variables que contribuyan al cumplimiento
del Criterio.

El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacion, asi
como los instrumentos necesarios, como por
ejemplo: Auditorias, comités, formatos, encuestas
de satisfaccion, evaluacion de casos, entre ofros.

Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicién ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del




RESOLUCION NUMERO DE 2017 HOJA N° 87

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de

Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.
* La definicion de una lista de chequeo, con
la ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.
* Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

c. Se tiene definido un| 1. Verificar la

proceso para | existencia del | Documento que describa los procesos y
seguimiento y | documento que | procedimientos para el criterio, incluya al menos
evaluacion del | describa los procesos | para su andlisis ¢Qué, como, cuando, quién,
cumplimiento de los |y procedimientos | donde, por qué o para qué?,  incorporando
procesos, documentados  para: | diagramas de flujo; subprocesos, identificacion de
procedimientos 0| Seguimiento y | entradas, salidas, responsables, realizando
mecanismos para: | evaluacion  de  la | medicion de su efectividad y mejoras a que haya
Articulacion y | Articulacién y | lugar.  Adicionalmente el centro podra incluir
coordinacion de | coordinacién de | otras variables que contribuyan al cumplimiento

acciones con las EAPB
(0 pagadores) para
posibilitar el acceso a

acciones con las EAPB
(o pagadores) para
posibilitar el acceso a

del Criterio.

El documento debe detallar los procesos y

los servicios | los servicios | procedimientos de seguimiento y evaluacién, asi
(dispensacién de | (dispensacion de [ como los instrumentos necesarios, como por
medicamentos, medicamentos, ejemplo: Auditorias, comités, formatos, encuestas
seguimiento al | seguimiento al | de satisfaccion, evaluacion de casos, entre otros.
tratamiento tratamiento
farmacoldgico) que | farmacoldgico)  que | Este proceso debe contemplar:
requiera el paciente. requiera el paciente. * La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicion de una lista de chequeo,
con la ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.
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d. Se tiene definido un | 1. Verificar la| *Documento que describa los procesos y
proceso para | existencia del | procedimientos para el criterio, incluya al menos
seguimiento y | documento que | para su analisis ;Qué, cdémo, cuando, quién,
evaluacién del | describa los procesos | dénde, por qué o para qué?, incorporando
cumplimiento de los |y procedimientos | diagramas de flujo; subprocesos, identificacion de
procesos, documentados para: | entradas, salidas, responsables, realizando
procedimientos 0| Seguimiento y | medicion de su efectividad y mejoras a que haya
mecanismos para: | evaluacion del [lugar.  Adicionalmente el centro podra incluir
*Registro de | Registro de | otras variables que contribuyan al cumplimiento
seguimiento al | seguimiento al | del Criterio.
tratamiento tratamiento

farmacoldgico,  como | farmacolégico, como | El documento debe detallar los procesos y
anexo en Historia|anexo en Historia | procedimientos de seguimiento y evaluacion, asi
Clinica. Clinica. como los instrumentos necesarios y los medios
que se utiizaran para seguirlos y evaluarlos,
como por ejemplo: Auditorias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccién, evaluacion de casos,
entre ofros. Para el caso de farmacias
dependientes de alta complejidad de otros
prestadores, que apoyen al Centro de Referencia
(dispensacién) este proceso debera

documentarse de manera similar.
Este proceso debe contemplar:

* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicion de una lista de chequeo, con
la ponderacién que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacién a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.
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1. Verificar la | Documento que describa los procesos y
e. Se tiene definido un | existencia del | procedimientos para el criterio, incluya al menos
proceso para | documento que | para su analisis ;Qué, cdémo, cuando, quién,
seguimiento y | describa los procesos | donde, por qué o para qué?,  incorporando
evaluacion del |y procedimientos | diagramas de flujo; subprocesos, identificacion de
cumplimiento de los | documentados  para: | entradas, salidas, responsables, realizando
procesos, medicion de su efectividad y mejoras a que haya
procedimientos 0| Seguimiento y |lugar.  Adicionalmente el centro podra incluir
mecanismos para: | evaluaciébn de los | otras variables que contribuyan al cumplimiento

Planes de contingencia
frente a eventos o
riesgos que afecten la
calidad en la atencion.

Planes de contingencia
frente a eventos o
riesgos que afecten la
calidad en la atencion.

del Criterio.
El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacion, asi
como los instrumentos necesarios, como por
ejemplo: Auditorias, comités, formatos, encuestas
de satisfaccion, evaluacion de casos, entre otros.
Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
deberd documentarse de manera similar.
Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicién ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicion de una lista de chequeo, con
la ponderacién que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.
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f. Se tiene definido un | 1. Verificar la | Documento que describa los procesos y
proceso para | existencia del | procedimientos para el criterio, incluya al menos
seguimiento y | documento que | para su analisis ;Qué, cdémo, cuando, quién,
evaluacién del | describa los procesos | dénde, por qué o para qué?,  incorporando
cumplimiento de los |y procedimientos | diagramas de flujo; subprocesos, identificacion de
procesos, documentados para: | entradas, salidas, responsables, realizando
procedimientos 0 | Seguimiento y | medicion de su efectividad y mejoras a que haya
mecanismos para: | evaluacion a  la|lugar.  Adicionalmente el centro podra incluir
Promover la | actualizacion, otras variables que contribuyan al cumplimiento
actualizacion, capacitacion y | del Criterio.
capacitacion y | divulgacion del
divulgacion del | conocimiento en | El documento debe detallar los procesos y
conocimiento en | dispensacion de | procedimientos de seguimiento y evaluacion, asi
dispensacion de | medicamentos, y | como los instrumentos necesarios, como por
medicamentos y | seguimiento al | ejemplo: Auditorias, comités, formatos, encuestas
seguimiento al | tratamiento de satisfaccion, evaluacion de casos, entre otros.
tratamiento farmacoldgico de | Para el caso de farmacias dependientes de alta
farmacoldgico de | Enfermedades complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Enfermedades Huérfanas. Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
Huérfanas. deberd documentarse de manera similar.
Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicién ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso.

* La definicién de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicion de una lista de chequeo, con
la ponderacién que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los

resultados.
Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.
g. Se tiene definido un| 1. Verificar la| Documento que describa los procesos y
proceso para | existencia del | procedimientos para el criterio, incluya al menos
seguimiento y | documento que | para su analisis ;Qué, cémo, cuando, quién,
evaluacion del | describa los procesos | donde, por qué o para qué?,  incorporando
cumplimiento de los |y procedimientos | diagramas de flujo; subprocesos, identificacién de
procesos, documentados  para: | entradas, salidas, responsables, realizando
procedimientos y | Seguimiento y | medicion de su efectividad y mejoras a que haya
mecanismos para; | evaluacion al Egreso |lugar.  Adicionalmente el centro podra incluir
Egreso de pacientes. de pacientes. otras variables que contribuyan al cumplimiento
del Criterio.

El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacion asi
como los instrumentos necesarios y los medios
que se utilizaran para seguirlos y evaluarlos,
como por ejemplo: Auditorias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccién, evaluacion de casos,
entre ofros. Para el caso de farmacias
dependientes de alta complejidad de otros
prestadores, que apoyen al Centro de Referencia
(dispensacién) este proceso debera
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documentarse de manera similar.
Este proceso debe contemplar:

* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

* La definicién ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso.

* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en cuenta
en los pasos mas criticos del proceso.

* La definicién de una lista de chequeo, con
la ponderacion que permita identificar el
porcentaje  de cumplimiento del proceso.

* La socializacién a los interesados, de los
resultados.

Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

Monitoreo a la
atencion de los
pacientes 0

usuarios y
Evaluacion de
resultados

a. Se tiene definido un
Proceso sistematico de
recoleccion, andlisis y
utilizacion de
informacién para hacer
seguimiento a la
atencién de los
pacientes o usuarios.

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa los procesos
y procedimientos
documentados  para:
Seguimiento y

evaluacién al Proceso
sistematico de
recoleccion, andlisis y
utilizacion de
informacién para hacer
seguimiento a la
atencion de  los
pacientes 0 usuarios.

Documento que defina el proceso sistematico de
recoleccion, analisis y utilizacion de informacion
para hacer seguimiento a la atencién de los
pacientes, que contemple:

- La metodologia que defina los mecanismos para
analizar la informacion obtenida del seguimiento y
monitoreo.

- La definicién de los mecanismos para identificar
las oportunidades de mejoramiento frente a las
desviaciones detectadas.
- La definicion de los Indicadores para el
monitoreo de la atencion a pacientes con sus
respectivas fichas técnicas y definicién de metas,
en sus diferentes momentos de contacto
administrativo y asistencial, que incluye informary
comunicar permanentemente al paciente y su
familia), hasta que en lo pertinente sea definidos
en los lineamientos del Sistema Integral de
Informacion de la Proteccion Social — SISPRO o
el que haga sus veces; conforme a las
metodologias y fuentes de informacién de reporte
obligatorio; y de conformidad con los parametros
y lineamientos establecidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.
- La definicion de los Indicadores para el
monitoreo de la calidad de los resultados a
pacientes del grupo de Enfermedades Huérfanas
que declara manejar, de conformidad con los
parametros y lineamientos establecidos por la
autoridad competente.
- La definicion de los mecanismos para comunicar
los resultados de la evaluacion a las respectivas
redes de las cuales haga parte, las EAPB (o
pagadores) y al Ministerio de Salud y Proteccién
Social.
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1. Verificar la | Documento que defina el objeto y alcance de los
b. Se contemplan los | existencia del | planes de mejoramiento continuo de la calidad
Planes de mejoramiento | documento que | orientado  hacia los  resultados, incluye:
continuo, identificados | describa los procesos - La metodologia para realizar el seguimiento
en el proceso de|y procedimientos | al cumplimiento de los planes de mejora.
evaluacion del resultado | documentados  para: - Un formato de plan de mejoramiento para
de la atencién, para el | Seguimiento y | registrar las acciones de mejora a seguir para las
mejoramiento continuo | evaluacién  a  los | oportunidades identificadas.
de la calidad orientado | Planes de - La definicion de los actores del proceso de
hacia los resultados mejoramiento planeacion del mejoramiento continuo de la
continuo, identificados | calidad orientado  hacia los  resultados.
en el proceso de - La definicion ordenada de los pasos a
evaluacion del | seguir para la realizacion del mejoramiento
resultado de  la|continuo de la calidad orientado hacia los

atencion, para el | resultados.
mejoramiento continuo - Responsables, recursos asignados, actas,
de la calidad orientado | resultados obtenidos con la implementacion de
hacia los resultados. | estos planes previo al cierre.
- El cierre de los planes de mejoramiento

cuando se hayan ejecutado.
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TABLA No 4, ESTANDARES Y CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO Y MANTENIMIENTO PARA
CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO PARA LA ATENCION INTEGRAL DE

ENFERMEDADES HUERFANAS

ESTANDAR: ORGANIZACION

CRITERIO

DESCRIPCION

MODO DE
VERIFICACION PARA
CUMPLIMIENTO Y
MANTENIMIENTO

ALCANCE Y ESPECIFICIDAD

* Se ubica en una

1. Verificar que el CR

Cumplimiento de los criterios definidos para la

Ubicacion del Institucién mantenga su ubicacién al | Habilitacion (postulacion), en cuanto al Tipo de
Centro de Prestadora  de | interior de la sede de la | Dentro de referencia y sede de la IPS que habilitd
Referencia de | Servicios de | Institucién Prestadora de | el Centro y conformidad con las novedades
Diagnéstico Salud Servicios de Salud que lo | posteriores que se hayan registrado.
habilita. Lo  anterior
incluye a los Centros de
Referencia de
Diagndstico, inscritos a
partir de un Centro de
Referencia de
Tratamiento.
Experiencia *  Cuenta con El Centro de Referencia de Diagndstico suministra
acreditada en experiencia en la | 1. Verificar relacién de | la relacion de soportes asociados a las Historias
atencion de atencion de | pacientes con realizacidn | Clinicas y demas documentos, que permiten
Enfermedades | pacientes  con | de pruebas diagndsticas | evidenciar:
Huérfanas Enfermedades confirmatorias o indicadas
Huérfanas para Enfermedades
(Pruebas Huérfanas, atendidos con | a. Relacion de pacientes atendidos con

diagnosticas  del
espectro del tipo
de Enfermedades
Huérfanas  que
decide ofertar.)

anterioridad a la fecha de
la visita, con base en la
documentacion
referenciada  por el
Prestador.

Enfermedades Huérfanas, con posterioridad a su
habilitacién como Centro de Referencia y anterior a
la visita.

b. Que los Pacientes a quienes corresponden las
Historias Clinicas estan plena y adecuadamente
identificados 'y cuentan con  Diagndstico
confirmatorio de alguna de las Enfermedades
Huérfanas contendidas en la Resolucién 2048 de
2015, o la norma que la adicione, sustituya o
modifique.

¢. Que el reconocimiento y pago por los pacientes
a quienes corresponden las Historias Clinicas, ha
sido efectivamente realizado por una EAPB; o por
una Entidad Territorial competente (incluidos
aquellos Pobres No Afiliados); o cobrado o
recobrado al Fosyga o Entidad que lo administre o
haga sus veces. Los soportes que evidencian lo
anterior corresponden a facturas efectivamente
pagadas por el respectivo Pagador y coinciden con
los datos consignados en la Historia Clinica del
respectivo paciente y las atenciones para tales
efectos ocurrieron posterior a la habilitacién
otorgada como Centro de Referencia y anteriores
a la fecha de la visita. En el caso de pacientes
registrados como afiliados al SGSSS, se
corresponden con la BDUA (o la que haga sus
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veces).

d. Que entre las pruebas practicadas a dichos
pacientes se hallan pruebas diagnosticas
confirmatorias "Gold Standard” para alguna
Enfermedad Huérfana (si las hay; o a pruebas
diagnésticas indicadas, segun corresponda en
concordancia con la evidencia cientifica disponible)
o con la normatividad que las regule expedida por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

e. Que mantiene vigente la Certificacion para las
Pruebas Diagnésticas  Confirmatorias  “Gold
Standard (si las hay; o pruebas diagnosticas
indicadas, segun corresponda), expedida por la
Autoridad competente, conforme a las normas que
regulan la materia (Decreto 2323 de 2006, y
normas que lo adicionen, modifiquen o sustituyan).

d. Que los pacientes que padezcan enfermedades
para las cuales no exista una prueba diagnéstica
confirmatoria "Gold Standard”, cuenten con un
consenso clinico por un grupo de expertos segua
lo que se determine en el Estandar de Procesos
Prioritarios del centro. En caso de existir
lineamientos de tipo diagnéstico en la atencion de
pacientes con Enfermedades Huérfanas por parte
del Ministerio de Salud y Proteccién Social MSPS,
se evidencia cumplimiento de dichos lineamientos.

Servicios que
conforman el
Centro de
Referencia de
Diagnéstico

*El  Centro de

Referencia —de
Diagnéstico,
"cuenta con”
Laboratorio
Clinico alta
complejidad.
Toma de
muestras de
laboratorio
clinico.

1. Verificar que los
servicios que conforman
el Centro de Referencia
de diagnéstico en
funcionamiento,
continCien -activos con la
complejidad registrada y
con certificado de
habilitacién vigente; y
cumpliendo con las
definiciones “cuenta con”

y “dispone de” requeridas.

*Los servicios declarados para los fines de
inscripcion o postulacion del Centro de Referencia
de Diagndstico se encuentran activos en el REPS y
con certificacién vigente por las Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud

* Cuando el Centro de Referencia de Diagndstico
se apoye para realizar algunas pruebas
diagnésticas en otros prestadores, verificar que:

(i) Dichos Prestadores de apoyo mantengan
certificacion de habilitacion vigente de los servicios
que apoyan al Centro de Referencia de
Diagndstico;

(i) Existan los documentos que evidencien su
vinculo contractual vigente indicando: las pruebas
a realizar estdn definidas en el Estandar de
Procesos prioritarios del Laboratorio clinico que
apoya al Centro de Referencia de Diagnéstico; las
responsabilidades y alcances de quienes
concurren; la calidad con la que se entregan los
productos; los procedimientos para la atencion de
los pacientes; los tiempos de obtencion de los
productos y seguimiento por parte del contratista
con el fin de garantizar la seguridad del resultado
del proceso contratado, siempre bajo la
responsabilidad del Centro de Referencia de
Diagnéstico responsable de la atenciéon del
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paciente; la Certificacion para las Pruebas
Diagnosticas Confirmatorias "Gold Standard" (si
las hay; o pruebas diagnosticas indicadas, segun
corresponda), en que apoya al Centro de
Referencia  de Diagndstico, expedida por la
Autoridad competente, conforme a las normas que
regulan la materia (Decreto 2323 de 2006, vy
normas que lo adicionen, modifiquen o sustituyan),
esta vigente.

* La informacién registrada en el Mddulo para
Centros de Referencia para Enfermedades
Huérfanas, corresponde con lo evidenciado en la
visita.

Talento *Se tiene definida | 1. Verificar la Implementacion y cumplimiento de la metodologia
Humano una metodologia | implementacion y documentada para evaluar la suficiencia del talento
para la | cumplimiento de los humano, conforme a los parametros exigidos para
evaluacion procesos y su habilitacién..
permanente de la | procedimientos para
suficiencia  del | evaluar la suficiencia del
talento  humano | Talento Humano en las
en las labores | labores técnico cientifica
técnico- cientifica | y administrativa,
y administrativa. | garantizando oportunidad,
continuidad, integralidad y
resolutividad en la
atencién del paciente en
el Centro de Referencia
de Diagnéstico.
*Cuenta con un | 1. Verificar la existencia Evidencia de la existencia de un Coordinador
coordinador, de Coordinador formalmente a cargo, con la formacidn exigida para
quien tendrd | formalmente a cargo, con | su habilitacién; y del cumplimiento de sus
actividades cumplimiento de las funciones, definidas en el documento exigido para
administrativas funciones y condiciones su habilitacion.
ylo asistenciales, | definidas segin
las cuales deben | documento de ingreso.
estar claramente
definidas en el
documento para
evaluar la
suficiencia  del
Talento Humano
en las labores
técnico cientificas
y administrativas;
y deberd contar
con formacién en
el diagndstico de
pacientes  con
Enfermedades
Huérfanas..
Comité *Cuenta con un | 1. Verificar la Evidencia del funcionamiento del Comité técnico
Técnico Comité  Técnico | implementacion y conformado y del cumplimiento de sus funciones
Cientifico Cientifico funcionamiento de un segun el alcance y especificidad definidos en la
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Comité Técnico
Cientifico.

habilitacion para el Criterio, con base en las actas
donde quede constancia de todas las actuaciones
del comité, llevadas a cabo con la periodicidad
definida.

; asi como de la implementacién de indicadores
para evaluar la calidad de las pruebas realizadas.

ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS

CRITERIO DESCRIPCION MODO'DE ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
VERIFICACION PARA
LA HABILITACION
Ingreso del *Se tienen | 1. Verificar la Evidencia aportada por el Prestador o verificada
usuario al procesos y | implementacién y por la DTS, de la implementacion y cumplimiento
Centro de procedimientos cumplimiento de los de los procesos y procedimientos para el Criterio,
Referencia de | asistenciales y | procesosy concordante con lo documentado para su
Diagnéstico administrativos procedimientos habilitacion.
documentados y | documentados y Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
estandarizados estandarizados para complejidad de otros Prestadores que apoyen al
para la | garantizar la oportunidad | Centro de Referencia este proceso debera
oportunidad en el | enelingreso ala implementarse de manera similar.
ingreso a realizacion de las pruebas
la realizacion de | para el diagnéstico de la
las pruebas para | Enfermedad Huérfana.
el diagnéstico de
la  enfermedad
huérfana.
Articulaciéony | *Se tienen | 1. Verificar la Evidencia aportada por el Prestador o verificada
Coordinacion procesos implementacion y por la DTS, de la implementacion y cumplimiento
documentados y | cumplimiento de los de los procesos y procedimientos para el Criterio,
estandarizados procesos y concordante con lo documentado para su

de articulacién y
coordinacion  de
acciones con las
EAPB para
posibilitar el
acceso a los

procedimientos
documentados y
estandarizados de
articulacion y
coordinacion con las
EAPB para posibilitar el

habilitacion.

servicios que | acceso a los servicios

requiera el | que requiera el paciente.

paciente.

* Se tienen 1. Verificar la Evidencia aportada por el Prestador o verificada
procesos implementacion y por la DTS, de la implementacion y cumplimiento
documentadosy | cumplimiento de los de los procesos y procedimientos para el Criterio,
estandarizados procesos y concordante con lo documentado para su

de articulacion y
coordinacion de
acciones con
Centros de
Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a
cargo de los
pacientes.

procedimientos
documentados y
estandarizados para
articulacién y
coordinacién de acciones
con Centros de
Referencia de tratamiento
de Enfermedades
Huérfanas a cargo de los
pacientes.

habilitacion.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad de otros Prestadores que apoyen al
Centro de Referencia  este proceso debera
implementarse de manera similar.
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Ciclo de *Se tienen 1. Verificar la
atencion al procesos implementacion y Evidencia aportada por el Prestador o verificada
usuario documentadosy | cumplimiento de los por la DTS, de la implementacion y cumplimiento
estandarizados procesos y de los procesos y procedimientos para el Criterio,
del ciclo de procedimientos concordante con lo documentado para su
atencion del documentados y habilitacion. Para el caso de los laboratorios
usuario a partir estandarizados del ciclo | clinicos de alta complejidad de otros Prestadores
de su ingreso de atencion del usuario a | que apoyen al Centro de Referencia este proceso
hasta el egreso, partir de su ingreso hasta | debera implementarse de manera similar.
en sus diferentes | el egreso, en sus
momentos de diferentes momentos de
contacto contacto administrativo y
administrativo y asistencial.
asistencial.
Planes de *Se tienen 1. Verificar la | Evidencia aportada por el Prestador o verificada
contingencia procesos implementacion y | por la DTS, de la implementacién y cumplimiento
frente a documentadosy | cumplimiento de los | de los procesos y procedimientos para el Criterio,
eventos o estandarizados procesos y | concordante con lo documentado para su
riesgos que del Plan de procedimientos habilitacion.
puedan afectar | contingencia documentados y | Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
la calidad de la | frente a eventos o | estandarizados del Plan | complejidad de otros Prestadores que apoyen al
atencion riesgos que de contingencia frente a | Centro de Referencia  este proceso deberd
afecten la calidad | eventos o riesgos que | implementarse de manera similar.
en la atencion. afecten la calidad en la
atencion.
Registros *Se tienen 1. Verificar la Evidencia aportada por el Prestador o verificada
Clinicos procesos implementacion y por la DTS, de la implementacion y cumplimiento
documentadosy | cumplimiento de los de los procesos y procedimientos para el Criterio,
estandarizados procesos y concordante con lo documentado para su
del registro de las | procedimientos habilitacion.
pruebas documentados y Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
almacenamiento | estandarizados de complejidad de otros Prestadores que apoyen al
y conservacion registro de las pruebas, | Centro de Referencia este proceso debera

de la muestra en
los casos que asi

almacenamiento y
conservacion de la

implementarse de manera similar.

lo requieran. muestra en los casos que
asi lo requiera,
garantizando de ser
necesario el concurso de
otros actores o segunda
opinion.
Capacitacion *Se tienen 1. Verificar la Evidencia aportada por el Prestador o verificada
del Talento procesos implementacién y por la DTS, de la implementacién y cumplimiento
Humano documentadosy | cumplimiento de los de los procesos y procedimientos para el Criterio,
estandarizados procesos y concordante con lo documentado para su
de acciones procedimientos habilitacion.
tendientes a documentados y Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
promover la estandarizados de planes | complejidad de otros Prestadores que apoyen al

actualizacion,
capacitacion y
divulgacion del
conocimiento y
diagnéstico de
Enfermedades
Huérfanas.

0 programas y acciones
tendientes a promover
actualizacion,
capacitacion y divulgacion
del conocimiento y
diagnéstico de
Enfermedades
Huérfanas, en particular
las que decide ofertar,
entre todo el personal

Centro de Referencia  este proceso debera
implementarse de manera similar.
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vinculado en el Centro de
Referencia

Egreso -
Entrega de
resultados

*Se
procesos
documentados 'y
estandarizados
de egreso de
pacientes.

tienen

1. Verificar la
implementacién y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados de egreso
de pacientes.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada
por la DTS, de la implementacion y cumplimiento
de los procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacion.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad de otros Prestadores que apoyen al
Centro de Referencia  este proceso deberad
implementarse de manera similar.

ESTANDAR: SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS Y

RESULTADOS EN SALUD
CRITERIO DESCRIPCION MODO’DE ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
VERIFICACION PARA
LA HABILITACION
Seguimientoa | a. Se tiene 1. Verificar la Evidencia aportada por el Prestador o verificada
los procesos definido un implementacion y por la DTS, de la implementacion y cumplimiento

administrativo

sy
asistenciales

Proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de
los procesos,

cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y evaluacion

de los procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacién.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
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procedimientos o
mecanismos
para:

Garantizar la
oportunidad en el
ingreso a la
realizacion de las
pruebas para el
diagnostico de la

de la oportunidad en el
ingreso a la realizacién de
las pruebas para el
diagnostico de la
enfermedad huérfana.

complejidad que apoyen al Centro de Referencia
este proceso deberd implementarse de manera
similar.

enfermedad

huérfana.

b.Se tiene 1. Verificar la Evidencia aportada por el Prestador o verificada
definido un implementacion y por la DTS, de la implementacion y cumplimiento

proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos o
mecanismos
para:
Articulacion y
coordinacion de
acciones con
Centros de
Referencia de
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a
cargo de los
pacientes.

cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacién de la
Articulacion y
coordinacién de acciones
con Centros de
Referencia de tratamiento
de Enfermedades
Huérfanas a cargo de los
pacientes.

de los procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacion.

c. Se tiene
definido un
proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos o
mecanismos
para;
Articulacién y
coordinacion de
acciones con las
EAPB para
posibilitar el
acceso a los
servicios que
requiera el
paciente.

1. Verificar la
implementacion y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y evaluacién
de la Coordinacién con
las EAPB para posibilitar
el acceso a los servicios
que requiera el paciente y
tramites administrativos.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada
por la DTS, de la implementacion y cumplimiento
de los procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacion.

d. Se tiene
definido un
proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos o
mecanismos

1. Verificar la
implementacion y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion del registro de
las pruebas,

Evidencia aportada por el Prestador o verificada
por la DTS, de la implementacion y cumplimiento
de los procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacién.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad que apoyen al Centro de Referencia
este proceso deberd implementarse de manera
similar.
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para:

Registro de las
pruebas,
almacenamiento
y conservacion
de la muestra en
los casos que asi

almacenamiento y
conservacion de la
muestra en los casos que
asi lo requieran.

lo requieran.
e. Se tiene 1. Verificar la Evidencia aportada por el Prestador o verificada
definido un implementacion y por la DTS, de la implementacion y cumplimiento

proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos o
mecanismos
para: Planes de
contingencia
frente a eventos o
riesgos que
afecten la calidad
en la atencioén.

cumplimiento de 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.

de los procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacion.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad que apoyen al Centro de Referencia
este proceso deberd documentarse de manera
similar.

f.Se tiene definido
un proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos o
mecanismos
para:

Promover la
actualizacion,
capacitacion y

1. Verificar la
implementacién y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y evaluacion
a la promocion,
actualizacion,
capacitacion y divulgacion
del conocimiento y
diagndstico de

Evidencia aportada por el Prestador o verificada
por la DTS, de la implementacién y cumplimiento
de los procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacién

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad que apoyen al Centro de Referencia
este proceso debera implementarse de manera
similar.

divulgacion del Enfermedades

conocimiento y Huérfanas.

diagnostico de

Enfermedades

Huérfanas.

g. Se tiene 1. Verificar la Evidencia aportada por el Prestador o verificada
definido un implementacién y por la DTS, de la implementacién y cumplimiento

proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos y

cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y evaluacion
al cumplimiento de los

de los procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacién.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad que apoyen al Centro de Referencia
este proceso debera implementarse de manera

mecanismos procesos, procedimientos | similar.

para: y mecanismos para

Egreso de egreso de pacientes.

pacientes.

a. Se tiene | 1. Verificarla Evidencia aportada por el Prestador o verificada
Monitoreo a la | definido un | implementacion y por la DTS, de la implementacion y cumplimiento
atencion de los | Proceso cumplimiento de los de los procesos y procedimientos para el Criterio,
pacientes o | sistemdtico  de | procesosy concordante con lo documentado para su
usuarios y | recoleccion, procedimientos habilitacion.

Evaluacion de

andlisis y

documentados para:
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resultados

utilizacién de
informacioén para
hacer
seguimiento a la
atencion de los
pacientes 0
usuarios.

Seguimiento y
evaluacion al Proceso
sistematico de
recoleccion, analisis y
utilizacion de informacién
para hacer seguimiento a
la atencién de los
pacientes 0 usuarios.

b.Se contemplan
los Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en el
proceso de
evaluacion del
resultado de la
atencién, para el
mejoramiento
continuo de la
calidad orientado
hacia los
resultados

1. Verificar la
implementacién y
cumplimiento de los
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y evaluacion
alos Planes de
mejoramiento continuo,
identificados en el
proceso de evaluacién del
resultado de la atencion,
para el mejoramiento
continuo de la calidad
orientado hacia los
resultados.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada
por la DTS, de la implementacién y cumplimiento
de los procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacion.
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TABLA No 5, ESTANDARES Y CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO Y MANTENIMIENTO PARA
CENTROS DE REFERENCIA DE TRATAMIENTO PARA LA ATENCION INTEGRAL DE
ENFERMEDADES HUERFANAS

ESTANDAR: ORGANIZACION

MODO DE
: VERIFICACION
CRITERIO DESCRIPCION PARA LA ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
* Se ubica en una|1. Verificar que el
Institucion Centro de Referencia | Cumplimiento de los criterios definidos para habilitacion
Prestadora de | (CR) de Tratamiento, | (postulacién), en cuanto al Tipo de Centro de
Servicios de Salud. |se encuentre al | referencia y sede de la IPS que habilito el Centro y
Ubicacion  del interior de una sede | conformidad con las novedades posteriores que se
Centro de de la Institucion | hayan registrado.
Referencia  de Prestadora de
Tratamiento Servicios de Salud
que lo habilita.

Experiencia
acreditada
atencion
Enfermedades
Huérfanas

en
de

*Cuenta
experiencia en

con
la

atencion de
pacientes con
Enfermedades

Huérfanas (Del
espectro del tipo de
enfermedad que
decide ofertar para
Tratamiento).

1. Verificar relacién
de pacientes que
han sido tratados por
Enfermedades
Huérfanas, atendidos
en los tres afios
anteriores a la fecha
de la visita, con base
en las Historias
Clinicas
referenciadas por el
Prestador.

El Centro de Referencia de Tratamiento suministra la
relacién de soportes asociados a las Historias Clinicas
y deméas documentos, que permiten evidenciar:

a. Relacion de pacientes atendidos con Enfermedades
Huérfanas, con posterioridad a su habilitacion como
Centro de Referencia y anterior a la visita.

b. Que los Pacientes a quienes corresponden las
Historias Clinicas estan plena y adecuadamente
identificados y cuentan con Diagnédstico confirmatorio
de alguna de las Enfermedades Huérfanas contendidas
en la Resolucion 2048 de 2015, o la norma que la
adicione, sustituya o modifique; y han recibido
tratamiento especifico 0 en caso de que no exista un
tratamiento  especifico, la historia clinica debe
evidenciar que el tratamiento realizado ha sido para el
manejo del cuadro clinico directamente relacionado
con la Enfermedad huérfana.

c. Que el reconocimiento y pago por los pacientes a
quienes corresponden las Historias Clinicas, ha sido
efectivamente realizado por una EAPB; o por una
Entidad Territorial competente (incluidos aquellos
Pobres No Afiliados); o cobrado o recobrado al Fosyga
o Entidad que lo administre 0 haga sus veces. Los
soportes que evidencian lo anterior corresponden a
facturas efectivamente pagadas por el respectivo
Pagador y coinciden con los datos consignados en la
Historia Clinica del respectivo paciente y las atenciones
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para tales efectos ocurrieron posterior a la habilitacién
otorgada como Centro de Referencia y anteriores a la
fecha de la visita. En el caso de pacientes registrados
como afiliados al SGSSS, se corresponden con la
BDUA (o la que haga sus veces).

d. Que los pacientes que padezcan enfermedades para
las cuales no exista una prueba diagnéstica
confirmatoria "Gold Standard”, cuenten con un
consenso clinico por un grupo de expertos segina lo
que se determine en el Estandar de Procesos
Prioritarios del centro. En caso de existir lineamientos
de tipo diagnostico o terapéutico por parte del
Ministerio de Salud y Proteccion Social MSPS; se
deben cumplir dichos lineamientos.

Servicios  que
conforman el
Centro de
Referencia  de
Tratamiento

“El CR de
tratamiento ,
"CUENTA CON" los
siguientes servicios y
complejidad:

CONSULTA
EXTERNA

. NUTRICION
. SICOLOGIA
. MEDICINA
INTERNA

. ORTOPEDIA
. CIRUGIA
GENERAL

Si atiende pacientes
pediatricos
. PEDIATRIA
. CIRUGIA
PEDIATRICA

APQYO

DIAGNOSTICO Y
COMPLEMENTACIO
N  TERAPEUTICA

ELECTRODIAGNOS
TICO

INTERNACION:

. CUIDADO
INTENSIVO
ADULTOS

Sl ATIENDE
PACIENTES
PEDIATRICOS:

1. Verificar que el
servicio y la

complejidad
declarada, estén
acordes con la
normatividad
correspondiente y las
: | definiciones de
“cuenta  con" y
"dispone de",
previstas en el

presente Manual. La
certificacion de los
servicios debe haber
sido expedida dentro
del afo
inmediatamente

anterior a la fecha de

. | la visita.

*Los servicios declarados para los fines de postulacion
del Centro de Referencia  de Tratamiento, se
encuentran activos en el REPS y con certificacion
vigente por las Direcciones Departamentales o
Distritales de Salud.

*Cuando el Centro de Referencia de Tratamiento se
apoye en otros prestadores, con servicios debidamente
habilitados, verificar que:

() Dichos Prestadores de apoyo mantengan
certificacion de habilitacidn vigente de los servicios que
apoyan al Centro de Referencia de Tratamiento.

(i) Existan los documentos que evidencien su vinculo
contractual  vigente, indicando: la  actividad,
procedimiento o intervencién a realizar acorde al
estandar de procesos prioritarios de los servicios que
apoyan; las responsabilidades y alcances de quienes
concurren; la calidad con la que se entregaran los
productos; los procedimientos para la atencion de los
pacientes; los tiempos de obtencion de los productos y
seguimiento por parte del contratista con el fin de
garantizar la seguridad del resultado del proceso
contratado, siempre bajo la responsabilidad del Centro
de Referencia de Tratamiento responsable de la
atencion del paciente.

Se verificaran ademas las interdependencias para los
diversos servicios incluidos conforme a lo estipulado en
la Resolucién 2003 de 2014 o la norma que modifique,
adicione o sustituya.

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

Cuando el Centro de Referencia no “disponga” de
algin tipo de servicio que se requiera para una
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. CUIDADOS determinada patologia, este podra ser prestado dentro
INTENSIVOS de la respectiva Red de prestacion de servicios de
PEDIATRICO salud del respectivo pagador.
. CUIDADO
INTENSIVO
NEONATAL

(Los anteriores
servicios  cumplen
con los servicios de
interdependencia
como CUIDADOS
INTERMEDIOS,
HOSPITALIZACION,
CIRUGIA,
URGENCIAS, efc,
conforme a la Res.
2003 de 2014 o la
norma que la
modifique 0
sustituya)

El CR de tratamiento
"DISPONE DE":

. ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE AGUDO
. ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
CRONICO SIN
VENTILADOR

. ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
CRONICO CON
VENTILADOR

. CONSULTA
DOMICILIARIA

Adicionalmente,
CUENTA o
DISPONE DE

-En Consulta
Externa, Internacion,
y Cirugia, de las
especialidades
requeridas para el
manejo integral de
las  Enfermedades
Huérfanas,  segun
tipo de enfermedad y
afectacién  esencial
sobre  d6rganos o
sistemas.

-En Apoyo
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diagndstico y
Complementacion

Terapéutica de los
Servicios necesarios
para la atencién
segun  tipo  de
enfermedad y
afectacion  esencial
sobre  6rganos ©
sistemas.

Adicionalmente
DISPONE DE:
- Programa de Dolor
y Cuidado paliativo y
de apoyo espiritual y
emocional que
incluya profesionales
en psicologia 'y
nutricién que
permitan brindar
soporte desde el
inicio del tratamiento.
- TRABAJO SOCIAL

Talento Humano

*Se tiene definida
una metodologia
para la evaluacién
permanente de Ila
suficiencia del
talento humano en
las labores técnico-
cientifica y
administrativa.

1. Verificar  la
implementacion  y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos

documentados para
evaluar la suficiencia
del Talento Humano
en las labores
técnico cientifica y

administrativa, para
los propositos de
garantizar la
oportunidad,
continuidad,
integralidad y

resolutividad en la
atencién del paciente

en el Centro de
Referencia de
Tratamiento.

Implementacion y cumplimiento de la metodologia
documentada para evaluar la suficiencia del talento
humano, conforme a los pardmetros exigidos para su
habilitacién.

*Cuenta  con
coordinador,  quien
tendrda  actividades
administrativas  ylo
asistenciales las
cuales deben estar
claramente definidas
en el documento
para evaluar la
suficiencia del
Talento Humano en
las labores técnico

un

Verificar la existencia
de Coordinador
formalmente a cargo,
con cumplimiento de

las  funciones y|.
condiciones
definidas segun
documento de
ingreso.

Evidencia de la existencia de un Coordinador
formalmente a cargo, con la formacién exigida para su
habilitacién; y del cumplimiento de sus funciones,
definidas en el documento.
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cientificas y
administrativas; y
debera contar con

formacién en el
tratamiento de
pacientes con
Enfermedades
Huérfanas.
1. Verificar  la|Evidencia del funcionamiento del Comité técnico
conformacion y | conformado y del cumplimiento de sus funciones segun
funcionamiento  de | el alcance y especificidad definidos en la habilitacion
un Comité Técnico. | para el Criterio, con base en las actas donde quede
constancia de todas las actuaciones del comité,
llevadas a cabo con la periodicidad definida;
asi como de la implementacién de indicadores para
. —. . |*Cuenta con un evaluar la calidad del manejo realizado.
Comité Técnico Comité Tecni
Cientifico omie echico
Cientifico
ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS
MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION |  VERFIGACION ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
*Se tienen procesos | 1. Verificar  la | Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
y procedimientos | implementacién ~ y | DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
asistenciales y | cumplimiento de los | procesos y procedimientos para el Criterio,
administrativos procesos y | concordante con lo documentado para su habilitacién.
documentados y | procedimientos
estandarizados para | documentados y
Ingreso del garantizar las | estandarizados  de | Para el caso de los prestadores que apoyen con
. condiciones de | Condiciones de | servicios como "dispone de" al Centro de Referencia
usuario al|. . . .
Centro de ingreso oportun.o. a | ingreso oportun.o. a|de Tratamle.ntg, este proceso debera implementarse
. los servicios | los servicios | de manera similar.
Referencia  de

Tratamiento.

requeridos para el
tratamiento de la
Enfermedad
huérfana.

requeridos para el
tfratamiento de |la
Enfermedad
huérfana.
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Articulacion
Coordinacion

y

* Se tienen procesos
documentados y

estandarizados  de
articulacion y
coordinacion de
acciones con las
EAPB para posibilitar
el acceso a los
servicios que

requiera el paciente.

1. Verificar la
implementacion vy
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados  de
articulacion y
coordinacién con las
entidades
responsables de
pago, para posibilitar
el acceso a los
servicios que
requiera el paciente.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacién.

* Se tienen procesos
documentados y

estandarizados de
articulacion y
coordinacion de

acciones del Centro

de Referencia de
Tratamiento con
Centros de
Referencia de
Diagnoéstico y
Farmacias, para
posibilitar la
accesibilidad,
integralidad,
resolutividad y

oportunidad en la
atencion.

1. Verificar  la
implementacion  y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados para
la articulacién 'y
coordinacién de
acciones en el
Centro de Referencia
de Tratamiento con

los Centros de
Referencia de
Diagnéstico y
Farmacia, para
posibilitar la
accesibilidad,
integralidad,
resolutividad y

oportunidad en la
atencion.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Ciclo
atencion
usuario

de
al

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  del
ciclo de atencion del
usuario

a partir de su ingreso
hasta el egreso, en
sus diferentes

1. Verificar la
implementacién 'y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados  del
ciclo de atencion al

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de Referencia
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momentos de
contacto
administrativo y
asistencial.

usuario a partir de su
ingreso  hasta el
egreso, en  sus
diferentes momentos
de contacto
administrativo y
asistencial.

de Tratamiento, este proceso debera implementarse
de manera similar.

Planes de
contingencia

frente a eventos
0 riesgos que
puedan afectar
la calidad de la

atencion

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  del
Plan de contingencia
frente a eventos o
riesgos que afecten
la calidad en la
atencion.

1. Verificar la
implementacién ~ y
cumplimiento de los
procesos

documentados y
estandarizados  del
Plan de contingencia
frente a eventos o
riesgos que afecten
la calidad en la
atencion.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de Referencia
de Tratamiento, este proceso debera implementarse de
manera similar.

Registros
Clinicos

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados para
garantizar el acceso
oportuno a la Historia
clinica y demés
anexos Yy registros
clinicos del paciente
por parte del equipo
tratante.

1. Verificar la
implementacion  y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados y
estandarizados para
garantizar el acceso
oportuno a la Historia
clinica y demas
anexos Yy registros
clinicos del paciente
por parte del equipo
tratante.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de Referencia
de Tratamiento, este proceso debera implementarse de
manera similar.

Capacitacion del
Talento Humano

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  de
acciones tendientes
a promover la

actualizacion,
capacitacion y
divulgacién del
conocimiento,
diagndstico y
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas.

1. Verificar la
implementacion  y
cumplimiento de los

procesos y
procedimientos
documentados  de
planes 0 programas
y acciones
tendientes a
promover la
actualizacion,
capacitacion y
divulgacion del
conocimiento,
diagndstico y
tratamiento de

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de Referencia
de Tratamiento este proceso debera implementarse de
manera similar.
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Enfermedades
Huérfanas.

Egreso

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados  de
egreso de pacientes.

1. Verificar la
implementacién
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados  del
egreso de pacientes.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "dispone de" al Centro de Referencia
de Tratamiento este proceso deberd implementarse de
manera similar.

ESTANDAR: SEGUIMIENTO Y

EVALUACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS Y

RESULTADOS EN SALUD
MODO  DE

CRITERIO DESCRIPCION gigf'CAc'ON _ x| ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION

Seguimiento a
los procesos
administrativos
y asistenciales

a. Se tiene definido

un Proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos 0
mecanismos  para:
Garantizar la
oportunidad en
condiciones de
ingreso oportuno, a
los servicios

requeridos para el
tratamiento de la

1. Verificar la
implementacion  y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion de la
oportunidad en el
ingreso oportuno a
los servicios
requeridos para el
tratamiento de la
Enfermedad
huérfana.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de los prestadores que apoyen como
"dispone de" al Centro de Referencia de Tratamiento
este proceso debera implementarse de manera similar.

Enfermedad
huérfana.
b. Se tiene definido |1.  Verificar  la | Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
un proceso para |implementacién  y|DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
seguimiento y | cumplimiento de los | procesos y procedimientos para el Criterio,
evaluacién del | procesos y | concordante con lo documentado para su habilitacién.
cumplimiento de los | procedimientos
procesos, documentados para:
procedimientos o | Seguimiento y
mecanismos  para: | evaluacion de la
Articulacion y
La Articulacién vy | coordinacién de
coordinacion de | acciones con las
acciones con las | EAPB para posibilitar
EAPB para posibilitar | el acceso a los
el acceso a los | servicios que

servicios que

requiera el paciente.
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requiera el paciente.

c. Se tiene definido

1. Verificar la

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la

un proceso para |implementacion  y|DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
seguimiento y | cumplimiento de los | procesos y procedimientos para el Criterio,
evaluacion del | procesos y | concordante con lo documentado para su habilitacion.
cumplimiento de los | procedimientos

procesos, documentados para:

procedimientos o | seguimiento y

mecanismos  para: | evaluacion de la

La Articulacién v | Articulacion y

Coordinacion de
acciones del Centro

Coordinacion de
acciones del Centro

de Referencia de|de Referencia de
Tratamiento con | Tratamiento con
Centros de | Centros de
Referencia de | Referencia de
Diagnostico y | diagnostico y
Farmacias, para | Farmacias, para
posibilitar la | posibilitar la
accesibilidad, accesibilidad,

integralidad, integralidad,

resolutividad y | resolutividad y

oportunidad en la
atencion.

oportunidad en la
atencion.

d. Se tiene definido

1. Verificar la

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la

un proceso para |implementacion  y|DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
seguimiento y | cumplimiento de los | procesos y procedimientos para el Criterio,
evaluacién del | procesos y | concordante con lo documentado para su habilitacion.
cumplimiento de los | procedimientos

procesos, documentados para:

procedimientos o | Seguimiento y | Para el caso de los prestadores que apoyen como
mecanismos  para: | evaluacion del | "dispone de" al Centro de Referencia de Tratamiento
Garantizar el acceso | acceso oportuno a la | este proceso debera implementarse de manera similar.
oportuno a la Historia | Historia ~ clinica y

clinica y demas|demas anexos vy

anexos Yy registros
clinicos del paciente
por parte del equipo
tratante.

registros clinicos del
paciente por parte
del equipo tratante.

e. Se tiene definido

1. Verificar la

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la

un proceso para | implementacion  y|DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
seguimiento y | cumplimiento de los | procesos y procedimientos para el Criterio,
evaluacion del | procesos y | concordante con lo documentado para su habilitacién.
cumplimiento de los | procedimientos

procesos, documentados para:

procedimientos o | Seguimiento y | Para el caso de los prestadores que apoyen como
mecanismos  para: | evaluacion de | "dispone de" al Centro de Referencia de Tratamiento,
Planes de | Planes de | este proceso debera implementarse de manera similar.
contingencia frente a | contingencia frente a

eventos 0 riesgos | eventos 0 riesgos

que afecten la|que afecten la
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calidad en la | calidad en la
atencion. atencion.
f. Se tiene definido|1.  Verificar  la | Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
un proceso para | implementacion  y|DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
seguimiento y | cumplimiento de los | procesos y procedimientos para el Criterio,
evaluacion del | procesos y | concordante con lo documentado para su habilitacion.
cumplimiento de los | procedimientos
procesos, documentados para:
procedimientos o | Seguimiento y | Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
mecanismos  para: | evaluacion de | complejidad que apoyen al Centro de Referencia de
Promover la | acciones tendientes | Tratamiento este proceso debera implementarse de
actualizacion, a promover | manera similar.
capacitacion y | actualizacion,
divulgacion del | capacitacion y
conocimiento, divulgacion del
diagndstico y | conocimiento,
tratamiento de | diagnéstico y
Enfermedades tratamiento de
Huérfanas. Enfermedades

Huérfanas.

g. Se tiene definido

un proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de los
procesos,

procedimientos  y
mecanismos  para:

Egreso de pacientes.

1. Verificar la
implementacion  y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos
documentados para:
Seguimiento y
evaluacion al
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos y

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de los laboratorios clinicos de alta
complejidad que apoyen al Centro de Referencia de
Tratamiento, este proceso debera implementarse de
manera similar.

Monitoreo a la
atencion de los
pacientes o
usuarios y
Evaluacion de
resultados

a. Se tiene definido
un Proceso
sistematico de
recoleccion, analisis
y  utilizacion  de
informacion para
hacer seguimiento a
la atencién de los
pacientes 0 usuarios.

mecanismos  para
egreso de pacientes.
Verificar la | Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la

implementacién y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos

documentados para:
Seguimiento y
evaluacion al
Proceso sistematico
de recoleccion,
analisis y utilizacion
de informacién para
hacer seguimiento a
la atencion de los
pacientes o usuarios.

DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

b. Se contemplan

los Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en el
proceso de
evaluacion del
resultado de la
atencion, para el
mejoramiento
continuo de Ia

Verificar la
implementacion
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos

documentados para:

Seguimiento y
evaluacion a los
Planes de
mejoramiento
continuo,

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacién.
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calidad orientado | identificados en el
hacia los resultados. | proceso de
evaluacion del
resultado de Ia
atencion, para el
mejoramiento
continuo de la
calidad orientado
hacia los resultados.




RESOLUCION NUMERO

HOJA N° 11

DE 2017

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de

Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

TABLA No 6, ESTANDARES Y CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO Y MANTENIMIENTO PARA

CENTROS DE REFERENCIA DE FARMACIA PARA LA ATENCION INTEGRAL DE
ENFERMEDADES HUERFANAS
ESTANDAR: ORGANIZACION
MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION | VERTIGACION ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
* Se ubica en una|1. Verificar que el|Cumplimiento de los criterios definidos para
Institucion Centro de Referencia | habilitacion (postulacion), en cuanto al Tipo de Centro
Prestadora de [ (CR) de Farmacia, | de referencia y sede de la IPS que habilito el Centro y
Servicios de Salud | mantenga su | conformidad con las novedades posteriores que se
ubicacion al interior | hayan registrado.
de una sede de la
Ubicacion  del Institucion
Centro de Prestadora de
Referencia  de Servicios de Salud
Farmacia que lo habilita. Lo
anterior incluye a los
centros de referencia
de farmacia inscritos
a partir de un Centro
de Referencia de
tratamiento.
*Cuenta con | 1. Verificar relacion | EI Centro de Referencia de Farmacia suministra la
experiencia en la|de pacientes con | relacion de soportes asociados a las Historias Clinicas
atencion de | Enfermedades y demés documentos, que permiten evidenciar:
pacientes con | Huérfanas, atendidos
Enfermedades para dispensacion de
Huérfanas medicamentos y|a. Relacion de pacientes atendidos con
(Del espectro del tipo | atencién Enfermedades Huérfanas, con posterioridad a su
de enfermedad que | farmacéutica, en los | habilitacién como Centro de Referencia y anterior a la
decide ofertar para |tres afios anteriores | visita.
dispensacion de|a la fecha de la
medicamentos y | visita, con base en la | b. Que los Pacientes a quienes corresponden la
seguimiento al | documentacién documentacién y  registros, estén plena 'y
Experienci tratamiento referenciada por el | adecuadamente identificados y cuentan con
xperiencia . PN , .
acreditada  en farmacolégico). Prestador. Diagnostico conﬂrmatono de alggna de las
atencion de Enfermgqades Huérfanas  contendidas en la
Enfermedades Resplumon 2048 dg 2015, ola norma que la gq|0|one,
Huérfanas sustituya o modifique; y la dispensacion de

medicamentos 'y  seguimiento al tratamiento
farmacolégico (Atencion farmacéutica) se haya
realizado a éstos, conforme a las normas que regulan
la materia (Decreto 780 de 2016, "Por medio del cual
se expide Decreto Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social", Parte 5, Titulo 3, Capitulo
10, y demas normas que lo adicionen, modifiquen o
sustituyan).

c. Que el reconocimiento y pago por los pacientes a
quienes corresponde la documentacion y registros, ha
sido efectivamente realizado por una EAPB; o por una
Entidad Territorial competente (incluidos aquellos




RESOLUCION NUMERO

HOJA N° 11

DE 2017

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de

Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

Pobres No Afiliados); o cobrado o recobrado al
Fosyga o Entidad que lo administre o haga sus veces.
Los soportes que evidencian lo anterior corresponden
a facturas efectivamente pagadas por el respectivo
Pagador y coinciden con los datos consignados en la
documentacion y registros del respectivo paciente y
las atenciones para tales efectos ocurrieron posterior
a la habilitacién otorgada como Centro de Referencia
y anteriores a la fecha de la visita. En el caso de
pacientes registrados como afiliados al SGSSS, se
corresponden con la BDUA (o la que haga sus veces).

Servicios  que
conforman las
farmacias para

suministro y
seguimiento  a
tratamientos
farmacoldgicos

*El Centro
Referencia
Farmacia,

con

de
de
“cuenta

Servicio
farmacéutico
complejidad
(Farmacias
dependientes).

Alta

1. Verificar Que el
servicio y la

complejidad
declarada, continuen
cumpliendo la
normatividad
correspondiente y las
definiciones de
"cuenta con" vy
"dispone de",
previstas en el

presente Manual.

Los servicios declarados para los fines de postulacién
del Centro de Referencia de Farmacia, se encuentran
activos en el REPS y con certificacion vigente por las
Direcciones Departamentales o Distritales de Salud

Cuando el Centro de Referencia de Farmacia se
apoye en ofros prestadores que cuenten con el
servicio habilitado de farmacia dependiente de alta
complejidad, verificar que:

() Dichos Prestadores de apoyo mantengan
certificacion de habilitacion vigente de los servicios
que apoyan al Centro de Referencia de Farmacia.

(i) Existan los documentos que evidencien su vinculo
contractual, indicando: los medicamentos a
dispensar para para pacientes con Enfermedades
Huérfanas,; las responsabilidades y alcances de
quienes concurren; la calidad con la que se
entregaran los productos, los procedimientos para la
atencion de los pacientes, y seguimiento al
tratamiento farmacoldgico; los tiempos de obtencion
de los productos y seguimiento por parte del
contratista con el fin de garantizar la seguridad del
resultado del proceso contratado, siempre bajo la
responsabilidad del Centro de Referencia de
Farmacia responsable de la atencién del paciente.

La informaci6n registrada en el Mddulo para el Centro
de Referencia de Farmacia para Enfermedades
Huérfanas, corresponde con lo evidenciado en la
visita.

Talento Humano

*Se tiene definida
una metodologia
para la evaluacion
permanente de la
suficiencia del
talento humano en

1. Verificar la
implementacion  y
cumplimiento de los
procesos y
procedimientos para
evaluar la suficiencia

Implementacion y cumplimiento de la metodologia
documentada para evaluar la suficiencia del talento
humano, conforme a los parametros exigidos para su
habilitacién.
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las labores técnico-
cientificas y
administrativas.

del Talento Humano
en las labores
técnico cientificas y
administrativas,
garantizando
oportunidad,
continuidad,
integralidad y
resolutividad en |la
atencion del paciente

en el Centro de

Referencia de

Farmacia.
*Cuenta con un|1.  Verificar  la|Evidencia de la existencia de un Coordinador
coordinador,  quien | existencia de | formalmente a cargo, con la formacion exigida para su
tendra  actividades | Coordinador habilitacién; y del cumplimiento de sus funciones,
administrativas  y/o | formalmente a cargo | definidas en el documento.
asistenciales, las | con cumplimiento de

cuales deben estar
claramente definidas
en el documento
para evaluar la
suficiencia del
Talento Humano en
las labores técnico
cientificas y
administrativas; vy
debera contar con
formacion en la

las  funciones vy
condiciones
definidas segun
documento de
ingreso.

Comité Técnico

realizacion de
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico (
Atencion
farmacedtica) para
Enfermedades
Huérfanas.
*Cuenta con un
Comité Técnico
Cientifico

1. Verificar la
implementacion  y
funcionamiento  de
un Comité Técnico
Cientifico.

Evidencia del funcionamiento del Comité técnico
conformado y del cumplimiento de sus funciones
segin el alcance y especificidad definidos en la
habilitacién para el Criterio, con base en las actas
donde quede constancia de todas las actuaciones del
comité, llevadas a cabo con la periodicidad definida;
asi como de la implementacién de indicadores para
evaluar la calidad del manejo realizado.
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ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS
MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION | VERTIGACION ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION

* Se tienen procesos y | 1. Verificar  la | Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
procedimientos implementacién y | DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
asistenciales y | cumplimiento  de | procesos 'y procedimientos para el Criterio,
administrativos los procesos 'y | concordante con lo documentado para su habilitacion.
documentados y | procedimientos Para el caso de farmacias dependientes de alta
estandarizados para la | documentados y | complejidad de otros prestadores, que apoyen al
oportunidad en el | estandarizados Centro de Referencia (dispensacién  de
ingreso a la | para garantizar la | medicamentos) este proceso debera implementarse
dispensacion de | oportunidad en el | de manera similar.
medicamentos ylingreso a la
tratamiento dispensacion  de
farmacoldgico medicamentos  y
requerido. tratamiento

Ingreso del farmacoldgico

. requerido.
usuario al Centro
de  Referencia

de Farmacia
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Articulacion
Coordinacion

y

*Se tienen procesos

documentados y
estandarizados de
articulacion y

coordinacion de
acciones con las EAPB

para  posibilitar el
acceso a los servicios
(dispensacién de
medicamentos,
seguimiento al
tratamiento
farmacolégico)  que

requiera el paciente.

1. Verificar la
implementacién y
cumplimiento  de
los procesos 'y
procedimientos

documentados y
estandarizados de
articulacion y
coordinacién  de
acciones con las

EAPB para
posibilitar el
acceso a los
servicios
(dispensaciéon  de
medicamentos,
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico) que
requiera el
paciente.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

* Se tienen procesos

documentados y
estandarizados de
articulacion y

coordinacion de
acciones con Centros

de Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades

Huérfanas a cargo de
los pacientes.

1. \Verificar la

implementacion 'y
cumplimiento  de
procesos y

procedimientos
documentados y
estandarizados
para articulacion y

coordinacion  de
acciones con
Centros de
Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades

Huérfanas a cargo
de los pacientes.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Ciclo
atencion
usuario

de
al

* Se tienen procesos
documentados y
estandarizados del
ciclo de atencion del
usuario a partir de su
ingreso  hasta el
egreso, en Sus
diferentes momentos
de contacto
administrativo y
asistencial.

1. Verificar la
implementacién 'y
cumplimiento  de
los procesos Y
procedimientos

documentados y

estandarizados
del ciclo de
atencion del

usuario a partir de

su ingreso hasta el
egreso, en sus
diferentes
momentos de
contacto

administrativo y
asistencial.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
deberd implementarse de  manera  similar.




RESOLUCION NUMERO

HOJA N° 11

DE 2017

Continuacion de la Resolucion: “Por la cual se define el procedimiento, estandares y criterios 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 la red y subredes de Centros de

Referencia para la atencién de Enfermedades Huérfanas.”

Planes de
contingencia
frente a eventos
0 riesgos que
puedan afectar la
calidad de Ila
atencion

* Se tienen procesos

documentados

estandarizados

y
del

Plan de contingencia
frente a eventos o
riesgos que afecten la
calidad en la atencién.

1. Verificar la
implementacion y
cumplimiento  de
los procesos 'y
procedimientos

documentados y
estandarizados del
Plan de
contingencia frente
a eventos o
riesgos que
afecten la calidad
en la atencion.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacién.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
debera implementarse de manera  similar.

Registros
Clinicos

* Se tienen procesos

documentados

estandarizados

registro
seguimiento
tratamiento
farmacoldgico,
anexo en
Clinica .

y
del

de
al

como
Historia

1. Verificar la
implementacion y
cumplimiento  de
los procesos y
procedimientos

documentados 'y
estandarizados de

registro de
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico,

cOmo anexo en
Historia Clinica

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
deberda  implementarse de  manera  similar.

Capacitacion del
Talento Humano

* Se tienen procesos

documentados y
estandarizados de
acciones tendientes a
promover la
actualizacion,
capacitacion y
divulgacién del
conocimiento en
dispensacion de
medicamentos y
seguimiento al
tratamiento
farmacolégico  para
pacientes con
Enfermedades
Huérfanas.

1. Verificar la
implementacién 'y
cumplimiento  de
los procesos Y
procedimientos

documentados y
estandarizados de

planes 0
programas y
acciones
tendientes a
promover

actualizacion,
capacitacion y
divulgacién del
conocimiento  en
dispensacion  de
medicamentos  y
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico para
pacientes con
Enfermedades
Huérfanas.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
deberd implementarse de  manera  similar.
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Egreso -
Finalizacion de
seguimiento  al

tratamiento
farmacoldgico

*Se tienen procesos
documentados y
estandarizados de
egreso de pacientes.

1. Verificar la
implementacion y
cumplimiento  de
los procesos 'y
procedimientos
documentados y
estandarizados de
egreso de
pacientes.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacién.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
debera implementarse de manera  similar.

ESTANDAR: SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS Y

RESULTADOS EN SALUD
MODO DE
«n | VERIFICACION
CRITERIO | DESCRIPCION | ™“pypuis ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION

Seguimiento a
los procesos
administrativos y
asistenciales

a. Se tiene definido un

proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos 0
mecanismos para:
Garantizar la
oportunidad en el
ingreso  para la
dispensacion de
medicamentos y
tratamiento
farmacoldgico
requerido.

1. Verificar la
implementacion 'y

cumplimiento  de
los procesos Y
procedimientos
documentados
para:

Seguimiento y
evaluacion de la
oportunidad en el
ingreso para
dispensacion  de
medicamentos  y
Atenci6n
farmacéutica
requerida.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
debera implementarse de manera similar.
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b. Se tiene definido un

1. Verificar la

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la

proceso para | implementacién y | DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
seguimiento y | cumplimiento  de | procesos y procedimientos para el Criterio,
evaluacion del | los procesos Y | concordante con lo documentado para su habilitacién.
cumplimiento de los | procedimientos

procesos, documentados

procedimientos 0 | para:

mecanismos para: | Seguimiento y

Articulacion y | evaluacién de la

coordinacion de | Articulacion y

acciones con Centros | coordinacién  de

de Referencia de | acciones con

Tratamiento de | Centros de

Enfermedades Referencia de

Huérfanas a cargo de | Tratamiento  de

los pacientes. Enfermedades

Huérfanas a cargo
de los pacientes.

c. Se tiene definido un

1. Verificar la

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la

proceso para | implementacién y | DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
seguimiento y | cumplimiento  de | procesos 'y procedimientos para el Criterio,
evaluacién del | los procesos Y | concordante con lo documentado para su habilitacion.
cumplimiento de los | procedimientos

procesos, documentados

procedimientos 0 | para:

mecanismos para: | Seguimiento y

Articulacion y | evaluacién de la

coordinacion de | Articulacion y

acciones con las EAPB

coordinacion  de

para  posibilitar el | acciones con las
acceso a los servicios | EAPB para
(dispensacién de | posibilitar el
medicamentos, acceso a los
seguimiento al | servicios
tratamiento (dispensacién  de
farmacolégico)  que | medicamentos,
requiera el paciente. seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico) que
requiera el

paciente.
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d. Se tiene definido un | 1.  Verificar  la | Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la

proceso para | implementacién y | DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
seguimiento y | cumplimiento  de | procesos y procedimientos para el Criterio,
evaluacion del | los procesos Y | concordante con lo documentado para su habilitacion.
cumplimiento de los | procedimientos

procesos, documentados

procedimientos 0 | para: Para el caso de farmacias dependientes de alta
mecanismos para: | Seguimiento y | complejidad de otros prestadores, que apoyen al
*Registro de | evaluacion del | Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
seguimiento al | Registro de [debera  implementarse de  manera  similar.
tratamiento seguimiento al

farmacoldgico, como | tratamiento

anexo en Historia | farmacologico,
Clinica. cOmo anexo en
Historia Clinica.

1. Verificar la | Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
e.Se tiene definido un | implementacion y | DTS, de la implementacion y cumplimiento de los

proceso para | cumplimiento  de | procesos y procedimientos para el Criterio,
seguimiento y|los procesos v |concordante con lo documentado para su habilitacion.
evaluacién del | procedimientos

cumplimiento de los | documentados Para el caso de farmacias dependientes de alta
procesos, para: complejidad de otros prestadores, que apoyen al
procedimientos 0 Centro de Referencia (dispensacion) este proceso

mecanismos para; | Seguimiento y |debera implementarse de manera  similar.
Planes de contingencia | evaluaciéon de los
frente a eventos o | Planes de
riesgos que afecten la | contingencia frente
calidad en la atencién. |a  eventos o
riesgos que
afecten la calidad
en la atencién.
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f.Se tiene definido un

proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos 0
mecanismos para:
Promover la
actualizacion,
capacitacion y
divulgacién del
conocimiento en
dispensacion de
medicamentos y
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico de
pacientes con
Enfermedades
Huérfanas.

1. Verificar la
implementacion y

cumplimiento  de
los procesos 'y
procedimientos
documentados
para:

Seguimiento y
evaluaciéon a la
actualizacion,

capacitacion y

divulgacién del
conocimiento  en
dispensacion  de

medicamentos, 'y
seguimiento al

tratamiento
farmacolégico de
pacientes con
Enfermedades
Huérfanas.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacién.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
debera implementarse de manera similar.

g. Se tiene definido un

proceso para
seguimiento y
evaluacién del
cumplimiento de los
procesos,

procedimientos y
mecanismos para:

Egreso de pacientes.

1. Verificar la
implementacion y

cumplimiento  del
documento  que
describa los
procesos y
procedimientos
documentados
para:

Seguimiento y
evaluacién al
Egreso de

pacientes.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.

Para el caso de farmacias dependientes de alta
complejidad de otros prestadores, que apoyen al
Centro de Referencia (dispensacion) este proceso
debera implementarse de  manera  similar.
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Monitoreo a la
atencion de los

pacientes o
usuarios y
Evaluacion  de
resultados

a. Se tiene definido un
Proceso sistematico de
recoleccion, andlisis y
utilizacién de
informacién para hacer
seguimiento a la
atencion de los
pacientes 0 usuarios.

1. Verificar la
implementacion y

cumplimiento  de
los procesos 'y
procedimientos
documentados
para:

Seguimiento y
evaluacion al
Proceso
sistematico de
recoleccion,
analisis y
utilizacion de
informacion  para

hacer seguimiento
a la atencién de los
pacientes 0
usuarios.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacién.

b.Se contemplan los

Planes de
mejoramiento

continuo, identificados
en el proceso de
evaluacion del
resultado de la
atencién, para el

mejoramiento continuo
de la calidad orientado
hacia los resultados

1. Verificar la
implementacién 'y

cumplimiento  de
los procesos Y
procedimientos
documentados
para:

Seguimiento y
evaluacion a los
Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en el
proceso de
evaluacion del

resultado de la
atencién, para el
mejoramiento

continuo de Ia
calidad orientado
hacia los
resultados.

Evidencia aportada por el Prestador o verificada por la
DTS, de la implementacion y cumplimiento de los
procesos y procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su habilitacion.
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TABLA No 7, REPORTE DE NOVEDADES DE CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO,
TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA ATENCION INTEGRAL DE LAS ENFERMEDADES

HUERFANAS

NOVEDADES CENTRO DE
REFERENCIA

REQUISITOS

9.1 Ingreso de un prestador que integra
servicios al Centro de Referencia.

1. Realizar y declarar la autoevaluacion del Centro de Referencia.

2. Diligenciar el formulario de reporte de novedades, disponible en el Médulo
de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

3. Anexar certificado de Existencia y Representacion Legal de la IPS,
responsable del Centro de Referencia, expedido en un término maximo de un
mes contado a partir de la fecha de radicacion.

4. Anexar certificado de Existencia y Representacion Legal del prestador,
expedido en un término maximo de un mes contado a partir de la fecha de
radicacién, cuando aplique.

5. Anexar copia del documento de identificacién del representante legal del
nuevo prestador.

6. Anexar documentos que demuestren el contrato o acuerdo de voluntades,
entre la IPS responsable de la habilitacion del Centro de Referencia y el o los
Prestadores que aportan servicios.

9.2 Egreso de un prestador que integraba
servicios al Centro de Referencia

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el Modulo
de Centros de referencia de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2. Realizar y declarar la autoevaluacién del Centro de Referencia, segin
corresponda.

9.3 Ingreso de servicios.

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el Mddulo
de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas, del Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2. Realizar y declarar la autoevaluacién del Centro de Referencia, segun
corresponda.

9.4 Egreso de servicios.

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el Modulo
de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas — REPS.

2. Realizar y declarar la autoevaluacién del Centro de Referencia, segun
corresponda.
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9.5 Apertura de atencion de un Tipo de
Centro de Referencia.

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el Modulo
de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas — REPS.

2. Realizar y declarar la autoevaluacién del Centro de Referencia, segin
corresponda.

9.6 Reactivacion de un Centro de
Referencia.

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el Modulo
de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas, del Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2. Realizar y declarar la autoevaluacion del Centro de Referencia, segun
corresponda.

3. Anexar certificado de Existencia y representacion Legal de la IPS
responsable del Centro de Referencia, expedido en un término maximo de un
mes contado a partir de la fecha de radicacion.

4. Anexar copia del documento de identificacion del representante legal de la
IPS responsable del Centro de Referencia.

9.7 Cierre de atencién de un tipo
de Centro de Referencia.

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el Médulo
de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas, del Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2.Anexar documento de comunicacién a la Entidad Departamental o Distrital
de Salud y a las entidades responsables de pago con las cuales tengan
contrato, con minimo un (1) mes antes de realizar el registro de la novedad
mencionada.

9.8 Cierre definitivo del
Referencia.

Centro de

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el Médulo
de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas, del Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2.Anexar documento de comunicacién a la Entidad Departamental o Distrital
de Salud y a las entidades responsables de pago con las cuales tengan
contrato, con minimo un (1) mes antes de realizar el registro de la novedad
mencionada.

9.9 Cierre temporal del Centro de

Referencia.

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el Modulo
de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud - REPS.

2.Anexar documento de comunicacién a la Entidad Departamental o Distrital
de Salud y a las entidades responsables de pago con las cuales tengan
contrato, minimo un (1) mes antes de realizar el registro de la novedad
mencionada.




