CARACTERIZACION SOCIODEMOGRAFICA DE LAS ENFERMEDADES

HUERFANAS EN COLOMBIA

Ana Maria Pérez Zauner

MD, Esp, Msc (c)

Universidad Colegio Mayor Nuestra Sefiora del Rosario

Bogota, 2016



CARACTERIZACION SOCIODEMOGRAFICA DE LAS ENFERMEDADES

HUERFANAS EN COLOMBIA

Trabajo de Grado

Maestria Genética Humana

Autor:
Ana Maria Pérez Zauner

MD, Esp, Msc (c)

Director:

Claudia Tamar Silva A. Biol MSc. PhD(c)

Universidad Colegio Mayor Nuestra Sefiora del Rosario

Bogota, 2016



NOTA DE SALVEDAD DE RESPONSABILIDAD INSTITUCIONAL

“La Universidad del Rosario no se hace responsable por los conceptos emitidos por los
investigadores en su trabajo, solo velara por el rigor cientifico, metodolégico y ético del

mismo en aras de la busqueda de la verdad y la justicia”.



Nota de aceptacion:

Jurado del trabajo de grado

Jurado del trabajo de grado

Bogota, 2016



Agradecimientos
A mi esposo, por su apoyo, carifio y amor en la construccion de este proyecto de vida.
A mi familia por su apoyo, ayuda y amor.

A la Dra Claudia por su apoyo incondicional, su carifio y sus invaluables ensefianzas en este
proceso. Simplemente no tengo palabras para agradecerle.

A las Dras Dorita y Norita, por sus ensefianzas y carifio.

A la Dra. Heidi Mateus por todas sus ensefianzas y por su invaluable apoyo en este trabajo.
Al Dr. Restrepo y el Dr. Laissue por sus ensefianzas, guias y apoyo.

Al Dr. Trillos, por todas sus ensefianzas, su apoyo y carifo.

A la Dra. Ana Isabel Gomez, por sus consejos, su carifio, su ejemplo y apoyo.

A la universidad del Rosario, por otorgado las herramientas para realizar esta maestria.

A mis compafieros que me rodaron y estrellaron por toda la universidad.

A todos los que me acompafiaron en este proceso y me ayudaron a construir este suefio.



Contenido

L1 [ 1] 1R 14
IMIBLOTOS: ...vveeeeeieeie ettt ettt et e et e et e et e be e beeaaesbe e seeaseeseesseesaesseesseenseensesseensesssesseensenneas 14
RESUITAUOS: ...ttt ettt e et e e e e beesabeebeestaeebeesabeesbaeenbeesseesaseenseesnseenses 15
D1 o0 ] o o SRS 15
(©0] o To] [11S] (0] 41RO 15

11T L1 Tt (o] o SR 16

IMIAICO TEOTICO...uvieuvieteeteete et ettt et et et e et et e et e eteeebeebeeseesbeeasesseeseessasseesbeensessseaseensesseeseensesseens 18
ENfErmedades RAraS.........covcieiieiieieeie sttt ettt e et st ae e aeese e teenseensesseeseeneas 18
Y T oo I o To] 11 [oo TSR SRRSRRPRS 20

UNION EUFOPEA .coeiitiieeeeee ettt e e e eeecttte e et e e e e e s ettt baaeeeeeessesenssssaeeeeeeessessnstsaseaeeseeesnnsnnes 20
0 1= [ - 21
oY U= | O PPUPPRRRRORt 22
Y 0T 1 22
(20T T T 0] e Lo TSP PRPPRRR 24
FAN =Y o T oY - SRR 24
1= L= T PRPPRRRRt 25
=T o Yo o TP PSR 26
(0= YoF- o F- [P PRTR 26
1 o 1 - TSR 27
[y = [ [o 1T U T o1 o [ 13U PURRPRt 27
(60] [o] 3 o1 o 1= PSRRI 28
FAN == o 1 ] o - TP 29
2T 1Y | P UPPSPPRRRN 29
Registros ENfermedades RAIAS ........c.coveeiiieiiieiie ettt estee sttt ve s saeesneeeae e 30
Plataforma Europea para el Registro de Enfermedades Raras (EPIRARE) .......ccccceveeeeeiennnns 30
C6digo Unico de 1dENtIFICACION ............veeeeeeeeeeeeeee et 32
Codificacion Y ClaSifiCACION .......c.ccevuereeiceeeeetee et see 32
Grupo de indicadores y conjunto de dat0S COMUNES..........ccvevveerieeireeeerieeie e e e eeee e 33
Procedimientos de Control de Calidad ...........ccooveievieniiriinieececeeeeeee e 40
ValideZ INEINA Y EXLEINA ...cveeieeeieeieeieeee et ete et este et e s e e teeae s e e teessesreesseesaeeseenseensesseens 41
Registro Global de Pacientes con Enfermedades Raras y Repositorio de Datos (GRDPRDR)
............................................................................................................................................... 42
Base de datos PRISIM......cci ittt ettt e e e e e e e et e e e e e e e e s e earbaeaeeeaaaeeeeannnes 42
0 =T =T SRS T 43
Red de Investigacidn Clinica en Enfermedades Raras ........ccceeeeecciiiiieeeeeeecccciiieeeee e 43
Centro de coordinacién de datos y tecnologia para Enfermedades Raras ........ccccvvveeeeeennn. 43
Oficina para el desarrollo de productos huérfanos enla FDA...........ccovieeeeeiierccciiiieeeeeee, 43
Programa de enfermedades no diagnosticadas .........cccovvveeeeeeiiiiciiireeeeee e e 44
Organizacion Nacional de Desordenes Raras (NORD) .......cccccviieeiiiieieeeiiiee et eeireee e 44
Comité de expertos en Enfermedades Raras de la Unidn Europea (EUCERD)..................... 44
Comisidn de Grupo de Expertos en Enfermedades Raras........ccccoccveeeeeciveeeccciieeececinee e 45

Organizacion Europea de Enfermedades Raras (EURORIS) .......cccoeeeciieeciieeniee e ccvee e 45



Consorcio Internacional de Investigacién en Enfermedades Raras (IRDIRC) .........ccccueeeennes 46

PreguNta CIBNTITICA. ....c.veivieieeieie et et te e s reeae e e e s seeteenaesseenseennas 48
ODbjetivos de 18 INVESLIGACION ..........ccuieciieieeeeieete ettt ettt esae b e e aeesaeenes 48
(@ o] o1 1Y o T =] 1= | 48
ODJtiVOS ESPECITICOS. .. .cviieiectieiiceeete ettt ettt eaa e s re e ae e be e e e eaeenns 48
MaLEriAlES Y IMBLOUOS. ... .cveeeeeeieiieiete ettt ettt ettt a e s e te s e s tesseeseeseessensesensensees 49
TIPO 0B ESTUIO ...ttt ettt ettt e eeae e s be et e s aaesae e seeasesseensaennenreens 49
o0l o] T To o RSP SSP 49
RECOIECCION A8 TALOS........eevieeeeeiieieete ettt sttt e s e s ae e b e e e e be e s e easesseeseeneas 49
Control de calidad de 10S JALOS ........ccverueeierieiieie et s see s 50

e (0 C=ToTod (o] o [=T o P Lo LSRR 51
BaSES U8 DALOS .....eeuveeeieeiieitieie ettt ettt e sttt st et e te et e teete et e naeenteeneas 51
WATTADIES ...ttt et e et e st et e e e e sae e teesaesseesae et e eraesae e reeneeeaaeteenaenreens 52
ANALISIS ESTAISTICOS ....vvieieiieieciecie ettt ettt et e ae s ae e re s e eaaesteenseennens 54
ot OO OO RO 55
RSV L= Vo [0 USRS 56
Analisis del RegiStro NACIONAL..........ccevieieieieieieses et 56
Analisis de las enfermedades hUEIaNaAs ..........cceeveieeiieiieiiecece e 58
SUDB-aNAlISIS POI CIE-T0.....uutiieieeeieieeiiiereee et e e e e e e eeeetrrreeeeeeeeeseaarraeeeeeeeesesnsrsseeaeeeeeens 79

Y] o R Ta T Y o Yo T T o [T o U 80
Sub-analisis Por DiSCAPACIAAU ......cuvieiiiiiiiie e e e e e e e sraeeeeas 82

Y] o Ta T S o Yo Tl o - T I PR 82
Sub-analisis POr GEOZIATIA ..cuuuiie it e e 84
Sub-analisis de las 10 enfermedades mas frecuentes.........cccoccueeeeeiiieee e 85
Déficit Congénito del Factor VIII (ORPHACODE:169802/ OMIM:306700)................. 85
Miastenia Grave (ORPHACODE:169802/ OMIM:306700) .......ccccceevreeeerreerierreseeerveannn 86
Enfermedad de Von Willebrand (ORPHANET: 903/ OMIM:193400).......cccccecuereeruennen. 87
Estatura Baja por Anomalia Cualitativa de Hormona de Crecimiento (ORPHACODE:

B29) .ttt et st b e bt R e n e et et e beebeeaeebeete e st ent et e tenbentens 87
Displasia Broncopulmonar (ORPHANET:70589) ......cccceririiiieieninenieneneeeeeeeeeeee 88
Sindrome de Guillain-Barré (ORPHACODE: 2103)......ccccoeeieriieieeiesieecieeeesveesie e 90
Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica y/o Familiar (ORPHACODE:422/OMIM:
178600, 265400, 615342, 615343 Y 615344) .....ooceeieeeeeeeeeee e 90
Enfermedad de Von Willebrand Adquirida (ORPHACODE: 99147) ......ccccevvvevveevvennnen. 91
DISCUSION. ...ttt ettt sttt st et s et et e st e s e sb et e st eb et ene e b et et eneebeseeneene 92
PISPECTIVAS. ....c.veeveeeeeeteeste ettt ettt e st et e e e s bt e te et e e te e beeaaesssesbeesseeseesbeensesssesseenseensesseensennsesreans 103
RETEIEINCIAS ... ettt b e bbbttt et et sb e b sbe e bt e st et e s et e nteneas 105
AANIEXOS ..vveeitteesitte e stee e sttt e e sabe e e sat e e s bt e st e s bt e e s bt e e e bt e e et te e et aee e bae e e be e e e taeenabeeenabaeenabeeenareeennbeeenns 112
Distribucion de Normalidad para 1a Edad...........ccccceirenieininennreceeecese e 112
Clasificacion Internacional normalizada de la educacion (CINE).......cccccccvevveveevieveeseeienen. 112
Calidad de Vida Relacionada a la Enfermedad (HRQOL) .......ccocvevierieniiiinieneeeeeeneeeen 114
0] T R (=] o LSRR 117
LEY 1392 dE 2000 ....uuiiiiiieeeee ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e r e e e e e e e e e ee et rraaeeeaaeeeanrrraaareeaaeeeaannnes 117

LEY 1438 0@ 2011 ...uuuiuiiieiiiiiiiei e nnnanan 126



DECIETO 1954 A 2012..... ettt e et e e e et e e s e ttaessettaesseetanessessanesesesnnesesssnnasaes 224

RESOIUCION 430 dE 2003 ...ttt e e eerctrrre e e e e e e e e s aasbaareeesessessnstssaeeeeeeeesennnes 231
RESOIUCION 1841 dE 2013 ....ueeeiiieiiii e nnnnnnan 241
RESOIUCION 3681 A 2013 ... . cciiiieieeiee ettt e e eerctrrre e e e e e e e e s aatbaereeeseesesnsasaeeeeeeeeesennnnns 243
Ley estatutaria de 2014 ... et e e e e e e et e e e e e e e rrrareeeaaeeeaannnnes 256
LEY 2048 A 2015 ....uuiiriiieieeeiecciiteeee e e e e e e eeerrrer e e e e e e e esettrreeeeeeeeese et braraeaeeeeeranttraraaeaeeeeeannnes 294

Anexo Enfermedades del registro de acuerdo a su c6digo del CIE-10........cccevvvevveereeeennenne. 309



Lista de Figuras

Figura 1: Evolucion de las politicas en Europa en Enfermedades Raras

Figura 2: Conjunto de datos minimos

Figura 3: Paises que aportan fondos al IRDIRC

Figura 4: Frecuencias de codigos CIE-10

Figura 5: Distribucion de las 10 enfermedades mas frecuentes para el género femenino
Figura 6: Distribucién de las 10 enfermedades més frecuentes para el género masculino
Figura 7: Piramide Poblacional.

Figura 8: Distribucion Geografica enfermedades huérfanas

Figura 9: Distribucion (%) Déficit Congénito del Factor V111 por las etapas del ciclo vital
Figura 10: Distribucidn (%) para Miastenia Grave por las etapas del ciclo vital

Figura 11: Distribucion (%) para Enfermedad de VVon Willebrand por las etapas del ciclo vital
Figura 12: Distribucion (%) para Estatura Baja por anomalia cualitativa de hormona de
crecimiento por las etapas del ciclo vital

Figura 13: Distribucion (%) para Displasia Broncopulmonar por las etapas del ciclo vital
Figura 14: Distribucion (%) para Fibrosis Quistica por las etapas del ciclo vital

Figura 15: Distribucion (%) para Esclerosis Sistémica Cutanea Difusa por las etapas del ciclo
vital

Figura 16: Distribucidn (%) para Sindrome de Guillian-Barré por las etapas del ciclo vital
Figura 17: Distribucion (%) para Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica y/o Familiar por las
etapas del ciclo vital

Figura 18: Distribucidn (%) para Enfermedad de VVon Willebrand Adquirida por las etapas del

ciclo vital



Lista de Tablas

Tabla 1: Prevalencia de Enfermedades Raras por pais
Tabla 2: Cobertura geografica de los registros

Tabla 3: Indicadores y Medidas

Tabla 4: Conjunto de Datos Minimos

Tabla 5: Manejo de duplicados

Tabla 6: Datos Minimos Registro Nacional

Tabla 7: Operacionalizacién de variables

Tabla 8: Caracteristicas Poblacionales

Tabla 9: Enfermedades huérfanas en el registro nacional
Tabla 10: Patologias mas frecuentes.

Tabla 11: Analisis por sub-grupo de ciclo vital.

Tabla 12: Comparacion nuestro registro con los datos de OrphaData
Tabla 13: Comparacion frecuencias por CIE-10

Tabla 14: Comparacion con registros Internacionales

Tabla 15: Comparacion Registro Nacional con variables de los dominios



Lista de Anexos

Clasificacion Internacional normalizada de la educacion (CINE)
Calidad de Vida Relacionada a la Enfermedad (HRQoL)
Fichas técnicas
Ley 1392 de 2010
Ley 1438 de 2011
Decreto 1954 DE 2012
Resolucion 430 de 2013
Resolucion 1841 de 2013 (Plan Decenal de Salud Publica)
Resolucion 3681 de 2013
Ley estatutaria de 2014
Ley 2048 de 2015

Anexo Enfermedades del registro de acuerdo a su codigo del CIE-10



Abreviaciones

CDC: Centro para control y prevencion de Enfermedades

CIE: Clasificacion Internacional de Enfermedades

CINE-A: Clasificacion Internacional Normalizada de Educacion- Certificaciones
CINE-P: Clasificacion Internacional Normalizada de Educacion-Niveles Educativos
CONSORT: Estandar consolidados para el reporte de ensayos

CORD: Organizacion Canadiense de Enfermedades Raras

DG Enterprise: Director General de Empresas e Industria

DG Research: Director General de Investigacion e innovacion.

EMA: Agencia Europea de Medicina.

EPIRARE: Plataforma Europea para Registros de las Enfermedades Raras
EUCERD: Comité de expertos en Enfermedades Raras de la Unién Europea
EUROCAT: Vigilancia Europea de Malformaciones congénitas

EUROPLAN: Proyecto de desarrollo en Enfermedades Raras

EURORDIS: Organizacion Europea Enfermedades Raras

FDA: Centro regulador de alimentos y medicamentos de E.E.U.U

GRACE: Validacion del registro global de eventos coronarios agudos.
GRDPRDR: Registro Global de Pacientes con Enfermedades Raras y Repositorio de Datos
GRIPS: Instituto nacional de graduados para politicas de estudios.

GRRAS: Guias para reportar estudios de confiabilidad y certeza.

HRQoL: Cuestionario de calidad de vida relacionada con la enfermedad del CDC.
ICHPT: consorcio internacional para fenotipos humanos

MeSH: Encabezamientos de temas médicos.



NAMSE: Liga de Accién Nacional para pacientes con Enfermedades Raras (“Nationales
Aktionsblndnis fir Menschen mit Seltenen Erkrankungen”)

NIH: Instituto Nacional de Salud

NORD: Organizacién Nacional de Desordenes Raras

PRISM: Promover las Enfermedades Raras por innovacion de mecanismos sostenibles.
PRISMA: Productos de Informacidn preferidos para revisiones sistematicas y meta-analisis.
POS: Plan Obligatorio de Salud

OECD: Organizacion para el desarrollo economico y la cooperacion.

REMARK: Recomendaciones para reportar estudios prondsticos de marcadores tumorales.
RDCRN: red de investigacion para Enfermedades Raras

RD-HUB: Biorepositorios y Bioespecimenes para Enfermedades Raras humanas.

RDTF: Grupo de Trabajo de Enfermedades Raras.

SCPE: Vigilancia para paralisis cerebral en Europa.

SISPRO. Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social.

SnoMed: Nomenclatura sistematizada de medicina- Condiciones Clinicas.

STARD: Estandares para reportar certeza diagnostica.

STREGA: Estrategias para mejorar la comunicacion de los estudios de asociacion genética.
STROBE: Estrategias para mejorar los reportes de los estudios observacionales en
Epidemiologia.

STROBE-ME: Extension de las Estrategias para mejorar los reportes de los estudios
observacionales en Epidemiologia para epidemiologia molecular.

WHO: Organizacion Mundial de la Salud



Resumen

Las enfermedades huérfanas en Colombia, se definen como aquellas crénicamente debilitantes,
gue amenazan la vida, de baja prevalencia (menor 1/5000) y alta complejidad. Se estima que a
nivel mundial existen entre 6000 a 8000 enfermedades raras diferentes(1). Varios paises a nivel
mundial individual o colectivamente, en los Gltimos afios han creado politicas e incentivos para
la investigacién y proteccion de los pacientes con enfermedades raras. Sin embargo, a pesar del
creciente nimero de publicaciones; la informacion sobre su etiologia, fisiologia, historia natural
y datos epidemioldgicos persiste escasa 0 ausente.

Los registros de pacientes, son una valiosa herramienta para la caracterizacion de las
enfermedades, su manejo y desenlaces con o sin tratamiento. Permiten mejorar politicas de salud
publica y cuidado del paciente, contribuyendo a mejorar desenlaces sociales, econémicos y de
calidad de vida.

En Colombia, bajo el decreto 1954 de 2012 y las resoluciones 3681 de 2013 y 0430 de 2013 se
creo el fundamento legal para la creacion de un registro nacional de enfermedades huérfanas. El
presente estudio busca determinar la caracterizacion socio-demografica y la prevalencia de las
enfermedades huerfanas en Colombia en el periodo 2013.

Meétodos: Se realiz6 un estudio observacional de corte transversal de fuente secundaria sobre
pacientes con enfermedades huérfanas en el territorio nacional; basdndose en el registro nacional
de enfermedades huérfanas obtenido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en el periodo
2013 bajo la normativa del decreto 1954 de 2012 y las resoluciones 3681 de 2013 y 0430 de
2013. Las bases de datos obtenidas fueron re-categorizadas en Excel version 15.17 para la
extraccion de datos y su andlisis estadistico posterior, fue realizado en el paquete estadistico para

las ciencias sociales (SPSS v.20, Chicago, IL).



Resultados: Se encontraron un total de 13173 pacientes con enfermedades huérfanas para el
2013. De estos, el 53.96% (7132) eran de género femenino y el 46.03% (6083) masculino; la
mediana de la edad fue de 28 afios con un rango inter-cuartil de 39 afios, el 9% de los pacientes
presentaron discapacidad. El registro contenia un total de 653 enfermedades huérfanas; el 34%
del total de las enfermedades listadas en nuestro pais (2). Las patologias mas frecuentes fueron el
Déficit Congénito del Factor VIII, Miastenia Grave, Enfermedad de Von Willebrand, Estatura
Baja por Anomalia de Hormona de Crecimiento y Displasia Broncopulmonar.

Discusion: Se estimé que aproximadamente 3.3 millones de colombianos debian tener una
enfermedad huérfana para el 2013. El registro nacional logroé recolectar datos de 13173 (0.4%).
Este bajo nimero de pacientes, marca un importante sub-registro que se debe al uso de los
cddigos CIE-10, desconocimiento del personal de salud frente a las enfermedades huérfanas y
clasificacion erronea de los pacientes. Se encontraron un total de 653 enfermedades, un 34% de
las enfermedades reportadas en el listado nacional de enfermedades huérfanas (2) y un 7% del
total de enfermedades reportadas en ORPHANET para el periodo 2013 (3).

Conclusiones: La recoleccion de datos y la sensibilizacion sobre las enfermedades huérfanas al
personal de salud, es una estrategia de vital importancia para el diagnostico temprano, medidas
especificas de control e intervenciones de los pacientes. El identificar apropiadamente a los
pacientes con este tipo de patologias, permite su ingreso en el registro y por ende mejora el sub-
registro de datos. Sin embargo, cabe aclarar que el panorama ideal seria, el uso de un sistema de
recoleccion diferente al CIE-10 y que abarque en mayor medida la totalidad de las enfermedades

huérfanas.



Introduccion

Las enfermedades raras representan un grupo heterogéneo de enfermedades, definidas por su
baja prevalencia, cronicidad, complejidad, compromiso sistémico y alta mortalidad. En nuestro
pais se definen las enfermedades raras dentro del marco de enfermedades huérfanas las cuales
incluyen las raras, ultra huérfanas y olvidadas; se consideran enfermedades huérfanas aquellas
patologias cronicamente debilitantes, graves y que amenazan la vida con una prevalencia menor
a 1/5000(4). A pesar de su baja prevalencia individual, en conjunto las enfermedades raras
afectan a un gran nimero de pacientes (6-8% de la poblacion total(5)). ORPHANET vy
EURORDIS estiman que existen en promedio 6000 a 8000 enfermedades raras (1). Son
enfermedades que se presentan de manera individual y la complejidad de cada enfermedad
supone un reto para médicos y pacientes. La ausencia de politicas de salud pablica y la rareza en
la experiencia para el diagnéstico de estas enfermedades, se traduce en diagnosticos tardios y
barreras de acceso en salud. Todo esto en conjunto, genera un aumento en las tasas de
discapacidades fisicas, intelectuales y psicologicas; aumento en los costos en el sistema de salud

(uso de tratamientos no adecuados); y disminucion de la calidad de vida de los pacientes.

A nivel mundial, en los Gltimos afios se han creado directrices nacionales y de colaboracion
internacional que pretenden definir, proteger y tratar a los pacientes con enfermedades raras;
reduciendo asi las complicaciones secundarias a diagndésticos tardios y la presencia de co-
morbilidades evitables con un adecuado manejo. Para enero de 2014, se reportaron 588 registros
para enfermedades raras en la Unidn Europea: 62 Europeos, 35 Globales, 423 Nacionales, 65

Regionales y tres no definidos (6). En el presente documento, se reporta los datos encontrados en



el registro nacional de enfermedades huérfanas en Colombia; este ilustra el estado del arte del

registro y busca proveer una revision informativa y descriptiva de los hallazgos en el mismo.



Marco Teorico

Enfermedades Raras

Las enfermedades raras son aquellas que se caracterizan por una baja prevalencia; en Estados
Unidos (<1/200000), Unién Europea (5/10000) (7), para la Organizacion Mundial de Salud
(0.65-1 por 1000 habitantes) y en Colombia (<1/5000)(4) (ver Tabla 1). Son individualmente
inusuales, pero colectivamente frecuentes. Estimandose que aproximadamente el 6-7% de la
poblacion mundial (8); es decir entre 27 y 36 millones de personas tienen una enfermedad rara en

la Union Europea (7).

Tabla 1. Prevalencia de Enfermedades Raras por pais

Pais Prevalencia
Estados Unidos Menos de 1/200000
Japén Menos de 1/50000
Taiwan Menos de 1/10000
Australia Menos de 1/2000

Amenacen la vida, cronicamente

Union Europea debilitantes y afectan a menos de 5/10000

Colombia Menos de 1/5000
Argentina 1/2000

Brasil Menor a 65/100000
Organizacién Mundial de la

Menos de 0.65-1/1000

Salud

En nuestro pais, se definen las enfermedades huérfanas como aquellas cronicas, debilitantes,
severas que amenazan la vida con una prevalencia menor a 1/5000 (4). Estas abarcan las raras,
las olvidadas y las ultra-huérfanas (prevalencia menor a 1/100000). Las enfermedades olvidadas
son aquellas condiciones generalmente infecciosas, que se encuentra de manera mas frecuente en
paises en via de desarrollo y que han sido como su nombre lo dice olvidadas, al no ser una
prioridad para los paises desarrollados; estas carecen de recursos para su investigacion y su

mercado es percibido como poco rentable desde el punto de vista econémico.



Se estima que en el mundo hay aproximadamente entre 6000 y 8000 enfermedades raras (9), las
cuales estdn comprendidas por aquellas de origen genético (aproximadamente un 80%) (10),
canceres benignos raros, enfermedades auto-inmunes, malformaciones congénitas, enfermedades
infecciosas y toxicas entre otras. En general, son enfermedades de mal prondstico y se estima
que son responsables del 35% de las muertes en menores de un afio (11) y de 1/10 muertes entre

los 1-15 afios.

La investigacion en las enfermedades raras aporta gran conocimiento cientifico frente a ellas; sin
embargo, no es suficiente. Para muchas enfermedades raras, el conocimiento de su causa,
patofisiologia, semiologia, historia natural y datos epidemioldgicos es limitado o ausente; lo cual
afecta dramaticamente el diagnéstico y el tratamiento. Lo anterior, se traduce en diagnosticos
tardios, discapacidad fisica, psicologica e intelectual adicional, pérdida de confianza en los
sistemas de salud y diagnésticos errados o tratamientos médicos inadecuados. EI conocimiento
fragmentado genera acceso limitado. Las encuestas realizadas por EURORDIS a 70
organizaciones de pacientes europeos determinan que el 25% de los pacientes esperan un
promedio de 5 y 30 afios para un diagndstico, el 40% tienen un primer diagnostico errado y a un
25% de los pacientes y familias no se les explica la naturaleza genética de las enfermedades

cuando esta se presenta (12).

La socializacion del conocimiento en enfermedades raras es un elemento fundamental. Es por
esto que en la 0ltima década, Organizaciones como NIH, NORD, FDA, EURORIRS,

ORPHANET, EPPOSI y varios programas de la Union Europea han creado infraestructuras para



el intercambio de informacion; con plataformas de colaboracion internacional (12). El enfoque
de estos pacientes no debe ser solamente en su tratamiento; sino en el acceso a cuidado médico
de alto nivel, ya que el tratamiento solo estd disponible para una pequefia fraccién de los

pacientes con enfermedades raras.

Marco politico

Unién Europea

Desde principios de 1990, la Union Europea y los Miembros del Estado han iniciado politicas e
iniciativas en enfermedades raras, estos esfuerzos llevaron al desarrollo de la primera legislacion
europea en enfermedades raras(13), la regulacién de medicamentos huérfanos en 1999 (14) y las
recomendaciones el Consejo Europeo en 2009 (15).

Con el fin de ayudar en la preparacién e implementacién de actividades comunitarias en el
campo de las enfermedades raras, se cred el Comité de Expertos de la Unién Europea en
Enfermedades Raras (EUCERD de su nombre en inglés), en noviembre del 2009.
Adicionalmente, se cre6 el Proyecto de Desarrollo en Enfermedades Raras (EUROPLAN de su
nombre en inglés) cuyo objetivo principal era proveer a las autoridades nacionales con las
herramientas necesarias para el desarrollo e implementacién de las recomendaciones del Consejo
Europeo por medio de planes o estrategias nacionales. En respuesta a las politicas propuestas por
el Consejo Europeo en 2009, hacia el 2013, 16 paises adoptaron estrategias y planes para el
manejo de las enfermedades raras. Y en este mismo afio se reemplazé el comité de expertos por
un grupo de expertos, el cual en 2014, publicé un reporte con las recomendaciones del comité y

del consejo en el campo de las enfermedades raras (13).



Figura 1: Evolucion de las politicas en Europa en enfermedades raras
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Francia
Francia fue el primer pais de la Union Europea que acogi6 las politicas sobre enfermedades
raras. En 2004, se cred un plan para enfermedades raras, el cual se basé en 10 objetivos(16):

1. Aumentar el conocimiento epidemioldgico

2. Reconocer enfermedades especificas

3. Desarrollar informacion para pacientes, médicos y publico general

4. Entrenar profesionales de salud en Enfermedades Raras

5. Crear programas de tamizaje y pruebas diagnosticas

6. Mejorar barreras de accesos y calidad de los servicios en salud

7. Investigar en productos huérfanos, entre otras.



En 2009-2010 se elaboré el segundo plan nacional de enfermedades raras (17) el cual consolidd
los 10 objetivos anteriores en tres principales con 15 medidas y 47 acciones especificas:

1. Mejorar la calidad de atencidn a pacientes con enfermedades raras.

2. Desarrollo de investigacion en enfermedades raras.

3. Cooperaciéon Europea para el manejo de Enfermedades Raras.

Portugal
En noviembre de 2008, se aprobo el plan nacional de enfermedades raras en Portugal(18) el cual
se coordina desde el 2011 por el departamento de calidad en salud, en la direccién general de
salud. Este, tiene dos objetivos principales:
1. Crear y mejorar las medidas nacionales para satisfacer las necesidades de los pacientes o
familiares de pacientes con enfermedades raras
2. Mejorar la calidad y la equidad en las medidas de salud a los pacientes con enfermedades
raras.
En este plan se crean 30 estrategias de intervencidn; nueve de entrenamiento y educacion; y ocho
de recoleccion de informacion y andlisis. En el 2012, se cred una tarjeta de identificacion para
pacientes con enfermedades raras y las politicas de accion en el campo de enfermedades raras se
rigen por el plan estratégico integracion para enfermedades raras 2014-2020.
Espaia
La primera iniciativa se dio en 1996, con la creacion del Centro de Investigacion sobre el
Sindrome del Aceite Toxico en el Instituto de Salud Carlos 111(19). En el afio 2000 pas6 por
orden Ministerial a ser el Centro de Investigacion del Sindrome del Aceite Téxico y
Enfermedades Raras; buscando mantener y apoyar el desarrollo en enfermedades raras(19). En el

2003, el Centro de Investigacion cambia su nombre al Instituto de Investigacion de



Enfermedades Raras y su objetivo principal es fomentar y ejecutar la investigacién clinica y
basica en la atencion de la salud en enfermedades raras(19). En el 2005, se establecieron los
criterios para la creacion del registro nacional de enfermedades raras que es coordinado por el
Instituto de investigacion de enfermedades raras y tiene tres vias de entrada de datos:
e Registros poblacionales (comunidades autdnomas)
e Registros de pacientes orientados a resultados (facilitados por los pacientes)
e Registros de profesionales participantes en las redes de investigacion.
Actualmente el registro cuenta con 18933 pacientes y 675 enfermedades por CIE-10 o 1.133 por
OMIM (20).
En el 2006, se creo el Centro de Investigacion Biomédica en Red de Enfermedades Raras quien
es el encargado de coordinar la investigacion biomédica en enfermedades raras. En el 2009, se
aprobd la estrategia para enfermedades raras por parte del Sistema de Salud Nacional
Espafiol(21), el cual recoge siete estrategias de actuacién como son:
o Prevencion
o Diagnéstico precoz
o Atencion Sanitaria
o Atencion socio-sanitara
o Impulso en la investigacion
o Formacion a profesionales, pacientes y familiares
o Informacién a profesionales, pacientes y familiares
Adicionalmente, se cre6 el Centro de Referencia Estatal de Atencion a Personas con

Enfermedades Raras y sus Familias.



Reino Unido
En el 2012, los departamentos de salud del Reino Unido llevaron a cabo un censo para el
desarrollo de un plan para enfermedades raras con mas de 300 repuestas. La estrategia en este
pais se lanzd en el 2013, con cinco areas estratégicas de intervencién en los cuatro paises del
Reino Unido(22):

o Empoderamiento de aquellos afectados con enfermedades raras

o ldentificacion y prevencion de enfermedades raras

o Diagnostico e intervencion temprana

o Coordinacion del cuidado del paciente

o Investigacion.

Alemania

En el 2010, el Ministerio Federal de Salud Aleman en conjunto con el Ministerio Federal de
Educacion e Investigacion Aleman junto con la Alianza de Enfermedades Raras Cronicas,
fundaron la Liga de Accion Nacional Para Pacientes con Enfermedades Raras (“Nationales
Aktionsbiindnis fiir Menschen mit Seltenen Erkrankungen/ NAMSE)(23) cuyo objetivo era
mejorar la calidad de vida de los pacientes con enfermedades raras. Luego de un plan de analisis
de tres afios, se crearon 52 estrategias que debian ser incluidas en el Plan Nacional para la gente

con enfermedades raras.

En el 2013, se publico el plan de accion que representé el esfuerzo de 28 instituciones (24). Se
recomendo la creacion de centros para enfermedades raras en tres niveles de especializacion y el
establecimiento de un registro y biobanco. El biobanco se realizd en conjunto con expertos del

Instituto Robert Koch, el Registro Epidemiologico de Cancer de Lower Saxony y el Centro de



Tumores de Regensburg. Adicionalmente, todos los registros enfermedad especificos existentes,
fueron cargados en un portal electronico especifico que sera mantenido por organizaciones
centrales y compuesto por elementos determinados (24).

Italia

Fue el primero de los miembros de la Unidn Europea en regular las enfermedades raras. A pesar
de no tener politicas especificas desde 1998, el gobierno italiano aborda las enfermedades raras
mediante la creacion de un plan a tres afios que buscaba acciones a nivel nacional(25). En el
2001, entr6 en vigencia el decreto 279/2001(26), que identificé el listado de enfermedades raras
(248 enfermedades y 47 grupos de enfermedades) y las definio (de acuerdo a la definicion
estipulada por la Uni6n Europea). Se establecid una red especifica de centros regionales de
expertos designados para la atencion de pacientes con enfermedades raras y la recoleccion
sistematica de los datos bajo la creacion del registro nacional de enfermedades raras en el
Instituto Italiano de Salud (27). El registro se financié con fondos publicos y sus objetivos
incluyeron: vigilancia epidemioldgica de las enfermedades raras, planeamiento y evaluacién de
los programas de salud nacionales. La informacion se recolecta en los centros acreditados cada 6

meses.

En el 2008, el Centro Nacional de enfermedades raras, se establecié dentro del Instituto de Salud
Italiano buscando promover y desarrollar la investigacion en enfermedades raras y
medicamentos huérfanos. En el 2010, la Federacion Italiana de Enfermedades Raras junto con
EURORDIS organizo la conferencia nacional de enfermedades raras en Florencia. En el 2011, se
publicd “National Registry and Regional/ Interregional Registries for rare diseases”’(28) en el

cual se especifican todos los pasos llevados para la creacién y analisis del registro, asi como el



reporte de los resultados desde 2007-2010 con un total de 123099 casos con 7% de duplicados y
aproximadamente 500 enfermedades raras (28).
Japén
Tienen el programa mas antiguo para la investigacion en enfermedades raras y cuidado de
pacientes el mundo; establecido desde 1972 bajo la vigilancia del Ministerio de Salud, Bienestar
y trabajo. Este programa abarca las Enfermedades Intratables (“Nanbyo”) y las Raras e
Intratables (“Tokutein Shikkan”). Este grupo de enfermedades, incluye todas aquellas aceptadas
por el comité consultante que cumplan con ser: de causa no identificada, sin tratamiento
establecido, con alto riesgo de discapacidad y que se desarrollen cronicamente causando una alta
carga de enfermedad a los pacientes y a sus familias. El programa inicié con 130 enfermedades
intratables y 56 raras cubriendo a mas de 650000 pacientes (29).
Canada
En el 2011, el Ministerio de Salud de Quebec adopté a las enfermedades raras en el sistema de
salud y se cred un comité especifico dedicado a estas enfermedades. Un afio después, se
implementd un sistema de recoleccion de datos en enfermedades raras.
La organizacion Canadiense de Enfermedades Raras (CORD de sus siglas en inglés), cuenta con
una estrategia para el enfoque las de las enfermedades raras en Canada y esta tiene cinco puntos
de accion(30):

1. Mejorar la prevencién y deteccion temprana.

2. Proveer cuidados apropiados, equitativos e informativos.

3. Brindar apoyo a la comunidad.

4. Promover los accesos a terapias nuevas.

5. Promover la Investigacion.



China

Una organizacion de pacientes (China-Dolls Care and Support Association) inicidé un registro
voluntario en el 2010 con méas de 30 enfermedades registradas y mas de 3.000 casos de pacientes
(31). En el 2012 se creo un registro electrénico, en el cual se encuentran méas de 50 enfermedades
(31). La investigacion en este pais, se encuentra financiada principalmente por la Fundacion
Nacional de Ciencias Naturales de China, la cual tiene 32 proyectos que involucran las

enfermedades raras. China inicié también el proyecto 1000 Desordenes Mendelianos.

Estados Unidos

La oficina para enfermedades raras e investigacion fue establecida en 1993 como dependencia de
la oficina del director del Instituto Nacional de Salud. En Noviembre del 2002, se instauro la
enmienda en enfermedades raras (Ley Publica 107-280)(32), la cual dio inicio a dos iniciativas
que luego fueron divididas en dos actos separados: Enmienda de Enfermedades Raras de 2002 y
la Enmienda de Productos Huérfanos para Enfermedades Raras de 2002 (12). Los anteriores
proveen al Instituto Nacional de Salud y la Oficina de Enfermedades Raras la autorizacion
estatutaria para aumentar la inversion en el desarrollo de estrategias de diagnostico y tratamiento
para pacientes con enfermedades raras. Adicionalmente, se definieron las enfermedades raras

como aquellas con una prevalencia menor a 1/200000.

En el 2011, se aprobaron dos nuevas leyes que favorecian a los pacientes con enfermedades
raras: La H.R.2671(33) que provee el establecimiento y mantenimiento de una red de
enfermedades no diagnosticadas; y la H.R.2672(34) que busca clarificar la excepcion en

impuestos anuales, para medicamentos huérfanos.



En el 2012, se firmo la ley de seguridad e innovacién por parte de la FDA, la anterior, busca
acelerar la creacion de nuevos medicamentos, el desarrollo de dispositivos de uso humanitario o
para poblaciones minoritarias y el desarrollo de terapias innovadoras. En este mismo afio, se
lanza la creacién del registro global y repositorio de datos para pacientes con enfermedades
raras.

Colombia

En el 2010, se promulgé la ley 1392 en la cual se definen las enfermedades huérfanas como
aquellas: “cronicamente debilitantes, graves, que amenazan la vida y con una prevalencia
menor de 1 por cada 2000 personas; comprenden, las enfermedades raras, las ultra-huérfanas y
las olvidadas” (35) y adicionalmente se regula la atencién de los pacientes en el territorio
nacional. Esta ley fue modificada por la ley 1438 en su articulo 140 de 2011, donde se cambia la
definicion de enfermedad huérfana a: “Las enfermedades huérfanas son aquellas crénicamente
debilitantes, graves, que amenazan la vida y con una prevalencia menor de 1 por cada 5000
personas, comprenden, las enfermedades raras, las ultra-Auérfanas y olvidadas™ (4). ES en esta
misma ley donde se estipula que el listado de enfermedades huérfanas sera actualizado cada dos
afios y se realiza la primera version del mismo; que es actualizada en la resolucion 2048 de 2015
(ver anexos)(36). En el 2013 bajo el Plan Decenal de Salud Pablica 2012-2021 en la resolucion
1841 se determina la vital importancia que tiene el cuidado de los pacientes con enfermedades
raras (37). En este mismo afio bajo el decreto 1954 (38), se estipuld la creacion de un censo
nacional a la cuenta de alto costo y se determind en la ley estatutaria 209 de 2013 que los

pacientes con enfermedades huérfanas son “sujetos de especial proteccion” (39).



Argentina

En el 2001, se cred el grupo de Enlace, Investigacion y Soporte-Enfermedades Raras a nivel
regional que busca concientizar a los pacientes, familiares y personal de salud asi como
promover la integracion de otros paises como: Chile, Uruguay, Brasil, Panama y México (6).

La primera ley sobre enfermedades raras fue aprobada por el senado y la camara de
representantes en el 2009. En esta ley se define la prevalencia de enfermedades raras como
aquellas con una prevalencia menor 1/2000 (ley 26.689(40)) y se determind la necesidad de la
creacion de un registro nacional de pacientes, un programa de tamizaje de recién nacidos y

actividades de promocion y educacion sobre las enfermedades raras (41).

En el 2015, se presentd ante el Ministerio de Salud el programa Nacional de Enfermedades Poco
Frecuentes y Anomalias congénitas cuyo objetivo principal es "identificar las prioridades y
establecer mecanismos de coordinacion para mejorarla accesibilidad al diagnostico,
asesoramiento y tratamiento de las personas que presentan una anomalia congénita o
enfermedad poco frecuente” (41). Actualmente, cuentan con el registro nacional de anomalias
congénitas en Argentina, creado en el 2009 con un sistema de base hospitalaria que se integré en
los hospitales pablicos y privados del pais para monitorizar la frecuencia de malformaciones
congénitas (41).

Brasil

En septiembre del 2013, se sostuvo en Brasilia el primer congreso lIberoamericano de
Enfermedades Raras y en octubre de este mismo afio se cred un grupo de trabajo para la creacién
de un sistema nacional para los pacientes con Enfermedades Raras. En Enero del 2014, se

definen las enfermedades raras como aquellas con una prevalencia menor a 65/100000 (42). Y en



el 2015, el cuerpo de tecnologia en salud de Brasil, publica una lista de priorizacion de las
Enfermedades Raras que deben ser incorporadas en los protocolos clinicos y guias terapéuticas

(43).

Registros Enfermedades Raras
Los registros son sistemas organizados, que usan la metodologia de la investigacion
observacional para recolectar datos cientificos, clinicos o politicos (44). Los registros se pueden
dividir de acuerdo a sus caracteristicas (11):

e Aquellos que comparten una enfermedad

e Aguellos que comparte una exposicion

e Aquellos que comparten ciertas caracteristicas de los pacientes.
La importancia de los registros, radica en la generacidn de conocimiento cientifico. En un primer
paso, los registros ayudan a entender la etiologia de la enfermedad y el impacto de la misma;
también aportan factores de riesgo, historia natural de la enfermedad, variables epidemioldgicas,
morbilidades asociadas, tratamiento y eficacia del mismo; y facilitan el reclutamiento de
pacientes para ensayos clinicos. Los datos en los registros pueden ser ingresados por pacientes,

clinicos, investigadores o importados de registros electrénicos.

Plataforma Europea para el Registro de Enfermedades Raras (EPIRARE)

Por medio de la encuesta de EPIRARE, el analisis de los registros individuales en Europa (un
total de 218 registros) evidencia que el 27.3% de los registros establecidos, cumplen con las
leyes y los elementos regulatorios, el 32.5% forman parte de un grupo de investigacion y el
40.2% son iniciados por organizaciones de pacientes y personal de salud. El 60.5% de los
registros habian iniciado sus actividades entre el 2000-2011, de estos, el 34.1% eran de

pacientes con una enfermedad y el 46.6% con un grupo de enfermedades (45).



Tabla 2: Cobertura geografica de los registros

Cobertura (%)
Nacional 61.9%
Regional 17%

Internacional 10.6%
Europeo 7.3%
Local 3.2%

Tomado de: Taruscio, D, S Gainotti, E Mollo, L Vittozzi, F Bianchi, M Ensini, and M Posada. 2013. “The Current Situation and
Needs of Rare Disease Registries in Europe.” Public Health Genomics 16 (6): 288-98. d0i:10.1159/000355934.

En el 2008, EPIRARE inicia un proyecto de tres afios con la participacion de 13 paises
Europeos(46). Esta plataforma se fundamenta en la ley 2009/872/CE (47) y su objetivo principal,
es la creacion de un punto de acceso central para la informacién de los pacientes con
enfermedades raras; asi como el soporte a la creacion de nuevos registros y la interoperabilidad
de los viejos (48). Esta plataforma trabajara en conjunto con el Sistema de Vigilancia Europeo de
Anomalias Congénitas (EUROCAT) y el Sistema de Vigilancia Europeo de Paralisis Cerebral
(SCPE). El proyecto se encuentra fundamentado en ocho paquetes de trabajo:

o Coordinacién del Proyecto

o Diseminacion del Proyecto

o Evaluacién del Proyecto

o Sustento legal del Proyecto

o Politicas, alcances, gobernabilidad, objetivos y sostenimiento a largo plazo

o Conjunto de datos minimos comunes y datos relevantes para cada enfermedad

o Calidad de los Datos, validacion y recursos de integracion de datos.

o Necesidades de los registros ya existentes



Cédigo Unico de Identificacién

Consiste en un codigo alfa numérico generado por un computador, que permite la identificacion
de los pacientes dentro del registro, pero no del individuo. Para la generacién de este cédigo, se
requiere (49):

e Nombre completo legal del paciente (Primer Nombre, Segundo Nombre y Apellido).

e Dia, Mes y Afio de nacimiento.

e Nombre de la cuidad o municipalidad de nacimiento.

e Nombre del Pais de nacimiento.

e Género fisico del paciente (Opcional desde 2015).

e Numero de identificacion del registro.

Codificacién y Clasificacion

El Sistema de Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE), es la referencia a nivel
mundial(6), para la clasificacion de enfermedades raras. Sin embargo, solo 355/6954
enfermedades raras reportadas en ORPHANET para el 2015, estdn presentes en el sistema
vigente (CIE-10) y 162/6954 pueden ser asignadas a un cddigo especifico(50). En consecuencia,
aproximadamente 6437 (92.5%) de las enfermedades raras son excluidas con este sistema de
clasificacion y la morbilidad y mortalidad son generalmente invisibles a los sistemas de salud.
ORPHANET vy la Organizacion Mundial de la Salud unieron fuerzas para solucionar este
problema; compilaron todas las clasificaciones publicadas por expertos y crearon una base de
datos de fenotipos indexados por codigos CIE-10, OMIM, genes, modo de herencia, edad de
presentacion y prevalencia (www.orphadata.org.) Esta plataforma, actualmente se encuentra
soportada por EUCERD vy el acceso a la informacion es abierto. Adicionalmente, el sistema de

ORPHANET cruza referencias con SnoMed-CT, MeSH y MedDRA.



ElI sistema de clasificacion CIE-11. se encuentra en fase de prueba
(http://apps.who.int/classifications/CIE11/browse/f/en), desde el 2012 y se espera que esté listo
en el 2017, incluye 5681 enfermedades raras. Otra iniciativa que se ha promovido es la
terminologias del Consorcio Internacional para Fenotipos Humanos (ICHPT), lanzada en el 2012
y acoge multiples términos en el campo de enfermedades raras (51). Debido a la incertidumbre
frente al CIE-11, el comité de expertos de la Union Europea adoptd en noviembre de 2014 la
recomendacion de Clasificacion Nacional con Sistemas de Codificacion de ORPHA-code en
conjunto con el CIE-10. Dos paises de la Unidn Europea ya han realizado esta medida (Alemania

y Francia) junto con algunas regiones Italianas (50).

Grupo de indicadores y conjunto de datos comunes

De acuerdo a las estrategias del EPIRARE, en el 2014 el grupo de investigadores define la
plataforma de indicadores y medidas que deben ser usadas en un registro (Tabla 3) para
enfermedades raras. El registro abarca indicadores como: vigilancia de la enfermedad, carga
socio-econdmica, monitorizacion de la enfermedad, investigacion y desarrollo de productos,
equidad en politicas y eficacia(52). Adicionalmente, los registros deben contar con un grupo de
variables que son de particular importancia, como la codificacion no ambigua universal de los
pacientes. Esta variable permite el analisis por diagndstico, ubicacion geogréfica y cuidados en
salud, ademas del procesamiento de los datos bajo los marcos éticos establecidos.

Tabla 3: Indicadores y Medidas

Indicador y otra medida Variables requeridas
Prevalencia, por enfermedad y Fecha del diagnostico
global Cuidad de residencia del paciente
Incidencia, por enfermedad y Fecha del diagnostico

global Fecha de muerte



Edad de Muerte*

Edad de inicio de sintomas

Expectativa de vida posterior al
diagndstico

Perfil de Discapacidad*

Admision a Hospitalizacion
NUmero y tipo de trasplantes
Numero y tipo de cirugia

Numero de Enfermedades Raras
diagnosticadas por pais y centro

indice Calidad de vida
relacionado a la salud*

Numero de pacientes tratados con
medicamentos huérfanos por afio

Otros casos en la familia
Portadores sanos en la familia
Consanguinidad

Impacto en la educacion
Impacto en la ocupacion

Eficacia del programa de
tamizaje neonatal (sensibilidad)

Eficacia del programa de
tamizaje neonatal (valor
predictivo positivo)

Cuidad de residencia

Fecha de nacimiento
Fecha de muerte

Fecha de nacimiento
Fecha de inicio de los sintomas

Fecha de diagnostico
Fecha de muerte

Puntajes de discapacidad (basados en un
cuestionario genérico de discapacidad)

Hospitalizacion
Datos del trasplante
Datos de las cirugias

Diagndstico

Puntaje del indice HRQoL

Tratamientos de medicamentos huérfanos

Diagndstico de otros casos familiares
Caracteristicas genéticas de la familia
Caso de padres consanguineos

Mayor nivel académico obtenido

Estado de ocupacion

Resultados del Tamizaje

Resultados del Tamizaje



Tiempo entre inicio de sintomas y | Fecha de inicio de sintomas y fecha del
diagnéstico confirmatorio diagndstico.

Medicamentos huérfanos usados | Tratamientos de medicamentos huérfanos

Numero de pacientes tratados por | Tratamientos de medicamentos huerfanos
medicamento huérfano

Morbilidad del paciente por Centro diagnostico

diagnostico Cuidad de residencia del paciente.
Morbilidad del paciente por Centro tratante

tratamiento Cuidad de residencia del paciente
NUmero y directorio de centros Identificacion del centro de diagndstico

haciendo diagndsticos

Actividades de centros realizando | Fecha del diagnéstico
diagnosticos. Identificacidn del centro

Numero y directorio del centro de | Identificacion del centro de tratamiento.
tratamiento

Actividades del centro de Identificacién del centro de tratamiento.
tratamiento

Indicadores que apoyan la Aceptacion de participacion de los pacientes
seleccion de la cohorte y el Informacion de contacto
reclutamiento de pacientes. co-morbilidad entre otros.

Indicadores basados en datos

o, e Datos especificos de tratamiento y enfermedad.
clinicos enfermedad especificos

Traducido y Adaptado de: Taruscio, Domenica, Emanuela Mollo, Sabina Gainotti, Manuel Posada de la Paz, Fabrizio Bianchi,
and Luciano Vittozzi. 2014. “The EPIRARE Proposal of a Set of Indicators and Common Data Elements for the European
Platform for Rare Disease Registration.” Archives of Public Health 72 (1): 35-38. d0i:10.1186/2049-3258-72-35.

El conjunto de datos (Tabla 4) que se debe obtener de los pacientes, se encuentra organizado en
tres grandes dominios (Figura 2) (53). EI primer dominio, que se encarga de verificar el
diligenciamiento completo de los datos, incluye las variables de identificacion, identificacion
geografica y servicios involucrados en el tratamiento, asi como la voluntad de participar en

investigacion. Son los datos minimos para lograr la adecuada identificacion de los pacientes.



Estos datos son de conocimiento personal y pueden ser ingresados al sistema sin el médico
tratante.

Figura 2: Conjunto de datos minimos

DOMINIO DE DATOS

ESEMCIALES DE
CARACTERIZACION DE CASOS DESEMLAGES
Set datos minimos:
1D unico Edad de Muerta
(edarmantos:
Momiore, apellida, fecha :
nagcimiento, cusdad de Di;:rﬂl d%m
nacimiento, genero, pals L
de nacimients codign
tnico de identificacion Carga de |a
nacional anfermadad
* Consentimiento e E e
+ Diagnastico
+ Cuidad (Pais) de
residencia Encale a datos
« |0 centro de tratamiento clinicos
{cuidad y pais)
* Voluntad de donacidn deal
paciente.
ALCANCES DE LOS DOMINIO
INTEGRIDAD DE LOS CASOS ﬂﬁgﬁﬁ;ﬁ“ﬁ’;—
NOTIFICADOS RECLUTAMIENTO

Traducido de: Vittozzi, Luciano, Emanuela Mollo, Sabina Gianotti, and Domenica Taruscio. 2014. “Common Data
Set and Disease-, Treatment and Other Specific Modules.” Epirare. February 28.

El segundo dominio, se trata de los datos que permiten la caracterizacion de los factores de
riesgo, la monitorizacion y planeacion de los servicios de salud. Van desde la caracterizacion con
los datos genéticos, datos de estado de salud y familiares, datos de tratamiento y de diagndstico.

Esta informacion puede ser recolectada de los centros de salud.

El tercer dominio es el que busca profundizar en el desenlace de los pacientes, abarca datos

como: muerte del paciente, calidad de vida (HRQoL), nivel de educacion, estado ocupacional,



co-morbilidades y otros sintomas asociados a tratamiento. Este dominio, requiere Ila

administracion de un cuestionario y sirve para determinar el curso de la enfermedad, monitorizar

el impacto de las politicas de salud y practicas clinicas.

Tabla 4: Conjunto de Datos Minimos

Dominio Variable

| Escala de Medicién

Dominio 1: Notificacion de Datos*

Identificado Unico del
paciente

Género del Paciente

Fecha de Nacimiento
Cuidad de Nacimiento
Pais de Nacimiento
Diagnostico

Cuidad de residencia del
paciente

Pais de residencia del
paciente

Identificacion del centro
de tratamiento

Cuidad del centro de
tratamiento

Participacion actual o en
el pasado en ensayos
clinicos

Deseos del paciente de
participar en ensayos
clinicos

Deseos del paciente de

Género fisico del paciente
(masculino, femenino, otro)

Formato (afio/mes/dia)
Nombre completo del lugar de nacimiento.
Nombre completo del pais de nacimiento.

Se permite el uso de multiples sistemas de
clasificacion.

Cuidad donde reside el paciente

Pais de residencia del paciente

Nombre y codigo del centro tratante

Cuidad del centro de tratamiento.

Si/No

Si/No

Si/No




donar muestras bioldgicas

Consentimiento del
paciente

Datos de Contacto

Formatos de consentimiento informado.

Detalles del contacto y del médico tratante.

Dominio 2: Determinantes y servicios.

Caracterizacion

Otros casos en la familia | Si/No
del caso
Portadores sanos SI/No
Consanguinidad Si/No
Simbolo del gen-HGNC
Numero del cromosoma
i " Secuencia nucleotidica analizada y referencia al
Caracteristicas genéticas . .
. sistema de referencia
del paciente iy
Acceso y version.
Descripcion de las variantes del formato HGVS
Descripcion de las variantes de otros formatos.
Historia del Fecha de inicio de Fe~cha de nicio de sintomas
N . (afio/mes/dia)
diagndstico sintomas

Fecha de primera
consulta.

Identificacion del centro
tratante y médico tratante

Fecha de Diagndstico

Estado del diagndstico

Métodos usados para el
diagndstico

Identificacion del centro
diagndstico

Cuidad en la que se hizo
el diagndstico

Paciente referido por

Fecha de consulta inicial del paciente.

Nombre y codigo del centro tratante.

Fecha de diagnostico
(afio/mes/dia)

Confirmado/sospecha

Listado pendiente de definicidn por parte de
EPIRARE

Nombre completo
Cadigo de identificacién

Nombre completo de la cuidad donde se realizo el
diagnostico.

Si/No




tamizaje positivo

Tratamientos y

Tratamiento huérfano

Nombre del ingrediente activo de acuerdo al

servicios actual. listado de medicamentos huérfanos.
Tratgmlento con Nombre del ingrediente activo.
medicamentos no
huérfanos.
Hospitalizaci6n NUmero agumulado_de admisiones hospitalarias
que ha tenido el paciente.
Trasplante Si/No (en caso de afirmativo determinar el tipo)
Cirugias Si/No (en caso de afirmativo determinar el tipo)
Reglm_enes dietarios Si/No (en caso de afirmativo determinar el tipo)
prescritos como
tratamiento
. " Si/No (en caso de afirmativo determinar el tipo y
Dispositivos de ayuda 1 . .
el codigo del dispositivo)
Otros tratamientos Si/No (en caso de afirmativo determinar el cual)
Biomaterial donado Si/No (en caso de afirmativo determinar el tipo)
Identificacion del Nombre completo del biobanco
biobanco donde se Cadigo del mismo.
almacena la muestra.
Desenlaces

Estado del paciente
Nivel de educacion
Ocupacion

indice del HRQol

Co-morbilidad

Sintomas inusuales o
particulares.

Vivo/muerto

Basado en la clasificacion de la escala CINE 2011
(ficha completa en anexo)

Auto definida de acuerdo al estado socio-
econémico

Escala de calidad de vida del paciente.

Otras enfermedades observadas en el paciente.

Sintomas no frecuentes o particulares que
incluyen efectos adversos y




Traducido y Adaptado de: Taruscio, Domenica, Emanuela Mollo, Sabina Gainotti, Manuel Posada de la Paz,
Fabrizio Bianchi, and Luciano Vittozzi. 2014. “The EPIRARE Proposal of a Set of Indicators and Common Data
Elements for the European Platform for Rare Disease Registration.” Archives of Public Health 72 (1): 35-38.
doi:10.1186/2049-3258-72-35.

Procedimientos de Control de Calidad

Los expertos en cada registro, son responsables del proceso de validacion de los datos, estos
procesos se pueden dar en el momento de ingresar los datos o dentro de la base de datos con los
datos ya ingresados. El registro nacional italiano, realizé dos esquemas de control de calidad que
recomienda deben ser usados en los registros:
e Control de Duplicados: Busca posibles duplicados de diferentes bases de datos y se
manejan los duplicados de acuerdo a la Tabla 5 (54).
e Control a la base de datos: Verifican un rango de errores o inconsistencias en los datos
individuales, al presentarse los segundos los datos deben ser enviados nuevamente al

operador para verificacion.

Tabla 5: Manejo de duplicados

Duplicado tipo 1

Duplicado tipo 2

Duplicado tipo 3

Los datos tienen la

Los datos tienen la

Los datos tienen la
misma identificacion

actividad en el
centro
diagnostico

Anélisis de los
casos
reportados al
registro

Solo se consideran
los datos con el
diagndstico menos
reciente.

Solo se consideran
los datos con el
diagnostico menos

Se consideran todos los
datos.

Solo se consideran los
datos con el
diagnostico menos

Descripcion misma identificacion, | misma identificacion y .
o o ; y diferente
diagnostico y centro | diagnostico y diferente diaanosti
RPN L iagndstico.
diagnostico centro diagnostico.
Causa Notificacién de un Caso diagnosticado en | Caso afectado por mas
caso Yya reportado. dos 0 mas centros. de una enfermedad.
Objetivos del analisis
Anédlisis de la

Se consideran todos
los datos.

Solo se consideran los
datos con el
diagnostico menos




nacional. reciente reciente reciente

Analisis de las . .
Solo se consideran Solo se consideran los

Enfermedades Se consideran todos
Raras en el los datos con el datos con el los datos
: diagndstico menos diagndstico menos '
registro : :
) reciente reciente
nacional.

Adaptado de: Taruscio, Domenica, Luciano Vittozzi, Rémy Choquet, Ketil Heimdal, Georgi Iskrov, Yllka Kodra,
Paul Landais, et al. 2015. “National Registries of Rare Diseases in Europe: an Overview of the Current Situation and
Experiences.” Public Health Genomics 18 (1): 20-25. doi:10.1159/000365897.

Los registros deben incluir criterios de calidad, indicadores de calidad, mecanismos de control de
calidad, procesos que verifiquen la calidad de los datos y la calidad de los resultados.

Se recomienda que los registros cuenten dentro de sus estrategias de control de calidad con un
sistema de asesoria externa. Lo mas utilizado es un comité de expertos en el area, que evallen las
acciones y realicen reportes periédicos. También es valido, la contratacion de entidades externas

que provean crédito y verificacion de la calidad de los registros (55).

Validez interna y externa

La validez, hace referencia a la ausencia de sesgos y se relaciona estrechamente con las variables
principales de desenlace. La validez interna, hace referencia a los objetivos principales del
trabajo y es la certeza que se tiene de las mediciones realizadas. Por otro lado, la validez externa
se refiere a la generalizacion de los resultados en grupos poblacionales. Se han creado en la
literatura cientifica multiples métodos de evaluacion de validez, dentro de los aceptados por
EPIRARE para los registros se encuentran:

STROBE
GRRAS
STROBE-ME
STREGA
GRIPS
CONSORT
PRISMA
MOOSE



e STARD
e REMARK
e GRACE

Registro Global de Pacientes con Enfermedades Raras y Repositorio de Datos (GRDPRDR)
Fue establecido por el Instituto de Salud de Estados Unidos y la oficina de Investigacidn en
Enfermedades Raras; se encuentra conectado a la plataforma RD-HUB (una base de datos

centralizada de biorepositorios de especimenes raros y el registro nacional) (56).

Este registro almacena los datos desprovistos de identidad y los pacientes son codificados con un
identificador Unico global. El objetivo de este registro es incluir todos los registros de
enfermedades raras disponibles en Estados Unidos, que cumplan con los criterios de calidad, y

que utilicen un conjunto de datos minimos comunes y un identificador tnico (57).

Base de datos PRISM

El proyecto PRISM, busca generar una base de datos de preguntas de investigacion, en
enfermedades raras que son apropiadas para el desarrollo de registros. Este proyecto se encuentra
financiado por el Instituto de Salud de Estados Unidos y se basa en la colaboracion de la
facultada de informatica de la Universidad del Sur de la Florida y el Colegio Americano de
Patélogos. Adicionalmente, cuenta con el apoyo de la Red de Investigacion para Enfermedades
Raras (RDCRN de sus siglas en inglés) y representantes de la comunidad de pacientes con
enfermedades raras.

El desarrollo de la base de datos, se bas6 en la estandarizacion de preguntas que puedan ser
rapidamente implementadas, para un espectro de enfermedades raras y se adaptd de la lista de

chequeo (CAP) en céancer (58). Los datos del registro, se encuentran en un formato XML. El



proyecto brinda tres pautas ya sea para la creacion de un registro nuevo, la expansion o revision
de uno antiguo o para determinar la intra-operabilidad de los datos recolectados en diferentes

registros.

Entidades

Red de Investigacion Clinica en Enfermedades Raras

Luego de la instauracion de la enmienda en el 2002 en Estados Unidos, se establecieron en el
2003 los Centros Regionales de Enfermedades Raras, los cuales se caracterizan por excelencia en
investigacion clinica, entrenamiento, diagnostico, prevencion, control y tratamiento de estas
patologias.

En el 2009, el Instituto Nacional de Salud, fundé el consorcio de investigacion clinica para
Enfermedades Raras y un centro que maneja los datos, para facilitar la investigacion en términos
de biomarcadores de riesgo para una enfermedad, severidad/actividad de la enfermedad,

desenlace clinico y el desarrollo de estrategias terapéuticas.

Centro de coordinacion de datos y tecnologia para Enfermedades Raras

Se encuentra alojado en la Universidad del Sur de Florida y esta encargado de jugar un rol activo
en el desarrollo de una red que facilita el disefio y la investigacion en protocolos clinicos de
pacientes con enfermedades raras, asi como un sistema de analisis de los mismos. El sistema se
encarga de capturar todos los datos electrénicos de méas de 2400 miembros, 400 instituciones y
comites (59).

Oficina para el desarrollo de productos huérfanos en la FDA

Oficina dedicada a la promocion y desarrollo de productos nuevos en Estados Unidos, que

demuestren ser prometedores para el tratamiento y diagndstico de pacientes con enfermedades



raras. La FDA se encuentra en constante comunicacion con comunidades de investigacion,
profesionales de salud, academias cientificas, industria farmacéutica y grupos de pacientes. Su
objetivo principal es la busqueda de fondos que financien la investigacion y la generacion de
moléculas o productos nuevos para el tratamiento de pacientes con enfermedades raras. Esta

organizacion ha conseguido ayudar a la generacion de mas de 45 productos (12).

Programa de enfermedades no diagnosticadas

Es una red de investigacion, que se basa en el uso de una combinacién Unica de experticia
médica y cientifica en el Instituto Nacional de Salud en Estados Unidos y que busca proveer
respuestas a pacientes con condiciones desconocidas. Adicionalmente, busca ampliar el
conocimiento en enfermedades raras y comunes.

Organizacién Nacional de Desordenes Raras (NORD)

Se establecié en 1983, como la organizacion nacional de enfermedades raras en Estados Unidos.
Es un comité dedicado a los pacientes con enfermedades raras y a las organizaciones que los
ayudan. Se encargan de financiar la investigacion en tratamientos para enfermedades raras,
ayudar a los procesos de legislacion de las mismas buscando el beneficio de los pacientes. En el
2009, patrocind el dia de las enfermedades raras en Estados Unidos (ya previamente establecido
en el 2008 en Europa).

Comité de expertos en Enfermedades Raras de la Unién Europea (EUCERD)

En el 2004, el comité de expertos en enfermedades raras de la Union Europea reemplazé el
RDTF. El comité se establecid por medio del decreto 2009/872/EU(15) y su objetivo principal
era ayudar a la Comision Europea, en la preparacion e implementacion de actividades
comunitarias en el campo de enfermedades raras, en cooperacion con los cuerpos de especialistas

gubernamentales, autoridades de investigacion y salud publica. Estaba compuesto por 51



miembros, entre los cuales estaban incluidos lideres en investigacion en enfermedades raras,
miembros de estado electos, representantes de organizaciones internacionales (DG Research, DG
Enterprise, EuroStat, EMA, WHO, OECD) y el director de ORPHANET (60).
Comision de Grupo de Expertos en Enfermedades Raras
La comision reemplazé a EUCERD en el 2013, bajo la decision 2013/C219/04(61), el grupo esta
compuesto por un representante de cada estado de miembro, organizaciones y expertos en
enfermedades raras. Sus objetivos son (62):

e Asistir a la comision, en la creacion de instrumentos legales y politicas.

e Aconsejar a la comision, en la implementacion de acciones.

e Aconsejar a la comision, en cuanto a la monitorizacion, evaluacion y diseminacion de los

resultados.
e Aconsejar sobre cooperacion internacional
e Proveer un panorama de las politicas nacionales y de la union.

e Elintercambio de experiencias relevantes, politicas y préacticas.

Organizacion Europea de Enfermedades Raras (EURORIS)

Es una organizacion internacional, no gubernamental, sin &nimo de lucro que participa en alianza
con las organizaciones de pacientes y familiares. Se fundé en 1997, es soportada por sus
miembros, la asociacion francesa de distrofia muscular, la comision europea, fundaciones
corporativas y la industria.

Representa aproximadamente méas de 600 organizaciones en mas de 58 paises. Su objetivo
principal es mejorar la calidad de vida de los pacientes en Europa, apoyar la investigacion y el
desarrollo de medicinas, crear redes de pacientes, generar conciencia sobre las enfermedades

raras y otras acciones que tengan un impacto positivo en la vida de los pacientes o familiares.



Adicionalmente, se encarga de manejar el consejo nacional de alianzas en organizaciones de
pacientes con enfermedades raras; creando asi una alianza entre la Unidn Europea, Estados
Unidos y Canada.

Consorcio Internacional de Investigacion en Enfermedades Raras (IRDIRC)

Se cred en el 2011, como iniciativa de la Unién Europea y los Institutos Nacionales de Salud.
Consiste en un grupo de investigadores, industria farmacéutica, grupos de pacientes y agencias
regulatorias que trabajan en el desarrollo de nuevas tecnologias para el tratamiento y diagnostico
de enfermedades raras; buscando para el 2020 tener 200 nuevas terapias. En él, se encuentran
trabajando organizaciones publicas y privadas de miembros de la Unidén Europea, Australia,
Canada y Estados Unidos. El consorcio se rige por un comité ejecutivo, tres comités cientificos y
12 grupos de trabajo; con representantes de organizaciones de pacientes, EURORDIS, NORD y
Alianza Genética de EEUU.

Figura 3: Paises que aportan fondos al IRDIRC

Tomado de: C, Rodwell, Aymes S, eds. 2015. “2014 Report on the State of the Art of Rare Disease Activities in Europe .”
Eucerd, February, 1-68.

El comité también se encarga de realizar reuniones cientificas y ejecutivas, la creacién de

politicas y guias para el manejo de enfermedades raras, la creacion de grupos de accion que



colaboran en la creacion de politicas para areas especificas de investigacion y la organizacion de

conferencias y eventos para la presentacion de esta informacion (63).



Pregunta Cientifica

¢Cudl es la frecuencia y la caracterizacion socio-demografica de las enfermedades huérfanas en

Colombia en el periodo 2013 de acuerdo al censo nacional de enfermedades huérfanas?

Objetivos de le Investigacion

Objetivo General

Determinar la frecuencia de las enfermedades huérfanas en Colombia durante el periodo 2013 asi

como su caracterizacion socio-demografica.

Obijetivos Especificos
e Determinar los diagnosticos y codigos CIE-10 més frecuentes en la poblacion
colombiana para el 2013.
e Describir la frecuencia de la enfermedad por género, raza y edad, para el 2013.
e Determinar la distribucion geografica de estos diagnosticos y si existen areas del pais que
presenten una mayor frecuencia para alguna de las enfermedades huérfanas para el 2013.
e Comparar nuestros hallazgos con los repositorios de enfermedades huérfanas

internacionales.



Materiales y Meétodos

Tipo de Estudio

Se realiz6 un estudio observacional de corte transversal de fuente secundaria sobre los registros
con enfermedades huéerfanas en el territorio nacional;, basdndose en el registro nacional de
enfermedades huérfanas obtenido por el Ministerio de Salud y Proteccidén Social en el periodo

2013.

Poblacion

Se incluyeron todos los registros incluidos en el censo nacional de enfermedades huérfanas del
2013 recolectado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social (periodo 01/01/2013 al
14/11/2013).

Recoleccion de datos

El Ministerio de Salud y Proteccion social bajo el decreto 1954 de 2012 (38) establecié dos fases
para la recoleccion de datos: Una fase inicial, que consistio en la creacion del censo de pacientes
con enfermedades huérfanas en la cuenta de alto costo (http://www.cuentadealtocosto.org), por
parte de las Empresas Aseguradoras de Salud, Entidades del Régimen de Excepcién y Salud
Departamentales, Distritales y Municipales. Para este censo, se determin6é un conjunto de datos
minimos (Tabla. 6) para la recoleccidn de datos de acuerdo a la resolucion 3681 de 2013(64).

Tabla. 6: Datos Minimos Registro Nacional

Conjunto de datos Minimos Primer y Segundo nombre, primer y Segundo apellido.
Identificacion (tipo y nimero).

Fecha de Nacimiento (afio-mes-dia)

Género

Nivel educacional

Ocupacion

Afiliacion al Sistema de salud

Proveedor de Salud

Etnicidad




Grupo poblacional
Cadigo del lugar de residencia (segin el DANE)

Informacion relacionada con el Nombre de la enfermedad.

diagnostico Tiempo del Diagnostico (afio-mes-dia)
Tipo de Diagnostico

Caodigo del proveedor de salud

Tipo de afiliacion.

Seguimiento Caodigo del proveedor de salud.

Fecha de entrada al Sistema de salud.

Cddigo de la ubicacién geografica del proveedor de salud.
Direccion del proveedor de salud.

Discapacidad.

Tratamiento ¢ Esta tomando algin medicamento?

¢Fecha del primer medicamento farmacologico?
¢Que medicamentos toma actualmente?

Liste sus medicamentos de 1 a 5

Liste sus medicamentos no POS del 1 al 5

¢ Tiene la persona un servicio o procedimiento para manejo
de su enfermedad?

Liste el procedimiento de 1 a 5.

Nombre y apellido del médico tratante
Identificacidén del médico tratante y tipo.

Costo total de enfermedad POS

Costo total de enfermedad no POS

Los datos fueron enviados por las entidades prestadoras de salud antes del 15 de noviembre/2013
(fecha de cierre del censo) al Ministerio de Salud y Proteccion Social por medio de archivos
planos que fueron verificados en el ministerio, por medio del cruce de informacién en las bases
de datos y posteriormente fueron incorporados al Sistema Integral de Informacién de la
Proteccion Social- SISPRO.

Control de calidad de los datos

La validacion y auditoria de los datos se realiz6 en una fase inicial por las aseguradoras, quienes
fueron las encargadas de la verificacion de la existencia de los datos y la ausencia de

duplicacién. Lo anterior, se realizé por medio del identificador unico nacional de cada paciente.

Un andlisis secundario se efectu6 en el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Este, se llevo a




cabo por el cruce de informacion entre las bases de datos del CUBO del ministerio, donde se
verificd afiliacion del paciente, costos, consultas y todas las variables derivadas de la atencion
del paciente. Se auditaron las 13 variables de identificacion del paciente y las otras 40
relacionadas con la atencion y enfermedad del paciente. Por medio del cruce de informacion se
llenaron vacios de informacion y se estandarizaron los datos previos a su ingreso final al
SISPRO.

Proteccion de datos
Los datos que fueron extraidos del CUBOS, se encuentran desprovistos de cualquier variable que
permita la identificacion de los pacientes.
Bases de Datos
Las bases de datos a estudiar fueron obtenidas por medio del acceso al CUBOS-SISPRO de la
cuenta de alto costo del Ministerio de Salud y Proteccion Social, estas fueron descargadas en
Excel versién 15.17 y en este mismo programa re-catalogadas para su analisis. Se realizara un
analisis secundario de los datos.
Se realiz6 la extraccion de bases de datos por separado para cada variable a analizar. En el eje Y
se clasificaron por cada enfermedad. En el eje X se categorizaron de la siguiente manera:

e Casilla A: Nombre de la enfermedad

e CasillaB: Codigo numérico del 1-653 que identifica la enfermedad.

e Casilla C: El codigo CIE-10 de la enfermedad.

e Casilla D: Cédigo ORPHA-code

e Casilla E: La variable de ponderados (es decir, los datos que baja el sistema).

Si fuese necesario mas de una casilla, se utilizaran las casillas necesarias.

e Casilla F: Variable de categorizacion numérica (de 0-n).



Si fuese necesario mas de una casilla, se utilizaran las casillas necesarias.

Variables

Tabla 7: Operacionalizacién de variables

Variable

Tipo

Tipo

Definicién

Fecha de
nacimiento

Edad

Género

Régimen de
afiliacion al SGSS

Caodigo de
pertenencia étnica

Grupo poblacional

Cuantitativo

Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Discreta

Discreta

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Fecha de nacimiento del paciente en el formato
afio-mes-dia

Numero de afios cumplidos hasta la fecha

Condicion organica que distingue
M= masculino
F= femenino

C=régimen contributivo
S=subsidiado

P= Regimenes de excepcion
E= especial

N= no asegurado

99= desconocido

1= indigena

2=ROM (gitano)

3=raizal del archipiélago de San Andrés y
Providencia

4= Palenquero de San Basilio

5= Negro, mulato, afrocolombiano o
afrodescendiente

7= ninguna de las anteriores

99=no se conoce

1= indigena

2=poblacion infantil a cargo del ICBF
3= madres comunitarias

11= poblacion raizal

12= poblacion en centros psiquiatricos
13= migratorio

35= trabajador urbano

36= trabajador rural

37=victima de violencia armada

38= jovenes vulnerables rurales

39= jovenes vulnerables urbanos

50= discapacitado en el SNC

51= discapacitado de los ojos




Nombre de la
enfermedad rara

Departamento
donde reside la
persona con
enfermedad.

Cualitativo

Cualitativo

Nominal

Nominal

52= discapacitado de los oidos

53= discapacitado de los demas 6rganos de los
sentidos

54= discapacitado de la voz y el habla

55= discapacitado del sistema
cardiorrespiratorio, defensas

56= discapacitado de la digestion, metabolismo
y las hormonas

57= discapacitado del sistema genital y
reproductivo

58= discapacitado del movimiento del cuerpo,
manos, brazos, piernas

59= discapacitado de la piel

60= otro discapacitado

ND= No definido

Enfermedad huérfana diagnosticada de acuerdo
a la resolucion 1430

11- Bogota, D.C.
05- Antioquia

76- Valle del Cauca
25- Cundinamarca
68- Santander
08-Atlantico
13-Bolivar

17- Caldas

41- Huila

52- Narifio

66- Risaralda

19- Cauca

54- Norte de Santander
73- Tolima

15- Boyaca

47- Magdalena
20- Cesar

50- Meta

70- Sucre

23- Cordoba

63- Quindio

85- Casanare

18- Caqueta

44- La Guajira
27- Chocé

86- Putumayo

81- Arauca




99- Vichada

88- Archipiélago de San Andrés, Providencia y
Santa Catalina

95- Guaviare

97- Vaupés

ND- No definido

NR- No reportado

Situacién actual de | Cualitativo | Binomial | 1= Si
discapacidad 2= No
99= desconocido

Origen genético de | Cualitativo | Nominal | La etiologia de la enfermedad es de origen

la enfermedad genético.

1=Si

0= No

999= No se conoce
Enfermedad Cualitativo | Nominal | Enfermedad de monogénico.
Monogénica 1= Si

0= No

999= No se conoce
Enfermedad de Cualitativo | Nominal | Enfermedad de origen genético y cromosomico.
origen 1=Si
cromosomico 0=No

999= No se conoce

Enfermedad de Cualitativo | Nominal | Enfermedad de origen genético y multifactorial.
origen 1=Si
multifactorial 0= No

999= No se conoce

Orpha-code Cualitativo | Nominal | Codigo para la enfermedad rara de acuerdo a
Orphanet.

CIE-10 Cualitativo | Nominal | Clasificacion de la enfermedad de acuerdo al
CIE-10

Analisis Estadisticos

Los andlisis estadisticos se realizaron por medio del paquete estadisticos para las ciencias

sociales (SPSS v.20, Chicago, IL). Se realizé un analisis de las variables cualitativas por medio




de frecuencias absolutas y porcentajes en la poblacion analizada. Se realizaron graficos de barras
para determinar la distribucién de variables como el CIE-10 y género. Los datos de la
distribucion de frecuencias por departamentos fueron graficados en un mapa del pais (realizado
en el programa estadistico R(65)). Las variables como etnia y régimen no fueron analizadas; esto
se debe a que el 90% de los datos se encuentran no reportados. Para las variables cuantitativas
numéricas se realizd un andlisis por medidas de tendencia central de dispersion (media) y la
desviacion estandar, cuando la distribucion fue simétrica y en el caso de distribuciones
asimétricas se reportd la mediana junto con el rango inter-cuartil. La simetria de estas variables
fue determinada por pruebas de bondad de ajuste normal (Kolmogorov-Smirnov) y diagramas de
distribucion normal.

Etica

La presente investigacion esta catalogada como “Sin Riesgo” (66), por lo tanto, se considera que
no es necesario presentar este estudio ante el comité de ética, ni la firma de consentimiento
informado. Para el control de la informacion, los datos fueron previamente desprovistos de
identificacion en el Ministerio de Salud y Proteccion social. Se preservaran con exactitud los

datos de los resultados obtenidos, siguiendo los principios reconocidos cientificamente.



Resultados

Analisis del Registro Nacional

Se realizé un analisis del Registro Nacional de enfermedades huérfanas, este registro fue
clasificado de acuerdo a EPIRARE como un registro de Salud Publica para “todas las
enfermedades raras”(67). El registro nacional de enfermedades huérfanas se encuentra dentro de
la plataforma del CUBOS como un registro con datos ponderados, las enfermedades estan
codificadas de acuerdo a los diagndsticos del codigo CIE-10 y esto permitid determinar el total

de registros de enfermos de acuerdo a su género, edad, discapacidad y localizacion geogréafica.

Se encontraron un total de 13173 registros y 45 con mas de un diagndéstico; un total del 0.028%
de la poblacion de acuerdo a las proyecciones poblacionales para el 2013(68). De estos, el
53.96% (7132) eran de genero femenino y el 46.03% (6083) masculino; la edad mediana fue de
28 afos con un rango inter-cuartil de 39 afios y el 9% de los registros presentaron discapacidad.
El registro contenia un total de 653 enfermedades raras (Tabla 9), el 33% del total de las

enfermedades incluidas como raras en nuestro pais (2).

Tabla 8: Caracteristicas Poblacionales

(%) n
Género Femenino 53.98 7135
Masculino 46.02 6083
Indigena 0.92 122
Gitano 0.053 7
Etnia Raizal 0.02 3
Palanquero 0.008 1
Negro 3.03 400
No informado 95.97 12685




Discapacidad Si 91 1199
P No 89.18 11759
Etioloafa Genética 70.75 9351
g No genética 29.25 3866
Comunidades indigenas 0.71 94
Creador o gestor cultural
decreto 2283/2 0.02 3
Habitante de la calle 0.02 3
Madres comunitarias 0.008 1
Meno_res desvinculados del 0.04 5
conflicto armado
Negro(a) o mulato(a) 0 0.45 60
afrocolombiano(a)
Poblacion carcelaria del
INPEC 0.14 19
Poblacién desmovilizada 76.90 10165
s Poblacion desplazada 0.015 2
rupo Poblacion discapacitada 0.023 3
Poblacional -
Poblacion en centros 1.006 133
carcelarios
Poblacion infantil a cargo del
ICBE 0.36 47
Poblacion rural migratoria 0.008 1
Poblacion rural no migratoria 0.098 13
Poblacidn sisbenizada 0.015 2
PobIaC|_o,n tercera edad en 0.62 82
proteccion del estado
Programa en proteccion a 19.49 9576
testigos
Ninguno de los anteriores 0.061 8
No reportado 0.008 1
Mediana: 28 afios () Minimo: 0 afios
Edad _ 3 AV
Rango Inter-cuartil: 39 afios i';g?))s('mo' 102

(*) Se reporta la mediana dada la distribucién no normal de la variable (Kolmogorov-Smirnov p=0.000)




Analisis de las enfermedades huérfanas

Durante el periodo previamente referido, se reportaron un total de 13173 registros que
presentaban 653 enfermedades huérfanas diferentes y 45 registros que presentaron méas de una
enfermedad. Los Gltimos, no fue posible discriminarlos o aislarlos de la base de datos por las
caracteristicas de esta. Del total de enfermedades, un 70% eran de origen genético (35.5%
monogénicas y 5% errores innatos del metabolismo). En la Tabla 9 se reportan por frecuencia

todas las enfermedades huérfanas durante el periodo referido.

Tabla 9: Enfermedades huérfanas en el registro nacional

Enfermedad huérfana CIE-10 OCRCI)DSQ n (%)
DEFICIT CONGENITO DEL FACTOR VIII " 169802 1117 8.451
MIASTENIA GRAVE VI 589 839 6.348
ENFERMEDAD DE VON WILLEBRAND " 903 779 5.894
ESTATURA BAJA POR ANOMALIA
CUALITATIVA DE HORMONA DE 559 4.229
CRECIMIENTO \ 629
DISPLASIA BRONCOPULMONAR XVI 70589 511 3.866
FIBROSIS QUISTICA v 586 424 3.208
E)?FCLIJ_SEOSIS SISTEMICA CUTANEA i 720393 408 3.087
SINDROME DE GUILLAIN-BARRE VI 2103 392 2.966
HIPERTENSION ARTERIAL PULMONAR 377 » 852
IDIOPATICA Y/O FAMILIAR IX 422
ENFERMEDAD DE VON WILLEBRAND 281 2126
ADQUIRIDA " 99147
DEFICIT CONGENITO DEL FACTOR IX " 98879 270 2.043
SINDROME DE MARFAN XVII 558 234 1.77
ACROMEGALIA v 963 232 1.755
CIRROSIS BILIAR PRIMARIA X 186 208 1.574
ESCLEROSIS MULTIPLE - ICTIOSIS - 196 1.483
DEFICIENCIA DEL FACTOR VIII " 3151
HEPATITIS CRONICA AUTOINMUNE Xl 2137 187 1.415
REUMATISMO PSORIASICO X1 85436 184 1.392
SINDROME CREST X1 90290 165 1.248
MICROTIA XVII 83463 162 1.226




SINDROME DE TURNER
DREPANOCITOSIS

ESFEROCITOSIS HEREDITARIA
OSTEOGENESIS IMPERFECTA
ESCLEROSIS TUBEROSA

PITYRIASIS RUBRA PILARIS
ENCONDROMATOSIS

PENFIGO VULGAR

URTICARIA SOLAR

ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA

ENFERMEDAD DE HIRSCHSPRUNG

POLIARTRITIS, FACTOR REUMATOIDE
NEGATIVO

ACONDROPLASIA
ENFERMEDAD DE HUNTINGTON

PORFIRIA AGUDA INTERMITENTE

ATERIOPATIA DIABETICA DEL CEREBRO,
NO RELACIONADA CON NOTCH3
ENFERMEDAD DE ALZHEIMER
AUTOSOMICA DOMINANTE DE
APARICION TEMPRANA

FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA

SIRINGOMIELIA

NEUROPATIA AXONAL AGUDA MOTORA
Y SENSITIVA

PURPURA DE HENOCH-SCHOENLEIN

DEFICIT CONGENITO DEL FACTOR VII

ARTRITIS JUVENIL IDIOPATICA DE INICIO
SISTEMICO

EPILEPSIA DEMENCIA AMELOGENESIS
IMPERFECTA

MUCOPOLISACARIDOSIS TIPO 2

BETA-TALASEMIA

SINDROME DE EHLERS-DANLOS DE TIPO
VASCULAR

HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA
NOCTURNA

ANGIOMA EN RACIMO
ATIREOSIS
XERODERMA PIGMENTOSO

DERMATOMIOSITIS

MICROFTALMIA CON ANOMALIAS
CEREBRALES Y DE LAS MANOS
MUCOPOLISACARIDOSIS NO
ESPECIFICADA

XVII
i
i
XVII
XVII
Xl
XVII
Xl
XIl
VI
XVII

X1
XVII
VI

VI
XVII
VI

VI
i
i

X1l

Vi

i
XVII
i
I
XVII
Xl

XVII

881
232
822
666
805
2897
296
704
97230
803
388

85408
15
399
79276

77304

1020
2032
3280

98917
761
327

85414

1946
580
848

286

447
1063
95713
910
221

139471

79213

159
157
129
117
112
95
91
84
84
82
80

78

71
70
69

60

59

59
58

56

55
51

47

46

46
44

44

43

42
41
41
39

39

39

1.203
1.188
0.976
0.885
0.847
0.719
0.689
0.636
0.636
0.62
0.605

0.59

0.537
0.53
0.522

0.454

0.446

0.446
0.439

0.424

0.416
0.386

0.356

0.348

0.348
0.333

0.333

0.325

0.318
0.31
0.31

0.295

0.295

0.295




ENFERMEDAD DE BEHCET
ENFERMEDAD DE GAUCHER
ENFERMEDAD DE DEVIC

DEFICIT CONGENITO DEL FACTOR X
ESTENOSIS PULMONAR VALVULAR
HEMANGIOMATOSIS NEONATAL DIFUSA
MALFORMACION DE EBSTEIN
DEFICIT CONGENITO DEL FACTOR XI
SINDROME DE WEST

ENFERMEDAD DE CROHN
TAKAYASU ENFERMEDAD DE
HIPERLIPOPROTEINEMIA TIPO 3

DISTONIA NO ESPECIFICADA

HIPOMIELINIZACION - CATARATA
CONGENITA

DEFICIT COMBINADO DE LOS FACTORES
VY VIII

ENFERMEDAD DE GAUCHER TIPO 1

SINDROME DE INSENSIBILIDAD A LOS
ANDROGENOS

DISTROFIA MUSCULAR NO
ESPECIFICADA

ENFERMEDAD DE CUSHING

ESCLEROSIS SISTEMICA CUTANEA
LIMITADA

LIPOMATOSIS
ENCEFALOCRANEOCUTANEA

SINDROME DE RETT

DEFICIT CONGENITO DEL FACTOR XlII
DISTROFIA MUSCULAR CONGENITA
ENFERMEDAD DE FABRY

DEFICIT CONGENITO DE FIBRINOGENO

INMUNODEFICIENCIA COMUN VARIABLE

DESPRENDIMIENTO DE RETINA
REGMATOGENO AUTOSOMICO
DOMINANTE

FIEBRE REUMATICA

GASTROSQUISIS

SINDROME DE KLIPPEL-FEIL AISLADO
FASCITIS EOSINOFILICA
ENFERMEDAD DE STILL DEL ADULTO
ACROMATOPSIA

ATRESIA DE COANAS

ENFERMEDAD DE BUERGER

X1l

VI
i
XVII
I
XVII
i
VI
Xl
X1

VII

XVII
XVII
X1
X1
VII
XVII

117
355
71211
328
3189
2123
1880
329
3451
206
3287
412
156159

85163

35909
77259

754

98473
96253

220402

2396
778
331

97242
324
335

1572

209867
3099
2368
2345
3165

829
49382
137914
36258

38
37
36
35
35
35
34
33
33
32
32
31
30

30

29
29
29

28
28
28

28

27
26
26
26
25
25

24

24
24
24
23
22
21
21
21

0.288
0.28
0.272
0.265
0.265
0.265
0.257
0.25
0.25
0.242
0.242
0.235
0.227

0.227

0.219
0.219
0.219

0.212
0.212
0.212

0.212

0.204
0.197
0.197
0.197
0.189
0.189

0.182

0.182
0.182
0.182
0.174
0.166
0.159
0.159
0.159




FIBROMATOSIS GINGIVAL - SORDERA

HIPERCOLESTEROLEMIA DEBIDO A
DEFICIENCIA DE COLESTEROL 7-ALFA-
HIDROXILASA

SINDROME ACROCALLOSO
SINDROME DE SJOGREN-LARSSON
SINDROME DE TIETZ

CONJUNTIVITIS LENOSA

CRANEOSINOSTOSIS - ENFERMEDAD
CARDIACA CONGENITA - DEFICIT
INTELECTUAL

SINDROME DE RUBEOLA CONGENITA

ATAXIA CEREBELOSA AUTOSOMICA
RECESIVA - CEGUERA - SORDERA

MASTOCITOSIS CUTANEA
PENFIGO FOLIACEO
PERIARTERITIS NODOSA
ATELOSTEOGENESIS I
SINDROME DE DUANE
AMIOPLASIA CONGENITA

ATAXIA DE FRIEDREICH

ENCEFALOPATIA EPILEPTICA INFANTIL
TEMPRANA

MUCOPOLISACARIDOSIS DE TIPO 6

OBESIDAD DEBIDA A DEFICIENCIA DE
PROHORMONA CONVERTASA-I|

SINDROME DE TOURETTE
URTICARIA FAMILIAR POR FRIO

ATRESIA BILIAR

POLIARTRITIS, FACTOR REUMATOIDE
POSITIVO

CATARATAS-GLAUCOMA

DISTROFIA DE CORNEA - SORDERA DE
PERCEPCION

HIPERPLASIA SUPRARRENAL
CONGENITA

HISTIOCITOSIS DE CELULAS DE
LANGERHANS

MUCOPOLISACARIDOSIS DE TIPO 4
SINDROME DE ONDINE
WEGENER, ENFERMEDAD DE

ALBINISMO CON SORDERA

ANOFTALMIA - MICROFTALMIA,
AISLADA

HOLOPROSENCEFALIA

XVII
XVI

VI
XVII
Xl
X1
XVII
VIl
XVII
VI

X1
XVII

VII

Xl
VIl

XVII
XVII

2027

209902
36

816
2665
97231

2872
290

95433
66646
79481
767
56304
233
1037
95

1934
583

1528
856
47045
30391

85435
162

1490

418

389
582
661
900
998

2542
2162

21

21

21
21
21
20

20

20
19

19
19
19
18
18
17
17

17
17
17

17
17
16

16
15
15

15

15

15
15
15
14

14
14

0.159

0.159

0.159
0.159
0.159
0.151

0.151

0.151
0.144

0.144
0.144
0.144
0.136
0.136
0.129
0.129

0.129
0.129
0.129

0.129
0.129
0.121

0.121
0.113
0.113

0.113

0.113

0.113
0.113
0.113
0.106

0.106
0.106




SINDROME DE BUDD-CHIARI

AGAMMAGLOBULINEMIA LIGADA A X

DEFICIT FAMILIAR AISLADO DE
GLUCOCORTICOIDES

MIGRANA HEMIPLEJICA FAMILIAR O
ESPORADICA

PARALISIS PERIODICA HIPERCALEMICA

COMUNICACION INTERAURICULAR CON
DEFECTO DE CONDUCCION

DIABETES INSIPIDA NEFROGENICA
ENFERMEDAD DE POMPE
MUCOPOLISACARIDOSIS DE TIPO 3
OSTEOCRANEOESTENOSIS
SARCOIDOSIS

SINDROME DE ASPIRACION DE MECONIO
ANEMIA DE FANCONI

DISTROFIA FACIOESCAPULOHUMERAL
HERNIA DIAFRAGMATICA

ICTIOSIS LAMELAR

MALFORMACION LINFATICA

PLAGIOCEFALIA AISLADA

SINDROME NEFROTICO IDIOPATICO
SENSIBLE A ESTEROIDES

SINFALANGISMO DISTAL

ATRESIA DUODENAL

CRANEOSINOSTOSIS - HIDROCEFALIA -
MALFORMACION DE CHIARI | -
SINOSTOSIS RADIOULNAR

DEFICIT CONGENITO DE PROTEINA S
DERMATOSIS PUSTULOSA SUBCORNEA
ENFERMEDAD DE COATS

ENFERMEDAD DE RENDU-OSLER-WEBER
EPILEPSIA MIOCLONICA DE LA INFANCIA
HEMIMELIA TIBIAL

INCONTINENTIA PIGMENTI

OTRAS ATAXIAS HEREDITARIAS NO
ESPECIFICADAS

SINDROME DEL INJERTO CONTRA
HUESPED

TRASTORNO DESINTEGRATIVO DE LA
INFANCIA

ARTROGRIPOSIS MULTIPLE CONGENITA -
CARA DE SILBIDO

ATRESIA TRICUSPIDE
ATROFIA OPTICA

XV
XVII
XVII

XVII
i
XIl
VIl

VI
XVII
XVII

VI

XIX

XVII
XVII
VIl

131
47

361

569
682

1479
223
365
581

2763
797

70588
84
269

2140
313

2415

35098

69061
3248
1203

171839
743
8377
190
774
86909
93322
435

183518

39812

168782

1150
1209
103

14
13

13

13
13
12

12
12
12
12
12
12
11
11
11
11
11
11

11

11
10

10

10
10
10
10
10
10
10

10

10

10

0.106
0.098

0.098

0.098
0.098
0.091

0.091
0.091
0.091
0.091
0.091
0.091
0.083
0.083
0.083
0.083
0.083
0.083

0.083

0.083
0.076

0.076

0.076
0.076
0.076
0.076
0.076
0.076
0.076

0.076

0.076

0.076

0.068

0.068
0.068




CRANEOSINOSTOSIS CALCIFICACIONES
INTRACRANEALES

ENFERMEDAD DE PAGET JUVENIL

INMUNODEFICIENCIA PRIMARIA NO
ESPECIFICADA

LIPODISTROFIA FAMILIAR PARCIAL
ASOCIADA CON MUTACIONES EN PPARG

MUCOPOLISACARIDOSIS TIPO 7
SINDROME DE BRUGADA
SINDROME DE CHURG-STRAUSS
SINDROME DE LESCH-NYHAN
SINDROME DE NOONAN

SINDROMES HIPEREOSINOFILICOS

TAQUIARRITMIA ATRIAL CON
INTERVALO PR CORTO

AGENESIA DE CUERPO CALLOSO -
NEUROPATIA

CONVULSIONES NEONATALES-
INFANTILES FAMILIARES BENIGNAS

DISTROFIA MUSCULAR TIPO DUCHENNE

ENFERMEDAD DE NIEMANN-PICK TIPO C

ENFERMEDADES HEMATOLOGICAS NO
ESPECIFICADAS

FENILCETONURIA

GALACTOSEMIA

HEMICRANIA PAROXISTICA
PNEUMONIA INTERSTICIAL AGUDA
SINDACTILIA NO ESPECIFICADA
SINDROME DE PRADER-WILLI

ARTERITIS DE CELULAS GIGANTES
ATAXIA - APRAXIA - RETRASO MENTAL
LIGADO AL X

ATAXIA CEREBELOSA AUTOSOMICA
RECESIVA

ATAXIA ESPINOCEREBELOSA
AUTOSOMICA DOMINANTE

ATRESIA DE INTESTINO DELGADO
ATROFIA MUSCULAR ESPINAL
PROXIMAL DE TIPO 2

DISTONIA DOPA-SENSIBLE

DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE Y
BECKER

ENANISMO DIASTROFICO

ENFERMEDAD DE ALMACENAMIENTO DE
GLUCOGENO POR DEFICIT DE
FOSFORILASA QUINASA MUSCULAR
ENFERMEDAD DE CROUZON

XVII
X1

XVII

XVII
XVII
Xl

VI

VI

VI
XVII

VI
VI

VI
XVII

XVII

52054
2801

101997

79083
584
130
183
510
648

168956

844

1496

140927
98896
646

97992
716
352

157835

79126

90025
739
397

85338

1172

99
1201

83418
255

262
628

370
207
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0.068
0.068
0.068

0.068

0.068
0.068
0.068
0.068
0.068
0.068

0.068

0.061

0.061

0.061
0.061

0.061

0.061
0.061
0.061
0.061
0.061
0.061
0.053

0.053

0.053

0.053
0.053
0.053
0.053
0.053
0.053

0.053

0.053




ENFERMEDAD DE GROSBECK-
IMERSLUND

LIPOFUSCINOSIS NEURONAL CEROIDE
TARDIA INFANTIL

MICROFTALMIA - ATROFIA CEREBRAL

MOYA-MOYA, ENFERMEDAD DE

NEVUS POROQUERATOSICO DEL OSTIO Y
CONDUCTO DERMICO ECRINOS
OSTEOMIELITIS MULTIFOCAL CRONICA
RECURRENTE JUVENIL

PATRON MADRAS DE ENFERMEDAD DE
LAS NEURONAS MOTORAS

ANEMIA DE CUERPOS DE HEINZ

ANEMIA MICROCITICA CON
SOBRECARGA HEPATICA DE HIERRO
ATROFIA MUSCULAR ESPINAL
PROXIMAL

ATROFIA OPTICA AUTOSOMICA
DOMINANTE Y CATARATAS

CRANEOSINOSTOSIS, TIPO BOSTON
DEFICIT CONGENITO DEL FACTOR V
DISFASIA CONGENITA FAMILIAR
DISTONIA FOCAL

GLUCOGENOSIS TIPO 1
HEMOCROMATOSIS NEONATAL
HIPERLIPOPROTEINEMIA TIPO 1
MASTOCITOSIS

ONFALOCELE

PANCREATITIS AGUDA RECURRENTE

PORFIRIA ERITROPOYETICA CONGENITA

RETRASO MENTAL LIGADO AL X NO
ESPECIFICADO

SECRECION INAPROPIADA DE HORMONA
ANTIDIURETICA, SINDROME DE

SINDROME DE COGAN
SINDROME DE CUSHING
SINDROME DE LENNOX-GASTAUT

SINDROME DE SILVER-RUSSELL
SINDROME LINFOPROLIFERATIVO
AUTOINMUNE

TRASTORNO DEL METABOLISMO DE LOS
AMINOACIDOS NO ESPECIFICADO
ANEMIA SIDEROBLASTICA LIGADA AL
CROMOSOMA X

ANGIOEDEMA HEREDITARIO
ARTROGRIPOSIS NO ESPECIFICADO

XVII

X1

VI
i

VI

VIl
XVII
i

XVII
Xl

XVII

XVII
i
i

35858

168491
77299
2573

166286
324964

137867
178330

83642
70

7036
1541
326
1799
1866
364
446
411
98292
660
64740
79277

77

83449
1467
553
2382
813

3261
308407

3380
75563
91378
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0.053

0.053

0.053
0.053

0.053

0.053

0.053
0.045
0.045

0.045

0.045

0.045
0.045
0.045
0.045
0.045
0.045
0.045
0.045
0.045
0.045
0.045

0.045

0.045

0.045
0.045
0.045
0.045

0.045

0.045

0.038

0.038
0.038




ATROFIA MUSCULAR ESPINAL
PROXIMAL DE TIPO 1

AUTISMO, MANCHA EN VINO DE OPORTO
COLITIS COLAGENOSA

DEFICIT DE ADHESION LEUCOCITARIA

DISPLASIA ESPONDILOEPIFISARIA
CONGENITA

DISTONIA 16

ENFERMEDAD DE WOLMAN
EPIDERMOLISIS AMPOLLAR ADQUIRIDA
HIPOPITUITARISMO MICROFTALMIA
LEIOMIOMA ORBITAL

LIPODISTROFIA NO ESPECIFICADA
MEGACALICOSIS, CONGENITA

NEUTROPENIA CONGENITA GRAVE

OBESIDAD POR DEFICIT DE PRO-
OPIOMELANOCORTIN

OSTEOCONDROMAS MULTIPLES

PARALISIS PERIODICA NO ESPECIFICADA
PARAPLEJIA ESPASTICA NO
ESPECIFICADA

PERDIDA DE AUDICION
NEUROSENSORIAL CON APARICION
TEMPRANA DE CANAS Y TEMBLOR
ESENCIAL

POLINEUROPATIA DESMIELINIZANTE
INFLAMATORIA CRONICA

RETRASO EN EL CRECIMIENTO POR
DEFICIT EN EL FACTOR DE CRECIMIENTO
INSULINICO DE TIPO 1

SINDROME DE BARTTER
SINDROME DE BERNARD-SOULIER
SINDROME DE JOUBERT

TRISOMIA 18

VASCULITIS LEUCOCITOCLASTICA
HIPOCOMPLEMENTEMICA
WALDENSTROM, MACROGLOBULINEMIA
DE

ALCAPTONURIA

APRAXIA OCULAR TIPO COGAN
ARTRITIS RELACIONADA CON ENTESITIS
ATAXIA TELANGIECTASIA

ATELOSTEOGENESIS 111

CIRROSIS HEREDITARIA DE LOS NINOS
INDIOS DE AMERICA DEL NORTE

COLESTASIS LINFEDEMA

XVII
VI
XVII
Xl

i
XVII
VI

Xl
XVII
I

XVII

XVII

VI

VI

XVII

XVII

109007
83330
137911
36205

2968
94068
210571
75233
46487
2244
52994
90970
93109

42738
71526
321

206976

685

66633

2932
3272
112
274
475

33226
56
1125
85438
100
56305

168583
1414

o o1 o1 o1 o1 o1 ool o1 ool o o1 oo o Ol

(6]

o o1 o1 o1 O

R T T S~ - &

0.038

0.038
0.038
0.038

0.038

0.038
0.038
0.038
0.038
0.038
0.038
0.038
0.038

0.038

0.038
0.038

0.038

0.038

0.038

0.038

0.038
0.038
0.038
0.038

0.038

0.038

0.03
0.03
0.03
0.03
0.03

0.03
0.03




DISAUTONOMIA FAMILIAR
DUBOWITZ, SINDROME DE

ENFERMEDAD DE CAROLI

ENFERMEDAD DE LA ARTERIA
CORONARIA - HIPERLIPIDEMIA -
HIPERTENSION - DIABETES -
OSTEOPOROSIS

ENFERMEDAD MITOCONDRIAL NO
ESPECIFICADA

EVANS, SINDROME DE

HIPERFERRITINEMIA HEREDITARIA CON
CATARATAS CONGENITAS
HIPERTRICOSIS CERVICAL ANTERIOR
AISLADA

HIPOMIELINIZACION - HIPOGONADISMO
HIPOGONADOTROPICO - HIPODONTIA

INTERRUPCION DEL ARCO AOTICO
MASTOCITOSIS SISTEMICA INDOLENTE

MIOPATIA MITOCONDRIAL CON ANEMIA
SIDEROBLASTICA

MUCOLIPIDOSIS TIPO 2

PORFIRIA CUTANEA TARDA (PCT)
SINDROME DE ACKERMAN
SINDROME DE APERT

SINDROME DE COHEN

SINDROME DE HIPER-IGE AUTOSOMICO
DOMINANTE

SINDROME DE LARON

SINDROME DE LEIGH

SINDROME DE PALLISTER-HALL
SINDROME DE PLUMMER-VINSON
SINDROME DE SOTOS

TALLA BAJA TIPO BRUSELAS
TRASTORNOS DEL CICLO DE LA UREA

AGENESIA RENAL BILATERAL

ALBINISMO OCULAR SORDERA
SENSORIAL TARDIA

ALFA TALASEMIA - DEFICIT
INTELECTUAL LIGADO AL X

ANEMIA HEMOLITICA POR DEFICIT DE
GLUTATION REDUCTASA

APLASIA MEDULAR IDIOPATICA
ARTRITIS PIOGENA - PIODERMA
GANGRENOSUM - ACNE
ARTROGRIPOSIS - DISFUNCION RENAL -
COLESTASIS

VI
XVII
XVII

VII

Xl

VI
XVII
I

XVII
XVII

XVII

1764
235
53035

94062

68380
1959

163

3387

88637
2299
98848

2598
576
101330
2561
87

193

2314
633
506
672
54028
821
2867
79167

1848

1000

847

90030
88

69126

2697
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0.03
0.03
0.03

0.03

0.03
0.03
0.03
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0.03

0.03
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0.03

0.03
0.03
0.03
0.03
0.03

0.03

0.03
0.03
0.03
0.03
0.03
0.03
0.03
0.023

0.023

0.023

0.023
0.023
0.023

0.023




BRADIOPSIA

BRAQUICEFALIA AISLADA

CUSHING DEPENDIENTE DE ACTH,
SINDROME DE

DELECION 22Q13

DISFUNCION INMUNE -
POLIENDOCRINOPATIA - ENTEROPATIA
LIGADA A X

DISTROFIA MUSCULAR DE CINTURAS
AUTOSOMICA RECESIVA TIPO 2A
ENCEFALOPATIA CON CUERPOS DE
INCLUSION DE NEUROSERPINA, FORMA
FAMILIAR

ENFERMEDAD DE JARABE DE ARCE
ENFERMEDAD DE KENNEDY
ENFERMEDAD DE PYLE

ENFERMEDAD DE VON HIPPEL-LINDAU
ENFERMEDAD DEL RINON QUISTICO
MEDULAR, AUTOSOMICA RECESIVA
ENFERMEDAD MIXTA DEL TEJIDO
CONECTIVO

ENFERMEDAR TUBULAR RENAL -
CARDIOMIOPATIA

ESCAFOCEFALIA AISLADA

ESCLEROSIS LATERAL PRIMARIA
GLAUCOMA - APNEA DEL SUENO
HIPERTRICOSIS CERVICAL NEUROPATIA
HIPOCONDROPLASIA

HIPOFOSFATASIA

HIPOTRICOSIS HEREDITARIA DE MARIE
UNNA

INMUNODEFICIENCIA POR DEFICIT
SELECTIVO DE ANTICUERPOS ANTI-
POLISACARIDOS

KABUKI MAKE UP, SINDROME DE

LEUCODISTROFIA METACROMATICA

LEUCOENCEFALOPATIA -
CONDRODISPLASIA METAFISARIA
LEUCONIQUIA TOTAL - LESIONES
SIMILARES A ACANTOSIS NIGRICANS -
PELO ANORMAL

MIOPATIA CONGENITA LETAL TIPO
COMPTON-NORTH

NEUROPATIA AUTONOMICA Y SENSITIVA
HEREDITARIA 2

OTRAS ALTERACIONES CROMOSOMICAS
NO ESPECIFICADAS

POLICONDRITIS ATROFIANTE

VII
XVII

VI

VI
XVII
XVII

XVII

X1

XVII

VI

VI

XVIII
X1

75374
35099

35099
48652

37042

267

85110
511
481

3005
892

730

809

73224
35093
35689
2085
2218
429
436

444

70593
2322
512

83629

210133

210163

970

728
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0.023
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0.023

0.023

0.023

0.023

0.023
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0.023

0.023

0.023

0.023

0.023
0.023
0.023
0.023
0.023
0.023

0.023

0.023

0.023
0.023

0.023

0.023

0.023

0.023

0.023
0.023




POLINEUROPATIA AMILOIDE FAMILIAR
POLIOMIOSITIS
PORFIRIA HEPATICA CRONICA

QUERATITIS ESTROMAL

RETRASO MENTAL LIGADO AL X -
EPILEPSIA - CONTRACTURAS
PROGRESIVAS DE LAS ARTICULACIONES
- ROSTRO TiPICO

SINDROME CHARGE

SINDROME DE ALAGILLE

SINDROME DE ANEMIA
MEGALOBLASTICA SENSIBLE A TIAMINA

SINDROME DE BARDET-BIEDL
SINDROME DE BENCZE

SINDROME DE COBB

SINDROME DE CORNELIA DE LANGE
SINDROME DE MCCUNE-ALBRIGHT
SINDROME DE MOEBIUS

SINDROME DE RUBINSTEIN-TAYBI
SINDROME DE WILLIAMS
SINDROME DE WISKOTT-ALDRICH
SINDROME DE WOLF-HIRSCHHORN

SINDROME DE WOLFRAM

SINDROME HEMOLITICO UREMICO
ATIPICO

SINDROME OCULOPALATOCEREBRAL

TELANGIECTASIA EPILEPTICA

TRASTORNOS DEL METABOLISMO DE
LOS ACIDOS GRASOS

TRIGONOCEFALIA AISLADA

TROMBOCITOPENIA - SINDROME DE
PIERRE ROBIN

ACIDEMIA ISOVALERICA

ACIDOSIS LACTICA

ACIDURIA METILMALONICA
MICROCEFALIA CATARATAS
ACONDROPLASIA SEVERA - RETRASO
DEL DESARROLLO - ACANTOSIS
NIGRICANS

ADRENOLEUCODISTROFIA LIGADA AL X
AGAMMAGLOBULINEMIA -
MICROCEFALIA - CRANEOSINOSTOSIS -
DERMATITIS SEVERA

ALBINISMO OCULO-CUTANEO

AMILOIDOSIS SECUNDARIA

XVII
XVII
XVII

85447
732
95161
137599

85319
138
52

49827
110
1241
53721
199
562
570
783
904
906
280
3463

2134
2714
1951

79174
3366

3323
33

85165
139396

83617
55
85445
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0.023
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0.023
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0.023
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0.023

0.023
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0.023
0.023
0.023
0.023
0.023
0.023
0.023
0.023
0.023
0.023

0.023

0.023
0.023

0.023
0.023
0.023

0.015
0.015

0.015

0.015

0.015

0.015

0.015
0.015




ANEMIA DISERITROPOYETICA,
CONGENITA

ANEMIA HEMOLITICA DEBIDO A DEFICIT
DE PIRUVATO QUINASA DE LOS
GLOBULOS ROJOS

ANEMIA HEMOLITICA LETAL
ANOMALIAS GENITALES

ANIRIDIA

ARRINIA
ATAXIA CEREBELOSA AUTOSOMICA
RECESIVA - INTRUSION SACADICA
CARDIOPATIA CONGENITA MIEMBROS
CORTOS

COLANGITIS ESCLEROSANTE

CONDRODISPLASIA PUNCTATA, TIPO
RIZOMELICO

DEGENERACION RETINIANA
MICROFTALMIA GLAUCOMA
DERMO ODONTO DISPLASIA
DESORDENES DE LOS LiPIDOS NO
ESPECIFICADOS

DISGENESIA DEL CUERPO CALLOSO
COMPLEJA LIGADA AL X

DISINOSTOSIS CRANEOFACIAL

DISMORFIA DIGITOTALAR

DISMORFISMO - ESTATURA BAJA -
SORDERA - PSEUDOHERMAFRODITISMO
DISOSTOSIS ACROFACIAL AUTOSOMICA
RECESIVA

DISPLASIA ECTODERMICA NO
ESPECIFICADA

DISPLASIA ODONTOMAXILAR
SEGMENTARIA

DISQUINESIA CILIAR PRIMARIA

DISTROFIA MUSCULAR DE CINTURAS

ENCEFALOPATIA MIOCLONICA
TEMPRANA

ENFERMEDAD DE BLACKFAN-DIAMOND
ENFERMEDAD DE LETTERER-SIWE
ENFERMEDAD DE SANDHOFF

ENFERMEDAD DE WILSON

ENFERMEDAD DEL RINON POLIQUISTICO
AUTOSOMICA DOMINANTE DE TIPO 1Y
CON ESCLEROSIS TUBEROSA
ENFERMEDAD VENO-OCLUSIVA
HEPATICA

ERITRODERMIA CONGENITA
ICTIOSIFORME AMPOLLOSA

ESPOROTRICOSIS

i
XVII
XVII

Vi

XVII
Xl

XVII

VIl
XVII

XVII
XVII
XVII

XVII

XVII

XVII

Xl

VI

VI
i

XVII

Xl

XVII

85

766

1046
77
1134

95434

1354
171

177

1574
1660

309005

1497
1516
1146

2282

364574

67039
244
263

1935
124
99870
796
905

88924

890

79394
826
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0.015

0.015

0.015

0.015
0.015

0.015

0.015
0.015
0.015

0.015
0.015
0.015

0.015

0.015
0.015

0.015

0.015

0.015

0.015

0.015
0.015

0.015

0.015
0.015
0.015
0.015

0.015

0.015

0.015
0.015




ESQUISENCEFALIA

GOLDENHAR, SINDROME DE
HERMAFRODITISMO VERDADERO XX
HIPERGLICINEMIA NO CETOSICA

HIPERSOMNIA IDIOPATICA
HIPOPARATIROIDISMO FAMILIAR
AISLADO

HIPOPLASIA FOVEAL CATARATA
PRESENIL

HIPOTRICOSIS SIMPLE

HISTIOCITOSIS PROGRESIVA MUCINOSA
HEREDITARIA

LEPRECHAUNISMO

LESION CEREBRAL ISQUEMICA E
HIPOXICA NEONATAL

LEUCODISTROFIA NO ESPECIFICADA

LINFEDEMA CONGENITO

MACROCEFALIA - MALFORMACION
CAPILAR

MALFORMACIONES DEL DESARROLLO -
SORDERA - DISTONIA

MICROCEFALIA - ANOMALIAS DIGITALES
- DEFICIT INTELECTUAL

MICROCEFALIA EPILEPSIA RETRASO
MENTAL CARDIOPATIA

MICRODELECION 9Q22.3
MONOSOMIA DISTAL 10Q

MUCOLIPIDOSIS NO ESPECIFICADA

NEUROPATIA SENSITIVA Y AUTONOMA,
HEREDITARIA, CON SORDERA'Y
RETRASO GLOBAL

OBESIDAD DEBIDA A LA DEFICIENCIA
CONGENITA DE LEPTINA
OSTEOCONDRODISPLASIA
HIPERTRICOSIS

OSTEOPETROSIS -
HIPOGAMMAGLOBULINEMIA

OTROS TRASTORNOS DEL METABOLISMO
DE LOS ACIDOS GRASOS

PANCREATITIS CRONICA HEREDITARIA

PARAPLEJIA ESPASTICA FAMILIAR
PROTEINOSIS ALVEOLAR PULMONAR
IDIOPATICA

QUINTOS METACARPIANOS CORTOS -
RESISTENCIA A LA INSULINA
RETINOPATIA HEREDITARIA VASCULAR
RETRASO MENTAL LIGADO A X -
MALFORMACION DE DANDY WALKER -

XVII

XVII

XVII
XVII
XVII

XVII

XVII

Xl

VI

VIl

XVII

799
374
138
407
33208

2238

2253
55654

158025
508

137577
68356
2416

60040

79107

137653

2519
77301
96148
79212

139573

66628

1517

178389

79062
676
685

747

66518
71291
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0.015
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0.015
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0.015
0.015

0.015

0.015

0.015

0.015

0.015
0.015
0.015

0.015

0.015

0.015

0.015

0.015

0.015
0.015

0.015

0.015
0.015
0.015




ENFERMEDAD DE LOS GANGLIOS
BASALES - CONVULSIONES
RETRASO MENTAL LIGADO AL X -
COREOATETOSIS - COMPORTAMIENTO
ANORMAL

RETRASO MENTAL LIGADO AL X -
HIPOTONIA - DISMORFISMO FACIAL -
COMPORTAMIENTO AGRESIVO
SINDACTILIA - TELECANTO -
MALFORMACIONES RENALES Y
ANOGENITALES

SINDROME DE AARSKOG-SCOTT
SINDROME DE BECKWITH-WIEDEMANN
SINDROME DE COFFIN SIRIS

SINDROME DE DENYS-DRASH

SINDROME DE FANCONI ASOCIADO A
CADENAS LIGERAS IG MONOCLONAL

SINDROME DE FRASIER

SINDROME DE JOUBERT CON DEFECTO
HEPATICO

SINDROME DE KALLMANN
SINDROME DE LI-FRAUMENI
SINDROME DE MARINESCO-SJOGREN
SINDROME DE MECKEL

SINDROME DE PENDRED

SINDROME DE PROTEUS

SINDROME MELAS

SINDROME MIASTENICO DE LAMBERT-
EATON

SINDROME TRIPLE A
SINDROME VULVOVAGINAL-GINGIVAL
SINDROMES MIASTENICOS CONGENITOS

SITOSTEROLEMIA

TAQUICARDIA VENTRICULAR
POLIMORFICA CATECOLINERGICA

TRAQUEOBRONCOMEGALIA

TRASTORNOS DEL METABOLISMO DE
LAS LIPOPROTEINAS

TRIADA DE CURRARINO
VACTERL HIDROCEFALIA
ACALASIA PRIMARIA
ACATALASEMIA

ACIDEMIA GLUTARICA I

ACIDEMIA METILMALONICA -
HOMOCISTINURIA, TIPO CBL C
ACIDURIA 3-METILGLUTACONICA TIPO 3

VI

XVII

XVII
XVII
XVII
XVII
XV

XV

XVII

VI
XVII

XVII
VI

Vi

Xl

85295

85329

140952
915
116

1465
220

1136
347

1454
478
524
559
564
705
744
550

43393
869
83453
590
2882

3286
3347

1552
3412
930
926
35706

79282
67047
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0.015

0.015

0.015

0.015
0.015
0.015
0.015

0.015
0.015
0.015

0.015
0.015
0.015
0.015
0.015
0.015
0.015

0.015

0.015
0.015
0.015
0.015

0.015
0.015
0.015

0.015
0.015
0.008
0.008
0.008

0.008
0.008




ACIDURIA FUMARICA

ACIDURIA MEVALONICA
ACIDURIA OROTICA HEREDITARIA
ACRODERMATITIS ENTEROPATICA

ACROOSTEOLISIS TIPO DOMINANTE
AGENESIA DE CUERPO CALLOSO LIGADA
AL X, CON MUTACION EN EL GEN ALFA 4
AGENESIA DE CUERPO CALLOSO
MICROCEFALIA TALLA BAJA

AGNATIA HOLOPROSENCEFALIA SITUS
INVERSUS

ALBINISMO CUTANEO FENOTIPO
HERMINE

ANADISPLASIA METAFISARIA

ANENCEFALIA/EXENCEFALIA AISLADA
ANGIOMATOSIS NEUROCUTANEA
HEREDITARIA

ANIRIDIA AGENESIA RENAL RETRASO
PSICOMOTOR

ANOFTALMIA - INSUFICIENCIA
HIPOTALAMO-PITUITARIA
ANOFTALMIA/MICROFTALMIA - ATRESIA
ESOFAGICA

APLASIA TIBIAL - ECTRODACTILIA
AQUEIROPODIA

ARANAZO DE GATO, ENFERMEDAD DEL
ARGININEMIA

ATAXIA ESPINOCEREBELOSA TIPO 1

ATROFIA MUSCULAR ESPINAL -
MALFORMACION DE DANDY- WALKER -
CATARATAS

ATROFIA MUSCULAR ESPINAL
PROXIMAL INFANTIL, AUTOSOMICA
DOMINANTE

CARDIOMIOPATIA - ANOMALIAS
RENALES

CELIACA ENFERMEDAD EPILEPSIA
CALCIFICACIONES OCCIPITALES

CISTINOSIS

COARTACION ATIPICA DE AORTA
COLOBOMA OCULAR

COMPLEJO DE CARNEY

COMPLEJO FEMUR-PERONE-CUBITO
COROIDEREMIA
CRANEODIAFISARIA, DISPLASIA
CROMOSOMA 10 EN ANILLO

Xl

XVII

VI

XVII

XVII
XVII

XVII

XVII

XVII
XVII
XVII

Vi

Vi

VI

XVII

Xl

XVII
VII
i
XVII
VII
Xl
XVII

24
29
30
37
955

52055

1495

990

999
1040
1048

1062

1064

1102

77298
3329
931
50839
90
98755

73245

211037

9002

1459
213
1456
194
1359
2019
180
1513
1438
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0.008
0.008
0.008
0.008
0.008

0.008
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0.008

0.008
0.008

0.008

0.008

0.008

0.008

0.008
0.008
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0.008
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0.008

0.008

0.008
0.008
0.008
0.008
0.008
0.008
0.008
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CUTIS LAXA

DEFICIT CONGENITO DE PROTEINA C
DEFICIT DE 3-HIDROXIACIL-COA
DESHIDROGENASA DE ACIDOS GRASOS
DE CADENA LARGA

DEFICIT DE CARBAMIL-FOSFATO
SINTETASA

DEFICIT DE CARNITINA
PALMITOILTRANSFERASA I

DEFICIT DE ENZIMA RAMIFICANTE DEL
GLUCOGENO

DEFICIT DE FRUCTOSA-1,6 DIFOSFATASA

DESORDENES LISOSOMALES NO
ESPECIFICADOS

DIABETES MELLITUS NEONATAL
DIABETES-SORDERA DE TRANSMISION
MATERNA

DIABETES, NEONATAL - GRUPO
HIPOTIROIDISMO CONGENITO -
GLAUCOMA CONGENITO - FIBROSIS
HEPATICA - RINONES POLIQUISTICOS
DIROFILARIASIS

DISGENESIA GONADAL ANOMALIAS
MULTIPLES

DISGENESIA GONADAL, TIPO XX
DISOSTOSIS ACROFACIAL NO
ESPECIFICADA

DISOSTOSIS MANDIBULOFACIAL LIGADA
AL X

DISPLASIA ACROMESOMELICA TIPO
BRAHIMI BACHA

DISPLASIA CHECA, TIPO METATARSAL
DISPLASIA ECTODERMICA
HIPOHIDROTICA, FORMA DOMINANTE
DISPLASIA EPIFISARIA MULTIPLE
DISPLASIA ESPONDILOEPIMETAFISARIA
TIPO GOLDEN

DISPLASIA ESQUELETICA NO
ESPECIFICADA

DISPLASIA GELEOFISICA

DISPLASIA OCULO-OTO-FACIAL
DISPLASIA RENAL-HEPATICA-
PANCREATICA - QUISTES DE DANDY-
WALKER

DISQUERATOSIS CONGENITA
DISTONIA DE TORSION DE APARICION
TEMPRANA

DISTROFIA AMPOLLOSA HEREDITARIA,
TIPO MACULAR

XVII
i

XVII

XVII
XVII

XVII

XVII

XVII
XVII

XVII
XVII

XVII

XVII
XVII
XVII

XVII
XVII

VI

XVII

209
745

309127
147
157

366
348

68366
224

79118
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166291
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DISTROFIA MIOTONICA DE STEINERT
DISTROFIA MUSCULAR DE CINTURAS
AUTOSOMICA DOMINANTE TIPO 1A
DISTROFIA MUSCULAR DE CINTURAS
AUTOSOMICA DOMINANTE TIPO 1F
DISTROFIA MUSCULAR DE CINTURAS
AUTOSOMICA DOMINANTE TIPO 1G
DISTROFIA MUSCULAR DE CINTURAS
AUTOSOMICA RECESIVA TIPO 2G
DISTROFIA MUSCULAR DE EMERY
DREIFUSS

EMBRIOPATIA POR TALIDOMIDA
ENCEFALITIS EQUINA ORIENTAL

ENCEFALITIS FOCAL DE RASMUSSEN

ENCEFALOMIOPATIA MITOCONDRIAL
INFANTIL ASOCIADA CON FASTKD2

ENFERMEDAD DE CASTLEMAN

ENFERMEDAD DE CREUTZFELDT-JAKOB

ENFERMEDAD DE DEPOSITO DE
GLUCOGENO POR DEFICIT DE LAMP-2

ENFERMEDAD DE GAUCHER DE TIPO 2
ENFERMEDAD DE GAUCHER DE TIPO 3
ENFERMEDAD DE NIEMANN-PICK

ENFERMEDAD DE NIEMANN-PICK TIPO A
ENFERMEDAD DE UNVERRICHT-
LUNDBORG

ENFERMEDAD POR ALMACENAMIENTO
DE ESTERES DE COLESTEROL
EPIDERMOLISIS AMPOLLOSA
DISTROFICA

EPIDERMOLISIS AMPOLLOSA
HEREDITARIA

EPILEPSIA MICROCEFALIA DISPLASIA
ESQUELETICA

ERITERMALGIA, PRIMARIA

FIBROMATOSIS HIALINA JUVENIL
FIBROSIS PULMONAR - HIPERPLASIA
HEPATICA - HIPOPLASIA DE MEDULA
OSEA

FISURA MEDIA DEL LABIO INFERIOR

FRAGILIDAD OSEA CONTRACTURAS
ARTICULARES

GANGLIOSIDOSIS TIPO 1
GASTROENTERITIS EOSINOFILICA

GLUCOGENOSIS TIPO 2

HENDIDURA )
LARINGOTRAQUEOESOFAGICA

HIDROCEFALIA - DISPLASIA

VI
VI
VI
VI
VI
VI
XVII

VI

XVII

XVII

XVII

Xl

XVII

X1l

XVII
XVII

273

266

55595

55596

34514

261
3312
83594
1929

166105
160
204

34587
77260
77261
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79361
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210136
2006

2771
79255
2070
365

2004
2180

e i T T S Y e S =

e e e

0.008
0.008

0.008

0.008

0.008

0.008

0.008
0.008
0.008

0.008

0.008
0.008

0.008

0.008
0.008
0.008
0.008

0.008

0.008

0.008

0.008

0.008

0.008
0.008

0.008

0.008
0.008

0.008
0.008
0.008

0.008
0.008




COSTOVENTRAL - ANOMALIA DE
SPRENGEL

HIPERANDROGENISMO DEBIDO A
DEFICIENCIA DE CORTISONA
REDUCTASA
HIPERINMUNOGLOBULINEMIA D CON
FIEBRE RECURRENTE

HIPERTRICOSIS LANUGINOSA
ADQUIRIDA

HIPOPLASIA PONTOCEREBELOSA TIPO 4

HIPOSPADIAS - HIPERTELORISMO -
COLOBOMA Y SORDERA
HIRSCHSPRUNG - HIPOPLASIA DE UNAS -
DISMORFIA

HOMOCISTINURIA CLASICA POR DEFICIT
DE CISTATIONINA BETASINTASA

ICTIOSIS ATRESIA BILIAR

ICTIOSIS LIGADA A X

INMUNODEFICIENCIA COMBINADA
SEVERA LIGADO A DEFICIT DE
ADENOSINA DESAMINASA

KASABACH-MERRITT, SINDROME DE

LAMINOPATIA TIPO DECAUDAIN-
VIGOUROUX

LEUCODISTROFIA - PARAPLEJIA
ESPASTICA - DISTONIA
LEUCOENCEFALOPATIA CON QUISTES
ANTERIORES Y BILATERALES EN EL
LOBULO TEMPORAL

LIPOFUSCINOSIS NEURONAL CEROIDEA
JUVENIL

LIPOMA NASOPALPEBRAL - COLOBOMA -
TELECANTO

LIPOPROTEINOSIS DE URBACH-WIETHE

LISENCEFALIA DEBIDO A MUTACIONES
EN TUBA1A

LISENCEFALIA TIPO Ill - SECUENCIA DE
AQUINESIA FETAL FAMILIAR
MALABSORCION DE FOLATO,
HEREDITARIA

MASTOCITOSIS NO ESPECIFICADA

MASTOCITOSIS SISTEMICA

MICROCEFALIA - POLIMICROGIRIA-
AGENESIA DEL CUERPO CALLOSO
MICROCEFALIA MIOCARDIOPATIA
MICROFTALMIA CON ANOMALIAS DE
LAS EXTREMIDADES

MICROTIA - COLOBOMA -
IMPERFORACION DEL CONDUCTO
NASOLACRIMAL

XIl
XVII

XVII

XVII

XVII
XVII

XVII

XVII

XVII
XVII

XVII

XVII

168588

343

2221
166063

157788

2153

394

281090

277
2330

137871

139444

79264

2399
530

171680

86821

90045
98292
2467

171703
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MICROTIA BILATERAL - SORDERA -
PALADAR HENDIDO

MIOCLONIA ATAXIA CEREBELOSA
SORDERA

MIOCLONIA PERIORAL CON AUSENCIAS

MIOCLONIAS ATROFIA MUSCULAR
DISTAL

MIOPATIA CON AUTOFAGIA EXCESIVA

MIOPATIA CON CAPUCHON

MIOPATIA DISTAL CON DEBILIDAD DE
CUERDAS VOCALES

MIOPATIA LIGADA A X CON ATROFIA
DEL MUSCULO POSTURAL

MIOPATIA TIBIAL DE UDD

MIOSITIS ESPORADICA CON CUERPOS DE
INCLUSION

MONOSOMIA 22Q11

MONOSOMIA 5P

MYHRE RUVALCABA GRAHAM,
SINDROME DE
NEURODEGENERACION ASOCIADA A
PANTOTENATO-QUINASA

NEUROLEPTICO MALIGNO, SINDROME

NEUROPATIA AXONAL MOTORA AGUDA

NEUROPATIA HEREDITARIA CON
HIPERSENSIBILIDAD A LA PRESION
NEUROPATIA MOTRIZ MULTIFOCAL CON
BLOQUEO DE CONDUCCION
NEUROPATIA SENSITIVA Y AUTONOMA,
HEREDITARIA, CON SORDERA, LIGADA
AL CROMOSOMA X

NEUROPATIA SENSORIAL Y MOTORA DE
INICIO FACIAL

NEUTROPENIA CICLICA

ONICOTRICODISPLASIA Y NEUTROPENIA

OSTEOGENESIS IMPERFECTA -
RETINOPATIA - CONVULSIONES - DEFICIT
INTELECTUAL

OSTEOGENESIS IMPERFECTA
MICROCEFALIA CATARATAS
OSTEOLISIS DEL TALON, ROTULA Y
ESCAFOIDES, SINDROME DE
OSTEOPETROSIS, AUTOSOMICA
RECESIVA LEVE, FORMA INTERMEDIA
OTRAS ACROMEGALIAS NO
ESPECIFICADAS

OTRAS ATAXIAS EPISODICAS

OTRAS ATROFIAS MUSCULARES
ESPINALES NO ESPECIFICADAS

XVII

VI
VI

VI
VI
VI

VI

VI
VI

X1
i
XVII

XVII

VI
VI
VI

VI

VI

XVII

VI
i
Xl

XVII

XVII

Xl

XVII

VI
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140963

2589
139426

2590
25980
171881

600

178461
609
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567
281
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85162
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PANCREATOBLASTOMA
PANICULITIS, HISTIOCITICA CITOFAGICA
PAQUIONIQUIA CONGENITA

PARALISIS SUPRANUCLEAR PROGRESIVA

PARALISIS SUPRANUCLEAR PROGRESIVA
- SINDROME CORTICOBASAL
PARAPLEJIA ESPASTICA - GLAUCOMA -
DEFICIT INTELECTUAL

PENFIGOIDE PARANEOPLASICO

POLAND, SINDROME DE

POLIDACTILIA EN ESPEJO -
SEGMENTACION
VERTEBRALANOMALIAS DE LOS
MIEMBROS

POLIQUISTOSIS RENAL, AUTOSOMICA Y
RECESIVA

PSEUDOHIPOALDOSTERONISMO TIPO 1

RETRASO GLOBAL DEL DESARROLLO -
OSTEOPENIA - DEFECTO ECTODERMICO
RETRASO MENTAL LIGADO AL X -
ACROMEGALIA - HIPERACTIVIDAD
RETRASO MENTAL LIGADO AL X -
HIPOGAMMAGLOBULINEMIA -
DETERIORO NEUROLOGICO PROGRESIVO
SINDACTILIA MESOAXIAL SINOSTOTICA
CON REDUCCION DE LAS FALANGES

SINDROME ACRO-RENO-OCULAR
SINDROME CEREBRO-OCULO-NASAL
SINDROME CINCA

SINDROME DE ALPORT

SINDROME DE ANEUPLOIDIA EN
MOSAICO VARIEGADA

SINDROME DE ANOFTALMIA PLUS

SINDROME DE AUTISMO Y
MACROCEFALIA

SINDROME DE CRIGLER-NAJJAR

SINDROME DE DYGGVE-MELCHIOR-
CLAUSEN

SINDROME DE EXOFTALMOS BENIGNO

SINDROME DE HURLER

SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA
PRIMARIA POR DEFICIT DE P14

SINDROME DE JACOBSEN

SINDROME DE LA PERSONA RIGIDA

SINDROME DE MEGACOLON DE
GOLDBERG-SHPRINTZEN

SINDROME DE MOWAT-WILSON

I
Xl
XVII
VI

VI

VI
Xl
XVII

XVII

XVII
XV

XVII

XVII

XVII

XVII
XVII
XVII

XVII

XVII
XVII

XVII

XVII
VIl
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VI
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94087
2309
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240103
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63455
2911

3004

731
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73223
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SINDROME DE MUIR-TORRE XII 587 1 0.008
SINDROME DE PIERRE ROBIN AISLADO XVII 718 1 0.008
SINDROME DE PIERSON XIV 2670 1 0.008
SINDROME DE PTERIGION MULTIPLE 1 0.008
AUTOSOMICO DOMINANTE XVII 65743

SINDROME DE RAPP HODGKIN XVII 3022 1 0.008
SINDROME DE ROBINOW XVII 97360 1 0.008
SINDROME DE SANFILIPPO TIPO A v 79269 1 0.008
SINDROME DE SCHNITZLER XII 37748 1 0.008
SINDROME DE SMITH-MAGENIS XVII 819 1 0.008
SINDROME DE STICKLER XVII 828 1 0.008
SINDROME DE TREACHER-COLLINS XVII 861 1 0.008
SINDROME DE VATER-LIKE, CON )

HIPERTENSION PULMONAR, ANOMALIAS L 0.008
DE LAS OREJAS Y RETRASO DEL

CRECIMIENTO XVII 52047

SINDROME DE WAARDENBURG-SHAH XVII 897 1 0.008
SINDROME DE WALKER-WARBURG XVII 899 1 0.008
SINDROME DE WOLCOTT-RALLISON Vi 1667 1 0.008
SINDROME DEL CRANEO EN TREBOL 1 0.008
AISLADO XVII 2343

SINDROME IBIDS XII 453 1 0.008
SINDROME IRVAN VII 209943 1 0.008
SINDROME LEOPARD XVII 500 1 0.008
SINDROME MAROTEAUX LAMY v 583 1 0.008
SINDROME MERRF Vi 551 1 0.008
SINDROME OCULO-CEREBRO-CUTANEO | XVII 1647 1 0.008
SINDROME POLIMALFORMATIVO LETAL 1 0.008
TIPO BOISSEL XVII 210144

TIROSINEMIA TIPO 2 v 28378 1 0.008
TRASTORNO DEL METABOLISMO DE LOS L 0.008
CARBOHIDRATOS NO ESPECIFICADO \V 79161

TRASTORNOS DEL METABOLISMO DE L 0.008
LAS PURINAS \% 79191

TRISOMIA 13 XVII 3378 1 0.008
TRISOMIA 8Q XVII 1752 1 0.008
WAARDENBURG SINDROME (TERMINO 1 0.008
GENERICO) \ 3440

WEAVER SINDROME DE XVII 3447 1 0.008
XANTOMATOSIS CEREBROTENDINOSA v 909 1 0.008
TOTAL 13,217 100




Las patologias més frecuentes fueron el Déficit Congénito del Factor V111, Miastenia Grave,
Enfermedad de VVon Willebrand, Estatura Baja por Anomalia de Hormona de Crecimiento y

Displasia Broncopulmonar entre otras (Tabla 10).

Tabla 10. Patologias mas frecuentes.

Enfermedad Huérfana (%)
Déficit Congénito Del Factor VIII 8.451
Miastenia Grave 6.348
Enfermedad De Von Willebrand 5.894
Estatura Baja Por Anomalia Cualitativa De Hormona De Crecimiento | 4.229
Displasia Broncopulmonar 3.866
Fibrosis Quistica 3.208
Esclerosis Sistémica Cutanea Difusa 3.087
Sindrome De Guillain-Barré 2.966
Hipertension Arterial Pulmonar Idiopéatica Y/O Familiar 2.852
Enfermedad De Von Willebrand Adquirida 2.126
Déficit Congénito Del Factor 1X 2.043
Sindrome De Marfan 1.77
Acromegalia 1.755
Cirrosis Biliar Primaria 1.574
Esclerosis Multiple - Ictiosis - Deficiencia Del Factor VI 1.483

Sub-analisis por CIE-10
En los anexos se pueden evidenciar la clasificacion de las enfermedades de acuerdo a su codigo

CIE-10. Las frecuencias de los codigos CIE-10 se muestran en la figura 4, el cddigo mas
frecuente fue el cédigo 11l (enfermedades de la sangre y de los 6rganos hematopoyéticos y otros
trastornos que afectan el mecanismo de la inmunidad), seguido del codigo VI (enfermedades del
sistema nervioso) y el XVII (malformaciones congénitas, deformidades y anomalias

cromosomicas).



Figura 4: Frecuencias (%) de cddigos CIE-10
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I- Ciertas enfermedades infecciosas y parasitarias XII- Enfermedades de la piel v el tejido subcutaneo

II- Neoplasias XIII- Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conectivo

III- Enfermedades de la sangre y de los organos hematopoyéticos y

otros trastornos que afectan el mecanismo de la inmunidad XTV- Enfermedades del aparato gentiowrinario

I'V- Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas XV- Embarazo, parto y puerpetio

V- Trastornos mentales y del comportamiento XVI- Ciertas afecciones originadas en el periodo perinatal

XVII- Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias

VI- Enfermedades del sistema nervioso .
cromosomicas

XVIII- Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio,

VII- Enfermedades del ojo y sus anexos .
no clasificados en otra parte

XIX- Traumatismos, envenenamientos y algunas otras consecuencias de

VIII- Enfermedades del oido y de la apo6fisis mastoides
causa externa

IX- Enfermedades del sistema circulatorio XX- Causas externas de morbilidad y mortalidad

XXI- Factores que influyen en el estado de salud y contacto con los

X- Enfermedades del sistema respiratorio L
servicios de salud.

XI- Enfermedades del aparato digestivo XXII- Codigos para situaciones especiales.

Sub-analisis por Género

La frecuencia de enfermedades raras para el género femenino fue 53.98% vy para el género
masculino de 46.02%. Se evidencia que la enfermedad mas frecuente en mujeres, es la Miastenia
Grave con una frecuencia del 4.31%, mientras que en los hombres es el Déficit Congénito del
Factor VIII con una frecuencia del 7.87%. De las 10 patologias més frecuentes para cada
género, ambos grupos comparten el 35% (7/20) y en total ambos grupos albergan 14

enfermedades diferentes. De estas el 50% son de origen genetico.



Figura 5: Distribucion (%) de las 10 enfermedades mas frecuentes para el género femenino
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Figura 6: Distribucion (%) de las 10 enfermedades més frecuentes para el género masculino
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Sub-analisis por Discapacidad
Un total del 9.1% de los registros del estudio presentaron discapacidad. De estos el grupo CIE-10
donde mas frecuentemente se reportd discapacidad fue el grupo 111 (2.2%), sequido del grupo VI

(1.5%), el grupo XVI1I (1.9%) y el grupo 1V (1.2%).

Las enfermedades que mas frecuentemente reportaron discapacidad fueron: Déficit congénito del
factor VII (1.25%), Miastenia Grave (0.43%), Osteogénesis Imperfecta (0.3%), Sindrome de
Guillian-Barre (0.3%) e Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica y/o Familiar (0.23%).
Sub-analisis por Edad

El grupo poblacional donde se encontraron mas registros fue entre los 27 a 44 afios (18.93%)
seguido de los 45-59 afios (16.78%).

Figura 7: Piramide Poblacional.
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Las enfermedades mas frecuentes por etapas del ciclo vital (definidas por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social) se muestran en la Tabla 12.

Tabla 11: Andlisis por sub-grupo de ciclo vital.

Enfermedad (%)

Menor 1 Afio

Displasia Broncopulmonar 1.422
Déficit Congénito del Factor VIII 0.068
Microtia 0.068
Atresia de Coanas 0.061
Hipertension Arterial Pulmonar Idiopética Y/O Familiar 0.053
1 a5 Afos

Displasia Broncopulmonar 2.41
Fibrosis Quistica 0.86
Déficit Congénito del Factor VIII 0.85
Enfermedad de VVon Willebrand 0.36
Pityriasis Rubra Pilaris 0.35
6 a9 Afos

Estatura Baja por Anomalia Cualitativa de Hormona de Crecimiento 0.94
Déficit Congénito del Factor VIII 0.78
Fibrosis Quistica 0.59
Enfermedad de Von Willebrand 0.37
Microtia 0.26
6 a9 Afos

Estatura Baja por Anomalia Cualitativa de Hormona de Crecimiento 2.44
Déficit Congénito del Factor VIII 1.14
Enfermedad de VVon Willebrand 0.76
Fibrosis Quistica 0.56
Sindrome de Marfan 0.38
10 a 14 Afios

Déficit Congénito del Factor VIII 1.14
Enfermedad de VVon Willebrand 0.76
Estatura Baja por Anomalia Cualitativa de Hormona de Crecimiento 2.44
Fibrosis Quistica 0.56
Sindrome de Marfan 0.38
15 a 18 Afios

Déficit Congénito del Factor VIII 0.89
Enfermedad de VVon Willebrand 0.82
Estatura Baja Por Anomalia Cualitativa de Hormona de Crecimiento 0.61



Fibrosis Quistica 0.45
Sindrome de Marfan 0.42
19 a 26 Afos

Déficit Congénito del Factor VIII 1.33
Enfermedad de VVon Willebrand 1.04
Fibrosis Quistica 0.44
Miastenia Grave 0.40
Sindrome de Marfan 0.28
27 a 44 Anos

Déficit Congénito del Factor VIII 2.07
Miastenia Grave 1.81
Enfermedad de Von Willebrand 1.52
Sindrome de Guillain-Barré 0.77
Esclerosis Multiple - Ictiosis - Deficiencia del Factor VIII 0.76
45 a 59 Anos

Miastenia Grave 2.10
Esclerosis Sistémica Cutanea Difusa 1.28
Déficit Congénito del Factor VIII 0.95
Sindrome de Guillain-Barré 0.80
Enfermedad de Von Willebrand 0.71
Mayores de 60

Miastenia Grave 1.71
Esclerosis Sistémica Cutanea Difusa 1.00
Hipertension Arterial Pulmonar Idiopéatica Y/O Familiar 0.85
Cirrosis Biliar Primaria 0.78
Sindrome de Guillain-Barré 0.61

Sub-anélisis por Geografia

Del total de registros con enfermedades huérfanas un 30.49% se encontraron en Bogota, un
15.43% en Antioquia, un 7.91% en Valle del Cauca y un 7.91% en Cundinamarca. Se puede
evidenciar como el 53.83% de los registros del registro de encuentran entre Bogota, Antioquia y
Valle del Cauca; el 90% de los datos estdn en 15 departamentos; y los departamentos que

comprenden el grupo amazonia tienen el menor porcentaje reportado (0.11%).



Figura 8: Distribucion geografica enfermedades huérfanas
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Sub-analisis de las 10 enfermedades mas frecuentes

Déficit Congénito del Factor VIII (ORPHACODE:169802/ OMIM:306700)

Un total de 1117 registros presentaron esta patologia, de estos, el 93% eran de género masculino
y el 7% femenino. Al realizar un analisis de la distribucion por edad de los registros con esta
patologia, se aprecia una distribucion universal de la enfermedad en las diferentes etapas del

ciclo vital, con un pico de diagnostico entre los 27-44 afios (Figura 9).



Figura 9: Distribucion (%) para Déficit Congénito del Factor V11 por las etapas del ciclo

vital
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El 28.4% de los registros con esta enfermedad se encontraron en Bogota D.C, el 14.1% de los

registros en el Valle del Cauca seguidos de un 6.6% en Santander.

Miastenia Grave (ORPHACODE:169802/ OMIM:306700)

Un total de 839 registros presentaron esta patologia, de los cuales el 67.9% eran de género
masculino y el 32.1% femenino. Al realizar un analisis de la distribucion por edad, se evidencia
que la enfermedad no se presente en menores de un afio, tiene una muy baja frecuencia en la
infancia e inicia su presentacion hacia los 19-26 afios con su mayor pico de aparicion entre los
45-59 afios (Figura 10).

Figura 10: Distribucion (%) para Miastenia Grave por las etapas del ciclo vital
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El 37.3% de los registros se registraron en Bogota D.C, el 14.7% en Antioquia seguidos de un

6.3% en Valle del Cauca.

Enfermedad de VVon Willebrand (ORPHANET: 903/ OMIM:193400)

Un total de 779 registros presentaron esta patologia, de estos, el 70.7 % eran de género
masculino y el 29.3% femenino. Al realizar un andlisis de la distribucién por edad, se aprecia
como la enfermedad es poco frecuente en menores de un afio, a partir de esta edad tiene una
frecuencia en ascenso con un pico entre los 27-44 afios y que empieza a decaer luego de esta
edad (Figura 11).

Figura 11: Distribucion (%) para Enfermedad de VVon Willebrand por las etapas del ciclo vital
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El 26.7% de los registros se registraron en Bogota D.C, el 21.7% en Antioquia y un 9.1% en el

Valle del Cauca.

Estatura Baja por Anomalia Cualitativa de Hormona de Crecimiento (ORPHACQODE: 629)

Un total de 559 registros presentaron esta patologia, de estos, el 63.7% eran de género masculino
y el 36.3% femenino. Al realizar un analisis de la distribucién por edad, se ve que la enfermedad
no esta presente en menores de un afio, aumenta su frecuencia entre el afio y los 18 afios con un

pico entre 10 y los 14 afios (Figura 12).



Figura 12: Distribucion (%) para Estatura Baja por anomalia cualitativa de hormona de

crecimiento por las etapas del ciclo vital
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El 22.5% de los registros se registraron en Antioquia, el 13.8% de los registros en Bogota D.C y

un 10.2% en Caldas.

Displasia Broncopulmonar (ORPHANET:70589)

Un total de 511 registros presentaron esta patologia, de estos, el 53.2% eran de género masculino
y el 46.8% femenino. En el analisis de la distribucion por edad, se aprecia que la enfermedad se
presenta entre los 0-5 afios con un pico de frecuencia entre los 1-5 afios y con casos esporadicos
hasta los 14 afios (Figura 13).

Figura 13: Distribucion (%) para Displasia Broncopulmonar por las etapas del ciclo vital
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El 56.6% de los registros se registraron en Bogota D.C, el 13.7% de los registros en Antioquia y
un 6.5% en Cundinamarca.

Fibrosis Quistica (ORPHACODE:586/0MIM:219700).

Un total de 424 registros presentaron esta patologia, de estos, el 50.7% eran de género masculino

y el 49.3% femenino. La enfermedad se presenta en todos los grupos etarios con un pico de



frecuencia entre el primer y quinto afio, que decrece a medida que avanza la edad y se distribuye
en todas las edades, esto se evidencid al hacer el analisis de la distribucién por edad de los
registros con la enfermedad, (Figura 14).

Figura 14: Distribucidn (%) para Fibrosis Quistica por las etapas del ciclo vital
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El 33.3% de los registros se registraron en Bogota D.C, el 20% de los registros en Antioquia y un
6.8% en Atlantico.

Esclerosis Sistémica Cutanea Difusa (ORPHACODE:220393).

Un total de 408 registros presentaron esta patologia, de estos el 18.9% eran de género masculino
y el 81.8% femenino. Al realizar un analisis de la distribucion por edad, se aprecia que la
enfermedad no se presenta en la infancia, hay algunos casos esporadicos entre los 10-26 afios y
un pico entro los 45 y 59 afios, donde se tiene la mayor frecuencia de la enfermedad (Figura 15).
Figura 15: Distribucion (%) para Esclerosis Sistémica Cutanea Difusa por las etapas del ciclo
vital
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El 24.3% de los registros se registraron en Bogota D.C, un 15.2% en Valle del Cauca y el 11.5%

de los registros en Antioquia.



Sindrome de Guillain-Barré (ORPHACODE: 2103)

Un total de 392 registros presentaron la enfermedad, el 56.9% de los afectados eran del género
masculino y el 43.1% femenino. Al realizar un andlisis de la distribucion por edad, se aprecia
como la enfermedad tiene una muy baja frecuencia en la infancia con un pico de presentacion
entre los 27 y 59 afios (Figura 16).

Figura 16: Distribucion (%) para Sindrome de Guillian-Barré por las etapas del ciclo vital
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El 29.3% de los registros se registraron en Bogota D.C, un 8.4% en Antioquia y el 5.6% de los

registros en Valle del Cauca.

Hipertensién Arterial Pulmonar ldiopética y/o Familiar (ORPHACODE:422/0OMIM: 178600,

265400, 615342, 615343 y 615344)

Un total de 377 registros presentaron esta patologia, de estos, el 65.8% eran de género masculino
y el 34.2% femenino. Al realizar un analisis de la distribucion por edad, se muestra que la
enfermedad tiene una muy baja frecuencia en la infancia con un pico de presentacion entre los

27-44 aios (Figura 17).



Figura 17: Distribucion (%) para Hipertension Arterial Pulmonar Idiopética y/o Familiar por las

etapas del ciclo vital
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El 29.4% de los registros se registraron en Bogot4 D.C, un 11.1% en Antioquia y el 6.4% de los

registros en Cundinamarca.

Enfermedad de VVon Willebrand Adquirida (ORPHACODE: 99147)

Un total de 281 registros presentaron esta patologia, de estos, el 24.9% eran de género masculino
y el 75.1% femenino. En el analisis de la distribucion por grupos de edad, se evidencia que la
enfermedad se presenta en todos los grupos etarios con un pico de presentacion entre los 45-59
afios (Figura 18).

Figura 18: Distribucidn (%) para Enfermedad de Von Willebrand Adquirida por las etapas del

ciclo vital
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El 31.7% de los registros se registraron en Bogota D.C, un 12.8% en Antioquia y el 12.1% de los

registros en Santander.



Discusion

En el pais no existen datos epidemiolégicos, del nimero de afectados con enfermedades
huérfanas. El nimero de registros para el periodo 2013 se estim6 de acuerdo a las proyecciones
poblacionales (68) en aproximadamente 2827246 — 3769662 con un promedio de 3298454
millones de personas que estarian afectadas por una enfermedad rara. Este célculo, se hizo
tomando como referencia el porcentaje (6-8% de la poblacion total) de enfermos en la Union
Europea(5). En el presente estudio, se observo una frecuencia de enfermedades huérfanas de
0.028% para el periodo 2013, lo que demuestra un claro sub-registro de los registros en la
poblacion colombiana. Esto quiere decir, que el 0.4% de los registros fueron incluidos en el
censo. El subregistro se debe a multiples factores; 1) El sistema de codificacion utilizado para la
extraccion de pacientes fueron los codigos CIE-10. En el 2009, el Comité Europeo para
enfermedades raras reportd0 que los codigos CIE-10, s6lo abarcan aproximadamente 250
enfermedades raras (15), posterior a la union de fuerzas entre ORPHANET y la OMS en el 2015
se reporta que abarcan ~517 enfermedades raras(50). La utilizacion de codigos CIE-10 como
estrategia de obtencion de casos, deja por fuera aproximadamente un 90-95% de las
enfermedades. 2) Existe un desconocimiento de las enfermedades raras, por parte de los médicos
encargados de la atencion primaria de los pacientes (quienes captan a los pacientes en el sistema)
y poco entrenamiento para su manejo (12). 3) La expectativa de vida y el prondstico de estas
enfermedades es pobre y estos pacientes pueden no ser incluidos dentro del registro antes de su
muerte. 4) Las enfermedades pueden estar catalogadas por las co-morbilidades asociadas a la

enfermedad primaria, y ser excluidas del registro dado que este se realiz6 por diagndstico.



En nuestra poblacidn, se evidencié una distribuciéon homogénea entre hombres y mujeres (46 vs
54%). El 75% de las enfermedades raras a nivel mundial se presentan en la infancia (9), sin
embargo, al analizar el registro el 58% eran mayores de 19 afios; esto puede estar relacionado
con el marcado sub-registro que se evidencia y potenciado por el hecho de que aquellos
pacientes con enfermedades de la infancia (de peor prondstico en algunos casos) no alcanzan a
ingresar al registro adecuadamente ya sea porque mueren (30% mueren antes de los cinco
afios(69)) o no son censados por que no llegan a tener un diagndstico claro y son excluidos por

los cadigos CIE-10.

Debido a que los datos no tienen una distribucion normal, se reporta la mediana y el rango inter-
cuartil para la edad. Se debe tener en cuenta que la media es sensible a los valores extremos y en
el registro se cuenta con: un registro de 101 afios, otro de 100 y un total de 28 registros mayores
de 90 afios (lo cual excede las expectativas promedio de los pacientes con enfermedades raras).
El analisis de la curva de distribucion por edades, muestra una distribucion asimétrica y se asume
que la desviacion estandar se encuentra inflada, por ende no es un buen parametro de
variabilidad (70,71). Los analisis por region geografica demuestran que existen pacientes con
enfermedades huérfanas en todo el territorio nacional, sin embargo, existe un marcado sub-
registro de pacientes en las zonas alejadas del pais (Grupo Amazonia, Putumayo, San Andrés y
Providencia, Choco y Quindio entre otros). Este sub-registro, puede corresponder a: falta de
conocimiento por parte de los médicos que atienden a los pacientes en estas regiones, asi como
barreras de acceso para la atencion y diagndstico certero de pacientes. Es evidente, que para las
enfermedades huérfanas en nuestro pais existe una centralizacion (de acuerdo a la distribucién de

frecuencias), que probablemente es secundaria a las caracteristicas propias de nuestro sistema de



salud y a la presencia de hospitales de 111 y IV complejidad (donde se encuentran especialistas)
en las grandes ciudades. Todo lo anterior, se ve agravado por el escaso numero de especialistas
en genética en nuestro pais (aproximadamente 60), que también se encuentran centralizados.
Adicionalmente, no solo para estas zonas sino para todo el territorio nacional las enfermedades
huérfanas tienen consecuencias de tipo social: como son la estigmatizacion, rechazo o exclusion
(11) que generan aislamiento de los pacientes y muchas veces la no consulta a los especialistas y
centros de remision; creando también un sub-diagnoéstico y por ende un sub-registro de las
enfermedades. Cabe aclarar que los datos estadisticos arrojados en los anélisis por edad, género,
geografia y discapacidad deben ser interpretados con cautela dada la baja frecuencia de cada
grupo.

A pesar de no contar con estadisticas que registren la tasa de discapacidad en las enfermedades
raras como un grupo (sino la tasa para cada enfermedad), la frecuencia de discapacidad en la
poblacion analizada fue del 9%. Se puede inferir que este dato presenta un sub-registro ligado al
sub-registro de aproximadamente tres millones de personas. Adicionalmente, el diagnostico de
discapacidad es realizado en el centro tratante del paciente, pero no se cifie a los estandares

internacionales que estipulan el uso del perfil genérico de discapacidad.

En el registro se encontraron un total de 653 enfermedades, un 34% de las enfermedades
reportadas en el listado nacional de enfermedades huérfanas(2) y un 7% del total de
enfermedades reportadas en ORPHANET para el periodo 2013 (3). Cabe aclarar que la
prevalencia de las enfermedades raras no es simétrica, y aproximadamente el 80% de las
enfermedades se encuentran en un sub-grupo de 350 enfermedades (72), lo cual explica el

namero de las patologias reportadas. No obstante, las limitaciones del sub-registro, de la base de



datos y los problemas previamente descritos relacionadas de CIE-10 aumentan la tasa de sub-
registro. En el registro, un total de 80% de las enfermedades eran de origen genético, lo cual es

acorde con los datos reportados en la literatura (72).

En la Tabla 12, se comparan datos aislados del registro nacional con los datos reportados en las
series de OrphaData. Existen patologias, en las que han sido reportados dos pacientes a nivel
mundial (73) y en nuestro registro, se reportan dos casos 0 mas. Esta comparacion de registros
se torna dramatica para enfermedades como Esclerosis Multiple-Ictiosis-Deficiencia Factor VIII
donde el registro reporta 196 registros y a nivel mundial solo se encuentran reportados dos casos;
o para Enfermedad Adquirida de Von Willebrand, en la cual hay 300 registros reportados a nivel
mundial y nuestro registro reporta 281. Se puede especular que este incremento puede
corresponder a un error de codificacion al momento del ingreso del diagndstico. Este podria ser
el caso de Esclerosis Multiple-Ictiosis-Deficiencia Factor VIII, donde es l6gico pensar que estos
registros pertenecen probablemente a otras patologias (como Déficit del Factor VIII).

Tabla 12: Comparacion nuestro registro con los datos de OrphaData

Enfermedad Huérfana Registro | OrphaData(™
Anemia hemolitica letal anomalias genitales 2 2
Aniridia agenesia renal retraso psicomotor 1 2
Disostosis acrofacial no especificada 1 2
Epilepsia microcefalia displasia esquelética 1 2
Esclerosis maltiple - ictiosis - deficiencia del factor V11| 196 2
Enfermedad Adquirida de VVon Willebrand 281 300
Talla baja tipo Bruselas 4 2
Trombocitopenia - Secuencia de Pierre Robin 3 2

“Datos tomados de: Series, Orphanet Report. 2015. “Prevalence of Rare Diseases by
Decreasing Prevalence or Cases.” Rare Diseases Collection, July, 1-44.

La Tabla 13, muestra la comparacion entre nuestros hallazgos y los hallazgos del registro

nacional italiano (54) por codigos del CIE-10. Cabe aclarar que el registro nacional italiano basa



sus codigos diagndsticos en el cddigo CIE-9 y el nuestro estad basado en los codigos CIE-10.
Estos dos sistemas se diferencian en su estructura alfanumérica, la reestructuracion de ciertos
capitulos, la reclasificacion de ciertas enfermedades y la adicién de nuevos caracteres, por lo
cual se determina el porcentaje de variabilidad que da la diferencia en sistemas de
codificacion(74).

Tabla 13: Comparacion frecuencias por CIE-10

Registro Registro Diferencias entre
CIE-10 Italiano Nacional los sistemas de
(%) ) (%) codificacion
Clerta_ls e_nfermedades infecciosas y 01 0.07 1.7%
parasitarias
Neoplasias 5 1.11 0.4%
Enfermedades de la sangre y de los
organos hematopoyéticos y otros 16.6 26.15 19.2%
trastornos que afectan el mecanismo de la
inmunidad
Enfermgdades endocrinas, nutricionales y 174 15.45 1.6%
metabolicas
Trastornos mentales y del comportamiento NR 0.97 -7.4
Enfermedades del sistema nervioso 26 16.05
Enfermedades del 0jo y sus anexos NR 1.13 14.2%
Enferr_nedades del oido y de la apofisis NR 0.30
mastoides
Enfermedades del sistema circulatorio 4.3 3.62 -1.4%
Enfermedades del sistema respiratorio NR 0.11 0
Enfermedades del aparato digestivo 1.3 3.46 0
Enferrr]edades de la piel y el tejido 33 388 8.6%
subcutaneo
Enfer_medades dgl sistema osteomuscular y 55 747 2 6%
del tejido conectivo
Enfermedades del aparato genitourinario 0.6 0.24 0
Cle_rtas afecciones originadas en el periodo 0.1 413 6.4%
perinatal
Malforma}cmnes congemtas, deformidades 10.7 15.85 0.2
y anomalias cromosomicas
Sintomas, signos y hallazgos anormales
clinicos y de laboratorio, no clasificados 0 0.02 14.1
en otra parte




Traumatismos, envenenamientos y algunas
otras consecuencias de causa externa

NR ‘ 0.08 ‘ 0

(*)Datos de: Taruscio, Domenica, Luciano Vittozzi, Rémy Choquet, Ketil Heimdal, Georgi Iskrov, Yllka Kodra, Paul Landais, et al. 2015. “National Registries of
Rare Diseases in Europe: an Overview of the Current Situation and Experiences.” Public Health Genomics 18 (1): 20-25. doi:10.1159/000365897.
NR: No reporta

Los datos muestran que los tres grupos mas frecuentes son el 111, VI 'y XIII; mientras que para el
registro italiano los grupos mas frecuentes son el V1, Xl y el IV seguido del 111 (diferencia entre
los dos de 0.8%) (54). Las diferencias en las frecuencias del codigo Ill, VI y IV pueden ser

explicadas por la variabilidad que otorga el cambio del CIE-9 al CIE-10 (74).

En nuestro pais se reportan 1117 registros con Déficit Congénito del Factor VIII. De acuerdo al
estudio realizado por Cortez en 1999, se estimaba que en Colombia existian aproximadamente
5000 personas con hemofilia (75), un estudio realizado en el 2011 por la Organizaciéon Mundial
de Hemofilia reporta una prevalencia de 5.2:100000 en el 2006, lo cual, de acuerdo a las
proyecciones poblacionales para el 2006(68) nos da un total de 2257 pacientes afectados por la
enfermedad en nuestro pais. Sin embargo, a la fecha no existe un estudio que determine
exactamente el nimero de pacientes con esta enfermedad. EI registro, muestra un valor
aproximado del nimero de pacientes con Déficit Congénito del Factor VIII. Cabe aclarar que el
sub-registro de la enfermedad, es secundario a fallas en el diagndstico, errores de codificacion (el
elevado nimero de registros con Esclerosis Multiple-Ictiosis y Déficit del Factor VIII puede
corresponder a pacientes que solo presentan Déficit del Factor VI1II) o desconocimiento médico
de la enfermedad.

El censo demuestra que para los registros con Deficit Congénito del Factor VIII la frecuencia de
la enfermedad es mayor entre los 27-44 afios; lo cual es acorde con los reportes internacionales

(76) sobre la distribucion de la enfermedad. Para Miastenia Grave, llama la atencion el elevado



namero de registros masculinos, dado que es una condicidbn mayoritariamente descrita en
mujeres. Sin embargo, se reporta una mayor frecuencia en hombres mayores de 60 afios (donde
esta la mitad de nuestra muestra) y que podria explicar la diferencia de género (77). En el caso de
la Fibrosis Quistica, la mayor frecuencia de le enfermedad se da entre 1-5 afios de vida, en los
paises desarrollados el diagndstico promedio se realiza a los seis meses de vida (78), esto sugiere

que en nuestro pais existe un diagndstico mas tardio.

De las 10 enfermedades mas frecuentes en el registro, 7/10 tienen tratamiento y 7/10 tienen
presencia de una asociacion de pacientes. Es posible pensar, que estas patologias fueran las mas
frecuentes en la poblacion colombiana, sin embargo, es probable que esta muestra este inflada en
comparacion con el sub-registro global de datos. Lo anterior se ve explicado por:

e Su alta participacion en asociaciones que garantizan un acompafiamiento de los pacientes
en el proceso de diagnostico y atencion en salud. Lo cual minimiza las barreras de
atencion.

e La existencia de tratamiento, que genera un interés econémico secundario a la atencion
de los pacientes y por ende un diagnéstico mas temprano, genotipificacion del paciente

(generalmente financiado por la industria) y enlace a estudios de investigacion.

Al comparar nuestro registro con los estandares internacionales, nuestro registro al igual que el
francés, espafol, belga, alemén, bulgaro e italiano toma en cuenta el total de enfermedades raras,
usa un sistema de decodificacion y recoleccion de datos similar al francés y al igual que el
francés y el italiano el fundamento para la creacion del registro es legal y no investigativo (54)

(ver Tabla 14).



Tabla 14: Comparacion con registros Internacionales

Bélgica | Francia | Italia I;Z'fgss Espafia | Bulgaria | Alemania | EEUU | Colombia
Elementos ) “ « . X ; X X X
comunes (Metadata)
Cadigo ID « « i i i i i « «
paciente
Datos X X X - X - - X X
Demograficos
Fecha Muerte X X X - - - - X -
Centro de X i X i i i i X X
Registro
Caodigo del « i i i i i i x i
médico tratante
Primer Sintoma X - X - - - - X -
Fecha de X i i i i i i X i
Diagndstico
Diagndstico X X X X X - - X X
Caracteristicas . X i . « i i « X
Diagnosticas
Consentimiento « X i i i i i X i
del Paciente
Familiares ) X i i i i i X i
afectados
Tratamiento - X X - - - - X X
Datos
prenatales y del - X - - - - - X -
recién nacido
Biobanco - X - - - - - X -
Vivo 0 muerto? - - X - - - - X -
Costos - - X - - - - - X
Datos de la ) i i X i i i X i
Familia
Genotipo - - - X - - - X -

Los datos del registro colombiano, poseen un codigo Unico de identificacion; sin embargo, este

no cumple con las caracteristicas descritas, pues debe ser un nimero diferente al identificador

nacional. El registro, cuenta con un conjunto de datos minimos que cumple con los criterios




internacionales, al tratarse de datos no especificos de la enfermedad y que definen
demogréaficamente las caracteristicas del paciente (dominio uno), sin proveer informacion sobre
participacion en ensayos clinicos, biobanco o consentimiento informado. Pero el registro, se
queda corto en proveer las variables descritas en los dominios dos y tres (ver Tabla. 16).

Tabla. 15: Comparacién Registro Nacional con variables de los dominios

Registro Nacional.
Dominio Variable X = presente
- = Ausente

Dominio 1: Notificacion de Datos*

Identificado Unico del paciente X
Género del Paciente X
Fecha de Nacimiento X

Cuidad de Nacimiento -
Pais de Nacimiento -

Diagnostico X
Cuidad de residencia del «
paciente

Pais de residencia del paciente X

Identificacion del centro de
tratamiento

Cuidad  del centro de
tratamiento

Participacion actual o en el
pasado en ensayos clinicos

Deseos del paciente de
participar en ensayos clinicos

Deseos del paciente de donar
muestras biologicas
Consentimiento el paciente -
Datos de Contacto -
Dominio 2: Determinantes y servicios.

Caracterizacion | Otros casos en la familia -




del caso

Portadores sanos
Consanguinidad

Caracteristicas genéticas del
paciente

Fecha de inicio de sintomas
Fecha de primera consulta.
Identificacion ~ del  centro
tratante y médico tratante

Historia  del
diagnosticd

Fecha de Diagndstico

Estado del diagndstico

Métodos usados para el
diagndstico

Identificacion  del  centro
diagndstico

Cuidad en la que se hizo el
diagnostico

Paciente referido por tamizaje
positivo

Tratamientos y
servicios

Tratamiento huérfano actual.

Tratamiento con medicamentos
no huérfanos.

Hospitalizacién

Trasplante

Cirugias

Regimenes dietarios prescritos
como tratamiento

Dispositivos de ayuda

Otros tratamientos

Biomaterial donado

Identificacién del biobanco
donde se almacena la muestra.

Desenlaces

Estado del paciente

Nivel de educacién
Ocupacion

indice del HRQol

Co-morbilidad

No se determina escala
de medicion




Sintomas inusuales 0
particulares.

Traducido y Adaptado de: Taruscio, Domenica, Emanuela Mollo, Sabina Gainotti, Manuel Posada de la Paz, Fabrizio Bianchi, and Luciano Vittozzi.
2014. “The EPIRARE Proposal of a Set of Indicators and Common Data Elements for the European Platform for Rare Disease Registration.” Archives
of Public Health 72 (1): 35-38. doi:10.1186/2049-3258-72-35.a

Finalmente, las limitaciones de este estudio deben ser sefialadas. Dado que se trata de un registro
nacional en el cual los datos son obtenidos por medio de los cddigos CIE-10, se gener6 un sub-
registro adicional al sub-registro existente por el desconocimiento del personal de salud, frente a
las enfermedades raras, con lo que se captaron el 0.4% de la totalidad de los registros. Esta
descrito en la literatura cientifica, que los registros aun en el ambito internacional sélo cubren el
20% de las enfermedades raras (79). Los datos también deben ser interpretados con cautela dada
la baja frecuencia, sin embargo, este primer registro es el fundamento tedrico para la creacion de
un registro a gran escala acorde con la normativa internacional y que permite dar el primer paso

en la comprension de las enfermedades huérfanas en Colombia.



Perspectivas

El escaso conocimiento que existe sobre las enfermedades raras en nuestro pais se
encuentra centralizado y por lo tanto es insuficiente para la demanda que tienen estos
pacientes. Esto junto con un sistema de salud mundial disefiado para atender a aquellos
pacientes con enfermedades méas prevalentes, las caracteristicas de nuestra poblacion y el
sistema de salud colombiano, aumenta las barreras de atencion a las cuales se ven
enfrentados los pacientes. Se deben promover las politicas ya creadas y fomentar unas
nuevas, que busquen medidas de control especificas para el diagndstico temprano,
medicina preventiva e intervenciones diagndsticas y terapéuticas en pacientes con
enfermedades raras.

Para el adecuado abordaje de los pacientes con enfermedades raras, se requiere la
sensibilizacién sobre las enfermedades en los médicos generales, centros de salud y
regiones alejadas de nuestro pais. Para asi garantizar un mayor registro y un adecuado
tratamiento de estos pacientes.

Se requieren centros especializados en enfermedades raras en todo el territorio nacional
que se apoyen en la colaboracion internacional y ofrezcan un enfoque multidisciplinario
en diferentes areas médicas, con investigacion cientifica que permita nuevas estrategias
de diagnostico y apoyo de la industria farmacéutica para la creacién de nuevos
tratamientos.

Es indispensable continuar con las estrategias de recoleccion de datos para estas
enfermedades. Los datos del registro nacional deben ser estandarizados por medio del uso
de datos minimos comunes en los tres dominios (46); lo cual permitiria a futuro el

intercambio de informacion con las plataformas internacionales. Adicionalmente, se



aconseja la incorporacion de los codigos de ORPHANET para la clasificacion de las

enfermedades mientras se espera la salida del CIE-11.
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Anexos

Distribucion de Normalidad para la Edad

Histogram

1,000 Mean = 31,99
Std. Dev. = 73.355
N=13,172
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Se puede apreciar como esta tiene una distribucion no simétrica.

Clasificacion Internacional normalizada de la educacion (CINE)

La clasificacion de los programas educativos se realiza en dos sistemas de codificacion: Uno que
determina el programa (CINE-P) (Figura. 19) y otro que determina el logro educativo (CINE-A)
(Figura. 20). Cada sistema consta de 9 niveles y adicionalmente se cuenta con categorias y sub-

categorias adicionales en caso de ser necesario (Figura. 21) (80).



Figura 19: CINE-Programas
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Figura 20: CINE-Logro Educativo
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Figure 21: Subcategorias y Categorias del CINE
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Calidad de Vida Relacionada a la Enfermedad (HRQoL)

Modulo de la Base: Dias Sanos

1. Usted diria que, en general, su salud es:
Favor de leer

Excelente
Muy Buena
Buena
Regular
e. Mala
No lea estas respuestas

o0 o
O wWN -

No sabe/ no esté seguro 7
Se nego 9
2. Ahora piense acerca de su salud fisica, la cual incluye enfermedades fisicas y accidentes:
¢Durante cuantos de los pasados treinta dias no goz6 de buena salud fisica?

a. Numero de dias

b. Ninguno 88
No sabe/ no esta seguro 77
Se nego 99

3. Ahora piense acerca de su salud mental, la cual incluye tension, depresion y problemas
emocionales: ¢Durante cuantos de los pasados treinta dias no gozo de buena salud
mental?

a. Numero de dias

b. Ninguno si la P. 2 también 88
es ninguno pasar a la pregunta 5 (pagina5
No sabe/ no esté seguro 77
Se nego 99

4. ¢Durante cuantos de los pasados treinta dias, el mal estado de salud mental o fisica le
impidieron realizar sus actividades, tales como cuidado personal, trabajo o recreacion?

a. Numero de dias
b. Ninguno 88
No sabe/ no esta seguro 77
Se negd 99



Modulo: Calidad de Vida

Las proximas preguntas son acerca de las limitaciones que usted puede tener en su vida
diaria.
1. ¢Estad usted limitado en alguna manera en algunas actividades como resultado de algun
impedimento o problema de salud?

Favor de leer

a. Si 1
b. No pasar a la pregunta 93 2
No sabe/No esté seguro 7

pasar a la pregunta 93
Se negc’) pasar a la pregunta 93 9
2. ¢Cual es el impedimento o problema de salud significativo que limita sus actividades?

No lea. Cifre solamente una categoria.

a. Artritis/reumatoide 01

b. Problemas en la espalda 02
o cuello

c. Fracturas, huesos/lesion 03
en las articulaciones

d. Problemas al caminar 04

e. Problemas respiratorios 05
0 de los pulmones

f. Problemas de Audicién 06

g. Problemas de vision 07

h. Problemas de coraz6n0 8

i. Problemas de ataque 09
cardiaco

j. Hipertension/alta presién 10

k. Diabetes 11

I.  Cancer 12

m. Depresidn/ansiedad/ 13

n. Problemas emocional

0. Otro problema 14

p. No sabe/ no esta seguro 77

g. Senegd 99

3. ¢Durante cuanto tiempo han estado limitadas sus actividades como resultado de su

impedimento o problema de salud significativo?



No lea Cifre usando responder con una unidad de tiempo

a. Dias 1
b. Semanas 2
c. Meses 3
d. Afos 4
e. No sabe/ No esta seguro 777
f. Senegd 999

4. Como resultado de algun impedimento o problema de salud, ¢necesita usted la ayuda de
otras personas con sus necesidades ATENCION PERSONAL, como comer, bafarse,

vestirse o0 moverse en la casa?

a. Si 1
b. No 2
c. No sabe (No esta seguro) 7
d. Senegb 9

5. Como resultado de algun impedimento o problema de salud, ¢necesita usted la ayuda de
otras personas para manejar sus necesidades de rutina, como las tareas domésticas, los
tramites necesarios, las compras o movilizarse por otros motivos?

a. Numero de dias

b. Ninguno 88
c. No sabe/ No esta seguro 77
d. Senegod 99

Modulo: Sintomas sanos de los dias

1. Durante los ultimos 30 dias, ¢aproximadamente cuantos dias el dolor le dificulto cumplir
con sus actividades normales, como la atencidn personal, el trabajo o el entretenimiento?

a. Numero de dias
b. Ninguno 88

c. No sabe/ No esta seguro 77
d. Senegod 99

2. Durante los ultimos 30 dias,

a. Ndmero de dias
b. Ninguno 88
c. No sabe/ No esta seguro 77
d. Senegd 99



3. Durante los tltimos 30 dias,

a. Numero de dias

b. Ninguno 88
c. No sabe/ No esta seguro 77
d. Senegod 99

4. Durante los ultimos 30 dias,

a. Numero de dias

b. Ninguno 88
c. No sabe/ No esta seguro 77
d. Senegod 99

5. Durante los Gltimos 30 dias,

a. Numero de dias

b. Ninguno 88
c. No sabe/ No esta seguro 77
d. Senegb 99

Fichas técnicas

Ley 1392 de 2010
Por medio de la cual se reconocen las enfermedades huérfanas como de especial interés y se
adoptan normas tendientes a garantizar la proteccion social por parte del Estado colombiano a la

poblacion que padece de enfermedades huérfanas y sus cuidadores.

EL CONGRESO DE COLOMBIA DECRETA:

Acrticulo 1°. Objeto de la ley. La presente ley tiene como objeto reconocer que las enfermedades
huérfanas, representan un problema de especial interés en salud dado que por su baja prevalencia
en la poblacion, pero su elevado costo de atencion, requieren dentro del SGSSS un mecanismo
de aseguramiento diferente al utilizado para las enfermedades generales, dentro de las que se
incluyen las de alto costo; y unos procesos de atencion altamente especializados y con gran

componente de seguimiento administrativo.



Para tal efecto el Gobierno Nacional, implementara las acciones necesarias para la atencion en
salud de los enfermos que padecen este tipo de patologias, con el fin de mejorar la calidad y
expectativa de vida de los pacientes, en condiciones de disponibilidad, equilibrio financiero,
accesibilidad, aceptabilidad y estandares de calidad, en las fases de promocion, prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacion e inclusién social, asi como incorporar los demas
componentes de la proteccion social, mas alla de los servicios de salud, para pacientes,

cuidadores y familias, dandole un enfoque integral al abordaje y manejo de estas patologias.

Articulo 2°. Denominacién de las enfermedades huérfanas. Modificado por el art. 140, Ley
Nacional 1438 de 2011. Las enfermedades huérfanas son aquellas cronicamente debilitantes,
graves, que amenazan la vida y con una prevalencia menor de 1 por cada 2.000 personas,
comprenden, las Enfermedades Raras, las ultrahuérfanas y olvidadas. Las enfermedades
olvidadas son propias de los paises en desarrollo y afectan ordinariamente a la poblacion mas
pobre y no cuentan con tratamientos eficaces o adecuados y accesibles a la poblacion afectada.

Paragrafo. Con el fin de mantener unificada la lista de denominacion de las enfermedades
huérfanas, el Ministerio de la Proteccion Social emitira y actualizara esta lista cada dos afios a

través de acuerdos con la Comisién de Regulacion en Salud (CRES), o el organismo competente.

Articulo 3°. Reconocimiento de las enfermedades huérfanas como asunto de interés nacional. El
Gobierno Nacional reconocera de interés nacional las enfermedades huérfanas para garantizar el
acceso a los servicios de salud y tratamiento y rehabilitacion a las personas que se diagnostiquen

con dichas enfermedades, con el fin de beneficiar efectivamente a esta poblacion con los



diferentes planes, programas Yy estrategias de intervencion en salud, emitidas por el Ministerio de

la Proteccidn Social.

Acrticulo 4°. Principios Rectores. Se tendran como principios rectores de interpretacion para la
proteccion efectiva de las personas que padecen enfermedades huérfanas:

Universalidad: El Estado deberd garantizar la atencion en salud de todas las personas que
padecen enfermedades huérfanas en condiciones de calidad, accesibilidad y oportunidad.
Solidaridad: Se creard un mecanismo para coordinar las acciones de la sociedad en general, las
organizaciones publicas y privadas, los entes especializados nacionales e internacionales, con
miras a potenciar y maximizar el efecto de las acciones tendientes a prevenir, promover, educar
sobre las enfermedades huérfanas y proteger los derechos de todas las personas que padecen
dichas enfermedades.

Corresponsabilidad: La familia, la sociedad y el Estado son corresponsables en la garantia de los
derechos de los pacientes que padecen enfermedades huérfanas y propiciaran ambientes
favorables para ellos, con el fin de generar las condiciones adecuadas, tanto en el ambito publico
como privado, que permitan su incorporacion, adaptacion, interaccion ante la sociedad.

Igualdad: EI Gobierno Nacional, promovera las condiciones para que la igualdad, sea real y
efectiva y adoptard medidas en favor de todas las personas que padezcan enfermedades
huérfanas, para que estas gocen de los mismos derechos, libertades y oportunidades sin ninguna

discriminacion en el acceso a los servicios.

CAPITULO II

De la financiacion



Articulo 5°. Financiacion de las enfermedades huérfanas. Las personas con enfermedades
huérfanas que requieran con necesidad diagnosticos, tratamientos, medicamentos,
procedimientos y cualquier otra prestacién en salud no incluida en los planes obligatorios de
salud, que no tengan capacidad de pago seran financiados en el Régimen Subsidiado con cargo a
los recursos sefialados en la Ley 715 de 2001 y las deméas normas que financien la atencion de la
poblacion pobre no asegurada y de los afiliados al Régimen Subsidiado en lo no cubierto con
subsidios a la demanda. Si las fuentes anteriores no son suficientes, se podra disponer de manera
excepcional de los recursos excedentes de la subcuenta de Eventos Catastroficos y Accidentes de
Transito-ECAT, del Fosyga. En el Régimen Contributivo, las prestaciones en salud no incluidas
en el plan obligatorio seran financiadas con cargo a los recursos de la Subcuenta de
Compensacion del Fondo de Solidaridad y Garantia—Fosyga, que no afecten los destinados al
aseguramiento obligatorio en salud. Para efectos del presente articulo, se faculta al Gobierno
Nacional para establecer un régimen especial de condiciones y tarifas maximas al cual debera

sujetarse el reconocimiento y pago de los costos de la atencion de dichas enfermedades.

CAPITULO IlI

De los deberes y obligaciones
Articulo 6°. Deberes por parte del Gobierno Nacional. Dentro de los deberes gque estaran a cargo
del Gobierno Nacional, se determinan los siguientes:
Deberes del Gobierno Nacional:
1. Establecer a través de las guias de atencion que para esto emita el Ministerio de la

Proteccion Social, con la metodologia aprobada y basadas en evidencia las directrices,



criterios y procedimientos de diagnostico y tratamiento de los pacientes que padezcan
enfermedades huérfanas, identificadas como tal, de acuerdo a los criterios de seleccion.

2. Evaluar y definir a través del proceso definido con la Comision de Regulacion en
Salud (CRES), los servicios de pruebas diagndsticas que es necesario incluir en el plan de
beneficios con su respectivo ajuste de UPC, para que las aseguradoras de planes de
beneficios puedan garantizar el estudio y diagnostico.

3. Estudiar, coordinar y promover e implementar con organismos especializados publicos
y privados, del orden nacional e internacional, el desarrollo de investigaciones en procura
de estudiar las enfermedades huérfanas, buscando la posibilidad de diagndsticos
tempranos en pro de una mejor calidad y expectativa de vida. 1. EI Gobierno Nacional a
través del Ministerio de la Proteccion Social y los Entes Territoriales, en conjunto con las
diferentes asociaciones de pacientes y cientificas, entre otros grupos interesados,
establecerd una serie de acciones tendientes a la divulgacion de las enfermedades
huérfanas, con el objetivo de crear sensibilidad y conciencia social en razén de dichas

enfermedades.

Articulo 7°. Registro nacional de pacientes que padecen enfermedades huérfanas. EI Gobierno
Nacional implementara un sistema de informacion de pacientes con enfermedades huérfanas.

Con el registro de pacientes se busca generar un sistema de informacién basico sobre
enfermedades huérfanas que proporcione un mayor conocimiento sobre la incidencia de los
casos, la prevalencia, la mortalidad o en su defecto el nimero de casos detectados en cada area
geogréafica, permitiendo identificar los recursos sanitarios, sociales y cientificos, que se

requieren, neutralizar la intermediacién en servicios y medicamentos, evitar el fraude y



garantizar que cada paciente y su cuidador o familia en algunos casos, recibe efectivamente el
paquete de servicios disefiado para su atencioén con enfoque de proteccién social. Paragrafo. El
Ministerio de la Proteccion Social contard con 6 meses a partir de la promulgacion de la presente

ley para reglamentar el presente articulo.

Articulo 8°. Medicamentos para enfermedades huérfanas. Con el fin de mejorar el acceso de los
pacientes a los medicamentos huérfanos y una mejor administracion de los recursos financieros,
se faculta al Gobierno Nacional para que en un plazo de un afio adopte un sistema de
negociacion y compra, que podrd ser centralizado, con las farmacéuticas y laboratorios
productores e importadores de medicamentos y tecnologias diagndsticas, para la atencion de este

tipo de patologias, que permita el acceso equitativo para todos los pacientes.

CAPITULO IV

Incentivos para consolidar la atencion y el desarrollo del conocimiento cientifico de las
enfermedades huérfanas
Articulo 9°. Centros para el manejo de enfermedades huérfanas. El Ministerio de la Proteccion
Social reglamentard 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, segin sus competencias. La red estara
conformada por 3 subredes:

1. Red de Centros de Diagndstico

2. Red de Centros de Tratamiento

3. Red de Farmacias para suministro y seguimiento a tratamientos farmacolégicos.



Los Centros de Referencia deberan acreditar experiencia, ademas de contar con el personal
idéneo y calificado, de acuerdo a los criterios que para cada subred defina el Ministerio de la
Proteccion Social, con los cuales se seleccionaran, evaluaran y rehabilitaran periédicamente.

Paragrafo. A partir de la expedicion de la presente ley, el Ministerio de la Proteccion Social

contara con un término de seis meses para reglamentar el presente articulo.

Articulo 10. Capacitacion y divulgacion del conocimiento sobre enfermedades huérfanas al
talento humano en salud. Ademas de los criterios académicos ya desarrollados por el Ministerio
de la Proteccion Social para la capacitacion del personal de talento humano en salud, en
concordancia a lo establecido con la Ley 1164 de 2007, a través del Consejo Nacional de Talento
Humano en Salud, impulsard las acciones tendientes a promover la capacitacion a nivel de
pregrado, posgrado y docente asistencial que permitan la capacitacion y divulgacion del

conocimiento de las enfermedades huérfanas, a todas las ocupaciones y profesiones de la salud.

Articulo 11. De la investigacion. EI Gobierno Nacional estimulara a traves de los mecanismos
que para esto expida el Ministerio de la Proteccidn Social, bajo la asesoria del Consejo Nacional
de Talento Humano en Salud, de acuerdo con la Ley 1164 de 2007, los mecanismos de
promocion y participacion, para la investigacion cientifica de los diagndsticos tempranos y
posibles medicamentos, tratamientos preventivos, aspectos sicolégicos y psiquiatricos asociados

con estas enfermedades no solo desde el punto de vista de los pacientes sino de sus familiares.



Articulo 12. Insercion social. EI Gobierno Nacional disefiard estrategias que propendan la
inclusion e integracion social de la poblacion de pacientes con enfermedades huérfanas, tales
como: acceso a bienes y servicios, a educacion y al mercado laboral; identificando las barreras de
acceso Yy las practicas institucionales de discriminacion con el fin de establecer mecanismos para

su eliminacion.

CAPITULO V

Inspeccion, vigilancia y control

Articulo 13. De la inspeccion, vigilancia y control. La Superintendencia Nacional de Salud, en
ejercicio de sus atribuciones de inspeccion, vigilancia y control, se encargara del seguimiento y
la vigilancia de las acciones que los actores del sistema deban cumplir para la atencién de los

pacientes que padecen enfermedades huérfanas.

Articulo 14. Estandares del sistema de inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia
Nacional de Salud. Para cumplir con las funciones de inspeccion, vigilancia y control, la
Superintendencia Nacional de Salud ejercera sus funciones teniendo como base los siguientes
estandares:
1. Acceso a la atencion. Se encargara de velar por el efectivo cumplimiento de los
derechos que tiene la poblacion que padece las enfermedades huérfanas.
2. Prestacion de servicios de atencion en salud. Su objetivo es vigilar que la prestacion de
los servicios de atencion en salud individual y colectiva a los pacientes con enfermedades

huérfanas se haga en condiciones de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y



estandares de calidad, en las fases de promocidn, prevencion, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion.
3. Informacion. Vigilar que los actores del Sistema garanticen la produccion de los datos

con calidad, cobertura, pertinencia, oportunidad y transparencia.

Articulo 15. Cooperacién internacional. EI Gobierno Nacional podra establecer estrategias de
Cooperacion Internacional, para facilitar el logro de los fines de la presente ley, asi como
implementar mecanismos que permitan el desarrollo de proyectos estratégicos con otros Estados

para promover el tratamiento integral para las personas que padecen enfermedades huérfanas.

Articulo 16. Vigencia. La presente ley rige a partir de su sancién y publicacion.
El Presidente del honorable Senado de la Republica,

Javier Caceres Leal.

El Secretario General del honorable Senado de la Republica,
Emilio Otero Dajud.

El Presidente de la honorable Camara de Representantes,

Edgar Alfonso Gémez Roman.

El Secretario General de la honorable Camara de Representantes,
Jesus Alfonso Rodriguez Camargo.

REPUBLICA DE COLOMBIA — GOBIERNO NACIONAL
Publiquese y cimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 2 de julio de 2010.



ALVARO URIBE VELEZ

El Ministro de Hacienda y Crédito Publico,
Oscar Ivan Zuluaga Escobar.

El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt

NOTA: Publicada en el Diario Oficial 47758 de julio 2 de 2010

Ley 1438 de 2011
"Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan
otras disposiciones"

Declarada EXEQUIBLE, por la Corte Constitucional mediante Sentencia C-791 de 2011, por el

cargo examinado.
EL CONGRESO DE COLOMBIA DECRETA:

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
Acrticulo 1°. Objeto de la ley.

Esta ley tiene como objeto el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
a través de un modelo de prestacion del servicio publico en salud que en el marco de la estrategia
Atencion Primaria en Salud permita la accion coordinada del Estado, las instituciones y la
sociedad para el mejoramiento de la salud y la creacién de un ambiente sano y saludable, que
brinde servicios de mayor calidad, incluyente y equitativo, donde el centro y objetivo de todos

los esfuerzos sean los residentes en el pais.



Se incluyen disposiciones para establecer la unificacion del Plan de Beneficios para todos los
residentes, la universalidad del aseguramiento y la garantia de portabilidad o prestacion de los

beneficios en cualquier lugar del pais, en un marco de sostenibilidad financiera.

Articulo 2°. Orientacion del Sistema General de Seguridad Social en Salud. El Sistema General
de Seguridad Social en Salud estara orientado a generar condiciones que protejan la salud de los
colombianos, siendo el bienestar del usuario el eje central y ndcleo articulador de las politicas en
salud. Para esto concurriran acciones de salud pablica, promocion de la salud, prevencion de la
enfermedad y demés prestaciones que, en el marco de una estrategia de Atencion Primaria en
Salud, sean necesarias para promover de manera constante la salud de la poblacion. Para lograr
este propdsito, se unificara el Plan de Beneficios para todos los residentes, se garantizara la
universalidad del aseguramiento, la portabilidad o prestacion de los beneficios en cualquier lugar
del pais y se preservara la sostenibilidad financiera del Sistema, entre otros.
Para dar cumplimiento a lo anterior, el Gobierno Nacional definird metas e indicadores de
resultados en salud que incluyan a todos los niveles de gobierno, instituciones pabicas (Sic)y
privadas y demas actores que participan dentro del sistema. Estos indicadores estaran basados en
criterios técnicos, que como minimo incluirén:

2.1 Prevalencia e incidencia en morbilidad y mortalidad materna perinatal e infantil.

2.2 Incidencia de enfermedades de interés en salud publica.

2.3 Incidencia de enfermedades cronicas no transmisibles y en general las precursoras de

eventos de alto costo.

2.4 Incidencia de enfermedades prevalentes transmisibles incluyendo las

inmunoprevenibles.



2.5 Acceso efectivo a los servicios de salud.
Cada cuatro (4) afios el Gobierno Nacional hara una evaluacion integral del Sistema General de
Seguridad Social en Salud con base en estos indicadores. Cuando esta evaluacion muestre que
los resultados en salud deficientes, el Ministerio de la Proteccion Social y la Superintendencia

Nacional de Salud evaluaran y determinaran las medidas a seguir.

Articulo 3°. Principios del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Modificase el
articulo 153 de la Ley 100 de 1993, con el siguiente texto: "Son principios del Sistema General
de Seguridad Social en Salud:
3.1 Universalidad. El Sistema General de Segundad (Sic) Social en Salud cubre a todos
los residentes en el pais, en todas las etapas de la vida.
3.2 Solidaridad. Es la préctica del mutuo apoyo para garantizar el acceso y sostenibilidad
a los servicios de Seguridad Social en Salud, entre las personas.
3.3 lgualdad. EIl acceso a la Seguridad Social en Salud se garantiza sin discriminacion a
las personas residentes en el territorio colombiano, por razones de cultura, sexo, raza,
origen nacional, orientacion sexual, religion, edad o capacidad econdmica, sin perjuicio
de la prevalencia constitucional de los derechos de los nifios.
3.4 Obligatoriedad. La afiliacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud es
obligatoria para todos los residentes en Colombia.
3.5 Prevalencia de derechos. Es obligacion de la familia, el Estado y la sociedad en
materia de salud, cuidar, proteger y asistir a las mujeres en estado de embarazo y en edad
reproductiva, a los nifios, las nifias y adolescentes, para garantizar su vida, su salud, su

integridad fisica y moral y su desarrollo arménico e integral. La prestacion de estos



servicios corresponderd con los ciclos vitales formulados en esta ley, dentro del Plan de
Beneficios.

3.6 Enfoque diferencial. El principio de enfoque diferencial reconoce que hay
poblaciones con caracteristicas particulares en razén de su edad, género, raza, etnia,
condicién de discapacidad y victimas de la violencia para las cuales el Sistema General
de Seguridad Social en Salud ofrecera especiales garantias y esfuerzos encaminados a la
eliminacion de las situaciones de discriminacidon y marginacion.

3.7 Equidad. EIl Sistema General de Seguridad Social en Salud debe garantizar el acceso
al Plan de Beneficios a los afiliados, independientemente de su capacidad de pago y
condiciones particulares, evitando que prestaciones individuales no pertinentes de
acuerdo con criterios técnicos Yy cientificos pongan en riesgo los recursos necesarios para
la atencion del resto de la poblacion.

3.8 Calidad. Los servicios de salud deberan atender las condiciones del paciente de
acuerdo con la evidencia cientifica, provistos de forma integral, segura y oportuna,
mediante una atencion humanizada.

3.9 Eficiencia. Es la optima relacion entre los recursos disponibles para obtener los
mejores resultados en salud y calidad de vida de la poblacion.

3.10 Participacidn social. Es la intervencion de la comunidad en la organizacion, control,
gestion y fiscalizacién de las instituciones y del sistema en conjunto.

3.11 Progresividad. Es la gradualidad en la actualizacion de las prestaciones incluidas en

el Plan de Beneficios.



3.12 Libre escogencia. El Sistema General de Seguridad Social en Salud asegurara a los
usuarios libertad en la escogencia entre las Entidades Promotoras de Salud y los
prestadores de servicios de salud dentro de su red en cualquier momento de tiempo.

3.13 Sostenibilidad. Las prestaciones que reconoce el sistema se financiaran con los
recursos destinados por la ley para tal fin, los cuales deberan tener un flujo agil y
expedito. Las decisiones que se adopten en el marco del Sistema General de Seguridad
Social en Salud deben consultar criterios de sostenibilidad fiscal. La administracion de
los fondos del sistema no podra afectar el flujo de recursos del mismo.

3.14 Transparencia. Las condiciones de prestacion de los servicios, la relacion entre los
distintos actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud y la definicion de
politicas en materia de salud, deberan ser pablicas, claras y visibles.

3.15 Descentralizacién administrativa. En la organizacion del Sistema General de
Seguridad Social en Salud la gestion sera descentralizada y de ella haran parte las
direcciones territoriales de salud.

3.16 Complementariedad y concurrencia. Se propiciara que los actores del sistema en los
distintos niveles territoriales se complementen con acciones y recursos en el logro de los
fines del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

3.17 Corresponsabilidad. Toda persona debe propender por su autocuidado, por el
cuidado de la salud de su familia y de la comunidad, un ambiente sano, el uso racional y
adecuado de los recursos el Sistema General de Seguridad Social en Salud y cumplir con
los deberes de solidaridad, participacion y colaboracion. Las instituciones publicas y

privadas promoveran la apropiacion y el cumplimiento de este principio.



318 Irrenunciabilidad. El derecho a la Seguridad Social en Salud es irrenunciable, no
puede renunciarse a €l ni total ni parcialmente.

3.19 Intersectorialidad. Es la accién conjunta y coordinada de los diferentes sectores y
organizaciones que de manera directa o indirecta, en forma integrada y continua, afectan
los determinantes y el estado de salud de la poblacion.

3.20 Prevencion. Es el enfoque de precaucion que se aplica a la gestién del riesgo, a la
evaluacion de los procedimientos y la prestacidn de los servicios de salud.

3.21 Continuidad. Toda persona que habiendo ingresado al Sistema General de Seguridad
Social en Salud tiene vocacién de permanencia y no debe, en principio, ser separado del

mismo cuando esté en peligro su calidad de vida e integridad.

Articulo 4°. Rectoria del sector salud. La direccion, orientacién y conduccién del Sector Salud

estara en cabeza del Ministerio de la Proteccidn Social, como érgano rector de dicho sector.

Acrticulo 5°. Competencias de los distintos niveles de la Administracién Publica. Adicionar al
articulo 42 de la Ley 715 de 2001 los siguientes numerales:
42.22. Aprobar los Planes Bienales de Inversiones Publicas, para la prestacion de los
servicios de salud, de los departamentos y distritos, en los términos que determine el
Ministerio de la Proteccion Social, de acuerdo con la politica de prestacion de servicios
de salud.
42.23. Disefiar indicadores para medir logros en salud, determinar la metodologia para su

aplicacion, asi como la distribucién de recursos de conformidad con estos, cuando la ley



asi lo autorice. Los indicadores deberdn medir los logros del Sistema General de
Segundad (Sic) Social en Salud, frente a todos los actores del sistema.

Modificar los siguientes numerales del articulo 43 y 44, de la Ley 715 del 2001, asi:
43.2.7. Avalar los Planes Bienales de Inversiones Publicas en Salud, de los municipios de
su jurisdiccion, en los términos que defina el Ministerio de la Proteccion Social, de
acuerdo con la politica de prestacion de servidos de salud, cuyo consolidado constituye el
Plan Bienal de Inversiones Publicas Departamentales.

43.3.4. Formular y ejecutar el Plan de Intervenciones Colectivas departamentales.

43.3.9. Asistir técnicamente y supervisar a los municipios, en la prestacién del Plan de
Intervenciones Colectivas, y las acciones de salud publica individuales que se realicen en
su jurisdiccion. ElI Ministerio de la Proteccion Social reglamentara el proceso de
asistencia técnica, con recursos financieros, tecnolégicos, humanos, gestion de procesos y
resultados esperados.

43.4.3. Cofinanciar la afiliacion al Régimen Subsidiado de la poblacion pobre vy
vulnerable.

44.3.1. Adoptar, implementar y adaptar las politicas y planes en salud publica de
conformidad con las disposiciones del orden nacional y departamental, asi como
formular, ejecutar y evaluar, los planes de intervenciones colectivas.

Adicionar al articulo 43 y 44 de la Ley 715 de 2001 los siguientes numerales:

43.3.10. Coordinar y controlar la organizacion y operacion de los servicios de salud bajo
la estrategia de la Atencion Primaria en Salud a nivel departamental y distrital.

44.3.7. Coordinar y controlar la organizacién y operacién de los servicios de salud bajo la

estrategia de la Atencion Primaria en Salud a nivel municipal.



TiTULO Il

SALUD PUBLICA, PROMOCION Y PREVENCION Y ATENCION PRIMARIA EN SALUD
CAPITULO |

Salud Puablica

Articulo 6°. Plan Decenal para la Salud Pablica. EI Ministerio de la Proteccion Social elaboraré
un Plan Decenal de Salud Pdblica a través de un proceso amplio de participacién social y en el
marco de la estrategia de atencion primaria en salud, en el cual deben confluir las politicas
sectoriales para mejorar el estado de salud de la poblacion, incluyendo la salud mental,
garantizando que el proceso de participacion social sea eficaz, mediante la promocién de la
capacitacion de la ciudadania y de las organizaciones sociales.

El Plan definira los objetivos, las metas, las acciones, los recursos, los responsables sectoriales,
los indicadores de seguimiento, y los mecanismos de evaluacion del Plan.

El Ministerio de la Proteccion Social podra hacer modificaciones al Plan Decenal de acuerdo con
las prioridades en salud segun analisis de los eventos de interés en salud publica que se
presenten.

Paragrafo transitorio. El primer Plan Decenal debera ponerse en vigencia en el afio 2012.

Articulo 7°. Coordinacion Intersectorial. Para el desarrollo del Plan Decenal de Salud en el
marco de la estrategia de atencion primaria, concurriran todas las instancias que hacen parte del
Sistema de Proteccion Social y otros actores, quienes ejecutaran tareas para la intervencion sobre
los determinantes en salud, en forma coordinada, bajo las directrices, criterios y mecanismos del

Consejo Nacional de Politica Social (CONPES) y del Ministerio de la Proteccion Social.



Paragrafo 1°. Reglamentado por el Decreto Nacional 859 de 2014. Para los efectos de
coordinacion créese una Comision Intersectorial de Salud Pdblica que se reunira cada seis
(6) meses para hacer seguimiento a las acciones para el manejo de determinantes en
salud, la cual informard al CONPES.

Paragrafo 2°. A nivel de las entidades territoriales esta coordinacion se realizara a traves
de los Consejos Territoriales de Seguridad Social en salud con la participacion de las

instituciones y organizaciones comprometidas con los determinantes en salud.

Articulo 8°. Observatorio Nacional de Salud. ElI Ministerio de la Proteccion Social creard el
Observatorio Nacional de Salud, como una dependencia del Instituto Nacional de Salud. El
Gobierno Nacional establecera mediante reglamento las condiciones de organizacion y operacion
del observatorio Nacional de Salud, el equipo técnico y humano para su funcionamiento y

apropiara los recursos para su implementacion.

Articulo 9°. Funciones del Observatorio Nacional de Salud. El Observatorio Nacional de Salud

tendra a su cargo las siguientes funciones:
9.1 El Observatorio Nacional de Salud sera el responsable de hacer el monitoreo a los
indicadores de salud publica para cada municipio y departamento, y permitira contar con
informacion desagregada de resultados por Asegurador, Prestador y Ente Territorial. Los
resultados y tendencias de impacto alcanzados seran divulgados semestralmente y base
para la evaluacion de impacto de gestion de resultados de todos los actores del Sistema.
9.2 Realizar el seguimiento a las condiciones de salud de la poblacién colombiana,

mediante el analisis de las variables e indicadores que recomienda la préctica sanitaria y



la politica publica en materia de condiciones de salud y prioridades en investigacion y
desarrollo en la materia. Dichas variables e indicadores podran desagregarse por sexo,
edad, region, raza y etnia.

9.3 Servir de soporte técnico a las autoridades del pais, en materia de andlisis de la
situacion de salud, para la toma de decisiones.

9.4 Realizar directa o indirectamente, evaluaciones periodicas sobre la situacion de salud
de las regiones de grupos poblacionales especiales, y hacer publicos los resultados.

9.5 Fortalecer el Sistema de Informacion Epidemiolégica, con énfasis en las zonas de
frontera.

9.6 Generar espacios de discusion de resultados y construccion de propuestas.

9.7 Formular recomendaciones, propuestas y advertencias de seguimiento al Ministerio
de la Proteccion Social y a la Comision de Regulacién en Salud, o a la entidad que haga
Sus veces.

9.8 Presentar reportes a las Comisiones Séptimas Conjuntas, de Camara y Senado, antes

de finalizar cada legislatura sobre todas las evaluaciones periddicas que realizaren.

CAPITULO I

Acciones de salud publica, atencion primaria en salud y promocion y prevencion

Articulo 10. Uso de los recursos de promocion y prevencion. EI Gobierno Nacional sera de
responsable de la politica de salud publica y de garantizar la ejecucion y resultados de las
acciones de promocion de la salud y la prevencion de la enfermedad como pilares de la estrategia
de Atencion Primaria en Salud, para lo cual determinara la prioridad en el uso de los recursos

que para este fin administren las entidades territoriales y las Entidades Promotoras de Salud.



El Ministerio de la Proteccion Social y las entidades territoriales estableceran objetivos, metas,
indicadores de seguimiento sobre resultados e impactos en la salud pablica de las actividades de
promocion de salud y la prevencién de la enfermedad.

Paragrafo. Lo anterior no excluye la corresponsabilidad de las Entidades Promotoras de Salud,

soportadas por el perfil epidemioldgico y desviacion del costo.

Articulo 11. Contratacion de las acciones de salud publica y promocion y prevencién. Las
acciones de salud publica y promocion y prevencion, seran ejecutadas en el marco de la
estrategia de atencion primaria en salud, de acuerdo con el Plan Territorial de Salud y se
contrataran y ejecutaran de forma articulada. Los recursos de las entidades territoriales a los que
se refiere el presente articulo continuaran girandose y manejandose en las Cuentas Maestras de
que trata el literal B, del articulo 13 de la Ley 1122 del 2007.

Los gobernadores y alcaldes contrataran las acciones colectivas de salud puablica de su
competencia con las redes conformadas en el espacio poblacional determinado por el municipio
con base en la reglamentacion establecida por el Ministerio de la Proteccion Social, para la
prestacion de servicios de salud, conforme a la estrategia de Atencion Primaria en Salud.

Las Entidades Promotoras de Salud garantizardn la prestacion de las intervenciones de
promocion de la salud, deteccién temprana, proteccion especifica, vigilancia epidemioldgica y
atencion de las enfermedades de interés en salud publica, del Plan de Beneficios con las redes
definidas para una poblacion y espacio determinados.

Las redes articuladas por los municipios y la Entidades Promotoras de Salud en los espacios
poblacionales para la prestacion de servicios de salud, seran habilitadas por la las entidades

departamentales o distritales competentes, en el marco del Sistema Obligatorio de Garantia de la



Calidad, de acuerdo con la reglamentacion que para tal fin establezca el Ministerio de la
Proteccion Social.

La contratacién incluira la cobertura por grupo etario, metas, resultados, indicadores de impacto
y seguimiento que se verificaran con los Registros Individuales de Prestacién de Servicios
(RIPS).

El Gobierno reglamentara la inclusion de programas de educacién en salud y promocion de
practicas saludables desde los primeros afios escolares, que estaran orientados a generar una
cultura en salud de autocuidado en toda la poblacion.

Paragrafo transitorio. Hasta tanto se verifiquen las condiciones de habilitacion de las redes, la
contratacién de las acciones colectivas de salud publica y las de promocion y prevencion,

continuara ejecutandose de acuerdo con las normas vigentes a la promulgacion de la presente

ley.

CAPITULO Il

Atencion primaria en salud

Articulo 12. De la atencion primaria en salud. Adoptese la Estrategia de Atencion Primaria en
Salud que estara constituida por tres componentes integrados e interdependientes: los servicios
de salud, la accion intersectorial/transectorial por la salud y la participacidn social, comunitaria y
ciudadana.

La Atencion Primaria en Salud es la estrategia de coordinacion intersectorial que permite la
atencion integral e integrada, desde la salud pablica la promocion de la salud, la prevencion de
la enfermedad, el diagnostico, el tratamiento, la rehabilitacion del paciente en todos los niveles

de complejidad a fin de garantizar un mayor nivel de bienestar en los usuarios, sin perjuicio de



las competencias legales de cada uno de los actores del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

La atencion primaria hace uso de métodos, tecnologias y précticas cientificamente
fundamentadas y socialmente aceptadas que contribuyen a la equidad, solidaridad y costo
efectividad de los servicios de salud.

Para el desarrollo de la atencion primaria en salud el Ministerio de la Proteccion Social debera
definir e implementar herramientas para su uso sistematico como los registros de salud

electronicos en todo el territorio nacional y otros instrumentos técnicos.

Articulo 13. Implementacién de la atencion primaria en salud. Para implementar la atencién
primaria en el Sistema General de Seguridad Social en salud se tendran en cuenta los siguientes
elementos:
13.1 El sistema de Atencion Primaria en Salud se regira por los siguientes principios:
universalidad, interculturalidad, igualdad y enfoque diferencial, atencién integral e
integrada, accion intersectorial por la salud, participacion social comunitaria y ciudadania
decisoria y paritaria, calidad, sostenibilidad, eficiencia, transparencia, progresividad e
irreversibilidad.
13.2 Enfasis en la promocion de la salud y prevencion de la enfermedad.
13.3 Acciones Intersectoriales para impactar los determinantes en salud.
13.4 Cultura del autocuidado.
13.5 Orientacidn individual, familiar y comunitaria.

13.6 Atencion integral, integrada y continua.



13.7 Interculturalidad, que incluye entre otros los elementos de practicas tradicionales,
alternativas y complementarias para la atencion en salud.

13.8 Talento humano organizado en equipos multidisciplinarios, motivado, suficiente y
cualificado.

13.9 Fortalecimiento de la baja complejidad para mejorar la resolutividad.

13.10 Participacion activa de la comunidad.

13.11 Enfoque territorial.

Articulo 14. Fortalecimiento de los servicios de baja complejidad. EI Gobierno Nacional
formulara la politica de fortalecimiento de los servicios de baja complejidad para mejorar su
capacidad resolutiva, con el fin de que se puedan resolver las demandas mas frecuentes en la

atencioén de la salud de la poblacion.

Articulo 15. Equipos basicos de salud. El ente territorial, conforme a la reglamentacion del
Ministerio de la Proteccidn Social, definira los requisitos 6ptimos para habilitar la conformacion
de los Equipos Basicos de Salud, como un concepto funcional y organizativo que permita
facilitar el acceso a los servicios de salud en el marco de la estrategia de Atencion Primaria en
Salud. Para la financiacion y constitucion de estos equipos concurriran el talento humano vy
recursos interinstitucionales del sector salud destinados a la salud publica y de otros sectores que
participan en la atencion de los determinantes en salud.

La constitucion de equipos basicos implica la reorganizacion funcional, capacitacién y
adecuacion progresiva del talento humano. Los equipos basicos deberan ser adaptados a las

necesidades y requerimientos de la poblacion.



Articulo 16. Funciones de los equipos basicos de salud. Los equipos basicos de salud tendran
entre sus funciones las siguientes:
16.1 Realizar el diagndstico familiar, de acuerdo con la ficha unificada que se defina a
nivel nacional.
16.2 Identificacion de riesgo individual, familiar y comunitario de los usuarios por edad,
sexo, razay etnia.
16.3 Informar sobre el portafolio de servicios de la proteccidén social en salud a las
familias de acuerdo a sus necesidades y a las politicas y reglamentacion de dichos
servicios.
16.4 Promover la afiliacién al sistema, la identificacion plena de las familias, de manera
que al identificar una persona no afiliada al sistema se inicie el tramite de afiliacion para
que puedan acceder a los servicios de proteccion social.
16.5 Inducir la demanda de servicios de los eventos relacionados con las prioridades en
salud publica y aquellos que ocasionen un alto impacto en salud publica.
16.6 Facilitar la prestacion de los servicios basicos de salud, educacidn, prevencion,
tratamiento y rehabilitacion.
16.7 Derogado por el art. 267, Ley 1753 de 2015. Suministrar la informacion que sirva de

insumo para la elaboracion de la historia clinica y Unica obligatoria.

TITULO 1l
ATENCION PREFERENTE Y DIFERENCIAL

PARA LA INFANCIA'Y LA ADOLESCENCIA



Acrticulo 17. Atencidn preferente. El Plan de Beneficios incluird una parte especial y diferenciada
que garantice la efectiva prevencion, deteccion temprana y tratamiento adecuado de
enfermedades de los nifios, nifias y adolescentes. Se debera estructurar de acuerdo con los ciclos
vitales de nacimiento: prenatal a menores de seis (6) afios, de seis (6) a menores de catorce (14)
afios y de catorce (14) a menores de dieciocho (18) afios.

La Comision de Regulacion en Salud o quien haga sus veces definira y actualizara esta parte
especial y diferenciada cada dos afios, que contemple prestaciones de servicios de salud para los
nifios, nifias y adolescentes, garantice la promocion, la efectiva prevencidn, deteccion temprana y
tratamientos adecuados de enfermedades, atencion de emergencias, restablecimiento fisico y
sicoldégico de derechos vulnerados y rehabilitacion de las habilidades fisicas y mentales de los
nifios, nifias y adolescentes en situacion de discapacidad, teniendo en cuenta sus ciclos vitales, el

perfil epidemioldgico y la carga de la enfermedad.

Articulo 18. Servicios y medicamentos para los nifios, nifias y adolescentes con discapacidad y
enfermedades catastroficas certificadas. Los servicios y medicamentos de la parte especial y
diferenciada del Plan de Beneficios para los nifios, nifias y adolescentes con discapacidades
fisicas, sensoriales y cognitivas, enfermedades catastroficas y ruinosas que sean certificadas por

el médico tratante, seran gratuitos para los nifios, nifias y adolescentes de Sisbén 1y 2.

Acrticulo 19. Restablecimiento de la salud de nifios, nifias y adolescentes cuyos derechos han sido
vulnerados. Los servicios para la rehabilitacion fisica y mental de los nifios, nifias y adolescentes
victimas de violencia fisica o sexual y todas las formas de maltrato, que estén certificados por la

autoridad competente, seran totalmente gratuitos para las victimas, sin importar el régimen de



afiliacion. Seran disefiados e implementados garantizando la atencién integral para cada caso,

hasta que se certifiqgue médicamente la recuperacion de las victimas.

Articulo 20. Corresponsabilidad. El Estado, los padres o representantes legales de los nifios,
nifias y adolescentes son responsables de su cuidado y de gestionar la atencion oportuna e
integral a la salud de sus hijos o representados menores, y exigir al Sistema de Segundad (Sic)
Social en Salud los servicios establecidos en la parte especial y diferenciada del Plan de
Beneficios.

El Estado y las instituciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud estableceran los
mecanismos legales, administrativos y presupuestales para dar efectivo y oportuno cumplimiento
a la parte especial y diferenciada del Plan de Beneficios y de ofrecer oportuna, efectivamente y

con calidad los servicios.

Articulo 21. Obligacién de denunciar posible vulneracion de derechos, maltrato o descuido. Las
Entidades Promotoras de Salud e Instituciones Prestadoras de Salud deberan notificar al Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF), a las comisarias de familia o, en su defecto, a los
inspectores de policia 0 a las personerias municipales o distritales, los casos en que pueda existir
negligencia de los padres o adultos responsables en la atencion de los nifios, nifias y
adolescentes, y ademas denunciar ante la Fiscalia General de la Nacién cuando detecten indicios

de maltratos fisicos, psicoldgicos o violencia sexual.

TITULO IV

ASEGURAMIENTO



CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 22. Portabilidad nacional. Reglamentado por el Decreto Nacional 1683 de 2013.
Todas las Entidades Promotoras de Salud deberan garantizar el acceso a los servicios de salud en
el territorio nacional, a través de acuerdos con prestadores de servicios de salud y Entidades
Promotoras de Salud. Las Entidades Promotoras de Salud podréan ofrecer los planes de beneficios
en los dos regimenes, preservando los atributos de continuidad, longitudinalidad, integralidad, y
adscripcion individual y familiar a los equipos basicos de salud y redes integradas de servicios.

El acceso a la atencion de salud sera a través de la cédula de ciudadania u otro documento de
identidad.

Paragrafo transitorio. Esta disposicion entrara en vigencia a méas tardar el primero (1°) de junio

del 2013.

Articulo 23. Gastos de administracion de las Entidades Promotoras de Salud. ElI Gobierno
Nacional fijara el porcentaje de gasto de administracion de las Entidades Promotoras de Salud,
con base en criterios de eficiencia, estudios actuariales y financieros y criterios técnicos. Las
Entidades Promotoras de Salud que no cumplan con ese porcentaje entrardn en causal de
intervencion. Dicho factor no podréa superar el 10% de la Unidad de Pago por Capitacion.

Los recursos para la atencion en salud no podran usarse para adquirir activos fijos, ni en
actividades distintas a la prestacion de servicios de salud. Tampoco lo podra hacer el Régimen
Subsidiado.

NOTA: Inciso primero y segundo declarado EXEQUIBLE por la Corte Constitucional mediante

Sentencia C-262 de 2013.



Paragrafo transitorio. Lo previsto en este articulo se reglamentara para que el porcentaje maximo
de administracion entre a regir a mas tardar el primero de enero de 2013. EI Gobierno Nacional
contard con seis (6) meses para hacer las revisiones necesarias con base en estudios técnicos
sobre el porcentaje maximo sefialado en el presente articulo y podria realizar las modificaciones

del caso. Hasta tanto no se defina el Régimen Subsidiado seguira manejando el 8%.

Articulo 24. Requisitos del funcionamiento de las Entidades Promotoras de Salud. El Gobierno
Nacional reglamentara las condiciones para que las Entidades Promotoras de Salud tengan un
nimero minimo de afiliados que garantice las escalas necesarias para la gestion del riesgo y
cuenten con los margenes de solvencia, la capacidad financiera, técnica y de calidad para operar

de manera adecuada.

Articulo 25. Actualizacion del Plan de Beneficios. El Plan de Beneficios debera actualizarse
integralmente una vez cada dos (2) afios atendiendo a cambios en el perfil epidemioldgico y
carga de la enfermedad de la poblacidn, disponibilidad de recursos, equilibrio y medicamentos
extraordinarios no explicitos dentro del Plan de Beneficios.

Las metodologias utilizadas para definicion y actualizacion del Plan de Beneficios deben ser
publicadas y explicitas y consultar la opinion, entre otros, de las entidades que integran el
Sistema General de Segundad (Sic) Social en Salud, organizaciones de profesionales de la salud,
de los afiliados y las sociedades cientificas, o de las organizaciones y entidades que se
consideren pertinentes.

El Plan de Beneficios s6lo podra ser actualizado por la autoridad administrativa competente para

ello.



Paragrafo. El Plan de Beneficios debera actualizarse de manera integral antes del primero (1°) de

diciembre de 2011.

Articulo 26. Comité Técnico-Cientifico de la Entidad Promotora de Salud. Para acceder a la
provision de servicios por condiciones particulares, extraordinarios y que se requieren con
necesidad, la prescripcion del profesional de la salud tratante debera someterse al Comité
Técnico-Cientifico de la Entidad Promotora de Salud con autonomia de sus miembros, que se
pronunciara sobre la insuficiencia de las prestaciones explicitas, la necesidad de la provision de
servicios extraordinarios, en un plazo no superior a dos (2) dias calendario desde la solicitud del
concepto.

Ver el Paragrafo Transitorio del art. 116, Decreto Nacional 019 de 2012

Los Comités Técnicos-Cientificos deberan estar integrados o conformados por médicos
cientificos y tratantes. Bajo ninguna circunstancia el personal administrativo de las Entidades
Promotoras de Salud integrara estos comités, asi sean médicos.

Paragrafo. La conformacién de los Comités Técnico-Cientificos debe garantizar la
interdisciplinariedad entre los pares especializados del profesional de la salud tratante y la plena

autonomia profesional en sus decisiones.

Articulo 27. Creacion de la Junta Tecnica-Cientifica de pares. Modificado por el art. 116,
Decreto Nacional 019 de 2012. La Superintendencia Nacional de Salud tendra una lista de
médicos especialistas y otros profesionales especializados, para que emitan concepto sobre la
pertinencia médica y cientifica de la prestacién ordenada por el profesional de la salud tratante

no prevista en el Plan de Beneficios, negada o aceptada por el Comité Técnico-Cientifico de la



Entidad Promotora de Salud; la junta técnica cientifica de pares tendra un término de siete (7)
dias calendario para emitir el concepto respectivo. La Superintendencia Nacional de Salud tendra
un plazo no mayor a seis (6) meses para la conformacion de las Juntas mencionadas en el
presente articulo. Nota: Declarado EXEQUIBLE de manera condicionada por la Corte
Constitucional mediante Sentencia C- 934 de 2011 de la Corte Constitucional (i) en el entendido
de que en los casos en los que el médico tratante indique que existe una urgencia en los términos
sefialados en la consideracion 2.8.2.3., el suministro de los servicios y/o medicamentos excluidos
de los planes de beneficios -expresamente 0 no- no deberd supeditarse ni a la aprobacion del
Comité Técnico Cientifico de la respectiva EPS, ni al de la Junta Técnico Cientifica de Pares de
la Superintendencia Nacional de Salud, por las razones expuestas en esta providencia; (ii) en el
entendido de que en los demas casos, es decir cuando no existe urgencia ni el CTC autorizé la
prestacion, si no se cumple el término perentorio de siete dias previsto por la disposicion
censurada para que la JTCP emita su concepto, el servicio debe prestarse de manera inmediata
por la EPS; y (iii) en el entendido de que la revision de la Junta no suspende las autorizaciones
de los comités de servicios no previstos en los planes de beneficios, de forma que las EPS deben

suministrarlos de forma inmediata.

Paragrafo. La conformaciébn de la Junta Técnico-Cientifica debe garantizar la
interdisciplinariedad entre los pares especializados del profesional de la salud tratante y la plena
autonomia profesional en sus decisiones.

Ver el art. 153, Ley 1450 de 2011



Articulo 28. Prescripcion del derecho a solicitar reembolso de prestaciones econémicas. El
derecho de los empleadores de solicitar a las Entidades Promotoras de Salud el reembolso del
valor de las prestaciones econdémicas prescribe en el término de tres (3) afios contados a partir de

la fecha en que el empleador hizo el pago correspondiente al trabajador.

CAPITULO Il

Administracion del Régimen Subsidiado

Articulo 29. Administracion del Régimen Subsidiado. Los entes territoriales administraran el
Régimen Subsidiado mediante el seguimiento y control del aseguramiento de los afiliados dentro
de su jurisdiccidn, garantizando el acceso oportuno y de calidad al Plan de Beneficios.

El Ministerio de la Proteccién Social girara directamente, a nombre de las Entidades
Territoriales, la Unidad de Pago por Capitacion a las Entidades Promotoras de Salud, o podra
hacer pagos directos a las Instituciones Prestadoras de Salud con fundamento en el instrumento
juridico definido por el Gobierno Nacional. En todo caso, el Ministerio de la Proteccién Social
podra realizar el giro directo con base en la informacion disponible, sin perjuicio de la
responsabilidad de las entidades territoriales en el cumplimiento de sus competencias legales. El
Ministerio de la Proteccion Social definird un plan para la progresiva implementacion del giro
directo.

La Nacidn podra colaborar con los municipios, distritos y departamentos, cuando aplique, con la
identificacion y registro de los beneficiarios del Régimen Subsidiado.

Ver la Resolucion Min.Proteccion 2320 de 2011



Paragrafo transitorio. Los distritos y los municipios de mas de cien mil habitantes (100.000)
podran continuar administrando los recursos del Régimen Subsidiado hasta el treinta y uno (31)

de diciembre de 2012, utilizando el instrumento juridico definido en el presente articulo.

Articulo 30. Aseguramiento en territorios con poblacion dispersa geograficamente. EI Gobierno
Nacional definird los territorios de poblacion dispersa y los mecanismos que permitan mejorar el

acceso a los servicios de salud de dichas comunidades y fortalecera el aseguramiento.

Articulo 31. Mecanismo de recaudo y giro de los recursos del Régimen Subsidiado. EI Gobierno
Nacional disefiara un sistema de administracién de recursos y podra contratar un mecanismo
financiero para recaudar y girar directamente los recursos que financian y cofinancian el
Régimen Subsidiado de Salud, incluidos los del Sistema General de Participaciones y los
recursos de los que trata el articulo 217 de la Ley 100 de 1993. En el caso del esfuerzo propio
territorial el mecanismo financiero se podra contratar con el sistema financiero y/o los Institutos
de Fomento y Desarrollo Regional (Infis).

Habra una cuenta individual por cada distrito, municipio y departamento, en las cuales se
registraran los valores provenientes de los recursos de que trata el inciso anterior, cuyos titulares
son las entidades territoriales, las cuales deberan presupuestarlos y ejecutarlos sin situacion de
fondos. Para estos efectos, se entendera que las entidades territoriales comprometen el gasto al
determinar los beneficiarios de los subsidios y ejecutan la apropiacion mediante los giros que
realice la Nacion de conformidad con la presente ley.

De la cuenta individual se giraran directamente estos recursos a las Entidades Promotoras de

Salud y/o a los prestadores de servicios de salud. El giro a las Entidades Promotoras de Salud se



realizard mediante el pago de una Unidad de Pago por Capitacion, por cada uno de los afiliados
que tenga registrados y validados mediante el instrumento definido para tal fin. En el caso de los
prestadores de servicios el giro directo de los recursos, se hara con base en el instrumento
definido para tal fin.

Paragrafo 1°. Los departamentos, distritos y municipios podran girar a su cuenta, en el sistema
de pagos establecido por la Nacion o a las Entidades Promotoras de Salud, los recursos que
cofinancian el Régimen Subsidiado de Salud con recursos correspondientes al esfuerzo propio
territorial y las rentas cedidas, los cuales seran girados a las Entidades Promotoras de Salud para
afiliar aquellas personas que no han sido cubiertas con los recursos administrados por el sistema
de pagos contratado por la Nacion y/o a los prestadores de servicios de salud por pago de
servicios que hayan sido capitados.

Paragrafo 2°. Los costos y gastos de la administracion, apoyo técnico, auditoria y la
remuneracion necesaria para financiar el mecanismo previsto en el presente articulo, se pagaran
con cargo a los rendimientos financieros de estos o con recursos del Fondo de Solidaridad y
Garantia, si los primeros no son suficientes.

Paragrafo 3°. ElI Gobierno Nacional unificard el sistema de administracion y pagos de los
recursos de los regimenes contributivo y subsidiado mediante el mecanismo financiero que se
determine para tal fin.

Los giros de recursos de la Nacién y aquellos que determine el reglamento podran hacerse
directamente por la Tesoreria General de la Nacion o el Fosyga segun el caso.

La forma y las condiciones de operacion del Régimen Subsidiado seran determinadas por el

Gobierno Nacional de forma similar al Régimen Contributivo.



Paragrafo transitorio 1°. Término para la liquidacion de los contratos. Los Gobernadores o
Alcaldes y las Entidades Promotoras de Salud procederan en el téermino de tres (3) meses
calendario contados a partir de la fecha de entrada en vigencia de la presente ley, a liquidar de
mutuo acuerdo los contratos suscritos con anterioridad al 1° de abril de 2010. De no realizarse la
liquidacion dentro de los términos establecidos, la entidad territorial con base en sus soportes y
los de la Entidad Promotora de Salud, si los tiene, procedera a la liquidacion unilateral dentro de
los treinta (30) dias calendarios siguientes al vencimiento del término descrito en el presente
articulo.

El incumplimiento de estos términos conllevaré el reporte a los organismos de control y a las
respectivas sanciones disciplinarias, y el monto del contrato sera la cuantia de referencia con la
cual se determinara la responsabilidad fiscal del agente del Estado. Del incumplimiento se
informara a los organismos de control y vigilancia correspondientes.

Paragrafo transitorio 2°. Deudas por concepto de contratos liquidados. EI monto a favor de la
Entidad Promotora de Salud contenido en el acta de liquidacion de mutuo acuerdo de los
contratos de administracion del Régimen Subsidiado o en el acto de liquidacion unilateral
vigente a la fecha de entrada en vigencia de la presente ley y los que surjan del cumplimiento de
la misma, debe ser girado a la Entidad Promotora de Salud, por la Entidad Territorial, dentro de
los treinta (30) dias siguientes a la expedicién de la presente ley, giro que se realizara
directamente a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en el caso en que las Entidades
Promotoras de Salud les adeude recursos, el monto restante, si hubiere lugar a ello, se girara a la
Empresa Promotora de Salud dentro del mismo plazo.

Ver Circular Externa del Min. Proteccion 012 de 2011 Ver arts. 9 y 10, Ley 1608 de 2013,


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=51120#9

Los saldos que queden a favor del ente territorial, seran girados por la Entidad Promotora de
Salud a las cuentas maestras, dentro del mismo término.

En el evento en que las entidades territoriales no paguen las deudas por contratos liquidados, el
Gobierno Nacional en aras de salvaguardar la sostenibilidad del Sistema y la garantia de acceso a
los afiliados, descontara de los recursos asignados a ese municipio por regalias, por el Fondo de
Ahorro y Estabilizacién Petrolera (FAEP) u otras fuentes municipales que se dispongan en el
nivel nacional, los montos adeudados y seran girados a las Entidades Promotoras de Salud
respectivas en los términos establecidos en el presente articulo. ElI Gobierno Nacional
reglamentara el procedimiento para tal fin exigiendo para ello las actas de liquidacién donde

consten los recursos recaudados.

CAPITULO IlI

Universalizacion del aseguramiento

Articulo 32. Universalizacion del aseguramiento. Todos los residentes en el pais deberan ser
afiliados del Sistema General de Seguridad Social en Salud. EI Gobierno Nacional desarrollara
mecanismos para garantizar la afiliacion.

Cuando una persona requiera atencion en salud y no esté afiliado, se procedera de la siguiente
forma:

32.1 Si tiene capacidad de pago cancelara el servicio y se le establecera contacto con la Entidad
Promotora de Salud del régimen contributivo de su preferencia.

32.2 Si la persona manifiesta no tener capacidad de pago, esta sera atendida obligatoriamente.
La afiliacion inicial se hara a la Entidad Promotora de Salud del Régimen Subsidiado mediante

el mecanismo simplificado que se desarrolle para tal fin. Realizada la afiliacion, la Entidad



Promotora de Salud, verificard en un plazo no mayor a ocho (8) dias habiles si la persona es
elegible para el subsidio en salud. De no serlo, se cancelara la afiliacion y la Entidad Promotora
de Salud procedera a realizar el cobro de los servicios prestados. Se podré reactivar la afiliacion
al Régimen Subsidiado cuando se acredite las condiciones que dan derecho al subsidio. En todo
caso el pago de los servicios de salud prestados serd cancelado por la Entidad Promotora de
Salud si efectivamente se afilio a ella; si no se afili6 se pagardn con recursos de oferta a la
institucion prestadora de los servicios de salud, de conformidad con la normatividad general
vigente para el pago de los servicios de salud.

Si no tuviera documento de identidad, se tomara el registro dactilar y los datos de identificacion,
siguiendo el procedimiento establecido por el Ministerio de la Proteccidn Social en coordinacion
con la Registraduria Nacional del Estado Civil para el tramite de la afiliacion.

Ver el art. 52, Ley 1448 de 2011. Ver el art. 6, Decreto Nacional 2734 de 2012,

32.3 Los casos no establecidos en el presente articulo para lograr la universalizacion del
aseguramiento seran reglamentados por el Ministerio de la Proteccion Social en un término no
mayor a un (1) afio.

Paragrafo 1°. A quienes ingresen al pais, no sean residentes y no estén asegurados, se los
incentivard a adquirir un seguro médico o Plan Voluntario de Salud para su atencion en el pais de
Ser necesario.

Paragrafo 2°. Quienes disfruten de los regimenes especiales y de excepcidn permaneceran en
ellos; las entidades administradoras de estos regimenes deberan entregar informacion periodica
que solicite el Ministerio de la Proteccion Social.

Paragrafo transitorio. A partir del primero de enero del 2012 no habra periodo de carencia en el

Sistema General de Seguridad Social en Salud.



Articulo 33. Presuncién de capacidad de pago y de ingresos. Se presume con capacidad de pago
y, en consecuencia, estan obligados a afiliarse al Régimen Contributivo o podréan ser afiliados
oficiosamente:

33.1 Las personas naturales declarantes del impuesto de renta y complementarios, impuesto a las
ventas e impuesto de industria y comercio.

33.2 Quienes tengan certificados de ingresos y retenciones que reflejen el ingreso establecido
para pertenecer al Régimen Contributivo.

33.3 Quienes cumplan con otros indicadores que establezca el Gobierno Nacional.

Lo anterior, sin perjuicio de poder ser clasificado como elegible al subsidio por medio del
Sisbén, de acuerdo con las normas sobre la materia.

El Gobierno Nacional reglamentard un sistema de presuncién de ingresos con base en la
informacion sobre las actividades econdmicas. En caso de existir diferencias entre los valores
declarados ante la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN) y los aportes al

sistema estos ultimos deberan ser ajustados.

Articulo 34. Subsidio parcial a la cotizacion. Las personas elegibles al subsidio parcial a la
cotizacion no afiliadas al Sistema General de Seguridad Social en Salud, pagaran sobre un
ingreso base de cotizacion de un salario minimo legal vigente y un porcentaje de cotizacion del
10,5%, o aporte equivalente de acuerdo con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.
Estas personas tendran derecho a un subsidio parcial de su cotizacién al Régimen Subsidiado o al
Régimen Contributivo en cuyo caso no incluird prestaciones econdmicas. Este subsidio serd el

67% de la cotizacién o del aporte equivalente con cargo a los recursos de la subcuenta de



Compensacion del Fosyga en el caso de los afiliados al Régimen Contributivo y de la subcuenta
de Solidaridad en el caso del Subsidiado. El 33% de la cotizacion o aporte equivalente debera ser

pagado previamente por el afiliado.

Articulo 35. Permanencia en el Régimen Subsidiado. Los afiliados al Régimen Subsidiado
podran permanecer en este cuando obtengan un contrato de trabajo y pasen a estar vinculados
laboralmente. En estos casos, los empleadores o los afiliados pagaran los aportes que deberia
pagar en el Régimen Contributivo a la misma Entidad Promotora de Salud y serd compensado
mensualmente a la subcuenta de solidaridad del Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga). En
este evento, el afiliado tendra derecho a prestaciones econémicas.

Cuando un trabajador temporal o jornalero, cuya asignacién mensual no alcance a un salario
minimo legal mensual vigente, no desee ser desvinculado del Régimen Subsidiado en razén de
su relacion laboral, el patrono debera aportar al Regimen Subsidiado el equivalente al valor que
en proporcion al pago que por el trabajador deberia aportar al Régimen Contributivo. En este
caso no se tendra derecho a prestaciones econémicas.

En caso que el empleador no cumpla con la obligacion de pagar la cotizacion, al concluir la
relacion laboral el empleador deberd pagar los aportes que adeude al Sistema General de

Seguridad Social en Salud.

Articulo 36. Planes de beneficios parciales. Al unificar los planes de beneficios no podréan existir

planes de beneficios parciales.

CAPITULO IV




Planes Voluntarios de Salud

Articulo 37. Planes Voluntarios de Salud. Sustitiyase el articulo 169 de la Ley 100 de 1993, con
el siguiente texto:

"Articulo 169. Planes Voluntarios de Salud. Los Planes Voluntarios de Salud podran incluir
coberturas asistenciales relacionadas con los servicios de salud, seran contratados
voluntariamente y financiados en su totalidad por el afiliado o las empresas que lo establezcan
con recursos distintos a las cotizaciones obligatorias o el subsidio a la cotizacion.

La adquisicion y permanencia de un Plan Voluntario de Salud implica la afiliacion previa y la
continuidad mediante el pago de la cotizacién al régimen contributivo del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

Tales Planes podran ser:

169.1 Planes de atencion complementaria del Plan Obligatorio de Salud emitidos por las
Entidades Promotoras de Salud.

169.2 Planes de Medicina Prepagada, de atencién prehospitalaria o servicios de ambulancia
prepagada, emitidos por entidades de Medicina Prepagada.

169.3 Polizas de seguros emitidos por compafias de seguros vigiladas por la Superintendencia
Financiera.

169.4 Otros planes autorizados por la Superintendencia Financiera y la Superintendencia

Nacional de Salud".

Acrticulo 38. Aprobacion de planes voluntarios de salud. La aprobacién de los Planes VVoluntarios
de Salud y de las tarifas, en relacion con las Entidades Promotoras de Salud y las entidades de

medicina prepagada, estaran a cargo de la Superintendencia Nacional de Salud, la cual registrara



los planes, en un plazo no superior a treinta (30) dias calendario y realizara verificacion

posterior. El deposito de los planes se surtira ante la Superintendencia Nacional de Salud.

Articulo 39. Creacion de planes voluntarios y seguros de salud. ElI Gobierno Nacional
estimulara la creacion, disefio, autorizacion y operacion de planes voluntarios y seguros de salud

tanto individuales como colectivos.

Articulo 40. Coberturas. Los Planes Voluntarios de Salud pueden cubrir total o parcialmente una
0 varias de las prestaciones derivadas de riesgos de salud tales como: servicios de salud,
médicos, odontoldgicos, pre y poshospitalarios, hospitalarios o de transporte, condiciones
diferenciales frente a los planes de beneficios y otras coberturas de contenido asistencial o
prestacional. Igualmente podran cubrir copagos y cuotas moderadoras exigibles en otros planes

de beneficios.

Acrticulo 41. Proteccién al usuario. Las entidades habilitadas para emitir planes voluntarios no
podran incluir como preexistencias al tiempo de la renovacion del contrato, enfermedades,
malformaciones o afecciones diferentes a las que se padecian antes de la fecha de celebracion del
contrato inicial.

Las entidades que ofrezcan planes voluntarios de salud no podran dar por terminado los contratos

ni revocarlos a menos que medie incumplimiento en las obligaciones de la otra parte.

TITULO V

FINANCIAMIENTO



Articulo 42. Financiacion de las acciones de salud puablica, atencion primaria en salud y
promocion y prevencion. Las acciones de salud publica, promocién y prevencion en el marco de
la estrategia de Atencién Primaria en Salud se financiaran con:
42.1 Los recursos del componente de salud publica del Sistema General de
Participaciones que trata Ley 715 de 2001.
42.2 Los recursos de la Unidad de Pago por capitacion destinados a promocion vy
prevencion del régimen subsidiado y contributivo que administran las Entidades
Promotoras de Salud.
42.3 Los recursos de la subcuenta de promocion y prevencion del Fosyga.
42.4 Los recursos de promocion y prevencion que destine del Seguro Obligatorio de
Accidentes de Transito (SOAT), que se articularan a la estrategia de Atencion Primaria
en Salud.
42.5 Los recursos que destinen y administren las Aseguradoras de Riesgos Profesionales
para la promocién y prevencién, que se articulardn a la estrategia de Atencion Primaria
en Salud.
42.6 Recursos del Presupuesto General de la Nacion para salud pablica.
42.7 Los recursos que del cuarto (1/4) de punto de las contribuciones parafiscales de las
Cajas de Compensacion Familiar se destinen a atender acciones de promocién y
prevencion en el marco de la estrategia de Atencion Primaria en Salud. Cuando estos
recursos sean utilizados para estos fines, un monto equivalente de los recursos del
presente numeral se destinara al Régimen Subsidiado con cargo al numeral 1.

42.8 Otros recursos que destinen las entidades territoriales.



Articulo 43. Recursos del Fondo de Riesgos Profesionales para Prevencion y Promocion.
Adicionese un literal d), modifiquese el paragrafo y créese un paragrafo transitorio al articulo 22
de la Ley 776 de 2002, asi:

"d) Financiar la realizaciéon de actividades de promocién y prevencién dentro de los programas
de Atencion Primaria en Salud.

Paragrafo. En ningun caso la aplicacion de los recursos del fondo podra superar el cuarenta por
ciento (40%) en el objeto sefialado en el literal a), ni el diez por ciento (10%) en el literal ), ni el
quince por ciento (15%) en el literal d). Lo restante sera utilizado en el literal b).

Paragrafo transitorio. Hasta el 15% de los recursos acumulados en el Fondo de Riesgos
Profesionales a la entrada en vigencia de la presente ley, podran ser utilizados, por una Unica vez,
para la financiacion de las actividades de prevencion dentro de los programas de Atencion

Primaria en Salud a que hace referencia el literal d) del presente articulo™.

Articulo 44. Recursos para aseguramiento. El articulo 214 de la Ley 100 de 1993, modificado
por
el articulo 11 de la Ley 1122 de 2007 y por el articulo 34 de la Ley 1393 de 2010, quedara asi:
"Articulo 214. "La Unidad de Pago por Capitacion del Régimen Subsidiado se financiara con los
siguientes recursos:
1. De las entidades territoriales
1. Los recursos del Sistema General de Participaciones para salud, se destinaran al
Régimen Subsidiado partiendo como minimo del sesenta y cinco por ciento (65%)
de acuerdo con el plan de transformacién concertado entre el Gobierno Nacional y

las entidades territoriales hasta Ilegar al ochenta por ciento (80%) a mas tardar en



el aflo 2015. En todo caso el 10% del Sistema General de Participaciones para
Salud se destinara a financiar las acciones en salud publica. El porcentaje restante
se destinara a financiar prioritariamente la prestacion de servicios en aquellos
lugares donde solo el Estado esta en capacidad de prestar el servicio de salud en
condiciones de eficiencia y/o subsidios a la demanda, de acuerdo con los planes
financieros y de transformacién de recursos que presenten las entidades
territoriales, los cuales deberan ser avalados de manera conjunta por los
Ministerios de la Proteccion Social y de Hacienda y Crédito Publico.

2. Los recursos obtenidos como producto del monopolio de juegos de suerte y
azar y los recursos transferidos por ETESA a las entidades territoriales, que no
estén asignados por ley a pensiones, funcionamiento e investigacion. Estos
recursos se giraran directamente a la cuenta de la entidad territorial en el fondo de
financiamiento del régimen subsidiado y se contabilizaran como esfuerzo propio
territorial seran transferidas directamente por la Nacion a través del mecanismo de
giro directo establecido en la presente ley.

3. Sin perjuicio de lo previsto en el primer inciso del articulo 60 de la Ley 715 de
2001, del monto total de las rentas cedidas destinadas a salud de los
departamentos y el Distrito Capital, se destinaran por lo menos el 50% a la
financiacion del Régimen Subsidiado o el porcentaje que a la entrada en vigencia
de la presente ley estén asignando, si este es mayor. Estos recursos se
contabilizardn como esfuerzo propio territorial y no podran disminuirse seran
transferidas directamente por la Nacion a través del mecanismo de giro directo

establecido en la presente ley.



4. Los recursos de regalias seran transferidas directamente por la Nacion a través
del mecanismo de giro directo establecido en la presente ley.
5. Otros recursos propios de las entidades territoriales que hoy destinan o que
puedan destinar en el futuro a la financiacion del Régimen Subsidiado.

2. Del Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga)
1. Uno punto cinco puntos (1.5) de la cotizacion de los regimenes especiales y de
excepcion y hasta uno punto cinco (1.5) puntos de la cotizacion de los afiliados al
Régimen Contributivo.
2. EI monto de las Cajas de Compensacion Familiar de que trata el articulo 217 de
la Ley 100 de 1993.
3. Recursos del Presupuesto General de la Nacion que a partir del monto asignado
para el afio 2010, que se requieran de manera progresiva para la universalizacion
de la cobertura y la unificacion de los planes de beneficios, una vez aplicadas las
demés fuentes que financian el Régimen Subsidiado.
4. Las cotizaciones que realizaran los patronos al Fondo de Solidaridad cuando el
trabajador no quiera retirarse del Régimen Subsidiado, en los términos de la
presente ley.
5. Los recursos que para tal efecto sean aportados por gremios, asociaciones y
otras organizaciones.

3. Otros
1. Recursos definidos por recaudo de IVA definidos en la Ley 1393 de 2010.
2. Los rendimientos financieros que produzcan las diferentes fuentes que

financian el Régimen Subsidiado.



3. Recursos de la contribucion parafiscal de las Cajas de Compensacion Familiar.

Articulo 45. Distribucion de los recursos de la cotizacion del régimen contributivo. EI Ministerio
de la Proteccién Social definira hasta el uno punto cinco (1.5) de la cotizacidn, previsto en el
articulo 204 de la Ley 100 de 1993, modificado por el articulo 10 de la Ley 1122 de 2007, que se

destinaran a la financiacion de la Subcuenta de Solidaridad del Fosyga.

Articulo 46. Recursos de las Cajas de Compensacion Familiar. Reglamentado por el art. 1,
Decreto Nacional 2687 de 2012, Reglamentado por el Decreto Nacional 3046 de 2013,
Reglamentado por el Decreto Nacional 2562 de 2014. Sin perjuicio de los recursos de que trata
el articulo 217 de la Ley 100 de 1993, se destinara un cuarto (1/4) de punto porcentual de la
contribucion parafiscal, establecida en la Ley 21 de 1982 en los articulos 11, numeral 1, y 12,
numeral 1, a favor de las Cajas de Compensacion Familiar, a atender acciones de promocién y
prevencion dentro del marco de la estrategia de Atencion Primaria en Salud y/o en la unificacion
de los Planes de Beneficios, de forma concertada entre el Gobierno Nacional y las Cajas de
Compensacion Familiar, conforme al reglamento.

Paragrafo 1°. La asignacion prevista en el presente articulo, conforme a la reglamentacion que
expida el Gobierno Nacional, no podra afectar el calculo de los recursos que las Cajas de
Compensacion Familiar deben apropiar para los Fondos para el Subsidio Familiar de Vivienda —
FOVIS-y para los programas de infancia y adolescencia.

Paragrafo 2°. Los recursos del cuarto de punto porcentual (1/4) de la contribucién parafiscal que

trata el presente articulo serdn administrados directamente por las Cajas de Compensacion



Familiar y haran parte de las deducciones previstas en el Paragrafo del articulo 217 la Ley 100 de

1993.

Articulo 47. Seguro de salud por desempleo. Modifiquense los articulos 10 y 11 de la Ley 789
de 2002, los cuales quedaran asi:

"Articulo 10. Régimen de apoyo para desempleados con vinculacion anterior a las Cajas de
Compensacion Familiar. Los Jefes cabeza de Hogar y prioritariamente las mujeres que tengan
esa condicion, que se encuentren en situacion de desempleo luego de haber estado vinculados al
sistema de Cajas de Compensacidon Familiar no menos de 1 afio dentro de los tres afios anteriores
a la solicitud de apoyo, tendran derecho con cargo a los recursos del Fondo para el Fomento del
Empleo y la protecciéon del desempleo de que trata el articulo 6° de la presente ley a los
siguientes beneficios, por una sola vez y hasta que se agoten los recursos del Fondo. La
reglamentacién establecera los plazos y condiciones a partir de los cuales se reconocera este
subsidio:

a) Un subsidio equivalente a un salario y medio minimo legal mensual, el cual se dividira y
otorgara en seis cuotas mensuales iguales, las cuales se podran hacer efectivas a través de aportes
al sistema de salud. Los aportes al Sistema de Salud seran prioritarios frente a los otros usos
siempre que el beneficiario no se encuentre afiliado. Para efectos de esta obligacion, las cajas
destinaran un maximo del cuarenta y cinco por ciento (45%) de los recursos que les corresponde
administrar con cargo al fondo para el fomento del empleo y la proteccion al desempleo;

b) Capacitacién para el proceso de insercion laboral y/o educacion y/o bonos alimentarios. Para

efectos de esta obligacion las Cajas destinardn un maximo del diez por ciento (10%) de los



recursos que les corresponde administrar con cargo al fondo para el fomento al empleo y
proteccion al desempleo.

Articulo 11. Régimen de apoyo para desempleados sin vinculacion anterior a Cajas de
Compensacion Familiar. Con cargo al cinco por ciento (5%) del fondo para el fomento del
empleo y la proteccion del desempleo de que trata el articulo 6° de la presente ley, las Cajas
estableceran un régimen de apoyo y fomento al empleo para jefes cabeza de hogar sin
vinculacion anterior a las Cajas de Compensacion Familiar, que se concretara en un subsidio
equivalente a un salario y medio minimo legal mensual, el cual se otorgard en seis cuotas
mensuales iguales, las cuales se podran hacer efectivas a través de aportes al sistema de salud.
Los aportes al Sistema de Salud seran prioritarios frente a los otros usos siempre que el
beneficiario no se encuentre afiliado. Tendran prioridad frente a las Cajas de Compensacion
Familiar, los artistas, escritores y deportistas afiliados a las correspondientes asociaciones o
quienes acrediten esta condicidn en los términos en que se defina por el Gobierno Nacional. Para
acceder a esta prestacion, se debera acreditar falta de capacidad de pago, conforme términos y
condiciones que disponga el reglamento en materia de organizacion y funcionamiento de este

beneficio".

Articulo 48. Impuesto social a las armas y municiones. Modifiquese el articulo 224 de la Ley
100 de 1993, el cual quedara de la siguiente manera:

"Articulo 224. Impuesto social a las armas y municiones. A partir del 1° de enero de 1996,
créase el impuesto social a las armas de fuego que sera pagado por quienes las porten en el
territorio nacional, y que sera cobrado con la expedicidn o renovacion del respectivo permiso y

por el término de este. El recaudo de este impuesto se destinara al fondo de solidaridad previsto



en el articulo 221 de esta ley. El impuesto tendrd un monto equivalente al 30% de un salario
minimo mensual. Igualmente, créase el impuesto social a las municiones y explosivos, que se
cobrard como un impuesto ad valérem con una tasa del 20%. EIl gobierno reglamentara los
mecanismos de pago y el uso de estos recursos: el Plan de Beneficios, los beneficiarios y los
procedimientos necesarios para su operacion.

Paragrafo. Se exceptlan de este impuesto las armas de fuego y municiones y explosivos que

posean las Fuerzas Armadas y de Policia y las entidades de seguridad del Estado".

Articulo 49. Recursos destinados para el Régimen Subsidiado por departamentos, distritos y
municipios. Los montos de recursos que las entidades territoriales venian aportando para
financiar la salud en su territorio no podran disminuir salvo que se acredite, ante el Ministerio de
la Proteccién Social, que esta debidamente asegurada el 100% de la poblacién o por insuficiencia
financiera.

El pago de la Unidad de Pago por Capitacidn subsidiada para toda la poblacién de los niveles 1y
2 del Sisbén y otra elegible no afiliada al Régimen Contributivo tendra prioridad sobre cualquier
otro gasto en salud. Asegurado el 100% de esta poblacién, podran destinarse los recursos con esa
destinacién para financiar cualquier otro concepto de salud.

Paragrafo. A mas tardar el primero de enero de 2012, el Fondo de Solidaridad y Garantia
(Fosyga) cancelara las obligaciones a su cargo causadas a la fecha de expedicién de la presente

ley y que cumpla con los requisitos definidos para estos efectos.

Articulo 50. Fondo de Salvamento y Garantias para el Sector Salud (Fonsaet). Modificado por

el art. 7, Ley 1608 de 2013. Reglamentado parcialmente por el Decreto Nacional 2651 de



2014, Créase el Fondo de Garantias para el Sector Salud como un fondo cuenta sin personeria
juridica administrado por el Ministerio de la Proteccion Social, cuyo objeto seréa asegurar el pago
de las obligaciones que no fuere posible pagar por parte de las Empresas Sociales del Estado,
intervenidas por la Superintendencia Nacional de Salud, se financiara hasta el 20% del gasto
operacional; en el caso de las Empresas Sociales del Estado liquidadas, se pagara hasta el monto
que determine el Ministerio de la Proteccién Social. NOTA: Declarado EXEQUIBLE mediante
Sentencia de la Corte Constitucional C-198 de 2012

Ver el Decreto Nacional 4690 de 2011

Para financiar este fondo se destinaran los siguientes recursos: hasta el 10% de los recursos que
se transfieren para oferta con recursos del Sistema General de Participaciones para Salud y los
excedentes de los recursos destinados para salud de la Ley 1393 de 2010.

Este fondo podra comprar o comercializar la cartera de las entidades intervenidas o en
liguidacion. También podra hacer esta operacion para evitar la intervencion o liquidacion.

Para los anteriores efectos los términos y condiciones para la administracion del fondo los
establecera el Gobierno Nacional.

Paragrafo 1°. La facturacion de las Entidades Promotoras de Salud y las Instituciones Prestadoras
de Salud deberé ajustarse en todos los aspectos a los requisitos fijados por el Estatuto Tributario
y la Ley 1231 de 2008.

Paragrafo 2°. El Fondo de Salvamento y Garantias para el Sector Salud (Fonsaet) podra
beneficiar a Empresas Sociales del Estado que a la entrada en vigencia de la presente ley se

encuentran intervenidas para administrar o liquidar por la Superintendencia Nacional de Salud.



Estas Entidades podrén recibir recursos del Fonsaet por una sola vez, condicionados a la
presentacion y cumplimiento del Plan de Mejoramiento y Practicas del Buen Gobierno, acorde

con la reglamentacion del Gobierno Nacional.

Articulo 51. Retencion en la fuente de aportes al Sistema de Seguridad Social en Salud.
Establézcase un sistema de retencién en la fuente de aportes al Sistema General de Seguridad
Social en Salud y establézcanse los instrumentos para realizar la retencion en la fuente para el
pago de la cotizacion en seguridad social en salud, de las personas naturales y empresas
unipersonales o sociedades por acciones simplificada, como mecanismo que evite la evasion y la
elusion, tomando como base los conceptos constitutivos vigentes del Ingreso Base de Cotizacion.
El agente retenedor girara los recursos al encargado del recaudo de los aportes, de conformidad
con el reglamento.

La retencion en la fuente prevista en el presente articulo se podré extender a los demas aportes

del sistema de seguridad social.

TiTULO VI

DE LA PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 52. Contratacion por capitacion. Se establecen las siguientes reglas aplicables en la
suscripcién de contratos de pago por capitacion de las Entidades Promotoras de Salud con los

prestadores de servicios de salud:



52.1 Sélo se podré contratar la prestacion de servicios por el mecanismo de pago por capitacion
para los servicios de baja complejidad, siempre y cuando el prestador y el asegurador reporten
con oportunidad y calidad la informacién de los servicios prestados objeto de la capitacion.
NOTA: Numeral declarado EXEQUIBLE por la Corte Constitucional, mediante Sentencia C-197
de 2012

52.2 La capitacion no libera a las Entidades Promotoras de Salud de su responsabilidad por el
servicio ni de la gestion del riesgo.

52.3 La contratacion por capitacion de las actividades de prevencion y promocion, las
intervenciones de proteccidn especifica, deteccion temprana y atencién de las enfermedades de
interés en salud publica, se debera hacer con fundamento en indicadores y evaluacion de
resultados en salud.

Paragrafo transitorio. Se podra hacer contratacién por capitacion de las actividades de
prevencion y promocion, sobre la base de indicadores de resultados basados en la estrategia de

Atencion Primaria en Salud y rendicion publica de cuentas, hasta el afio 2013.

Articulo 53. Prohibicion de limitaciones al acceso. Estan prohibidos aquellos mecanismos de
pago, de contratacion de servicios, acuerdos o politicas internas que limiten el acceso al servicio
de salud o que restrinjan su continuidad, oportunidad, calidad o que propicien la fragmentacidn
en la atencidn de los usuarios.

Articulo 53A. Adicionado por el art. 5, Ley 1639 de 2013.

Articulo 54. Restablecimiento de la salud de las mujeres victimas de la violencia. La prestacion

de los servicios de salud fisica y mental para todas las mujeres victimas de la violencia fisica o



sexual, que estén certificados por la autoridad competente, no generara cobro por concepto de
cuotas moderadoras, copagos u otros pagos para el acceso sin importar el régimen de afiliacion.
La atencion por eventos de violencia fisica o sexual serd integral, y los servicios seran prestados
hasta que se certifiqgue médicamente la recuperacion de las victimas.

La prestacion de servicios a las mujeres victimas de violencias incluira la atencion psicolégica y

psiquidtrica y la habitacion provisional en los términos de la Ley 1257 de 2008.

Articulo 55. Multas por inasistencia en las citas médicas. Entrada en vigencia esta ley queda
prohibido el cobro de cualquier tipo de multas a los cotizantes y beneficiarios de los regimenes
contributivo y subsidiado, asi como la poblacién vinculada, en lo establecido para citas médicas
programadas, para lo cual el Ministerio de la Proteccién Social disefiara un mecanismo idéneo
para su respectivo cumplimiento, esto es ser sancionado pedagdgicamente, mediante método de
recursos capacitacion que deberan ser disefiados por las Entidades Promotoras de Salud para tal

fin.

Articulo 56. Pagos a los prestadores de servicios de salud. Las Entidades Promotoras de Salud
pagaran los servicios a los prestadores de servicios de salud dentro de los plazos, condiciones,
términos y porcentajes que establezca el Gobierno Nacional segin el mecanismo de pago, de
acuerdo con lo establecido en la Ley 1122 de 2007.

El no pago dentro de los plazos causard intereses moratorios a la tasa establecida para los

impuestos administrados por la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN).



Se prohibe el establecimiento de la obligatoriedad de procesos de auditoria previa a la
presentacion de las facturas por prestacion de servicios o cualquier practica tendiente a impedir
la recepcion.

Las entidades a que se refiere este articulo, deberan establecer mecanismos que permitan la
facturacion en linea de los servicios de salud, de acuerdo con los estandares que defina el
Ministerio de la Proteccion Social.

También se entienden por recibidas las facturas que hayan sido enviadas por los prestadores de
servicios de salud a las Entidades Promotoras de Salud a través de correo certificado, de acuerdo
a lo establecido en la Ley 1122 de 2007, sin perjuicio del cobro ejecutivo que podran realizar los
prestadores de servicios de salud a las Entidades Promotoras de Salud en caso de no cancelacién

de los recursos.

Articulo 57. Tramite de glosas. Las entidades responsables del pago de servicios de salud dentro
de los veinte (20) dias habiles siguientes a la presentacion de la factura con todos sus soportes,
formularan y comunicaran a los prestadores de servicios de salud las glosas a cada factura, con
base en la codificacion y alcance definidos en la normatividad vigente. Una vez formuladas las
glosas a una factura no se podran formular nuevas glosas a la misma factura, salvo las que surjan
de hechos nuevos detectados en la respuesta dada a la glosa inicial.

El prestador de servicios de salud debera dar respuesta a las glosas presentadas por las entidades
responsables del pago de servicios de salud, dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a su
recepcion, indicando su aceptacion o justificando la no aceptacién. La entidad responsable del
pago, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la recepcion de la respuesta, decidira si

levanta total o parcialmente las glosas o las deja como definitivas.



Si cumplidos los quince (15) dias habiles, el prestador de servicios de salud considera que la
glosa es subsanable, tendrd un plazo maximo de siete (7) dias habiles para subsanar la causa de
las glosas no levantadas y enviar las facturas enviadas nuevamente a la entidad responsable del
pago.

Los valores por las glosas levantadas total o parcialmente deberan ser cancelados dentro del
mismo plazo de los cinco (5) dias habiles siguientes, a su levantamiento, informando al prestador
la justificacion de las glosas o su proporcidn, que no fueron levantadas.

Una vez vencidos los términos, y en el caso de que persista el desacuerdo se acudira a la
Superintendencia Nacional de Salud, bien sea en uso de la facultad de conciliacion o
jurisdiccional a eleccion del prestador, en los terminos establecidos por la ley.

El Gobierno Nacional reglamentara los mecanismos para desestimular o sancionar el abuso con

el trdmite de glosas por parte de las entidades responsables del pago.

Articulo 58. Habilitacion de prestadores de servicios de salud. Las Entidades Promotoras de
Salud, los prestadores de servicios de salud, las Administradoras de Riesgos Profesionales
deberan contar con las condiciones necesarias para prestar un servicio de calidad; para tal fin los
reglamentos que el Ministerio de la Proteccidn Social expida, deberan garantizar la verificacion
de dichas condiciones y su periddica revision. Las Direcciones Territoriales de Salud deberan
garantizar la verificacion de los servicios que lo requieran en el plazo que establezca el
reglamento. La actividad de habilitacion, para ser realizada oportuna y en los términos
establecidos, puede ser contratada por las entidades territoriales con terceros especializados en la

materia.



Paragrafo. Modificado por el art. 118, Decreto Nacional 019 de 2012. A partir de la vigencia de
la presente ley toda nueva Institucion Prestadora de Salud para el inicio de actividades y por ende
para acceder a contratar servicios de salud deberd tener verificacion de condiciones de
habilitacion expedida por la autoridad competente, que dispondra de seis (6) meses desde la
presentacion de la solicitud para realizar la verificacion. La verificacion debera ser previa cuando
se trate de servicios de urgencias y servicios de alta complejidad. Los servicios oncoldgicos

deberan tener habilitacion y verificacion previa por el Gobierno Nacional.

Articulo 59. Operacién con terceros. Las Empresas Sociales del Estado podran desarrollar sus
funciones mediante contratacion con terceros, Empresas Sociales del Estado de mayor nivel de
complejidad, entidades privadas o con operadores externos, previa verificacion de las
condiciones de habilitacion conforme al sistema obligatorio de garantia en calidad. Nota:
Declarado EXEQUIBLE de manera condicionada mediante Sentencia de la Corte Constitucional
C-171 de 2012, en el entendido que la potestad de contratacion otorgada por este articulo a las
Empresas Sociales del Estado para operar mediante terceros, solo podra llevarse a cabo siempre
y cuando no se trate de funciones permanentes o propias de la entidad, cuando estas funciones no
puedan llevarse a cabo por parte del personal de planta de la Empresa Social del Estado o cuando

requiera conocimientos especializados.

CAPITULO Il
Redes Integradas de Servicios de Salud
Articulo 60. Definicién de redes integradas de servicios de salud. Las redes integradas de

servicios de salud se definen como el conjunto de organizaciones o redes que prestan servicios o



hacen acuerdos para prestar servicios de salud individuales y/o colectivos, mas eficientes,

equitativos, integrales, continuos a una poblacion definida, dispuesta conforme a la demanda.

Articulo 61. De las redes integradas de servicios de salud. La prestacién de servicios de salud
dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud se hara a través de las redes integradas
de servicios de salud ubicadas en un espacio poblacional determinado.

Las redes de atencion que se organicen dispensaran con la suficiencia técnica, administrativa y
financiera requerida, los servicios en materia de promocion de la salud, prevencion de la
enfermedad, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion que demande el cumplimiento eficaz de los
planes de beneficios.

Las Entidades Promotoras de Salud deberan garantizar, y ofrecer los servicios a sus afiliados de
manera integral, continua, coordinada y eficiente, con portabilidad, calidad y oportunidad, a

través de las redes.

Articulo 62. Conformacion de redes integradas de servicios de salud. Las entidades territoriales,
municipios, distritos, departamentos y la Nacion, segun corresponda, en coordinacién con las
Entidades Promotoras de Salud a través de los Consejos Territoriales de Seguridad Social en
Salud, organizaran y conformaran las redes integradas incluyendo prestadores publicos, privados
y mixtos que presten los servicios de acuerdo con el Plan de Beneficios a su cargo. Las redes se
habilitardn de acuerdo con la reglamentacion que expida el Ministerio de la Proteccién Social,
quien podra delegar en los departamentos y distritos. La implementacidén de la estrategia de
Atencion Primaria en Salud consagrada en la presente ley sera la guia para la organizacion y

funcionamiento de la red.



Las instituciones prestadoras de servicios de salud podrdn asociarse mediante Uniones
Temporales, consorcios u otra figura juridica con Instituciones Prestadoras de Salud, publicas,
privadas o mixtas. En ejercicio de su autonomia determinaran la forma de integracion y podran
hacer uso de mecanismos administrativos y financieros que las hagan eficientes, observando los

principios de libre competencia.

Articulo 63. Criterios determinantes para la conformacion de las redes integradas de servicios
de salud. La reglamentacion para la habilitacion de las redes integradas de servicios de salud se
realizara a partir de los siguientes criterios:

63.1 Poblacion y territorio a cargo, con conocimiento de sus necesidades y preferencias en salud,
que defina la oferta de servicios a la demanda real y potencial de la poblacion a atender, tomando
en consideracion la accesibilidad geografica, cultural y econémica.

63.2 Oferta de servicios de salud existente para la prestacion de servicios de promocion,
prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion, integrando tanto los servicios de salud
individual como los servicios de salud colectiva.

63.3 Modelo de atencién primaria en salud centrado en la persona, la familia y la comunidad,
teniendo en cuenta las particularidades culturales, raciales y de género.

63.4 Recurso humano suficiente, valorado, competente y comprometido.

63.5 Adecuada estructuracion de los servicios de baja complejidad de atencién fortalecida y
multidisciplinaria que garantice el acceso al sistema, con la capacidad resolutiva para atender las

demandas mas frecuentes en la atencion de la salud de la poblacion a cargo.



63.6 Mecanismos efectivos de referencia y contrarreferencia para garantizar la integralidad y
continuidad de la atencion del usuario en los diferentes niveles de atencion y escenarios
intramurales y extramurales.

63.7 Red de transporte y comunicaciones.

63.8 Accion intersectorial efectiva.

63.9 Esquemas de participacion social amplia.

63.10 Gestion integrada de los sistemas de apoyo administrativo, financiero y logistico.

63.11 Sistema de informacién unico e integral de todos los actores de la red, con desglose de los
datos por sexo, edad, lugar de residencia, origen étnico y otras variables pertinentes.

63.12 Financiamiento adecuado y mecanismos de seguimiento y evaluacién de resultados.

63.13 Cumplimiento de estandares de habilitacion por parte de cada uno de los integrantes de la

red conforme al sistema obligatorio de garantia de la calidad.

Articulo 64. Articulacion de las redes integradas. La articulacion de la red estara a cargo de las
entidades territoriales en coordinacion con las Entidades Promotoras de Salud, a través de los
Consejos Territoriales de la Seguridad Social en Salud; en el caso de los municipios no
certificados la entidad territorial sera el departamento, sin vulneracion del ejercicio de la
autonomia de los actores de las redes existentes en el espacio poblacional determinado, buscara
que el servicio de salud se brinde de forma precisa, oportuna y pertinente, para garantizar su
calidad, reducir complicaciones, optimizar recursos y lograr resultados clinicos eficaces y costo-
efectivos. La funcion de coordinacién serd esencialmente un proceso del ambito clinico y
administrativo, teniendo como objetivos y componentes:

64.1 La identificacion de la poblacion a atender y la determinacién del riesgo en salud.



64.2 La identificacion de factores de riesgo y factores protectores.

64.3 Consenso en torno a la implementacién de la estrategia de Atencion Primaria en Salud.

64.4 Consenso en torno al modelo de atencion centrado en la intervencion de los factores de
riesgo vy el perfil de la poblacion.

64.5 El desarrollo de un proceso de vigilancia epidemioldgica, que incluya la notificacion y la
aplicacion de medidas que sean de su competencia en la prestacion de servicios y en la
evaluacion de resultados.

64.6 La articulacion de la oferta de servicios de los prestadores que la conforman y la
informacion permanente y actualizada a los usuarios sobre los servicios disponibles, en el
espacio poblacional determinado.

64.7 La garantia de un punto de primer contacto, que seran los equipos basicos de salud, con
capacidad de acceder a la informacidn clinica obtenida en los diferentes escenarios de atencion y
de proporcionarla a estos mismos.

64.8 La coordinacion y desarrollo conjunto de sistemas de gestion e informacion.

64.9 Las condiciones de acceso Yy los principales indicadores de calidad que se establezcan en el
reglamento técnico de la red.

64.10 La coordinacion de esquemas de comunicacion electrdnica, servicios de telemedicina,
asistencia y atencion domiciliaria y las demas modalidades que convengan a las condiciones del
pais y a las buenas practicas en la materia.

Paragrafo. La coordinacion de las redes basadas en el modelo de atencién y riesgo poblacional,
serd reglamentada por el Ministerio de la Proteccion Social con el acompafiamiento de las
direcciones territoriales para el cumplimiento de las funciones administrativas y clinicas

anteriormente nombradas.



Articulo 65. Atencion integral en salud mental. Las acciones de salud deben incluir la garantia
del ejercicio pleno del derecho a la salud mental de los colombianos y colombianas, mediante
atencidn integral en salud mental para garantizar la satisfaccion de las necesidades de salud y su
atencion como parte del Plan de Beneficios y la implementacidn, seguimiento y evaluacion de la

politica nacional de salud mental.

Articulo 66. Atencion integral en salud a discapacitados. Las acciones de salud deben incluir la
garantia a la salud del discapacitado, mediante una atencién integral y una implementacion de
una politica nacional de salud con un enfoque diferencial con base en un plan de salud del
Ministerio de la Proteccién Social.

NOTA: EIl texto subrayado fue declarado EXEQUIBLE CONDICIONADO por la Corte
Constitucional mediante Sentencia C-458 de 2015, en el entendido de que debera reemplazarse

por la expresion “persona en situacion de discapacidad”.

Articulo 67. Sistemas de emergencias medicas. Con el proposito de responder de manera
oportuna a las victimas de enfermedad, accidentes de transito, traumatismos o paros
cardiorrespiratorios que requieran atencion médica de urgencias, se desarrollara el sistema de
emergencias médicas, entendido como un modelo general integrado, que comprende, entre otros
los mecanismos para notificar las emergencias médicas, la prestacion de servicios pre
hospitalarios y de urgencias, las formas de transporte basico y medicalizado, la atencion
hospitalaria, el trabajo de los centros reguladores de urgencias y emergencias, los programas

educacionales y procesos de vigilancia.



El Ministerio de la Proteccion Social reglamentard, en el transcurso de un afio (1) a partir de la
vigencia de la presente ley, el desarrollo y operacion del sistema de emergencias médicas, que
garantice la articulacion de los diferentes actores del Sistema General de Segundad (Sic) Social
en Salud de acuerdo con sus competencias, incluyendo los casos en los que debera contarse con
personal con entrenamiento basico donde haya alta afluencia de publico. Para la operacion del
sistema se podran utilizar recursos del programa institucional de fortalecimiento de la Red

Nacional de Urgencias.

Articulo 68. Fundaciones sin &nimo de lucro. Las fundaciones sin animo de lucro que venian
prestando servicios como parte de la red hospitalaria pablica, antes de la entrada en vigencia de
la Ley 100 de 1993, y continGian desarrollando esta actividad para los efectos sefialados en los
articulos 16 y 20 de la Ley 1122 de 2007 sobre la contratacion de servicios de salud, las
entidades territoriales y las Entidades Promotoras de Salud del Régimen Subsidiado les daran a
estas instituciones prestadoras de servicios de salud tratamiento de Empresas Sociales del
Estado.

Asi mismo, dichas fundaciones y las instituciones publicas prestadoras de servicios de salud
podran acceder a recursos de crédito blandos de tasa compensada y de largo plazo que otorgue el
Gobierno Nacional a través de Findeter u otras entidades.

Ver art. 219, Ley 1753 de 2015.

CAPITULO IlI

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud Publicas y

Empresas Sociales del Estado



Articulo 69. Programa de Fortalecimiento de Hospitales Publicos. EI Gobierno Nacional
establecerd un Programa de Fortalecimiento de las Empresas Sociales del Estado. Para tal fin
podré constituir un fondo con recursos del Presupuesto Nacional que permita desarrollar un Plan
de Inversiones para fortalecer su capacidad instalada y modernizar su gestién con énfasis en el
primero y segundo nivel de atencion.

Las Empresas Sociales del Estado articuladas en red, que demuestren buenos resultados en los
indicadores de salud, bajo riesgo fiscal y financiero, y documenten trabajo en el proceso de
calidad podran acceder a creditos condonables y otros estimulos que ofrezca el Gobierno

Nacional, en especial para dotacion tecnoldgica y capacitacion del talento humano.

Articulo 70. De la Junta Directiva de las Empresas Sociales del Estado. La Junta Directiva de
las Empresas Sociales del Estado de nivel territorial de primer nivel de complejidad, estara
integrada de la siguiente manera:
Ver la Circular de la Sec. Salud 005 de 2011, Ver el Decreto Nacional 2923 de 2011, Ver
el Decreto Nacional 2993 de 2011
70.1 El jefe de la administracion departamental, distrital o municipal o su delegado, quien
la presidira.
70.2 El director de salud de la entidad territorial departamental, distrital o municipal o su
delegado.
70.3 Un representante de los usuarios, designado por las alianzas o asociaciones de
usuarios legalmente establecidas, mediante convocatoria realizada por parte de la

direccion departamental, distrital o municipal de salud.


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=43726#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=43749#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=43749#0

70.4 Dos (2) representantes profesionales de los empleados publicos de la institucion, uno
administrativo y uno asistencial, elegidos por voto secreto. En el evento de no existir en
la ESE profesionales en el area administrativa, la Junta Directiva podra integrarse con un
servidor de dicha area con formacion de técnico o tecnélogo.
Paragrafo 1°. Los representantes de los usuarios y de los servidores publicos de la entidad
tendran un periodo de dos (2) afios y no podran ser reelegidos para periodos consecutivos, ni
podran ser parte de las Juntas Directivas de las Empresas Sociales del Estado en mas de dos
ocasiones. En los municipios de 62 categoria, los representantes de los usuarios y los empleados
publicos tendran un periodo de 4 afios.
Paragrafo 2°. La Junta Directiva de las Empresas Sociales del Estado del nivel municipal que
hagan parte de convenios o planes de desempefio suscritos o que se llegaren a suscribir entre el
departamento y la Nacién, tendra ademas de los miembros ya definidos en el presente articulo,
tendran como miembro de la Junta Directiva al gobernador del departamento o su delegado.
Paragrafo 3°. Cuando en una sesion de Junta Directiva exista empate para la toma de decisiones,

el mismo se resolvera con el voto de quien preside la Junta Directiva.

Articulo 71. Inhabilidades e incompatibilidades. Los miembros de las juntas directivas de las
Empresas Sociales del Estado no podran ser representante legal, miembros de los organismos
directivos, directores, socios, o administradores de entidades del sector salud, ni tener
participacion en el capital de estas en forma directa 0 a través de su conyuge, compafiero o
compariera permanente o parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad, segundo de afinidad
0 Unico civil o participar a través de interpuesta persona, excepto alcaldes y gobernadores,

siempre y cuando la vinculacion de estos Gltimos a la entidad del sector salud obedezca a la



participacion del ente territorial al que representa. Esta inhabilidad regird hasta por un afio

después de la dejacion del cargo.

Articulo 72. Eleccion y evaluacion de Directores o Gerentes de Hospitales. La Junta Directiva
de la Empresa Social del Estado del orden territorial debera aprobar el plan de gestion para ser
ejecutado por el Director o Gerente de la entidad, durante el periodo para el cual ha sido
designado y respecto del cual dicho funcionario debera ser evaluado. Dicho plan contendra, entre
otros aspectos, las metas de gestion y resultados relacionados con la viabilidad financiera, la
calidad y eficiencia en la prestacion de los servicios, y las metas y compromisos incluidos en
convenios suscritos con la Nacion o con la entidad territorial si los hubiere, y el reporte de
informacion a la Superintendencia Nacional de Salud y al Ministerio de la Proteccion Social. El
plan de gestion debera ajustarse a las condiciones y metodologia que defina el Ministerio de la
Proteccion Social. La evaluacion insatisfactoria de dichos planes sera causal de retiro del servicio
del Director o Gerente para lo cual se debera adelantar el proceso que establezca en la presente
ley. En caso de que el cargo de Director o Gerente de una Empresa Social del Estado esté
vacante a mas tardar dentro de los sesenta (60) dias calendario siguientes se iniciara un proceso
de concurso publico para su eleccion.

La Junta Directiva conformara una terna con los concursantes que hayan obtenido las tres
mejores calificaciones en el proceso de seleccion adelantado. EI nominador debera designar en el
cargo de gerente o director a quien haya alcanzado el mas alto puntaje dentro de los quince (15)
dias calendario siguientes a la finalizacién del proceso de eleccién. El resto de la terna operara

como un listado de elegibles, para que en el caso de no poder designarse el candidato con mayor



puntuacion, se continuara con el segundo y de no ser posible la designacién de este, con el

tercero.

Articulo 73. Procedimiento para la aprobacion del Plan de Gestion de las Empresas Sociales
del Estado del orden territorial. Para la aprobacion del plan de gestion se debera seguir el
siguiente procedimiento:
73.1 El Director o Gerente de la Empresa Social del Estado debera presentar a la Junta
Directiva el proyecto de plan de gestion de la misma, dentro de los treinta (30) dias
habiles siguientes a su posesion en el cargo, o para los ya posesionados a los treinta (30)
dias habiles siguientes a la expedicion de la reglamentacion. El proyecto de plan de
gestion debera ajustarse a las condiciones y metodologia que defina el Ministerio de la
Proteccion Social.
73.2 La Junta Directiva de la respectiva Empresa Social del Estado debera aprobar, el
plan de gestién dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la presentacion del plan
de gestion.
73.3 El gerente podra presentar observaciones al plan de gestion aprobado en los 5 dias
habiles siguientes a su aprobacion, y se resolvera dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes.
73.4 En caso de que la Junta Directiva no apruebe el proyecto de plan de gestion durante
el término aqui establecido, el plan de gestion inicialmente presentado por el Director o

Gerente se entendera aprobado.



Articulo 74. Evaluacion del Plan de Gestidn del Director o Gerente de Empresas Sociales del
Estado del orden territorial. Para la evaluacion de los planes de gestion, se debera dar
cumplimiento al siguiente proceso:
74.1 El Director o Gerente de la Empresa Social del Estado del orden territorial debera
presentar a la Junta Directiva un informe anual sobre el cumplimiento del plan de gestion,
el cual deberéa ser presentado a més tardar el 1° de abril de cada afio con corte al 31 de
diciembre del afio inmediatamente anterior. Los contenidos del informe y de la
metodologia seran definidos por el Ministerio de la Proteccion Social.
74.2 La Junta Directiva debera evaluar el cumplimiento del plan de gestién del Director o
Gerente, dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la presentacion del informe de
gestion.
74.3 Los resultados de la evaluacion se haran constar en un acuerdo de la Junta Directiva,
debidamente motivado, el cual se notificara al Director o Gerente quien podra interponer
recurso de reposicion ante la Junta Directiva dentro de los cinco (5) dias hébiles
siguientes a su notificacion.
74.4 La decision de la Junta Directiva tendra recurso de reposicion ante la misma junta y
de apelacion en el efecto suspensivo, ante el Superintendente Nacional de Salud, para
resolver dichos recursos se contara con un término de quince dias (15) habiles.
74.5 Una vez cumplido el proceso establecido en el presente articulo y en firme el
resultado de la evaluacion y esta fuere insatisfactorio dicho resultado sera causal de retiro
del servicio del Director o Gerente, para lo cual la Junta Directiva dentro de los cinco (5)
dias habiles siguientes a haber quedado en firme el resultado de la evaluacion, debera

solicitar al nominador con caracter obligatorio para este, la remocion del Director o



Gerente aun sin terminar su periodo, para lo cual el nominador debera expedir el acto
administrativo correspondiente dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes, contra este
acto procederan los recursos de ley.

74.6 La no presentacion del proyecto de plan de gestion o del informe de cumplimiento
del plan de gestion dentro de los plazos sefialados en la presente norma, conllevara a que
la Superintendencia Nacional de Salud, en los términos y plazos establecidos para tal fin,

produzca de manera inmediata la evaluacion no satisfactoria, la cual serd causal de retiro.

Articulo 75. Metodologia de reporte de ingresos, gastos y costos de las instituciones publicas
prestadoras de servicios de salud. EI Ministerio de la Proteccion Social en un término no
superior a un afio establecera la metodologia para la clasificacion y reporte de los ingresos que
incluird la cartera total, los gastos y los costos de las Instituciones Prestadoras de Salud publicas,
teniendo en cuenta las condiciones que pueden afectar las estructuras de costos. Con base en esta
informacion se construiran razones de costo y gasto que deberan hacer parte de los planes de
gestion para evaluar la gestién de los gerentes y de los indicadores de desempefio de las
instituciones.

Paragrafo transitorio. Las ESE tendran un periodo de un afio para ajustarse y reportar los

indicadores antes definidos.

Articulo 76. Eficiencia y transparencia en contratacion, adquisiciones y compras de las
Empresas Sociales del Estado. Con el propdsito de promover la eficiencia y transparencia en la
contratacion las Empresas Sociales del Estado podrén asociarse entre si, constituir cooperativas o

utilizar sistemas de compras electrdnicas o cualquier otro mecanismo que beneficie a las



entidades con economias de escala, calidad, oportunidad y eficiencia, respetando los principios
de la actuacion administrativa y la contratacion pablica. Para lo anterior la Junta Directiva debera
adoptar un estatuto de contratacion de acuerdo con los lineamientos que defina el Ministerio de
la Proteccion Social.

Igualmente, las Empresas Sociales del Estado podran contratar de manera conjunta sistemas de
informacion, sistema de control interno, de interventorias, gestion de calidad y auditorias, de
recurso humano y deméas funciones administrativas, para el desarrollo de actividades
especializadas, de tipo operativo y de apoyo que puedan cubrir las necesidades de la empresa, de
forma tal que la gestion resulte més eficiente, con calidad e implique menor costo.

Estas instituciones podran utilizar mecanismos de subasta inversa para lograr mayor eficiencia en

sus adquisiciones.

Articulo 77. Saneamiento de cartera. El Gobierno Nacional, a partir de la vigencia de la presente
ley, pondra en marcha un Programa para el Saneamiento de cartera de las Empresas Sociales del

Estado.

Articulo 78. Pasivo prestacional de las Empresas Sociales del Estado e instituciones del sector
salud. En concordancia con el articulo 242 de la Ley 100 de 1993 y los articulos 61, 62 y 63 de
la Ley 715 de 2001, el Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Hacienda y Crédito publico
y los entes territoriales departamentales firmaran los contratos de concurrencia y cancelaran el
pasivo prestacional por concepto de cesantias, reserva para pensiones y pensiones de jubilacion,
vejez, invalidez y sustituciones pensionales, causadas en las instituciones del sector salud

publicas causadas al finalizar la vigencia de 1993 con cargo a los mayores recursos del



monopolio de juegos de suerte y azar y del fondo pensional que se crea en el Proyecto de Ley de
Regalias.

Paragrafo. Concédase el plazo minimo de dos (2) afios, contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente ley, para que las entidades territoriales y los hospitales publicos le
suministren al Ministerio de Hacienda y Credito Publico la informacidn que le permita suscribir
los convenios de concurrencia y emitan los bonos de valor constante respectivos de acuerdo a la
concurrencia entre el Gobierno Nacional y el ente territorial departamental. EI incumplimiento
de lo establecido en el presente articulo sera sancionado como falta gravisima.

Con esto se cumplira con las Leyes 60 y 100 de 1993 y 715 de 2001 que viabilizan el pago de
esta deuda que no es responsabilidad de las ESE, pues ellas no tenian vida juridica antes de
diciembre de 1993. En ese entonces eran financiados y administrados por los departamentos vy el

Gobierno Nacional.

Articulo 79. Financiacion de la prestacion del servicio en zonas alejadas. Se garantizaran los
recursos necesarios para financiar la prestacion de servicios de salud a través de instituciones
publicas en aquellos lugares alejados, con poblaciones dispersas o de dificil acceso, en donde
estas sean la Unica opcidn de prestacion de servicios, y los ingresos por venta de servicios sean

insuficientes para garantizar su sostenibilidad en condiciones de eficiencia.

Articulo 80. Determinacion del riesgo de las Empresas Sociales del Estado. EI Ministerio de la
Proteccion Social determinara y comunicara a las direcciones departamentales, municipales y
distritales de salud, a més tardar el 30 de mayo de cada afio, el riesgo de las Empresas Sociales

del Estado teniendo en cuenta sus condiciones de mercado, de equilibrio y viabilidad financiero,



a partir de sus indicadores financieros, sin perjuicio de la evaluacion por indicadores de salud
establecida en la presente ley.

Las Empresas Sociales del Estado, atendiendo su situacion financiera se clasificaran de acuerdo a
la reglamentacion que expida el Ministerio de la Proteccion Social.

Cuando no se reciba la informacion utilizada para la categorizacion del riesgo de una Empresa
Social del Estado o se detecte alguna imprecision en esta y no sea corregida o entregada
oportunamente, dicha empresa quedara categorizada en riesgo alto y debera adoptar un programa
de saneamiento fiscal y financiero, sin perjuicio de las investigaciones que se deban adelantar
por parte de los organismos de vigilancia y control.

El informe de riesgo hara parte del plan de gestion del gerente de la respectiva entidad a la Junta

Directiva y a otras entidades que lo requieran, sin perjuicio de las acciones legales pertinentes.

Articulo 81. Adopcién de Programa de Saneamiento Fiscal y Financiero. Una vez comunicada
la informacion de determinacion del riesgo por parte del Ministerio de la Proteccion Social,
dentro de los siguientes sesenta (60) dias calendario, las Empresas Sociales del Estado
categorizadas en riesgo medio o alto, deberan someterse a un programa de saneamiento fiscal y
financiero, con el acompafiamiento de la direccion departamental o distrital de salud en las
condiciones que determine el Ministerio de la Proteccion Social.

Paragrafo. Cuando una Empresa Social del Estado no adopte el programa de saneamiento fiscal y
financiero en los términos y condiciones previstos, sera causal de intervencion por parte de la

Superintendencia Nacional de Salud.



Articulo 82. Incumplimiento del Programa de Saneamiento Fiscal. Si con la implementacion del
programa de saneamiento fiscal y financiero, la Empresa Social del Estado en riesgo alto no
logra categorizarse en riesgo medio en los términos definidos en la presente ley, debera adoptar
una o mas de las siguientes medidas:

82.1 Acuerdos de reestructuracion de pasivos.

82.2 Intervencion por parte de la Superintendencia Nacional de Salud, independientemente de
que la Empresa Social del Estado esté adelantando o no programas de saneamiento.

82.3 Liquidacion o supresion, o fusion de la entidad.

Generard responsabilidad disciplinaria y fiscal al Gobernador o Alcalde que no den
cumplimiento a lo dispuesto en el presente articulo.

Paragrafo. En las liquidaciones de Empresas Sociales del Estado que se adelanten por parte de la
Superintendencia Nacional de Salud, se dara aplicacion a lo dispuesto en el Decreto-ley 254 de
2000 y en la Ley 1105 de 2006, y demas normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan. Las

liquidaciones que se estén adelantando, se ajustaran a lo aqui dispuesto.

Articulo 83. Recursos de crédito para el redisefio, modernizacion y reorganizacion de los
hospitales de la red publica para desarrollo de las redes territoriales de prestacion de servicios
de salud. Para la ejecucion de los créditos condonables de que trata el paragrafo 3° del articulo
54 de la Ley 715 de 2001, la Nacidén y las entidades territoriales concurriran, bajo la modalidad
de préstamos condonables, en el financiamiento de los procesos de redisefio, modernizacion y
reorganizacion de Instituciones Prestadoras de Salud Puablicas, mediante convenios de

desempefio con las instituciones hospitalarias, que como minimo garanticen, por parte de la



entidad hospitalaria, su sostenibilidad durante diez (10) afios, mediante el equilibrio financiero,
eficiencia en la prestacion de los servicios y su articulacion en red.

La asignacion de estos recursos de crédito por el Gobierno Nacional permitira que las
Instituciones Prestadoras de Salud publicas puedan participar del proceso de conformacion de
redes territoriales de servicios de salud para poder desarrollar la politica de Atencidn Primaria en
Salud. Dicha asignacién se regira por los principios de proporcionalidad y equidad territoriales.

Ver el art. 156, Ley 1450 de 2011

Articulo 84. Saneamiento de pasivos. Con el fin de facilitar los procesos de saneamiento de
pasivos, las Empresas Sociales del Estado que hayan adoptado programas de saneamiento fiscal
y financiero en virtud de lo dispuesto en la presente ley, que tengan suscrito o suscriban
programas o convenios de desempefio en virtud de lo establecido en la Ley 715 de 2001 o estén
intervenidas por la Superintendencia Nacional de Salud, podran iniciar simultdneamente o en
cualquier momento durante la vigencia de los mismos, la promocién de acuerdos de
reestructuracion de pasivos de que tratan las Leyes 550 de 1999 y 1116 de 2006 y demas normas

que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 85. Saneamiento de aportes patronales. Las Entidades Promotoras de Salud y Entidades
Obligadas a compensar o el Fondo de Solidaridad y Garantia, Fosyga, segun corresponda, las
Administradoras de Riesgos Profesionales, las entidades administradoras de pensiones tanto del
Régimen de Prima Media con Prestacion Definida, como las de ahorro individual con solidaridad
y las administradoras de cesantias, incluido el Fondo Nacional de Ahorro, que hubieren recibido

0 que tengan en su poder recursos por concepto de aportes patronales del Situado Fiscal y del



Sistema General de Participaciones para Salud, las direcciones territoriales de salud, las
Instituciones Prestadoras de Salud Publicas y demas entidades a las que se les hayan asignado
recursos para el pago de aportes patronales, contaran con doce (12) meses, para realizar el
proceso de saneamiento por concepto de aportes patronales con el procedimiento que determine
el Ministerio de la Proteccion Social. En este proceso de saneamiento podran concurrir recursos
de ambas fuentes.

Los Fondos de Pensiones, Cesantias, Entidades Promotoras de Salud y Administradoras de
Riesgos Profesionales de Salud, deberan implementar las acciones administrativas necesarias
para que se realice el procedimiento operativo de saneamiento de los aportes patronales con las
direcciones territoriales de salud, las instituciones prestadoras de servicio de salud publica y
demas entidades a las que se les hayan asignado recursos para el pago de aportes patronales, con
oportunidad y eficacia.

Las peticiones de las entidades aportantes relacionadas con el proceso de saneamiento de dichos
recursos a las entidades administradoras de los mismos, deben ser entendidas en un plazo no
superior a treinta (30) dias calendario. En caso de no respuesta se informara del incumplimiento
a la Superintendencia Financiera o la Superintendencia de Salud segUn corresponda, la
inspeccion y vigilancia de la entidad administradora de los aportes patronales, para lo de su
competencia.

Si vencido este término de los doce (12) meses dispuestos para concluir el proceso de
saneamiento no se hubiere realizado el mismo, las entidades administradoras de aportes
patronales giraran los recursos excedentes con el mecanismo financiero que determine el
Ministerio de la Proteccion Social, sin perjuicio de los contratos que se hubieren ejecutado con

cargo a estos recursos.



CAPITULO IV

Medicamentos, insumos y dispositivos médicos

Articulo 86. Politica farmacéutica, de insumos y dispositivos médicos. EI Ministerio de la
Proteccion Social definird la politica farmacéutica, de insumos y dispositivos medicos a nivel
nacional y en su implementacion, establecera y desarrollara mecanismos y estrategias dirigidas a
optimizar la utilizacion de medicamentos, insumos y dispositivos, a evitar las inequidades en el
acceso y asegurar la calidad de los mismos, en el marco del Sistema General de Seguridad Social
en Salud.

Acrticulo 87. Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos - CNPMD.
En adelante la Comision Nacional de Precios de Medicamentos de que trata el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993, se denominara Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, y tendra a su cargo la formulacién y la regulacion de la politica de precios de

medicamentos y dispositivos médicos.

Articulo 88. Negociacion de medicamentos, insumos y dispositivos. Modificado por el art. 71,
Ley 1753 de 2015. El Ministerio de la Proteccion Social establecerd los mecanismos para
adelantar negociaciones de precios de medicamentos, insumos y dispositivos.

El Ministerio de la Proteccion Social establecera los mecanismos para adelantar negociaciones
que generen precios de referencia de medicamentos y dispositivos de calidad. En el caso que los
mismos no operen en la cadena, el Gobierno Nacional podra acudir a la compra directa. Las
instituciones publicas prestadoras del servicio de salud no podran comprar por encima de los

precios de referencia.



Articulo 89. Garantia de la calidad de medicamentos, insumos y dispositivos médicos. El Invima
garantizara la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, insumos y dispositivos médicos
que se comercialicen en el pais de acuerdo con los estdndares internacionales de calidad,
reglamentacion que hara el Gobierno Nacional.

Paragrafo transitorio. EI Gobierno Nacional tendré un (1) afio para expedir reglamentacion para

la aprobacion de productos biotecnologicos y biolégicos.

Articulo 90. Garantia de la competencia. EI Gobierno Nacional deberéa garantizar la competencia
efectiva para la produccion, venta, comercializacion y distribucién de medicamentos, insumos y
dispositivos medicos podra realizar o autorizar la importacion paralela de estos, establecer
limites al gasto y adelantar las gestiones necesarias para que la poblacién disponga de
medicamentos, insumos y dispositivos médicos de buena calidad a precios accesibles.

El Gobierno Nacional, las entidades publicas y privadas podran realizar compras centralizadas de
medicamentos insumos Yy dispositivos médicos dentro y fuera del pais y desarrollar modelos de
gestion que permitan disminuir los precios de los medicamentos insumos y dispositivos médicos

y facilitar el acceso de la poblacion a estos.

Articulo 91. Codificacion de insumos y dispositivos médicos. Modificado por el art. 117,
Decreto Nacional 019 de 2012. Reglamentado por la Resolucion Min Salud 2535 de 2013. El
Ministerio de la Proteccidén Social, expedird en un plazo maximo de 6 meses, la norma que
permita la codificacion de los insumos y dispositivos médicos a los cuales el Invima haya

otorgado registro sanitario y los que en el futuro autorice.


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=53772#0

CAPITULO V

Instituto de Evaluacion Tecnol6gica en Salud

Articulo 92. Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud. Autoricese al Ministerio de la
Proteccion Social la creacion del Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud como una
corporacion sin animo de lucro de naturaleza mixta, de la cual podran hacer parte, entre otros, las
sociedades cientificas y la Academia Nacional de Medicina, esta entidad sera responsable de la
evaluacion de tecnologias en salud basada en la evidencia cientifica, guias y protocolos sobre
procedimientos, medicamentos y tratamiento de acuerdo con los contenidos del Plan de
Beneficios, sus orientaciones seran un referente para la definicion de planes de beneficios, para
los conceptos técnicos de los Comités Cientificos y la Junta Técnico Cientifico y para los

prestadores de los servicios de salud.

Articulo 93. Objetivos del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud. Son objetivos del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud:
93.1 Evaluar las tecnologias en materia de salud, teniendo en cuenta los siguientes
aspectos: seguridad, eficacia, eficiencia, efectividad, utilidad e impacto econémico.
93.2 Consultar las evaluaciones de tecnologias con Centros de Evaluacion acreditados
para la evaluacién de tecnologias médicas nacionales e internacionales.
93.3 Atrticular la evaluacion de los medios técnicos y de procedimientos para la
promocion y atencion en salud en sus fases de prevencion, diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacion y su impacto en la reduccion de la morbilidad y mortalidad del pais, asi

como el impacto potencial por la adopcién de nuevas tecnologias.



93.4 Disefiar estandares, protocolos y guias de atencion en salud, basados en evidencia
cientifica, que sirvan de referente para la prestacion de los servicios de salud.
93.5 Difundir las metodologias empleadas y la informacién producida.

93.6 Los demas que sean necesarios para el desarrollo de su objeto.

Articulo 94. Referentes basados en evidencia cientifica. Son los estandares, guias, normas
técnicas, conjuntos de acciones o protocolos que se adopten para una o méas fases de la atencion
como promocion de la salud, prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la
enfermedad, para la atencion de una situacion especifica de la salud, basados en evidencia
cientifica. Incluyen principalmente las evaluaciones de tecnologias en salud y las guias de
atencion integral que presentan el conjunto de actividades, procedimientos, intervenciones,
medicamentos e insumos o dispositivos que procuran que la atencion sea de calidad, segura y

costo-efectiva.

Articulo 95. De los protocolos de atencién. La autoridad competente desarrollara como
referentes basados en evidencia cientifica protocolos sobre procedimientos, medicamentos y
tratamientos de acuerdo con los contenidos del Plan de Beneficios. Para su elaboracion se
consultara a los profesionales de la salud, las sociedades cientificas, los colegios de profesionales
y las facultades de salud.

Articulo 96. De las guias de atencion. La autoridad competente desarrollard como referentes
basados en evidencia cientifica guias de atencién sobre procedimientos, medicamentos y

tratamientos de acuerdo con los contenidos del Plan de Beneficios. Las guias médicas seran



desarrolladas por la autoridad competente en coordinacién con los profesionales de la salud, las

sociedades cientificas, los colegios de profesionales y las facultades de salud.

CAPITULO VI

Talento Humano

Articulo 97. De la politica de Talento Humano. El Ministerio de la Proteccion Social, teniendo
en cuenta las recomendaciones del Consejo Nacional de Talento Humano en Salud, definira la
politica de Talento Humano en Salud que oriente la formacion, ejercicio y gestion de las
profesiones y ocupaciones del area de la salud, en coherencia con las necesidades de la poblacion
colombiana, las caracteristicas y objetivos del Sistema General de Seguridad Social en Salud.
Paragrafo. La Politica de Talento Humano en Salud consultara los postulados de trabajo decente

de la OIT.

Articulo 98. De la formacién continua del Talento Humano en Salud. ElI Gobierno Nacional
establecerd los lineamientos para poner en marcha un sistema de formacion continua para el
Talento Humano en Salud, dando prioridad a la implementacion de un programa de Atencion
Primaria para los agentes del Sistema General de Seguridad Social en Salud, que debera
implementarse en forma progresiva. Dicho programa contendrd modulos especificos para
profesionales, técnicos, tecnodlogos, auxiliares de la salud, directivos y ejecutivos de las
direcciones territoriales de salud, Entidades Promotoras de Servicios de Salud e Instituciones
Prestadoras de Servicios.

Concurriran para este efecto las entidades territoriales, las sociedades cientificas, los centros de

formacidn, superior y media y los empleadores.



Articulo 99. De la pertinencia y calidad en la formacion de Talento Humano en Salud.
Modificase el articulo 13 de la Ley 1164 de 2007, el cual quedara asi:

"Articulo 13. De la pertinencia y calidad en la formacion de Talento Humano en Salud. Las
instituciones y programas de formacion del Talento Humano en Salud buscaran el desarrollo de
perfiles y competencias que respondan a las caracteristicas y necesidades en salud de la
poblacion colombiana, a los estandares aceptados internacionalmente y a los requerimientos del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, fundados en la ética, calidad, pertinencia y
responsabilidad social. ElI Ministerio de la Proteccion Social desarrollara los mecanismos para
definir y actualizar las competencias de cada profesion atendiendo las recomendaciones del
Consejo Nacional de Talento Humano en Salud.

Los programas que requieran adelantar practicas formativas en servicios asistenciales deberan
contar con escenarios de practicas conformados en el marco de la relacion docencia servicio.
Esta relacion se sustentard en un proyecto educativo de largo plazo compartido entre una
institucion educativa y una entidad prestadora de servicios, que integrard las actividades

asistenciales, academicas, docentes y de investigacion.

Articulo 100. Hospitales universitarios. EI Hospital Universitario es una Institucién Prestadora
de Salud que proporciona entrenamiento universitario, enfocado principalmente en programas de
posgrado, supervisado por autoridades académicas competentes y comprometidas con las
funciones de formacion, investigacion y extension.

El Hospital Universitario es un escenario de practica con caracteristicas especiales por cuanto

debe cumplir como minimo con los siguientes requisitos:



100.1 Estar habilitado y acreditado, de acuerdo con el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad.
100.2 Tener convenios de préacticas formativas, en el marco de la relacién docencia
servicio, con instituciones de educacién superior que cuenten con programas en salud
acreditados.
100.3 Disefar procesos que integren en forma armonica las practicas formativas, la
docencia y la investigacion, a prestacion de los servicios asistenciales.
100.4 Contar con servicios que permitan desarrollar los programas docentes
preferentemente de posgrado.
100.5 Obtener y mantener reconocimiento nacional o internacional de las investigaciones
en salud que realice la entidad y contar con la vinculacion de por lo menos un grupo de
investigacion reconocido por Colciencias.
100.6 Incluir procesos orientados a la formacion investigativa de los estudiantes y contar
con publicaciones y otros medios de informacién propios que permitan la participacion y
difusion de aportes de sus grupos de investigacion.
100.7 Contar con una vinculacion de docentes que garanticen la idoneidad y calidad
cientifica, académica e investigativa.
Los Hospitales Universitarios reconocidos conforme a la presente ley, tendran prioridad en la
participacion en los proyectos de investigacion, docencia y formacion continua del Talento
Humano financiados con recursos estatales.
Paragrafo transitorio. A partir del 1° de enero del afio 2016 solo podran denominarse Hospitales

Universitarios, aquellas instituciones que cumplan con los requisitos definidos en este articulo.



Articulo 101. De la formacién de especialistas del area de la salud. Modificase el articulo 30 de
la Ley 1164 de 2007, adicionandole los siguientes incisos.

"Las instituciones que forman parte del Sistema General de Seguridad Social en Salud
promoveran y facilitaran la formacion de especialistas en el area de la salud, conforme a las
necesidades de la poblacion y las caracteristicas del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

El Ministerio de la Proteccion Social definira las condiciones, requisitos y procedimientos para la
oferta, aprobacion y asignacion de cupos de practicas formativas de los programas de
especializacion que impliquen residencia.

Los cupos de residentes de los programas de especializacién en salud se aprobaran conforme a
las normas que regulan la relacion docencia servicio y, en todo caso, deberan corresponder a
cargos empleos temporales no sujetos a carrera administrativa creados para tal fin en las
Instituciones Prestadoras de Salud.

Se autoriza a las Instituciones Prestadoras de Salud publicas a crear cargos en sus plantas de
personal para la formacion de residentes, los cuales tendran caracter temporal y no estaran
sujetos a las normas de carrera administrativa. El Estado cofinanciara parte del costo de los
cargos de residentes que cursen programas de especializacion considerados prioritarios para el
pais, para lo cual los recursos del presupuesto nacional destinados a financiar el programa de
becas crédito establecido en el paragrafo 1° del articulo 193 de la Ley 100 de 1993, se
reorientardn a la financiacion de los cargos contemplados en el presente articulo, el Gobierno
Nacional determinara la contraprestacion para estos.

Para las regiones donde no se cuenta con Entidades de Educacion Superior, aquellos

profesionales de la salud que deseen especializarse podran recibir becas financiadas con recursos



de los entes territoriales y del Gobierno Nacional, suscribiendo convenios para prestar los
servicios especializados durante un tiempo no inferior al requerido para la especializacion en la
region correspondiente. Estos profesionales tendran prioridad de acceso a las especializaciones.
Para efectos administrativos y asistenciales, a los profesionales de la salud vinculados mediante
la modalidad de residentes se les reconocera conforme al titulo més alto obtenido y a la
autorizacién para ejercer por la entidad competente.

Los programas de formacion en el area de la salud seran aprobados considerando criterios de
calidad y pertinencia de los mismos y la evaluacion de la relacion docencia-servicio y de los
escenarios de préctica, segun los estandares y procedimientos que definan los Ministerios de la
Proteccion Social y de Educacién Nacional, los cuales haran parte integral del Sistema de
Aseguramiento de la Calidad de la Educacion Superior. Para determinar la pertinencia de los
nuevos programas de formacion en el area de la salud se requerira concepto del Ministerio de la

Proteccion Social.

Articulo 102. Matriculas de residentes. EI Ministerio de la Proteccion Social y el Ministerio de
Educacion Nacional estableceran las pautas para la supervision coordinada a las instituciones de
educacion superior en lo referente al costo de las matriculas de los residentes de programas de

especializacion clinica.

Articulo 103. Contratacion del personal misional permanente. El personal misional permanente
de las Instituciones publicas Prestadoras de Salud no podrad estar vinculado mediante la

modalidad de cooperativas de trabajo asociado que hagan intermediacion laboral, o bajo ninguna



otra modalidad de vinculacién que afecte sus derechos constitucionales, legales y prestacionales
consagrados en las normas laborales vigentes.
Paragrafo transitorio. Esta disposicién entrara en vigencia a partir del primero (1°) de julio de

dos mil trece (2013).

Articulo 104. Autorregulacion profesional. Modificase el articulo 26 de la Ley 1164 de 2007, el
cual quedara asi:
"Articulo 26. Acto propio de los profesionales de la salud. Es el conjunto de acciones orientadas
a la atencion integral de salud, aplicadas por el profesional autorizado legalmente para ejercerlas.
El acto profesional se caracteriza por la autonomia profesional y la relacion entre el profesional
de la salud y el usuario. Esta relacion de asistencia en salud genera una obligacién de medio,
basada en la competencia profesional.
Los profesionales de la salud tienen la responsabilidad permanente de la autorregulacion. Cada
profesion debe tomar a su cargo la tarea de regular concertadamente la conducta y actividades
profesionales de sus pares sobre la base de:
1. El ejercicio profesional responsable, ético y competente, para mayor beneficio de los
usuarios.
2. La pertinencia clinica y uso racional de tecnologias, dada la necesidad de la
racionalizacion del gasto en salud, en la medida que los recursos son bienes limitados y
de beneficio social.
3. En el contexto de la autonomia se buscara prestar los servicios médicos que requieran

los usuarios, aplicando la autorregulacion, en el marco de las disposiciones legales.



4. No debe permitirse el uso inadecuado de tecnologias médicas que limite o impida el
acceso a los servicios a quienes los requieran.

5. Las actividades profesionales y la conducta de los profesionales de la salud debe estar
dentro de los limites de los Cadigos de Etica Profesional vigentes. Las asociaciones
cientificas deben alentar a los profesionales a adoptar conductas éticas para mayor

beneficio de sus pacientes.

Articulo 105. Autonomia profesional. Entiéndase por autonomia de los profesionales de la salud,
la garantia que el profesional de la salud pueda emitir con toda libertad su opinion profesional
con respecto a la atencion y tratamiento de sus pacientes con calidad, aplicando las normas,

principios y valores que regulan el ejercicio de su profesion.

Articulo 106. Prohibicién de prebendas o dadivas a trabajadores en el sector de la

salud. Modificado por el art. 133, Ley 1474 de 2011. Queda expresamente prohibida la

promocion u otorgamiento de cualquier tipo de prebendas, dadivas a trabajadores de las
entidades del Sistema General de Seguridad Social en Salud y trabajadores independientes, sean
estas en dinero o en especie, por parte de las Entidades Promotoras de Salud, Instituciones
Prestadoras de Salud, empresas farmacéuticas productoras, distribuidoras, comercializadoras u
otros, de medicamentos, insumos, dispositivos y equipos, que no esté vinculado al cumplimiento
de una relacion laboral contractual o laboral formalmente establecida entre la institucion y el
trabajador de las entidades del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Paragrafo 1°. Las empresas o instituciones que incumplan con lo establecido en el presente

articulo seran sancionadas con multas que van de 100 a 500 SMMLV, multa que se duplicara en
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caso de reincidencia. Estas sanciones seran tenidas en cuenta al momento de evaluar procesos
contractuales con el Estado y estaran a cargo de la Superintendencia Nacional de Salud.

Paragrafo 2°. Los trabajadores de las entidades del Sistema General de Seguridad Social en
Salud que reciban este tipo de prebendas y/o dadivas, seran investigados por las autoridades

competentes. Lo anterior, sin perjuicio de las normas disciplinarias vigentes.

CAPITULO VII

Calidad y sistemas de informacion

Articulo 107. Garantia de calidad y resultados en la atencion en el Sistema General de
Seguridad Social de Salud. En desarrollo del principio de calidad del Sistema General de
Seguridad Social de Salud establecido en la presente ley, y en el marco del Sistema Obligatorio
de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud, se definira e implementara un plan nacional de
mejoramiento de calidad, con clara orientacion hacia la obtencion de resultados que puedan ser
evaluados. Dicho plan contendrd como minimo:

107.1 La consolidacion del componente de habilitacion exigible a direcciones territoriales de
salud, a los prestadores de servicios de salud, a Entidades Promotoras de Salud y a
administradoras de riesgos profesionales, incluyendo el establecimiento de condiciones de
habilitacion para la conformacion y operacion de redes de prestacion de servicios de salud;

107.2 EIl establecimiento de incentivos al componente de acreditacién aplicable a las
instituciones prestadoras de servicios de salud, Entidades Promotoras de Salud y direcciones
territoriales de salud, y

107.3 El fortalecimiento del sistema de informacion para la calidad, a través de indicadores que

den cuenta del desempefio y resultados de los prestadores de servicios de salud y Entidades



Promotoras de Salud, con el fin de que los ciudadanos puedan contar con informacion objetiva

para garantizar al usuario su derecho a la libre eleccion.

Articulo 108. Indicadores en salud. EI Ministerio de la Proteccion Social deberd establecer
indicadores de salud, tales como indicadores centinela y trazadores, asi como indicadores
administrativos que den cuenta del desempefio de las direcciones territoriales de salud, Entidades
Promotoras de Salud, Administradoras de Riesgos Profesionales y de las Instituciones
Prestadoras de Salud, con el fin de que los ciudadanos puedan contar con informacion objetiva
que permita reducir las asimetrias de informacién y garantizar al usuario su derecho a la libre

eleccion de los prestadores de servicios y aseguradores.

Articulo 109. Obligatoriedad de audiencias publicas de Entidades Promotoras de Salud y
Empresas Sociales del Estado. Todas las Entidades Promotoras de Salud y Empresas Sociales
del Estado del sector salud y las Instituciones Prestadoras de Salud publicas, tienen la obligacion
de realizar audiencias publicas, por lo menos una vez al afio, con el objeto de involucrar a los
ciudadanos y organizaciones de la sociedad civil en la formulacién, ejecucion, control y
evaluacion de su gestion. Para ello deberén presentar sus indicadores en salud, gestion financiera,
satisfaccion de usuarios y administracion.

Las instituciones privadas prestadoras de servicios de salud deberan publicar anualmente por

internet sus indicadores de calidad y de gestion en la forma que establezca el reglamento.

Articulo 110. Informe del estado actual de las Entidades Promotoras de Salud. El Gobierno

Nacional y la Superintendencia Nacional de Salud, en procura del proceso de transparencia y de



publicidad en los servicios, sesenta dias (60) después de entrada en vigencia la presente ley,
deberan presentar un informe del estado actual de las Entidades Promotoras de Salud donde se
dara a conocer aspectos, en relacion con al cumplimiento de los giros a los prestadores, recaudo

y cumplimiento del Plan de Beneficios.

Articulo 111. Sistema de evaluacion y calificacion de direcciones territoriales de salud,
Entidades Promotoras de Salud e Instituciones Prestadoras de Salud. Como resultado de la
aplicacion de los indicadores, el Ministerio de la Proteccion Social desarrollard un sistema de
evaluacion y calificacion de las direcciones territoriales de salud, de Entidades Promotoras de
Salud e Instituciones Prestadoras de Salud que permita conocer publicamente a mas tardar el
primero (1°) de marzo de cada afio, como minimo: nimero de quejas, gestion de riesgo,
programas de prevencion y control de enfermedades implementados, resultados en la atencién de
la enfermedad, prevalencia de enfermedades de interés en salud publica, listas de espera;
administracion y flujo de recursos.

Debera también alimentarse de las metas de los planes de desarrollo nacional, y territoriales.

Se definiran igualmente indicadores de calidad en la atencion, de calidad técnica y de
satisfaccion del usuario.

El incumplimiento de las condiciones minimas de calidad dara lugar a la descertificacién en el
proceso de habilitacion. En el caso de los entes territoriales se notificara a la SNS para que obre

de acuerdo a su competencia.



Articulo 112. Articulacion del Sistema de Informacion. El Ministerio de la Proteccion Social, a
través del Sistema Integrado de Informacion de la Proteccion Social (Sispro), articulara el
manejo y seré el responsable de la administracion de la informacion.

Las bases de datos de afiliados en salud se articularan con las bases de datos de la Registraduria
Nacional del Estado Civil, el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, la Direccion de Aduanas
e Impuestos Nacionales, el Sisbén y de las Entidades Promotoras de Salud para identificar a los
beneficiarios y su lugar de residencia, entre otras, dicha articulacién debera estar implementada
antes del 31 de diciembre de 2012.

La identidad de los usuarios y beneficiarios se verificard mediante procesamiento y consulta de
la base de datos de la Registraduria Nacional del Estado Civil.

Paragrafo transitorio. Derogado por el art. 267, Ley 1753 de 2015. La historia clinica Unica
electronica sera de obligatoria aplicacion antes del 31 de diciembre del afio 2013, esta tendra

plena validez probatoria.

Articulo 113. Sistema de Informacion Integrado del Sector Salud. EI Ministerio de la Proteccién
Social junto con el Ministerio de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones definira y
contratard un plan para que en un periodo menor a 3 afios se garantice la conectividad de las
instituciones vinculadas con el sector de salud en el marco del Plan Nacional de Tecnologias de

Informacion y Comunicaciones — TIC.

Articulo 114. Obligacion de reportar. Es una obligacion de las Entidades Promotoras de Salud,
los prestadores de servicios de salud, de las direcciones territoriales de salud, las empresas

farmacéuticas, las cajas de compensacion, las administradoras de riesgos profesionales y los



demés agentes del sistema, proveer la informacion solicitada de forma confiable, oportuna y
clara dentro de los plazos que se establezcan en el reglamento, con el objetivo de elaborar los

indicadores. Es deber de los ciudadanos proveer informacién veraz y oportuna.

Articulo 115. Indicadores de salud sobre nifios, nifias y adolescentes. Las Entidades Promotoras
de Salud y las Instituciones Prestadoras de Salud deberan presentar anualmente a la
Superintendencia Nacional de Salud informacidn detallada sobre el estado de salud de los

menores de edad afiliados.

Articulo 116. Sanciones por la no provision de informacion. Los obligados a reportar que no
cumplan con el reporte oportuno, confiable, suficiente y con la calidad minima aceptable de la
informacidén necesaria para la operacion del sistema de monitoreo, de los sistemas de
informacidn del sector salud, o de las prestaciones de salud (Registros Individuales de Prestacion
de Servicios), seran reportados ante las autoridades competentes para que impongan las
sanciones a que hubiera lugar. En el caso de las Entidades Promotoras de Salud y prestadores de
servicios de salud podra dar lugar a la suspension de giros, la revocatoria de la certificacion de
habilitacion. En el caso de los entes territoriales se notificard a la Superintendencia Nacional de
Salud para que obre de acuerdo a su competencia.

Articulo 117. Analisis de condiciones de mercado a nivel regional. EI Gobierno Nacional
realizara analisis periodicos de las condiciones de competencia en el mercado de aseguradores y

prestadores, asi como de las tarifas de prestacion de servicios, a nivel territorial.

TITULO VII



INSPECCION, VIGILANCIA'Y CONTROL

Articulo 118. Desconcentracion. Con el fin de tener mayor efectividad en las actividades del
sistema de inspeccion, vigilancia y control, la Superintendencia Nacional de Salud se
desconcentrara y adicionalmente podra delegar sus funciones a nivel departamental o distrital.

La Superintendencia Nacional de Salud ejecutara sus funciones de manera directa o por convenio
interadministrativo con las direcciones departamentales o distritales de salud, acreditadas, en el
marco del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad, las cuales para los efectos de las
atribuciones correspondientes responderan funcionalmente ante el Superintendente Nacional de
Salud.

Las direcciones departamentales o distritales de salud, presentaran en audiencia publica
semestral y en los plazos que la Superintendencia establezca, los informes que esta requiera. El
incumplimiento de esta funcion dara lugar a multas al respectivo Director de hasta diez (10)
salarios minimos legales mensuales y en caso de reincidencia podra dar lugar a la intervencion
administrativa.

La Superintendencia Nacional de Salud implementard procedimientos participativos que
permitan la operacion del sistema de forma articulada, vinculando las personerias, la Defensoria
del Pueblo, las contralorias y otras entidades u organismos que cumplan funciones de control.

La Superintendencia Nacional de Salud podra delegar la facultad sancionatoria para que las
entidades del nivel departamental o distrital surtan la primera instancia de los procesos que se
adelanten a las entidades e instituciones que presten sus servicios dentro del territorio de su

competencia.



Paragrafo. Dadas las funciones que deba asumir la Superintendencia Nacional de Salud definidas
por esta ley el Gobierno Nacional adelantara las acciones que le permitan su fortalecimiento y

reestructuracion.

Articulo 119. Recursos para fortalecer las funciones de inspeccién vigilancia y control. Los
recursos a que se refiere el literal e) del articulo 13 de la Ley 1122 de 2007 se destinaran a la
Superintendencia Nacional de Salud para que ejerza la inspeccion, vigilancia y control en las
entidades territoriales. El recaudo al que hace referencia el presente inciso, sera reglamentado
por el Gobierno Nacional, por primera vez, dentro de los tres (3) meses siguientes a la entrada en
vigencia de la presente ley. Los recursos del régimen subsidiado destinados por los municipios y
distritos a la Superintendencia Nacional de Salud para que ejerza la inspeccion vigilancia y
control en las entidades territoriales, se incrementaran del 0.2% al 0.4%, que seran descontados
de los recursos que del Sistema General de Participaciones para Salud se destinen a los subsidios
a la demanda o de los recursos de la subcuenta de Solidaridad del Fosyga, segin la
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

Paragrafo transitorio 1°. Los recursos a que se refiere el inciso 1° del literal €) del articulo 13 de
la Ley 1122 de 2007 se aplicarén a la auditoria para el cumplimiento del seguimiento y control
del aseguramiento de los afiliados y el acceso oportuno y de calidad al Plan de Beneficios. Para
este efecto la Superintendencia Nacional de Salud, acreditara empresas de interventoria con los
cuales contrataran los municipios mediante concurso de méritos. La Superintendencia Nacional
de Salud ejercera vigilancia sobre el proceso y ejecucion de esta contratacion.

Paragrafo transitorio 2°. Mientras se reglamentan las funciones de auditoria, las empresas que

hoy estan prestando el servicio podran continuar haciéndolo.



Articulo 120. Recursos por multas. Las multas impuestas por la Superintendencia Nacional de
Salud seran apropiadas en el Presupuesto General de la Nacion como recursos adicionales de la

Superintendencia Nacional de Salud.

Articulo 121. Sujetos de inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia Nacional de
Salud. Seran sujetos de inspeccidn, vigilancia y control integral de la Superintendencia Nacional
de Salud:
121.1 Las Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y Subsidiado, las
Empresas Solidarias, las Asociaciones Mutuales en sus actividades de Salud, las Cajas de
Compensacion Familiar en sus actividades de salud, las actividades de salud que realizan
las aseguradoras, las Entidades que administren planes adicionales de salud, las entidades
obligadas a compensar, las entidades adaptadas de Salud, las administradoras de riesgos
profesionales en sus actividades de salud. Las entidades pertenecientes al régimen de
excepcion de salud y las universidades en sus actividades de salud, sin perjuicio de las
competencias de la Superintendencia de Subsidio Familiar.
121.2 Las Direcciones Territoriales de Salud en el ejercicio de las funciones que las
mismas desarrollan en el d&mbito del sector salud, tales como el aseguramiento, la
inspeccidn, vigilancia y control, la prestacion de servicios de salud y demas relacionadas
con el sector salud.
121.3 Los prestadores de servicios de salud publicos, privados o mixtos.
121.4 La Comision de Regulacion en Salud y el Fondo de Solidaridad y Garantia,

Fosyga, 0 quienes hagan sus veces.



121.5 Los que exploten, produzcan, administren u operen, bajo cualquier modalidad, el
monopolio rentistico de loterias, apuestas permanentes y deméas modalidades de los
juegos de suerte y azar.

121.6 Los que programen, gestionen, recauden, distribuyan, administren, transfieran o
asignen los recursos publicos y demas arbitrios rentisticos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

121.7 Las rentas que produzcan cervezas, sifones, refajos, vinos, aperitivos y similares y
quienes importen licores, vinos, aperitivos y similares y cervezas.

121.8 Los que exploten, administren u operen, bajo cualquier modalidad, el monopolio

rentistico de los licores.

Articulo 122. Presentacion de informes financieros de las entidades del Sistema General de
Seguridad Social en Salud. Para la vigilancia y control de las Entidades Promotoras de Salud, las
Instituciones Prestadoras de Salud, y otros actores del sistema deberan presentar los estados
financieros consolidados del grupo econémico, incluyendo todas las entidades subordinadas que

directa o indirectamente reciban recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Articulo 123. Control a los deberes de los empleadores y otras personas obligadas a cotizar.
Derogado por el art. 198, Ley 1607 de 2012. La Unidad Administrativa de Gestién Pensional y
Contribuciones Parafiscales de la Proteccion Social (UGPP), verificara el cumplimiento de los
deberes de los empleadores y otras personas obligadas a cotizar, en relacién con el pago de las
cotizaciones a la seguridad social.

Ver la circular de la Superintendencia Nacional de Salud 001 de 2011



La Unidad Administrativa de Gestion Pensional y Contribuciones Parafiscales de la Proteccion
Social (UGPP), previa solicitud de explicaciones, podra imponer, en caso de violacion a las
normas contenidas en los articulos 161, 204 y 210 de la Ley 100 de 1993 por una sola vez, o en
forma sucesiva, multas en cuantia hasta de mil (1.000) salarios minimos legales mensuales

vigentes a favor de la subcuenta de Solidaridad del Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga).

Articulo 124. Eje de acciones y medidas especiales. EI numeral 5 del articulo 37 de la Ley 1122
de 2007, quedara asi:

"5. Eje de acciones y medidas especiales. Su objetivo es adelantar los procesos de intervencion
forzosa administrativa para administrar o liquidar las entidades vigiladas que cumplen funciones
de Entidades Promotoras de Salud, Instituciones Prestadoras de Salud de cualquier naturaleza y
monopolios rentisticos cedidos al sector salud no asignados a otra entidad, asi como para
intervenir técnica y administrativamente las direcciones territoriales de salud. Tratdndose de
liquidaciones voluntarias, la Superintendencia Nacional de Salud ejercera inspeccion, vigilancia
y control sobre los derechos de los afiliados y los recursos del sector salud. En casos en que la
Superintendencia Nacional de Salud revoque el certificado de autorizacion o funcionamiento que
le otorgue a las Entidades Promotoras de Salud o Instituciones Prestadoras de Salud, debera

decidir sobre su liquidacién”.

Articulo 125. Cesacion provisional. El Superintendente Nacional de Salud podrd ordenar de
manera inmediata, a la entidad competente, la medida cautelar de cesacion provisional de las
acciones que pongan en riesgo la vida o la integridad fisica de los pacientes o el destino de los

recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud.


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=22600#37.5

Las medidas sefialadas anteriormente se adoptardn mediante acto administrativo motivado y dara

lugar al inicio del proceso administrativo ante el Superintendente Nacional de Salud.

Acrticulo 126. Funcion jurisdiccional de la Superintendencia Nacional de Salud. Adicidnense los
literales e), f) y g), al articulo 41 de la Ley 1122 de 2007, asi:
"e) Sobre las prestaciones excluidas del Plan de Beneficios que no sean pertinentes para
atender las condiciones particulares del individuo;
f) Conflictos derivados de las devoluciones o glosas a las facturas entre entidades del
Sistema General de Seguridad Social en Salud;
g) Conocer y decidir sobre el reconocimiento y pago de las prestaciones econdémicas por
parte de las EPS o del empleador™.
Modificar el paragrafo 2° del articulo 41 de la Ley 1122 de 2007, el cual quedara asi:
"La funcion jurisdiccional de la Superintendencia Nacional de Salud se desarrollara
mediante un procedimiento preferente y sumario, con arreglo a los principios de
publicidad, prevalencia del derecho sustancial, economia, celeridad y eficacia,
garantizando debidamente los derechos al debido proceso, defensa y contradiccion.
La solicitud dirigida a la Superintendencia Nacional de Salud, debe expresar con la
mayor claridad, la causal que la motiva, el derecho que se considere violado, las
circunstancias de tiempo, modo y lugar, asi como el nombre y residencia del solicitante.
La accién podré ser ejercida, sin ninguna formalidad o autenticacion, por memorial,
telegrama u otro medio de comunicacion que se manifieste por escrito, para lo cual se
gozaré de franquicia. No serd necesario actuar por medio de apoderado. Dentro de los

diez dias siguientes a la solicitud se dictara fallo, el cual se notificara por telegrama o por



otro medio expedito que asegure su cumplimiento. Dentro de los tres dias siguientes a la
notificacion, el fallo podra ser impugnado. En el trdmite del procedimiento jurisdiccional

prevalecera la informalidad".

Articulo 127. Medidas cautelares en la funcion jurisdiccional de la Superintendencia Nacional
de Salud. Adicionar un nuevo paragrafo al articulo 41 de la Ley 1122 de 2007 asi:

"Paragrafo 3°. La Superintendencia Nacional de Salud, debera:

1. Ordenar, dentro del proceso judicial, las medidas provisionales para la proteccion del usuario
del Sistema.

2. Definir en forma provisional la Entidad a la cual se entiende que continda afiliado o atendido
el demandante mientras se resuelve el conflicto que se suscite en materia de afiliacion multiple y
movilidad dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Para tal efecto, el funcionario competente en ejercicio de las funciones jurisdiccionales
consultard, antes de emitir su fallo definitivo o la medida cautelar, la doctrina médica, las guias,

los protocolos o las recomendaciones del Comité Técnico-Cientifico, segun sea el caso".

Articulo 128. Procedimiento sancionatorio. La Superintendencia Nacional de Salud aplicara las
multas o la revocatoria de la licencia de funcionamiento realizando un proceso administrativo
sancionatorio consistente en la solicitud de explicaciones en un plazo de cinco (5) dias habiles
después de recibida la informacion, la practica de las pruebas a que hubiere lugar en un plazo
méaximo de quince (15) dias calendario, vencido el término probatorio las partes podran presentar
alegatos de conclusion dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes. La Superintendencia

dispondra de un término de diez (10) dias calendario después del vencimiento del término para



presentar alegatos de conclusién para imponer la sancion u ordenar el archivo de las actuaciones.
Si no hubiere lugar a decretar pruebas, se obviara el término correspondiente. La sancion sera
susceptible de los recursos contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

Ver la Resolucion de la SUPERS 3140 de 2011

Paragrafo. Con sujecion a lo anterior y teniendo en cuenta en lo que no se oponga, lo previsto en
el Cadigo Contencioso Administrativo, la Superintendencia Nacional de Salud, mediante acto
administrativo, desarrollara el procedimiento administrativo sancionatorio, respetando los

derechos al debido proceso, defensa, contradiccion y doble instancia.

Articulo 129. Normas de procedimiento intervencion forzosa administrativa. EI Gobierno
Nacional reglamentara las normas de procedimiento a aplicar por parte de la Superintendencia
Nacional de Salud en los procesos de intervencion forzosa administrativa para administrar o
liquidar las entidades vigiladas que cumplan funciones de explotacion, administracion u
operacion de monopolios rentisticos cedidos al sector salud, Entidades Promotoras de Salud, las
Instituciones Prestadoras de Salud de cualquier naturaleza, asi como para intervenir técnica y
administrativamente las direcciones territoriales de salud cualquiera sea la denominacion que le

otorgue el ente territorial en los términos de la ley y los reglamentos.

Articulo 130. Conductas que vulneran el Sistema General de Seguridad Social en Salud y el
derecho a la salud. La Superintendencia Nacional de Salud, impondra multas en las cuantias
sefialadas en la presente ley o revocara la licencia de funcionamiento, si a ello hubiere lugar, a
las personas naturales y juridicas que se encuentren dentro del ambito de su vigilancia, asi como

a titulo personal a los representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o



secretarios de salud o quien haga sus veces, jefes de presupuesto, tesoreros y demas funcionarios
responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector salud en las entidades
territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y privado de las entidades vigiladas por
dicha Superintendencia, cuando violen las disposiciones del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, entre otras, por incurrir en las siguientes conductas:
Ver el art. 13, Resolucion de la SUPERS 3140 de 2011
130.1 Violar la Ley 1098 de 2006 en lo relativo a la prestacion de servicios de salud.
130.2 Aplicar preexistencias a los afiliados por parte de la Entidad Promotora de Salud.
130.3 Impedir u obstaculizar la atencion inicial de urgencias.
130.4 Poner en riesgo la vida de las personas de especial proteccidn constitucional.
130.5 No realizar las actividades en salud derivadas de enfermedad general, maternidad,
accidentes de trabajo, enfermedad profesional, accidentes de transito y eventos
catastroficos.
130.6 Impedir o atentar en cualquier forma contra el derecho a la afiliacion y seleccion de
organismos e instituciones del Sistema de Seguridad Social Integral, por parte del
empleador y, en general, por cualquier persona natural o juridica.
130.7 Incumplir las instrucciones y 6rdenes impartidas por la Superintendencia, asi como
por la violacion de la normatividad vigente sobre la prestacion del servicio publico de
salud y el Sistema General de Segundad (Sic)Social en Salud.
130.8 Incumplir con las normas de afiliacion por parte de los empleadores, contratistas,
entidades que realizan afiliaciones colectivas o trabajadores independientes.

130.9 Incumplir la Ley 972 de 2005.



130.10 Efectuar por un mismo servicio o prestacion un doble cobro al Sistema General de
Seguridad Social en Salud.
130.11 Efectuar cobros al Sistema General de Seguridad Social en Salud con datos
inexactos o falsos.
130.12 No reportar oportunamente la informacion que se le solicite por parte del
Ministerio de la Proteccidn Social, la Superintendencia Nacional de Salud, por o por la
Comision de Regulacion en Salud o quien haga sus veces.
130.13 Obstruir las Investigaciones e incumplir las obligaciones de informacion.
130.14 Incumplir con el reconocimiento y pago de las prestaciones econdémicas en el
Sistema General de Seguridad Social en Salud.

NOTA: Articulo declarado EXEQUIBLE por la Corte Constitucional mediante Sentencia C-713

de 2012.

Articulo 131. Valor de las multas por conductas que vulneran el Sistema General de Seguridad
Social en Salud y el derecho a la salud. Ademas, de las acciones penales, de conformidad con el
articulo 68 de la Ley 715 de 2001, las multas a los representantes legales de las entidades
publicas y privadas, directores o secretarios de salud o quienes hagan sus veces, jefes de
presupuesto, tesoreros y demas funcionarios responsables de la administracion y manejo de los
recursos sector salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
privado oscilaran entre diez (10) y doscientos (200) salarios minimos mensuales legales vigentes
y su monto se liquidarad teniendo en cuenta el valor del salario minimo vigente a la fecha de

expedicion de la resolucion sancionatoria.



Las multas a las personas juridicas que se encuentren dentro del &mbito de vigilancia de la
Superintendencia Nacional de Salud se impondran hasta por una suma equivalente a dos mil
quinientos (2.500) salarios minimos legales mensuales vigentes y su monto se liquidara teniendo
en cuenta el valor del salario minimo vigente a la fecha de expedicion de la resolucidn
sancionatoria.

Las multas se aplicardn sin perjuicio de la facultad de revocatoria de la licencia de

funcionamiento cuando a ello hubiere lugar.

Articulo 132. Multas por infracciones al régimen aplicable al control de precios de
medicamentos y dispositivos médicos. La Superintendencia de Industria y Comercio impondra
multas hasta de cinco mil salarios minimos legales mensuales vigentes (5.000 SMLMV) a
cualquiera de las entidades, agentes y actores de las cadenas de produccidn, distribucion,
comercializacion y otras formas de intermediacion de medicamentos, dispositivos médicos o
bienes del sector salud, sean personas naturales o juridicas, cuando infrinjan el régimen aplicable
al control de precios de medicamentos o dispositivos médicos. Igual sancidn se podra imponer
por la omisién, renuencia o inexactitud en el suministro de la informacion que deba ser reportada
periddicamente.

Cuando se infrinja el régimen de control de precios de medicamentos y dispositivos médicos
acudiendo a maniobras tendientes a ocultar a través de descuentos o promociones o en cualquier

otra forma el precio real de venta, se incrementara la multa de una tercera parte a la mitad.

Articulo 133. Multas por no pago de las acreencias por parte del Fosyga o la Entidad

Promotora de Salud. La Superintendencia Nacional de Salud impondra multas entre cien (100) y



dos mil quinientos (2.500) salarios minimos mensuales vigentes cuando el Fosyga,
injustificadamente, no gire oportunamente de acuerdo con los tiempos definidos en la ley, las
obligaciones causadas por prestaciones 0 medicamentos o cuando la Entidad Promotora de Salud
no gire oportunamente a una Institucion Prestadora de Salud las obligaciones causadas por
actividades o medicamentos. En caso de que el comportamiento de las Entidades Promotoras de
Salud sea reiterativo seré causal de pérdida de su acreditacion.

Paragrafo. El pago de las multas que se impongan a titulo personal debe hacerse con recursos de
Su propio patrimonio Yy, en consecuencia, no se puede imputar al presupuesto de la entidad de la
cual dependen, lo que procederd siempre que se pruebe que hubo negligencia por falta del

funcionario.

Articulo 134. Dosificacion de las multas. Para efectos de graduar las multas previstas en la
presente ley, se tendran en cuenta los siguientes criterios:
134.1 El grado de culpabilidad.
134.2 La trascendencia social de la falta o el perjuicio causado, en especial, respecto de
personas en debilidad manifiesta o con proteccidn constitucional reforzada.
134.3 Poner en riesgo la vida o la integridad fisica de la persona.
134.4 En funcién de la naturaleza del medicamento o dispositivo médico de que se trate,
el impacto que la conducta tenga sobre el Sistema General de Seguridad Social en Salud.
134.5 El beneficio obtenido por el infractor con la conducta en caso que este pueda ser
estimado.
134.6 El grado de colaboracion del infractor con la investigacion.

134.7 La reincidencia en la conducta infractora.



134.8 La existencia de antecedentes en relacién con infracciones al régimen de Seguridad
Social en Salud, al régimen de control de precios de medicamentos o dispositivos
médicos.

134.9 Las modalidades y circunstancias en que se cometi6 la falta y los motivos

determinantes del comportamiento.

Articulo 135. Competencia de conciliacion. La Superintendencia Nacional de Salud podréa actuar
como conciliadora de oficio o a peticion de parte en los conflictos que surjan entre el
administrador del Fosyga, las Entidades Promotoras de Salud, los prestadores de servicios, las

compaiiias aseguradoras del SOAT vy entidades territoriales.

Articulo 136. Politica nacional de participacion social. EI Ministerio de la Proteccion Social
definira una politica nacional de participacion social que tenga como objetivos:
136.1 Fortalecer la capacidad ciudadana para intervenir en el ciclo de las politicas
publicas de salud: disefio, ejecucion, evaluacién y ajuste.
136.2 Promover la cultura de la salud y el autocuidado, modificar los factores de riesgo y
estimular los factores protectores de la salud.
136.3 Incentivar la veeduria de recursos del sector salud y el cumplimiento de los planes
de beneficios.
136.4 Participar activamente en los ejercicios de definicion de politica.
136.5 Participar activamente en los ejercicios de presupuestacion participativa en salud.
136.6 Defender el derecho de la salud de los ciudadanos y detectar temas cruciales para

mejorar los niveles de satisfaccidn del usuario.



Articulo 137. Defensor del Usuario de la Salud. Para financiar el Defensor del Usuario en Salud
de que trata el articulo 42 de la Ley 1122 de 2007, la tasa establecida en el articulo 98 de la Ley

488 de 1998, debera incluir el costo que demanda su organizacion y funcionamiento.

Articulo 138. Antitramites en salud. El Gobierno Nacional, dentro de los doce (12) meses
siguientes a la promulgacion de esta ley, debera adoptar un Sistema Unico de Tramites en Salud
que incluird los procedimientos y formatos de la afiliacion y el recaudo, asi como de la

autorizacion, registro, auditoria, facturacion y pago de los servicios de salud.

Articulo 139. Deberes y obligaciones. Los usuarios del Sistema de Seguridad Social en Salud
deberan cumplir los siguientes deberes y obligaciones:
139.1 Actuar frente al sistema y sus actores de buena fe.
139.2 Suministrar oportuna y cabalmente la informacion que se les requiera para efectos
del servicio.
139.3 Informar a los responsables y autoridades de todo acto o hecho que afecte el
sistema.
139.4 Procurar en forma permanente por el cuidado de la salud personal y de la familia y
promover las gestiones del caso para el mantenimiento de las adecuadas condiciones de
la salud publica.
139.5 Pagar oportunamente las cotizaciones e impuestos y, en general, concurrir a la

financiacién del sistema.



139.6 Realizar oportuna y cabalmente los pagos moderadores, compartidos y de
recuperacion que se definan dentro del sistema.

139.7 Contribuir segin su capacidad econémica al cubrimiento de las prestaciones y
servicios adicionales a favor de los miembros de su familia y de las personas bajo su
cuidado.

139.8 Cumplir las citas y atender los requerimientos del personal administrativo y
asistencial de salud, asi como brindar las explicaciones que ellos les demanden
razonablemente en ejecucion del servicio.

139.9 Suministrar la informacién veraz que se le demande y mantener actualizada la
informacidn que se requiera dentro del sistema en asuntos administrativos y de salud.
139.10 Participar en las instancias de deliberacion, veeduria y seguimiento del sistema.
139.11 Hacer un uso racional de los recursos del sistema.

139.12 Respetar a las personas que ejecutan los servicios y a los usuarios.

139.13 Hacer uso, bajo criterios de razonabilidad y pertinencia, de los mecanismos de
defensa y de las acciones judiciales para el reconocimiento de derechos dentro del
sistema.

139.14 Participar en los procesos de disefio y evaluacion de las politicas y programas de

salud; asi como en los ejercicios de presupuestacion participativa en salud.

TITULO IX
OTRAS DISPOSICIONES

Articulo 140. enfermedades huérfanas. Modificase el articulo 2° de la Ley 1392 de 2010, asi:


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=39965#2

"Articulo 2°. Denominacion de las enfermedades huérfanas. Las enfermedades huérfanas son
aquellas cronicamente debilitantes, graves, que amenazan la vida y con una prevalencia menor
de 1 por cada 5.000 personas, comprenden, las Enfermedades Raras, las ultrahuérfanas y
olvidadas. Las enfermedades olvidadas son propias de los paises en desarrollo y afectan
ordinariamente a la poblacion més pobre y no cuentan con tratamientos eficaces o adecuados y
accesibles a la poblacion afectada.

Paragrafo. Con el fin de mantener unificada la lista de denominacion de las enfermedades
huérfanas, el Ministerio de la Proteccion Social emitird y actualizara esta lista cada dos afios a
través de acuerdos con la Comisién de Regulacién en Salud (CRES), o el organismo

competente".

Acrticulo 141. De los servicios que prestan las cuidadoras y los cuidadores al interior del hogar.
Los servicios que prestan las cuidadoras y los cuidadores al interior del hogar relacionados con el
autocuidado y mutuo cuidado de la salud de todos los miembros del hogar, seran registrados en
las cuentas nacionales de salud de manera periddica y publica, segun los criterios que defina el
Departamento Administrativo Nacional de Estadistica. Este reconocimiento no implicara gastos
por parte del Sistema Nacional de Seguridad Social en Salud.

Paragrafo. De acuerdo con lo ordenado por la Ley 1413 de 2010, el Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica hard una encuesta de uso del tiempo que permitira

contabilizar el monto al que hace alusion el articulo anterior.

Articulo 142. Difusién y capacitacion para el desarrollo de la ley. EI Ministerio de la Proteccion

Social, con las entidades adscritas y vinculadas al sector salud, debera organizar y ejecutar un



programa de difusion del Sistema General de Seguridad Social en Salud y de capacitacion a las
autoridades locales, las Entidades Promotoras de Salud e Instituciones Prestadoras, trabajadores

y, en general, a los usuarios que integren el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Articulo 143. Prueba del accidente en el SOAT. Para la prueba del accidente de transito ante la
aseguradora del SOAT, sera suficiente la declaracién del médico de urgencias sobre este hecho,
en el formato que se establezca para el efecto por parte del Ministerio de la Proteccidn Social, sin
perjuicio de la intervencion de la autoridad de transito y de la posibilidad de que la aseguradora
del SOAT realice auditorias posteriores.

Ver Circular Externa Min. Proteccion 033 de 2011

Paragrafo. Sistema de Reconocimiento y Pago del SOAT. El Gobierno Nacional reglamentara en
un término de seis (6) meses, el Sistema de Reconocimiento y pago de la atencidn de las victimas
de accidentes de transito (SOAT), disminuyendo los tramites, reduciendo los agentes
intervinientes, racionalizando el proceso de pago y generando eficiencia y celeridad en el flujo

de los recursos.

Articulo 144. De la reglamentacion e implementacion. EI Gobierno Nacional en un lapso no
mayor de un mes a partir de la vigencia de la presente ley, establecera un cronograma de
reglamentacién e implementacion de la presente ley y la Ley 1164 de 2007, mediante acto
administrativo.

El Gobierno Nacional tendrd hasta seis (6) meses a partir de la vigencia de esta ley para
reglamentar y aplicar los articulos 26, 29, 31, 50 y 62 de la misma; y de hasta doce (12) meses

para el articulo 118.



Articulo 145. Vigencia y derogatorias. La presente ley rige a partir de la fecha de su publicacion
y deroga las normas que le sean contrarias, en especial los paragrafos de los articulos 171, 172,
175, 215 y 216 numeral 1 de la Ley 100 de 1993, el paragrafo del articulo 3°, el literal (c) del
articulo 13, los literales (d) y (j) del articulo 14 de la Ley 1122 de 2007, el articulo 121 del
Decreto-ley 2150 de 1995, el numeral 43.4.2 del articulo 43 y los numerales 44.1.7, 44.2.3 del
articulo 44 de la Ley 715 de 2001, asi como los articulos relacionados con salud de Ley 1066 de

2006.
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JESUS ALFONSO RODRIGUEZ CAMARGO.

REPUBLICA DE COLOMBIA - GOBIERNO NACIONAL

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.



Dada en Bogota, D. C., a 19 de enero de 2011.
JUAN MANUEL SANTOS CALDERON

El Ministro de Hacienda y Crédito Publico,

JUAN CARLOS ECHEVERRY GARZON.

El Ministro de la Proteccion Social,

MAURICIO SANTA MARIA SALAMANCA.

NOTA: Publicado en el Diario Oficial 47957 de enero 19 de 2011.

Decreto 1954 de 2012
Por el cual se dictan disposiciones para implementar el sistema de informacion de pacientes con

enfermedades huérfanas.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

en ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial las conferidas en el

numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica y en los articulos 1°, 5° y 7° de la Ley

1392 de 2010, y

CONSIDERANDO:



Que de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 1°, 5° y 7° de la Ley 1392 de 2010 corresponde
al Gobierno Nacional, entre otros, implementar las acciones necesarias para la atencion en salud
de los pacientes que padecen enfermedades huérfanas, con el fin de mejorar la calidad y
expectativa de vida de los pacientes, en condiciones de disponibilidad, equilibrio financiero,
accesibilidad, aceptabilidad y estandares de calidad, en las fases de promocion, prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacion e inclusion social y un sistema de informacion de

pacientes que padezcan dichas enfermedades.

Que el registro de tales enfermedades busca generar un sistema de informacidn basico que
proporcione un mayor conocimiento sobre la incidencia de los casos, la prevalencia, la
mortalidad o en su defecto, el nimero de casos detectados en cada area geogréafica, permitiendo
identificar los recursos sanitarios, sociales y cientificos que se requieren, neutralizar la
intermediacion en servicios y medicamentos, evitar el fraude y garantizar que cada paciente y su
cuidador o familia en algunos casos, recibe efectivamente el paquete de servicios disefiado para

su atencion con enfoque de proteccion social.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA:

Articulo 1°. Objeto El presente decreto tiene por objeto establecer las condiciones y

procedimientos para implementar el sistema de informacién de pacientes con enfermedades

huérfanas, definidas en el articulo 2° de la Ley 1392 de 2010, modificado por el articulo 140 de



la Ley 1438 de 2011, con el fin de disponer de la informacion periédica y sistematica que
permita realizar el seguimiento de la gestion de las entidades responsables de su atencion,
evaluar el estado de implementacion y desarrollo de la politica de atencion en salud de quienes

las padecen y su impacto en el territorio nacional.

Articulo 2°. Ambito de Aplicacion. Las disposiciones del presente decreto seran de aplicacion y
obligatorio cumplimiento por parte las Entidades Promotoras de Salud (EPS), Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), entidades pertenecientes al régimen de excepcion de

salud y Direcciones Departamentales, Distritales y Municipales de Salud.

Articulo 3°. Entidades responsables del reporte de informacion. Para la recopilacion vy
consolidacion de la informacion del sistema nacional de pacientes que padecen enfermedades
huérfanas, las Entidades Promotoras de Salud, entidades pertenecientes al régimen de excepcion
de salud y las Direcciones Departamentales, Distritales y Municipales de Salud, deberan
presentar la informacién que solicite el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en los
instrumentos y bajo los procedimientos que para tal efecto este defina, quien ademas podra
establecer fases para la recopilacion y consolidacion progresiva de la informacion, contenidos,

estructura, fechas de corte y periodicidad del reporte.

Paragrafo 1°. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud publicas y privadas remitiran a
las Entidades Promotoras de Salud, a las entidades pertenecientes al régimen de excepcion de
salud y a las Direcciones Municipales y Distritales de Salud, la informacion correspondiente a

este tipo de enfermedades.



Paragrafo 2°. Las Direcciones Municipales de Salud que tengan a su cargo la prestacion de los
servicios de salud de personas que no se encuentren afiliadas al Sistema General de Seguridad
Social en Salud y que se les diagnostique una enfermedad huérfana, remitiran dicha informacién
a las Direcciones Departamentales de Salud, con el objeto de que estas consoliden y remitan al

Ministerio de Salud y Proteccion Social la informacion correspondiente a su jurisdiccion.

Paragrafo 3°. Las Entidades Promotoras de Salud, entidades pertenecientes al régimen de
excepcion de salud y las Direcciones Departamentales, Distritales y Municipales de Salud,
deberan establecer las acciones necesarias para que los pacientes, familiares y cuidadores de

personas que padecen Enfermedades Raras exijan su inscripcion en el registro.

Articulo 4°. Fases para la recopilacion y consolidacion de la informacion. Por tratarse de
enfermedades de interés en salud puablica, la fase inicial para la recopilacion y consolidacion de
la informacion, consistente en el censo de pacientes que comprende entre otros, la recepcion y
validacion de datos al momento de reporte y cruce entre entidades, se realizara por Unica vez a
través del organismo de administracion conjunta de la Cuenta de Alto Costo, regulada en el
Decreto nimero 2699 de 2007, modificado por los Decretos nimero 4956 del mismo afio, 3511
de 2009 y 1186 de 2010 y deméas normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan. De igual
manera, dicho organismo de administracion, adelantara la interventoria a la auditoria que realice

el Ministerio de Salud y Proteccion Social o la entidad que se contrate para el efecto.



En una segunda fase y una vez concluido el censo inicial, los nuevos pacientes que sean
diagnosticados se reportaran al Ministerio de Salud y Proteccion Social a través del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica, Sivigila, de acuerdo con las fichas y procedimientos que para tal fin

se definan.

Articulo 5°. Fuentes de Informacién. El censo inicial de pacientes serd incorporado al Sistema
Integral de Informacion de la Proteccion Social-Sispro y el registro nacional de pacientes que
padecen enfermedades huerfanas sera generado a partir del cruce de todas las fuentes de
informacion disponibles en el Sispro y debera contener como minimo, la identificacion de los
pacientes, su calidad de afiliado o no afiliado; la respectiva patologia y su estado de
discapacidad, en caso de existir; las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud donde esta
siendo tratado; los servicios y medicamentos que recibe; los costos de la atencién mensual, y el

médico tratante principal.

Articulo 6°. Certificacion de veracidad de la informacién. El representante legal de la respectiva
Entidad Promotora de Salud, entidad del régimen de excepcion o de la Direccion Territorial de
Salud, certificara la veracidad de la informacién que reporta mediante comunicacion que
acompafie el medio magnético o por transferencia electronica de remision de la misma, de
acuerdo con lo definido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. En dicha comunicacion

debera especificar las caracteristicas y propiedades de los archivos remitidos.

Articulo 7°. Validaciones y auditoria de la informacion. La informacidn reportada por las

Entidades Promotoras de Salud, entidades del régimen de excepcion y las Direcciones



Departamentales, Municipales y Distritales de Salud, serd objeto de las validaciones que
determine el Ministerio de Salud y Proteccion Social, entre otras, las dirigidas a verificar la
afiliacion y derechos de cada uno de los pacientes, los costos asociados al paciente en cada una
de las patologias y alternativas terapéuticas, la confirmacion diagnéstica y la calidad de la
informacidn reportada, con el fin de detectar y corregir duplicaciones e inconsistencias en la
informacion. Esta auditoria podra ser contratada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

con empresas especializadas en la materia, de acuerdo con las normas de contratacion vigentes.

Articulo 8°. Reserva en el manejo de la informacion. Los organismos de direccion, vigilancia y
control y los obligados a mantener y reportar la informacion a que se refiere el presente decreto,
asi como quienes se encuentren autorizados para su procesamiento, deberan observar la reserva
con que aquella debe manejarse y utilizarla Gnica y exclusivamente para los propdésitos del
registro nacional de pacientes que padecen enfermedades huérfanas dentro de sus respectivas

competencias.

Articulo 9°. Obligatoriedad del reporte de la informacidn para acceder a los recursos del Fondo
de Solidaridad y Garantia-Fosyga. El reporte integral y oportuno de la informacion por parte de
las Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo, en los plazos y procedimientos
que determine el Ministerio de Salud y Proteccién Social, sera de caracter obligatorio y se
constituird en requisito para acceder a los recursos de la Subcuenta de Compensacion del Fondo
de Solidaridad y Garantia (Fosyga), por prestaciones de salud para estas enfermedades que no se

encuentren incluidas en el plan de beneficios del Régimen Contributivo.



Asi mismo, para el pago excepcional de las prestaciones de salud no incluidas en el plan de
beneficios con los recursos excedentes de la Subcuenta de Eventos Catastroficos y Accidentes de
Transito ECAT del Fosyga prestadas a los afiliados al Régimen Subsidiado en el marco de lo
establecido en el articulo 5° de la Ley 1392 de 2010, las entidades territoriales deberan acreditar
el cumplimiento del reporte oportuno de la informacion de que trata el presente decreto en

condiciones de calidad e integralidad y sera requisito para acceder a tales recursos.

Articulo 10. Obligatoriedad y divulgacion. Corresponde a las Direcciones de Salud,
Departamentales, Distritales y Municipales de Salud, en desarrollo de sus competencias, cumplir
y hacer cumplir en su respectiva jurisdiccidn las disposiciones establecidas en el presente decreto

y efectuar su divulgacion para el cabal cumplimiento de su objeto.

Cuando las Entidades Promotoras de Salud, entidades pertenecientes al régimen de excepcion de
salud y las Direcciones Departamentales, Distritales y Municipales de Salud no remitan la
informacidn en los términos y plazos que defina el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
informara a los organismos de vigilancia y control correspondientes para que se adelanten las

acciones a que haya lugar.

Articulo 11. Vigencia y derogatoria. El presente decreto rige a partir de su publicacién y deroga

las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cimplase.



Dado en Bogot4, D. C., a 19 de septiembre de 2012.

JUAN MANUEL SANTOS CALDERON.

El Ministro de Salud y Proteccion Social,

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE.

NOTA: Publicado en el Diario Oficial 48558 de septiembre 19 de 2012.

Resolucién 430 de 2013
“Por la cual se define el listado de las enfermedades huérfanas”
El Ministro de Salud y Proteccion Social,

en ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por el articulo 2° del Decreto-
Ley 4107 de 2011 y el articulo 2° de la Ley 1392 de 2010 modificado por el articulo 140 de la
Ley 1438 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 2° de la Ley 1392 de 2010, “por medio de la cual se reconocen las enfermedades
huérfanas como de especial interés y se adoptan normas tendientes a garantizar la proteccion
social por parte del Estado colombiano a la poblacion que padece de enfermedades huérfanas y
sus cuidadores”, modificado por el articulo 140 de la Ley 1438 de 2011, dispuso que el
Ministerio de Salud y Proteccion Social debe emitir y actualizar la lista de enfermedades
huérfanas cada dos afios a traves de acuerdos con la Comision Regulacion en Salud (CRES), para
aquellas enfermedades que sean cronicamente debilitantes, graves, que amenazan la vida y con
una prevalencia menor de 1 por cada 5000 personas;

Que, para dar cumplimiento a lo ordenado por la Ley 1392 de 2010, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social organiz6 una mesa de trabajo creada con el fin de elaborar la reglamentacion
de la citada ley, integrada, entre otros, por los pacientes representados por las agremiaciones
Fecoer, Acopel, Fundacion Fibrosis Quistica, Liga contra la Hemofilia asi como la Academia
con la participacion de Cendex y las sociedades cientificas, a través de la Asociacion
Colombiana de Genética Humana y la Asociacion Colombiana de Neuropediatria;



Que en esa mesa de trabajo se realiz0 la revision, una a una, de las enfermedades huérfanas que
han sido identificadas en el mundo y se encuentran listadas en Orphanet, labor que requirié por
parte de este ministerio de una revision sistematica de la literatura y analisis de evidencias para
calificar cada una de las enfermedades con el objeto de determinar si cumplen o no los criterios
definidos en la precitada ley;

Que mediante oficio 135538 del 28 de julio de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
a través del Viceministerio de Salud Publica y Prestacion de Servicios, remitio a la UAE-CRES,
el mencionado trabajo;

Que dicha Unidad, mediante oficio 201242302570822 de 12 de diciembre de 2012, informé
sobre las actividades desarrolladas en el marco de sus competencias para la definicion del listado
de enfermedades huérfanas;

Que mediante el Decreto 2560 de 2012, el Gobierno Nacional ordeno suprimir y liquidar la
Comision de Regulacién en Salud (CRES), trasladando sus funciones al Ministerio de Salud y
Proteccion Social;

Que el articulo 2° del Decreto 2562 de 2012 modifico el articulo 2° del Decreto-Ley 4107 de
2012, adicionando las funciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social, sefialando, entre
otras, la siguiente: “38. Las demds que por disposicion legal se haya asignado a la Comision de
Regulacion en Salud”;

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

Articulo. 1°—Objeto. La presente resolucion tiene por objeto definir el listado de enfermedades
huérfanas, contenido en el anexo técnico de la presente resolucion, el cual forma parte integral de
la misma.

Articulo. 2°—Actualizacion de la lista de enfermedades huérfanas. ElI Ministerio de Salud y
Proteccion Social actualizara la lista de enfermedades huérfanas cada dos (2) afios, en
cumplimiento del articulo 2° de la Ley 1392 de 2010, modificado por el articulo 140 de la Ley
1438 de 2011. No obstante y en cualquier momento, cuando exista evidencia cientifica, este
ministerio podra realizar modificaciones a dicha lista.

Articulo. 3°—Obligatoriedad. La lista de enfermedades huérfanas a que alude el articulo 1° de la
presente resolucion, sera de uso obligatorio por parte de todos los integrantes del sistema general
de seguridad social en salud (SGSSS).

Articulo. 4°—Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion y deroga las disposiciones que le sean contrarias.
Publiguese y camplase.

Dada en Bogotd, D.C., a 20 de febrero de 2013.

Alejandro Gaviria Uribe
Ministro de Salud y Proteccion Social
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Continuacion de la Resolucién “Por |a cual se define el istado de las enfermedades hudrfanas”

ANEXO TECNICO
LISTADO DE ENFERMEDADES HUERFANAS

J-metilerotonil glicinuria

Abléfaron macrostomia

Abscesos asépticos sensibles a corticosteroides
Acalasia microcefalia

Acalasia primaria

Acatalasemiz

Aceruloplasminemia

Acidemia 3-0OH-3IME-glutirica

Acidemia Butirica

Acidemia Cadena media

Acidemia Glutarica |

Acidemia Glutirica 11

Acidemia glutirica tipo |

Acidemia Isovalérica

Acidemia isovalérica

Acidemia metilmalénica - homocistinuria, tipo chl C
Acidemia metilmalénica - homocistinuria, tipo chi 13
Acideniia metilmaldnica - homocistinuria, tipo ¢bl F
Acidemia metilmalonica, vitamina B 12 sensible, tipo cbl A
Acidemia Organica no especificada

Acidemia Piroglutimica

Acidemia Propidnica

Acidemia propionica

Acidemia swecinica

Acidosis Lactica

Aciduria 3-metilglutaconica tipo 1

Aciduria 3-metilglutaconica tipo 3

Aciduria 4 hidroxi-butirica

Aciduria argininosuccinica

Aciduria fumarica

Aciduria malonica

Aciduria metilmaldnica con homocistinuria
Acidiria metilmaldnica microcefalia cataratas
Aciduria mevaldnica

Aciduria Mo especificada

Aciduria ordtica hereditaria

Acondrogénesis

Acondroplasia

Acondroplasia severa - retraso del desarrollo - acantosis nigricans
Acortamiento congénito de ligamento costocoracoide
Acrania

Acrocefalosindactilia (término genérico)
Acrocranecfacial disosiosis

Acrodermatitis enteropdtica

Acroesguifodisplasia metafisaria

Acromatopsia

Acromegalia

Acromegalia cutis gyrata

Acromegaloide, lacies

Acromelanosis
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Acroostealisis tipo dominante

Adamantinoma

Adrenoleucodistrofia ligada al X

Afalangia hemivériebras

Afalangia sindactilia microcefalia

Afasia progresiva no Muida

Agammaglobulinemia - microcefalia - craneosinostosis - dermatitis severa
Agammaglobulinemia ligada a X

Agencsia de cuerpo calloso - neuropatia

Agenesia de cuerpo callose ligada al X, con mutacion en el gen Alfa 4
Agenesia de cuerpo calloso microcefalia falla baja
Agenesia ponadal

Agencsia parcial de pancreas

Agenesia renal bilateral

Agenesia tragqueal

Aglosia adactilia

Agnatia holoprosencefalia situs inversus

Albinisma con sordera

Albinismo cutineo fenotipo Hermine

Albinismo ocular ligado al X recesivo

Albinismo ecular sordera sensorial tardia

Albinismo oculo-cutdneo

Alcaptonuria

Alfa talasemia - déficit intelectual ligado al X
Alfa-manosidosis

Amaurosis - hipertricosis

Amaurosis congénita de Leber

Amebiasis por amebas salvajes

Amelia, autosimica recesiva

Amiloidosis secundaria

Amioplasia congénita

Anadisplasia metafisaria

Analbuminemia congénita

Ancmia de cuerpos de Heinz

Anemia de Fanconi

Anemia diseritropovética, congénita

Anemia hemaolitica debido a déficit de piruvato quinasa de los glabulos rojos
Anemia hemolitica letal anomalias genitales

Anemia hemolitica por déficit de adenilato quinasa
Anemia hemolitica por déficit de glucosa fosfato isomerasa
Anemia hemolitica por déficit de glutation reductasa
Anemia hemolitica, no esferocitica, por déficit de hexoquinasa
Anemia microcitica con sobrecarga hepatica de hierro
Ancmia siderohlastica ligada al cromosoma X
Anemia sideroblastica ligada al X con ataxia
Anencefahia/exencefalia aislada

Anestesia comeal anomalias retinianas sordera
Angioedema hereditario

Angloma en racimo

Angiomatosis cutanea y digestiva

Angiomatosis neurocutanea hereditaria

Angiomatosis quistica de hueso, difusa

Aniridia

Aniridia agenesia renal refraso psicomotor
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Amniridia ausencia de rotula

Aniridia ptosis retraso mental obesidad

Aniridia, ataxia cerebelosa, y retraso mental

Anisakiasis

Anoftalmia - insuficiencia hipotalamo-pituitaria

Anoftalmia - megalocimea - cardiopatia - anomalias esqueléticas
Anoftalmia - microfialmia, aislada

Anoftalmia’/microfialmia - atresia csofagica

Anomalia acro-pecto-renal

Anomalia de Axenfeld-Rieger - hidrocefalia - esqueleto anormal
Anomalia de Duane - miopatia - escoliosis

Anomalias auriculares - fisura labial con o sin fisura palatina - anomalias oculares
Anomalias auriculo-oculares, ©sura labial

Anomalias cardiacas - heterdaxia

Anomalias craneo digitales retraso mental

Anomalias de cabellos - fotosensibilidad - retraso mental
Anomalias de la osificacion - retraso del desarrollo sicomotor
Anomalias del arco adrtico- dismorfismo - déficit intelectual
Anoniguia con pigmentacion de los pliegues de flexion
Anoniquia microcefalia

Anosmia congénita aislada

Anguilobléfaron filiforme - imperforacion anal

Anguilosis de pulgares braguidactilia retraso mental
Anguilosis del estribo con pulgar v dedo gordo del pie anchos
Anquilosis glosopalatina

Aplasia culis - miopia

Aplasia cutis congénita - linfangiectasia intestinal

Aplasia cutis congénita de miembros forma recesiva

Aplazia de peroné ectrodactiha

Aplasia medular idiopatica

Aplasia tibial - ectrodactilia

Apnea de la prematuridad (AOP)

Apraxia ocular tipo Copan

Aqueiropodia

Aracnodactilia osificacion anormal retraso mental
Aracnodactilia retrase mental dismorfia

arafiazn de gato, enfermedad del

Argininemia

Arrinia

Arrinia atresia de coanas microftalmia

Arteriris temporal juvenil

Arteritis de células gigantes

Artritis juvenil idiopatica de inicio sistémico

Artritis pidgena - pioderma gangrenosum - acné

Artritis relacionada con entesitis

Artrogriposis - disfuncion renal - colestasis

Artrogriposis - hiperqueratosis, forma letal

Artrogriposis distal tipo 6

Artrogriposis multiple congénita - cara de silbido
Artrogriposis no especificada

Asociacion MURCS

Astlev-Kendall, displasia de

Ataxia - apraxia - retraso mental ligado al X

Ataxia cerchelosa arreflexia pie cavo atrofia optica v sordera neurosensorial
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Ataxia cerchelosa autosomica recesiva

Ataxia cerebelosa autosimica recesiva - ceguera - sordera
Ataxia cercbelosa autosomica recesiva - intrusidn sacadica
Ataxia de Friedreich

Ataxia de Harding

Ataxia episodica tipo 3

Ataxia episddica tipo &

Ataxia episodica tipo 7

Ataxia episddica, tipo 3

Alaxia episodica, tipo 4

Adaxia espinocercbelosa autostmica dominante

Ataxia espinocerebelosa infantil

Ataxia espinocerchelosa ligada al X, de tipo 3

Ataxia espinocerebelosa tipo 1

Ataxia espinocerebelosa tipo 2

Ataxia espinocerebelosa tipo 29

Ataxia espinocerebelosa tipo 3

Ataxia espinocercholosa tipo 30

Ataxia letal con sordera v atrofia dptica

Alaxia telangiectasia

Ataxia, autosomica recesiva, tipo Beauce
Atelosteogénesis [1

Alelosteogenesis [1

Atclosteogénesis tipo |

Ateriopatia diabética del cerebro, no relacionada con NOTCH3
Ateroesclerosis- sordera - diabetes - epilepsia - nefropatia
Atirensis

Atranzferrinemia

Adresia biliar

Altresia de coanas

Atresia de coanas - sordera - cardiopatia

Atresia de intestino delgado

Atresia dundenal

Atresia trictspide

Atrofia dentato-rubro-pélido-luisiana

Atrofia multisistémica

Aurofia muscular ataxia retinitis pigmentaria diabetes
Atrofia muscular espinal - malformacion de Dandy- Walker - cataratas
Adrofia muscular espinal proximal

Atrofia muscular espinal proximal de adultos, autosomica dominante
Atrofia muscular espinal proximal de tipo |

Atrofia muscular espinal proximal de tipo 2

Atrofia muscolar espinal proximal de tipo 3

Atrofia muscular espinal proximal de tipo 4

Atrofia muscular espinal proximal infantil. autosdmica dominante
Atrofia dptica

Atrofia Optica autosémica dominanie ¥ cataratas

Ateofia progresiva bifocal de la coroides v la relina
Atrofoderma lincal de Moulin

Auvriculo-osteo-displasia

Ausencia de dermatogifos sindactilia miliar

Autisma, mancha en ving de Oporto

Babesiosis

Bajo peso al nacer - enanismo -disgammaglobulinemia
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Ballard sindrome {Braguidactilia tipo B v C combinadas)
Bandas amnidticas familiares

Beta-manosidosis

Beta-talasemia

Blefaro facio esquelético, sindrome

Blefarochalasia labio doble

Blefarofimosis - plosis - esotropia - sindactiliaestatura baja
Blefaroptosis miopia ectopia lentis

Botulismao

Bradiopsia

Braquicefalia aislada

Bragquidactilia - nistagmo - ataxia cerehelar

Braquidactilia A6 (sindrome de Osebold-Remondini)
Braguidactilia hipertension arterial

Braquidactilia no especificada

Braquidactilia preaxial hallux varus

Braquidactilia tipo A5

Braquidactilia tipo A7 (braquidactilia tipo Smorgasbord)
Braquitclefalangia - dismorfismo - sindrome de Kallmann
Cabello escaso - baja estatura - pulgares hipoplisticos - hipodoncia - anomalias de la piel
Cabello lanoso - hipotricosis - labio inferior evertide - orejas prominentes
Caleificacion del sistema nervioso central - sordera - acidosis tubular - anemia
Calcificaciones de plexos cormdeos, forma infantil
Calcificaciones talémicas simétricas

Calcinosis bilateral estriato-palido-dentada

Campomelia tipo Cumming

Camptobraguidactilia

Camptodactilia - hiperplasia del tejido fibroso - displasia esquelética
Camptodactilia - talla alta - escoliosis - pérdida de audicion
Camptodactilia no especificada

Camptodactilia taurindria

Camptodactilia tipo Guadalajara tipo |

Camptodactilia tipo Guadalajara tipo 2

Cardiomiopatia - anomalias renales

Cardiomicpatia - intelerancia al gjercicio por una deficiencia de glicogeno en misculo y corazin
Cardiopatia congénita miembros cortos

Camosinemia

Canaratas ataxia sordera

(Cataratas microcomen

Cataratas miocardiopatia

Cataratas nefropatia encefalopatia

Cataratas retraso mental hipogonadismo
Cataratas-glavcoma

Ceguera - escoliosis- aracnodactilia

Ceguera cortical retraso mental polidactilia

Celisca enfermedad epilepsia caleificaciones occipitales
Cetoacidosis debida a déficit de beta-cetotiolasa
Chediak-Higashi, sindrome de

CHILD, sindrome

Christian de Myer Franken, sindrome de

Cirrosis biliar primaria

Cirrosis hereditaria de los nifios indios de América del Norte
Cistationinuria

Cistinosis

3
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Cistinuria

Citrulinemia

Cleidorizomélico, sindrome

Coartacion atipica de aorta

Colangitis esclerosante

Colchicina, intoxicacion por

Colestasis - retinopatia pigmentaria - fisura palatina
Colestasis linfedema

Calitis colagenosa

Colitis epitelio-exfoliativa - sordera

Coloboma del iris con plosis - déficit intelectual
Coloboma fisura labiopalatina retraso mental
Coloboma macular tipo b braguidactilia

Coloboma microftalmia cardiopatia sordera
Coloboma ccular

Complejo de Carey

Complejo fémur-perong-cabito

Complejo miembros-pared abdominal

Comunicacion interauricular con defecio de conduccion
Condrodisplasia - trastorno del desarrollo sexual
Condrodisplasia metafisaria - retinitis pigmentosa
Condrodisplasia metafisaria tipo Jansen
Condrodisplasia metafisaria tipo Kaitila
Condrodisplasia punctata ligada al X dominante
Condrodisplasia punctata, tipo rizomélico
Condrodisplasia recesiva letal

Condrodisplasia tipo Blomstrand

Conjuntivitis lefiosa

Conodisplasia craneofacial

Contracturas displasia ectodérmica fisura labio palatina
Convulsiones - déficit intelectual debido a hidroxilsinuria
Convulsiones neonatales-infantiles familiares benignas
Cooper-Jabs, sindrome de

Cordoma

Coroidea atrofia alopecia

Coroideremia

Coroiderémia - obesidad - sordera
Cousin-Walbraum-Cegarra, sindrome de

Coxno auricular, sindrome

Craneo ectodérmica displasia

Crineo fronto nasal. displasia, Poland, anomalia de
Craneodiafisaria, displasia

Cranen-osteo-artropatia

Craneoraquisquisis

Craneosinostosis - enfermedad cardiaca congénita - déficit intelectual
Craneosinostosis - hidrocefalia - malformacion de Chiar | - sinostosis radioulnar
Craneosinostosis alopecia ventriculo cerebral anormal
Craneosinostosis aplasia de peroné

Craneosinostosis aplasia radial tipo Imaizumi
Crancosinostosis braquidactilia

Craneosinostosis caleificaciones intracraneales
Craneosinostosis tipo Philadelphia

Craneosinostosis, tipo Boston

Craniorrinia




2013
RESOLUCION NOMERO 0010430 %é] 25553’ HOJANo 9

Continuacion de la Resolucion “Por la cual se define &l listado de las enfermedades huérfanas”

Craniosinostosis - malformacion de Dandy-Walker - hidrocetalia
Crecimiento excesivo - deficiencia de aprendizaje
Crioglobulinemia mixta

Crichidrocitosis hereditaria con estomatina reducida
Criptomicrotia braquidactilia anomalias de dermatoglitos
Crisponi, sindrome de

Cromosoma | en anille

Cromosoma 10 en anillo

Cromosoma 14 en anillo

Cromosoma 17 en anillo

Cromosoma |18 en anillo

Cromosoma 20 en anillo

Curry Jones, sindrome de

Cushing dependicnte de ACTH, sindrome de

Cutis gyrata - acantosis nigricans - crancosinostosis
Cutis laxa

Cutis marmorata telangiectasia congénita

Cutis verticis gyrata - déficit mental

Dacriocistitis osteopoiquilosis

Dandy Walker polidactilia postaxial

Defecto de rayvo cubital / peronéo, con braguidactilia
Defectos del ciclo de Krebs

Deficiencia de Acetoacil CoA tiolasa

Deficiencia de dihidrolipoil deshidrogenasa

Deficiencia de oxoacyl CoA deshidrogenasa

Deficiencia de Sucemil-CoA Transferasa

Deficiencias distales de las extremidades - sindrome de micrognatia
Défcit combinado de los factores Vv VI

Déficit congénito de fibrindgeno

Déficit congénito de heparan-sulfato en los enterocitos
Déficit congénito de proteina C

Déficit congénito de proteina 5

Deficit congénito de sacarasa-isomaltasa

Déficit congénito de sintesis de acidos biliares, tipo 4
[éficit congénito del Factor 11

Déficit congénito del factor 1X

Déficit congénito del factor V

[Mficit congénito del factor VI

Déficit congénito del factor VI

Deficit congénito del factor X

Déficit congénito del factor X1

Déficit congénito del factor X111

Déficit de 3-hidroxi J-metilglutaril-CoA (HMG) sintetasa
Déficit de 3-hidroxiacil-CoA deshidrogenasa de dcidos grasos de cadena larga
Deficit de S-oxoprolinasa

Déficit de B-piruvil-tetrahidropierina sintasa

Déficit de acil-CoA deshidrogenasa de deidos grasos de cadena media
Deficit de Aconitasa

Deéficit de adenilsuccinato liasa

Déficit de adenosina monofosfato deaminasa

Déficit de adhesion leucocilaria

Déficit de adhesion lewcocitaria tipo 11

Déficit de adhesidn levcocitaria tipo 11

Déficit de aromatasa
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Deficit de beta-ureidopropionasa

Déficit de biotinidasa

Déficit de carbamil-fosfato sintetasa

Diéficit de camitina palmitoiltransferasa 1

Déficit de camitina-acilcamitina translocasa

[eficit de deshidratasa

Déficit de Dihidropteridina reductasa

Déficit de dopamina beta-hidroxilasa

Déficit de enzima ramificante del glucogeno

Deficit de fosfoenolpiruvato carboxiguinasa

Deéficit de fosfofrectogquinasa muscular

Déficit de fosfoglicerato quinasa

[eficit de Fructosa-1.6 difosfatasa

Déficit de gamma aminobutirico acido transaminasa
[éficit de gamma-glutamil transpeptidasa

Déficit de gamma-glutamilcisteina sintetasa

Déficit de glucdgeno sintasa hepiatica

[déficit de glutation sintetasa

Déficit de GTP-ciclohidrolasa |

Deéficit de puanidinoacetato metilteansterasa

Déficit de LCAT

[éficit de metil cobalamina de tipo chl E

Déficit de metil cobalamina de tipe cbl G

Déficit de N3-metilhomocisteina transferasa

[rficit de N-acetil-alfa-D-galactosaminidasa
Déficit de ornitina carbamil transferasa

[ficit de transaldolasa

Deéficit de transportador de creating ligado al X
Déficit familiar aislado de glucocorticeides

Déficit intelectual tipo Birk-Banz|

Deficit intelectual tipo Kahrizi

Dregeneracion cortico-hasal

Degeneracidn helicoidal peripapilar coriometiniana, degeneracidn
Degeneracion macular juvenil hipotriguia
Degeneracion retiniana microftalmia glavcoma
Delecion 22q13

Delecion 5g35

Delecion &p

Deelecion terminal 6

Demencia fronto-temporal

Demencia frontotemporal con inclusiones Tauw
Demencia frontotemporal y parkinsonismo ligado al cromosoma 17
Dentinogénesis imperfecta - estatura baja - sordera - refraso mental
Derivados mullerianos - linfangiectasia - polidactilia
Dermatitis granulomatosa intersticial con artritis
Dermatitis seborreica-like con elementos psoriasiformes
Dermato osteolisis tipo Kirghize
Dermatolevcodistrofia

Dermatomiositis

Dermatesis pusiulosa subcomea

[erma odonto displasia

Dermaide anular de la comea

Dermaopatia restrictiva letal

Dreshugquois, sindrome de




Resolucién 1841 de 2013

Por la cual se adopta el Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,
en ejercicio de sus atribuciones legales, en especial, las conferidas en el articulo 6° de la Ley
1438 de 2011 y en desarrollo de lo establecido en los articulos 42 de la Ley 715 de 2001 y 2° del

Decreto-ley 4107 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 6° de la Ley 1438 de 2011 establece: “Plan Decenal para la Salud Publica. El
Ministerio de la Proteccion Social elaborara un Plan Decenal de Salud Publica a través de un
proceso amplio de participacion social y en el marco de la estrategia de atencion primaria en
salud, en el cual deben confluir las politicas sectoriales para mejorar el estado de salud de la
poblacidn, incluyendo la salud mental, garantizando que el proceso de participacion social sea
eficaz, mediante la promocién de la capacitacion de la ciudadania y de las organizaciones
sociales. (...)”;

Que en desarrollo de la norma anteriormente sefialada, se hace necesario expedir el Plan Decenal
de Salud Publica para los afios 2012-2021, el cual se enmarca en los resultados arrojados en
virtud del proceso de participacion social, sectorial e intersectorial, constituyéndose en una
politica publica de gran impacto social, que orientara la salud publica del pais en los proximos
diez (10) afios;

En mérito de lo expuesto,



RESUELVE:

Articulo 1°. Plan decenal de salud publica. Adoptese el Plan Decenal de Salud Pablica 2012-
2021, contenido en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente resolucion, el cual
serd de obligatorio cumplimiento tanto para los integrantes del Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS), como del Sistema de Proteccion Social, en el ambito de sus
competencias y obligaciones.

Paragrafo 1°. Los demads actores y sectores que ejerzan acciones y funciones relacionadas con la
intervencion de los determinantes sociales de la salud, concurriran al desarrollo y cumplimiento
de los objetivos, estrategias, metas y demas aspectos sefialados en el mencionado Plan.

Paragrafo 2°. El anexo técnico contentivo del Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021, de que
trata este articulo, se publicaréa en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social y en
otros dispositivos de acceso electronico.

Articulo 2°. Responsabilidades de las entidades territoriales. Las entidades territoriales de
acuerdo con sus competencias y necesidades, condiciones y caracteristicas de su territorio,
deberan adaptar y adoptar los contenidos establecidos en el Plan Decenal de Salud Publica 2012-
2021, en cada cuatrienio a través del Plan Territorial de Salud y coordinar su implementacion en
su area de influencia, de conformidad con los lineamientos que para el efecto defina este
Ministerio.

Articulo 3°. Implementacion y ejecucion del Plan Decenal de Salud Publica. El Plan Decenal de
Salud Publica 2012-2021, sera implementado y ejecutado por las entidades territoriales, las
entidades administradoras de planes de beneficios, las instituciones prestadoras de servicios de

salud y las entidades adscritas al Ministerio de Salud y Proteccion Social, en coordinacién con



los demas sectores que ejerzan acciones y funciones relacionadas con los determinantes sociales
de la salud.

Articulo 4°. Monitoreo, seguimiento y evaluacion del Plan Decenal de Salud Publica. Constituird
responsabilidad de las entidades territoriales realizar el monitoreo, seguimiento y evaluacion del
Plan Decenal de Salud Pablica 2012-2021 en su jurisdiccion, de acuerdo con la metodologia,
condiciones y periodicidad definidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, sin perjuicio
de que este, realice la correspondiente evaluacién al Plan.

Articulo 5°. Armonizacion de las politicas puablicas y coordinacion intersectorial. La
coordinacion, armonizacion y seguimiento de las acciones para el manejo de los determinantes
sociales de la salud y el desarrollo de las politicas publicas en esta materia, se abordaran en la
Comision Intersectorial de Salud Pablica, en cumplimiento de lo previsto en el paréagrafo 1° del
articulo 7° de la Ley 1438 de 2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.
Articulo 6°. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacién y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cumplase.

Dada en Bogot4, D. C., a 28 de mayo de 2013.
El Ministro de Salud y Proteccion Social,
Alejandro Gaviria Uribe.

NOTA: Publicada en el Diario Oficial 48811 de junio 4 de 2013

Resolucién 3681 de 2013



Por la cual se definen los contenidos y requerimientos técnicos de la informacion a reportar, por
una unica vez, a la Cuenta de Alto Costo, para la elaboracion del censo de pacientes con

enfermedades huérfanas.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
en ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por el numeral 7 del articulo
173 de la Ley 100 de 1993, el articulo 20 del Decreto-ley 4107 de 2011 y en desarrollo de lo

dispuesto en el articulo 40 del Decreto 1954 de 2012, y

CONSIDERANDO:

Que en cumplimiento de la Ley 1392 de 2010, el Gobierno Nacional expidio el Decreto 1954 de
2012, mediante el cual se establecieron las condiciones y procedimientos para implementar el
sistema de informacion de pacientes con enfermedades huérfanas definidas en la Resolucion 430
de 2013.

Que el articulo 40 del Decreto 1954 de 2012 senala las fases para la recopilacion y consolidacion
de la informacion de pacientes con enfermedades huérfanas, disponiendo que en la fase inicial se
elaborara el censo de pacientes con dichas patologias, segun la informacion que reporten a la
Cuenta de Alto Costo, por una tnica vez, las Entidades Promotoras de Salud (EPS), entidades
pertenecientes al régimen de excepcion de salud y las Direcciones Departamentales, Distritales y

Municipales de Salud.



Que para iniciar la recopilacion y consolidacion de la informacion de que trata el articulo
anterior, se hace necesario establecer los contenidos y requerimientos técnicos del reporte a la
Cuenta de Alto Costo, para la elaboracion del censo de las personas con enfermedades huérfanas.
Que este Ministerio como regulador del Sistema General de Seguridad Social en Salud, en el
marco de lo dispuesto en el numeral 7 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, se encuentra
facultado para definir las condiciones de recoleccion, transferencia y difusion de la informacion
en el Sistema a cargo de sus actores independientemente de la naturaleza juridica de estos.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto definir los contenidos y
requerimientos técnicos de la informacion a reportar por una unica vez a la Cuenta de Alto
Costo, para la elaboracion del censo de pacientes con enfermedades huérfanas.

ARTICULO 20. DESTINATARIOS. Deberan reportar la informacion de que trata la presente

resolucion las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), las Entidades

Administradoras de Planes de Beneficios de Salud (EAPB) incluidas las de régimen de
excepcion y régimen especial de salud y las Direcciones Departamentales, Distritales y
Municipales de Salud.

PARAGRAFO. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) reportaran a las
Entidades Promotoras de Salud (EPS), a las del régimen de excepcion y a las Direcciones

Distritales y Municipales de Salud, la informacion en el Anexo Técnico que hace parte integral



de la presente resolucion. De la misma manera, las Direcciones Municipales reportaran a la
Direccion Departamental respectiva.

ARTICULO 30. REPORTE DE LA INFORMACION. La informacion de los pacientes
diagnosticados con enfermedades huérfanas debera reportarse a través de la Cuenta de Alto
Costo (http://www.cuentadealtocosto.org).

ARTICULO 40. ESTRUCTURA DE LA INFORMACION. La estructura que debera contener el
reporte de la informacion, para la elaboracion del censo de pacientes con enfermedades
huérfanas, se establece en el Anexo Técnico que hace parte integral de la presente resolucion.
PARAGRAFO. La Direccion de Epidemiologia y Demografia y la Oficina de Tecnologias de la
Informacion y Comunicacion (OTIC) de este Ministerio podran efectuar ajustes y/o
modificaciones al Anexo Técnico que hace parte integral de la presente resolucion.

ARTICULO 50. FECHAS DE CORTE Y REPORTE DE LA INFORMACION. La fecha limite
de corte de la informacion que debera reportarse para efectos del censo de pacientes con
enfermedades huérfanas sera el 30 de agosto de 2013 y la fecha maxima para su entrega a la
Cuenta de Alto Costo sera el 15 de noviembre de 2013.

ARTICULO 60. CERTIFICACION DE VERACIDAD DE LA INFORMACION. El
representante legal de las entidades obligadas a reportar la informacion de que trata la presente
resolucion debera enviar, por una unica vez, comunicacion dirigida a la Direccion Ejecutiva de la
Cuenta de Alto Costo con copia a la Direccion de Epidemiologia y Demografia del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en la que se certifique la veracidad de la informacion suministrada y
el namero de radicacion generado por el aplicativo de recepcion de la base de datos.
PARAGRAFO. El representante legal de cada entidad sera el responsable de la calidad de la

informacion que se remita en cumplimiento de lo dispuesto en la presente resolucion.



ARTICULO 70. INCUMPLIMIENTO DEL REPORTE. En caso de que los destinatarios de la
presente resolucion incumplan la entrega de informacion o la entreguen fuera de los términos
previstos, dicha situacion sera puesta en conocimiento de la Superintendencia Nacional de Salud,
quien en el marco de sus competencias iniciara las investigaciones e impondra las sanciones a
que hubiere lugar.

ARTICULO 80. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente resolucion rige a partir de la

fecha de su publicacion y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y ciimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 19 de septiembre de 2013.

El Ministro de Salud y Proteccion Social,

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE. ANEXO TECNICO.

CONTENIDOS Y REQUERIM IENTOS TECNICOS DE LA INFORM ACION A REPORTAR

PARA EL CENSO DE ENFERMEDADES HUERFANAS.

Las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de Salud (EAPB) incluidas las de
régimen de excepcion y régimen especial de salud y las Direcciones Departamentales y
Distritales enviaran a la Cuenta de Alto Costo en la fecha de reporte prevista, un archivo en texto
plano, delimitado por tabulaciones, donde cada fila o registro representa un paciente con

enfermedad huérfana, que a la fecha del respectivo corte y a la fecha de reporte se encontraba



afiliado en la respectiva entidad reportante. Las Direcciones Departamentales de Salud
consolidaran la informacion de las direcciones municipales de salud correspondientes.
1. CARACTERISTICAS DE LOS ARCHIVOS PLANOS
Cada registro del archivo debe contener exactamente la totalidad de los campos diligenciados,
los cuales deben corresponder a las variables que se definen en la estructura de variables del
presente anexo técnico. Todos los campos son obligatorios y deben cumplir con las siguientes
especificaciones técnicas:
a) En el anexo técnico de los archivos, el tipo de campo corresponde a los siguientes: A-
Alfanumérico; N-Numérico; D-Decimal; F-Fecha;
b) Todos los datos deben ser grabados como texto en archivos planos de formato ANSI,
con extension .txt;
C) El formato del nombre del archivo es
AAAAMMDD_CODEPS_ENFHUERFANAS.txt, donde AAAAMMDD corresponde a
la fecha de reporte definida en el articulo 40 de la presente resolucion y CODEPS al
codigo de seis caracteres o el codigo del departamento o distrito segan DIVIPOLA en
caso de las entidades departamentales y distritales de salud;
d) Como separadores de campos se deben usar tabulaciones;
e) Ningtn dato en el campo debe venir encerrado entre comillas (““) ni ningan otro
caracter especial;
f) Los campos numéricos deben venir sin ningan formato de valor ni separacion de miles.
Para los campos que se permita valores decimales, se debe usar el punto () como

separador de decimales;



g) Los campos de tipo fecha deben venir en formato AAAA-MM-DD incluido el caracter
guion, a excepcion de las fechas que hacen parte del nombre de los archivos;

h) Las longitudes de campos definidas en este anexo técnico se deben entender como el
tamafio maximo del campo, es decir que los datos pueden tener una longitud menor al
tamafio maximo;

i) Los valores registrados en los archivos planos no deben tener ninguna justificacion, por
lo tanto no se les debe completar con ceros ni espacios;

J) Tener en cuenta que cuando los codigos traen CEROS, estos no pueden ser
reemplazados por la vocal 'O’ la cual es un caracter diferente a cero;

K) Los archivos planos no deben traer ningtan caracter especial de fin de archivo ni de
final de registro. Se utiliza el ENTER como fin de registro.

Para apoyar la consolidacion de la base de datos de reporte por parte de las Entidades

Administradoras de Planes de Beneficios de Salud (EAPB) incluidas las de régimen de

excepcion y régimen especial de salud y las Direcciones Departamentales y Distritales y

Municipales de Salud, la Cuenta de Alto Costo publicara un instructivo pormenorizado que

aclare las preguntas que surjan durante el proceso.

2. ESTRUCTURA DE LA BASE DE DATOS A REPORTAR

Nombre del . Lor_lgltud .
Num Tipo  Maxima del Valores Permitidos
Campo
Campo
Identificacion general de la Entidad y el Usuario
1 Primer nombre A 20
del usuario Escriba el primer nombre del usuario.
Escriba el segundo nombre del usuario. Utilice
2 Segundo nombre A 30 “NONE”, en mayuscula sostenida, cuando el
del usuario usuario no tiene segundo nombre
(NONE="Ningtn Otro Nombre Escrito”).
3 Primer apellido A 20
del usuario Escriba el primer apellido del usuario.




10

11

12

13

Segundo apellido
del usuario

Tipo de
identificacion del
usuario

NUmero de
identificacion del
usuario

Fecha de
Nacimiento

Sexo

Cadigo de nivel
educativo

Caodigo de
ocupacion

Régimen de
afiliacion al SGSS

Caodigo de la EPS
o de la entidad
territorial

Caodigo de
pertenencia étnica

A

30

30

10

Escriba el segundo apellido del usuario. .
Utilice “NOAP”, en mayuscula sostenida,
cuando el usuario no tiene segundo apellido
(NOAP=Ningan Otro Apellido”).

Clase de identificacion del afiliado segan los
siguientes tipos: TI=Tarjeta Identidad,
CC=C¢dula de Ciudadania, CE=Cédula
Extranjeria, PA=Pasaporte, RC=Registro Civil,
NU=Namero Unico de Identificacion Personal,
MS=Menor sin Identificacion (solo para el
Régimen Subsidiado), AS=Adulto sin
Identificacion (solo para el Régimen
Subsidiado).

Numero de identificacion del usuario, seguan el
tipo de identificacion

Fecha de nacimiento del usuario en el formato
AAAA-MM-DD.

M= masculino, F=femenino

Registre el maximo nivel educativo alcanzado
(completo o incompleto): 1=Preescolar;
2=Basica Primaria; 3=Basica Secundaria; 4=
Media Académica o Clasica; 5=Media Técnica
(Bachillerato Técnico); 6=Normalista;
7=Técnica Profesional; 8=Tecnologica;
9=Profesional; 10=Especializacion;
11=Maestria; 12=Doctorado, 13= Ninguno
Cddigo segun la Clasificacion Internacional
Uniforme de Ocupaciones. Si no existe
informacion registrar 9999 y si no aplica 9998
C=Régimen Contributivo, S=Régimen
Subsidiado, P=Regimenes de excepcion,
E=Especial, N=No asegurado

Cuando el usuario tenga EPS u otra EOC
escriba el codigo de la empresa aseguradora
que registra al usuario
(EPS/EOC/EPSI/ESS/CCF/EAS). Cuando el
usuario sea notificado por entidad territorial
escriba el codigo de departamento y municipio
segun DANE.

1=indigena, 2=ROM (gitano), 3=raizal del
archipiélago de San Andrés, Providencia,
4=palenquero de San Basilio, 5=negro(a),
mulato (a), afrocolombiano (a) o
afrodescendiente, 7= Ninguna de las anteriores
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15

Grupo
Poblacional

Caédigo municipio
de residencia

A

1=indigentes, 2=paoblacion infantil a cargo del
ICBF, 3=madres comunitarias, 11=poblacion
raizal, 12=poblacion en centros psiquiatricos,
13=migratorio, 35=trabajador urbano,
36=trabajador rural, 37=victima de violencia
armada, 38=jovenes vulnerables rurales,
39=jovenes vulnerables urbanos,
50=discapacitado - el sistema nervioso,
51=discapacitado — los ojos, 52=discapacitado
— los oidos, 53=discapacitado — los demas
organos de los sentidos (olfato, tacto y gusto),
54=discapacitado — la voz y el habla,
55=discapacitado — el sistema
cardiorrespiratorio y las defensas,
56=discapacitado — la digestion, el
metabolismo, las hormonas, 57=discapacitado
— el sistema genital y reproductivo,
58=discapacitado — el movimiento del cuerpo,
manos, brazos, piernas, 59=discapacitado — la
piel, 60=discapacitado — otra, ND= no definido
Codigo del municipio en donde reside el
afiliado seguan la division politico-
administrativa — DANE.

Informacion relacionada al diagnostico del usuario

16

17

18

19

20

Nombre de la
enfermedad
huérfana

Fecha del
diagnostico de la
enfermedad

Tipo de
diagnostico
Cadigo valido de
habilitacién de la
IPS donde se
realiza la
confirmacion
diagnostica

Tipo de
aseguramiento al
momento del
diagnostico

A

100

10

12

Del listado de enfermedades de interés
seleccione la enfermedad huérfana (rara)
diagnosticada al usuario.

Fecha en que se realizé la primera prueba
diagndstica o clinica que llevo al proceso
diagnostico de la enfermedad en el formato
AAAA-MM-DD. Si conoce solo el afio y el
mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
afio registre el afio e incluya 06 como mes y 30
como dia. Si la fecha es completamente
desconocida registre 1800- 01-01.

Registre 1= Diagnostico confirmado/ Registre
2= Diagnostico presuntivo

codigo de habilitacion de IPS

REGISTRE: 1=el usuario fue diagnosticado en
la misma EPS que notifica, 2=el usuario fue
diagnosticado en una EPS diferente a la que
notifica, 3=el usuario estaba como vinculado a
cargo de una entidad territorial, 4=el usuario
estaba en regimenes de excepcion, 5=el
usuario no tenia algan tipo de aseguramiento,
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Codigo de la EPS

o de la entidad

territorial en A
donde se realizo

el diagnsotico

9= desconocido

Si el usuario tenia EPS u otra EOC al momento
del diagnéstico, escriba el codigo de la
empresa aseguradora que registra al usuario
(EPS/EOC/EPSI/ESS/CCF/EAS). Si el usuario
estaba a cargo de entidad territorial, escriba el
codigo de departamento y municipio segan
DANE

Informacion relacionada al diagnostico del usuario

22

23

24

25

26

27

Codigo de

habilitacion de la

IPS donde se hace

el seguimiento o A
es tratado el

usuario

actualmente

Fecha de ingreso
a esta IPS

Codigo municipio
de esta IPS
Direccion
(ubicacion) de
esta IPS que
realiza
seguimiento o
atiende
actualmente al
usuario

Situacion actual

de discapacidad N

12

10

50

1

Cdédigo de habilitacion de IPS, 9998=no aplica
(no se le realiza seguimiento al usuario y no
esta siendo tratado actualmente),
9999=desconocido

Fecha en la que el usuario inici6 tratamiento en
la IPS que le realiza seguimiento en el formato
AAAA-MM-DD. Si conoce solo el afio y el
mes, registre el dia 15. Si conoce solamente el
afio, registre el ano e incluya 06 como mes y
30 como dia. Si la fecha es completamente
desconocida, registre 1800-01-01. Si no aplica,
registre 1845-01-01.

Codigo del municipio donde se ubica la IPS
tratante principal o actual segun la division
politico-administrativa — DANE.

Escriba la direccion completa de la IPS que
realiza seguimiento o esta atendiendo el
usuario actualmente.

Registre si el usuario tiene algun tipo de
discapacidad. 1=si, 2=no, 9=desconocido

Medicacidn, servicios y procedimientos que recibe el usuario actualmente

¢Recibe el usuario
actualmente
medicamentos,
suplencia
vitaminica,
hormonal u otras?

Escriba el codigo CUM de otro de los
medicamentos que el usuario esta recibiendo,
9997=no aplica, el usuario no recibe esta
cantidad de medicamentos, 9998=no aplica,
respondié 2 0 99 en la pregunta 27,
9999=desconocido
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29

30

31

32

33

34

Fecha de inicio
del primer
medicamento
dentro de la
medicacion actual
que recibe o es
administrada al
usuario
Medicamento 1
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (POS)
Medicamento 2
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (POS)
Medicamento 3
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (POS)
Medicamento 4
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (POS)
Medicamento 5
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (POS)
Medicamento 1
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (NO POS)

10

20

20

20

20

20

20

Escriba el codigo CUM de otro de los
medicamentos que el usuario esta recibiendo,
9997=no aplica, el usuario no recibe esta
cantidad de medicamentos, 9998=no aplica,
respondié 2 0 99 en la pregunta 27,
9999=desconocido

Escriba el codigo CUM de otro de los
medicamentos que el usuario esta recibiendo,
9997=no aplica, el usuario no recibe esta
cantidad de medicamentos, 9998=no aplica,
respondié 2 0 99 en la pregunta 27,
9999=desconocido

Escriba el codigo CUM de otro de los
medicamentos que el usuario esta recibiendo,
9997=no aplica, el usuario no recibe esta
cantidad de medicamentos, 9998=no aplica,
respondié 2 0 99 en la pregunta 27,
9999=desconocido

Escriba el codigo CUM de otro de los
medicamentos que el usuario esta recibiendo,
9997=no0 aplica, el usuario no recibe esta
cantidad de medicamentos, 9998=no aplica,
respondié 2 0 99 en la pregunta 27,
9999=desconocido

Escriba el codigo CUM de otro de los
medicamentos que el usuario esta recibiendo,
9997=no aplica, el usuario no recibe esta
cantidad de medicamentos, 9998=no aplica,
respondié 2 0 99 en la pregunta 27,
9999=desconocido

Escriba el codigo CUM de otro de los
medicamentos que el usuario esta recibiendo,
9997=no aplica, el usuario no recibe esta
cantidad de medicamentos, 9998=no aplica,
respondio 2 0 99 en la pregunta 27,
9999=desconocido

1=Si, 2=No, 9998=no0 aplica,
9999=desconocido




35

36

37

38

39

40

41

Medicamento 2
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (NO POS)
Medicamento 3
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (PNO
POS)
Medicamento 4
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (NO POS)
Medicamento 5
esta formulado
para el manejo de
la enfermedad
administrado
actualmente al
usuario (NO POS)
;Se le esta
prestando
actualmente al
usuario un
Servicio o
procedimiento
para el manejo de
su enfermedad?
procedimiento o
servicio 1 que
esta siendo
ofrecido
actualmente al
usuario
procedimiento o
servicio 2 que
esta siendo
ofrecido
actualmente al
usuario

20

20

20

20

20

20

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconocido

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconocido

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconocido

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconocido

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconocido

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconocido

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconacido




42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

procedimiento o
servicio 3 que
esta siendo
ofrecido
actualmente al
usuario
procedimiento o
servicio 4 que
esta siendo
ofrecido
actualmente al
usuario
procedimiento o
servicio 5 que
esta siendo
ofrecido
actualmente al
usuario

Primer nombre
del médico
tratante principal
Segundo Nombre
del Médico
tatante principal
Primer apellido
del médico
tratante principal
Segundo apellido
del médico
tratante principal
Tipo de
identificacion del
médico tratante
principal
Ndmero de
identificacion del
médico tratante
principal
Telefono de la
IPS tratante
principal

Costo total POS
de la atencion al
usuario en el
ultimo afio
calendario (del
primero de Enero
al 31 de
diciembre de
2012)

20

20

20

20

30

20

30

20

30

10

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconocido

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconocido

Escriba el codigo CUPS de uno de los
procedimientos o servicios que el usuario esta
recibiendo, 9998=no aplica, 9999=desconaocido

Escriba el primer nombre del médico tratante
principal.

Escriba el segundo nombre del médico tratante
principal.

Escriba el primer apellido del médico tratante
principal.

Escriba el segundo apellido del médico tratante
principal.

Tipo de identificacion del médico tratante
segun los siguientes tipos: TI=Tarjeta
Identidad, CC=Cédula de Ciudadania,
CE=C¢dula Extranjeria, PA=Pasaporte.

Numero de identificacion del médico tratante

Escriba teléfono(s) de contacto con la IPS

En namero (pesos) y sin signos de puntuacion




Costo total NO
POS de la
atencion al
usuario en el
ultimo afio
53 calendario (del N 10
primero de Enero
al 31 de
diciembre de

2012) En namero (pesos) y sin signos de puntuacion

Ley estatutaria de 2014

Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones

CAPITULO |

Objeto, elementos esenciales, principios, derechos y deberes

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto garantizar el derecho fundamental a la salud,

regularlo y establecer sus mecanismos de proteccion.

Articulo 2°. Naturaleza y contenido del derecho fundamental a la salud. El derecho fundamental
a la salud es autonomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo.

Comprende el acceso a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para la
preservacion, el mejoramiento y la promociéon de la salud. El Estado adoptara politicas para
asegurar la igualdad de trato y oportunidades en el acceso a las actividades de promocion,
prevencion, diagnoéstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion para todas las personas. De

conformidad con el articulo 49 de la Constitucion Politica, su prestacion como servicio publico



esencial obligatorio, se ejecuta bajo la indelegable direccion, supervision, organizacion,

regulacion, coordinacion y control del Estado.

Articulo 3°. Ambito de aplicacion. La presente ley se aplica a todos los agentes, usuarios y
demas que intervengan de manera directa o indirecta, en la garantia del derecho fundamental a la

salud.

Articulo 4°. Definicion de Sistema de Salud. Es el conjunto articulado y armoénico de principios
y normas; politicas publicas; instituciones; competencias y procedimientos; facultades,
obligaciones, derechos y deberes; financiamiento; controles; informacion y evaluacion, que el

Estado disponga para la garantia y materializacion del derecho fundamental de la salud.

Articulo 5°. Obligaciones del Estado. El Estado es responsable de respetar, proteger y garantizar
el goce efectivo del derecho fundamental a la salud; para ello debera:
a) Abstenerse de afectar directa o indirectamente en el disfrute del derecho fundamental a
la salud, de adoptar decisiones que lleven al deterioro de la salud de la poblacion y de
realizar cualquier accion u omision que pueda resultar en un dafo en la salud de las
personas;
b) Formular y adoptar politicas de salud dirigidas a garantizar el goce efectivo del
derecho en igualdad de trato y oportunidades para toda la poblacion, asegurando para ello

la coordinacion armonica de las acciones de todos los agentes del Sistema;



¢) Formular y adoptar politicas que propendan por la promocion de la salud, prevencion y
atencion de la enfermedad y rehabilitacion de sus secuelas, mediante acciones colectivas
e individuales;

d) Establecer mecanismos para evitar la violacion del derecho fundamental a la salud y
determinar su régimen sancionatorio;

e) Ejercer una adecuada inspeccion, vigilancia y control mediante un 6rgano y/o las
entidades especializadas que se determinen para el efecto;

) Velar por el cumplimiento de los principios del derecho fundamental a la salud en todo
el territorio nacional, segun las necesidades de salud de la poblacion;

g) Realizar el seguimiento continuo de la evolucion de las condiciones de salud de la
poblacion a lo largo del ciclo de vida de las personas;

h) Realizar evaluaciones sobre los resultados de goce efectivo del derecho fundamental a
la salud, en funcion de sus principios y sobre la forma como el Sistema avanza de manera
razonable y progresiva en la garantia al derecho fundamental de salud;

i) Adoptar la regulacion y las politicas indispensables para financiar de manera sostenible
los servicios de salud y garantizar el flujo de los recursos para atender de manera
oportuna y suficiente las necesidades en salud de la poblacion;

J) Intervenir el mercado de medicamentos, dispositivos médicos e insumos en salud con
el fin de optimizar su utilizacion, evitar las inequidades en el acceso, asegurar la calidad
de los mismos o en general cuando pueda derivarse una grave afectacion de la prestacion

del servicio.



Articulo 6°. Elementos y principios del derecho fundamental a la salud. El derecho fundamental

a la salud incluye los siguientes elementos esenciales e interrelacionados:
a) Disponibilidad. El Estado debera garantizar la existencia de servicios y tecnologias e
instituciones de salud, asi como de programas de salud y personal médico y profesional
competente;
b) Aceptabilidad. Los diferentes agentes del sistema deberan ser respetuosos de la ética
médica asi como de las diversas culturas de las personas, minorias étnicas, pueblos y
comunidades, respetando sus particularidades socioculturales y cosmovision de la salud,
permitiendo su participacion en las decisiones del sistema de salud que le afecten, de
conformidad con el articulo 12 de la presente ley y responder adecuadamente a las
necesidades de salud relacionadas con el género y el ciclo de vida. Los establecimientos
deberan prestar los servicios para mejorar el estado de salud de las personas dentro del
respeto a la confidencialidad;
c) Accesibilidad. Los servicios y tecnologias de salud deben ser accesibles a todos, en
condiciones de igualdad, dentro del respeto a las especificidades de los diversos grupos
vulnerables y al pluralismo cultural. La accesibilidad comprende la no discriminacion, la
accesibilidad fisica, la asequibilidad economica y el acceso a la informacion;
d) Calidad e idoneidad profesional. Los establecimientos, servicios y tecnologias de salud
deberan estar centrados en el usuario, ser apropiados desde el punto de vista médico y
técnico y responder a estandares de calidad aceptados por las comunidades cientificas.
Ello requiere, entre otros, personal de la salud adecuadamente competente, enriquecida
con educacion continua e investigacion cientifica y una evaluacion oportuna de la calidad

de los servicios y tecnologias ofrecidos.



Asi mismo, el derecho fundamental a la salud comporta los siguientes principios:
a) Universalidad. Los residentes en el territorio colombiano gozaran efectivamente del
derecho fundamental a la salud en todas las etapas de la vida;
b) Pro homine. Las autoridades y demas actores del sistema de salud, adoptaran la
interpretacion de las normas vigentes que sea mas favorable a la proteccion del derecho
fundamental a la salud de las personas;
c) Equidad. El Estado debe adoptar politicas publicas dirigidas especificamente al
mejoramiento de la salud de personas de escasos recursos, de los grupos vulnerables y de
los sujetos de especial proteccion;
d) Continuidad. Las personas tienen derecho a recibir los servicios de salud de manera
continua. Una vez la provision de un servicio ha sido iniciada, este no podra ser
interrumpido de manera intempestiva y arbitraria por razones administrativas o
econoémicas;
e) Oportunidad. La prestacion de los servicios y tecnologias de salud que se requieran
con necesidad deben proveerse sin dilaciones que puedan agravar la condicion de salud
de las personas;
f) Prevalencia de derechos. El Estado debe implementar medidas concretas y especificas
para garantizar la atencion integral a nifias, nifios y adolescentes. En cumplimiento de sus
derechos prevalentes establecidos por la Constitucion Politica. Dichas medidas se
formularan por ciclos vitales: prenatal hasta seis (6) anos, de los (7) a los catorce (14)
afos, y de los quince (15) a los dieciocho (18) afos;
g) Progresividad del derecho. ElI Estado promovera la correspondiente ampliacion

gradual y continua del acceso a los servicios y tecnologias de salud, la mejora en su



prestacion, la ampliacion de capacidad instalada del sistema de salud y el mejoramiento
del talento humano, asi como la reduccion gradual y continua de barreras culturales,
economicas, geograficas, administrativas y tecnologicas que impidan el goce efectivo del
derecho fundamental a la salud;

h) Libre eleccion. Las personas tienen la libertad de elegir sus entidades de salud dentro
de la oferta disponible segun las normas de habilitacion;

i) Sostenibilidad. El Estado dispondra, por los medios que la ley estime apropiados, los
recursos necesarios y suficientes para asegurar progresivamente el goce efectivo del
derecho fundamental a la salud, de conformidad con las normas constitucionales de
sostenibilidad fiscal;

j) Solidaridad. El sistema esta basado en el mutuo apoyo entre las personas, generaciones,
los sectores economicos, las regiones y las comunidades;

k) Eficiencia. El sistema de salud debe procurar por la mejor utilizacion social y
economica de los recursos, servicios y tecnologias disponibles para garantizar el derecho
a la salud de toda la poblacion;

I) Interculturalidad. Es el respeto por las diferencias culturales existentes en el pais y en el
ambito global, asi como el esfuerzo deliberado por construir mecanismos que integren
tales diferencias en la salud, en las condiciones de vida y en los servicios de atencion
integral de las enfermedades, a partir del reconocimiento de los saberes, practicas y
medios tradicionales, alternativos y complementarios para la recuperacion de la salud en
el ambito global;

m) Proteccion a los pueblos indigenas. Para los pueblos indigenas el Estado reconoce y

garantiza el derecho fundamental a la salud integral, entendida segtn sus propias



cosmovisiones y conceptos, que se desarrolla en el Sistema Indigena de Salud Propio e

Intercultural (SISPI);

n) Proteccion pueblos y comunidades indigenas, ROM y negras, afrocolombianas,

raizales y palenqueras. Para los pueblos y comunidades indigenas, ROM Yy negras,

afrocolombianas, raizales y palenqueras, se garantizara el derecho a la salud como

fundamental y se aplicara de manera concertada con ellos, respetando sus costumbres.
Paragrafo. Los principios enunciados en este articulo se deberan interpretar de manera armonica
sin privilegiar alguno de ellos sobre los demas. Lo anterior no obsta para que sean adoptadas
acciones afirmativas en beneficio de sujetos de especial proteccion constitucional como la
promocion del interés superior de las ninas, nifios y mujeres en estado de embarazo y personas

de escasos recursos, grupos vulnerables y sujetos de especial proteccion.

Articulo 7°. Evaluacion anual de los indicadores del goce efectivo. EI Ministerio de Salud y
Proteccion Social divulgara evaluaciones anuales sobre los resultados de goce efectivo del
derecho fundamental a la salud, en funcion de los elementos esenciales de accesibilidad,
disponibilidad, aceptabilidad y calidad.

Con base en los resultados de dicha evaluacion se deberan disenar e implementar politicas
publicas tendientes a mejorar las condiciones de salud de la poblacion.

El informe sobre la evolucion de los indicadores de goce efectivo del derecho fundamental a la

salud debera ser presentado a todos los agentes del sistema.

Articulo 8°. La integralidad. Los servicios y tecnologias de salud deberan ser suministrados de

manera completa para prevenir, paliar o curar la enfermedad, con independencia del origen de la



enfermedad o condicion de salud, del sistema de provision, cubrimiento o financiacion definido
por el legislador. No podra fragmentarse la responsabilidad en la prestacion de un servicio de
salud especifico en desmedro de la salud del usuario.

En los casos en los que exista duda sobre el alcance de un servicio o tecnologia de salud cubierto
por el Estado, se entendera que este comprende todos los elementos esenciales para lograr su
objetivo médico respecto de la necesidad especifica de salud diagnosticada.

Paragrafo. Para efectos del presente articulo se entiende por tecnologia o servicio de salud
aquellos directamente relacionados con el tratamiento y el cumplimiento del objetivo preventivo
o terapéutico. Aquellos servicios de caracter individual que no estén directamente relacionados
con el tratamiento y cumplimiento del objetivo preventivo o terapéutico, podran ser financiados,
en caso de que no existiese capacidad de pago, con recursos diferentes a los destinados al
cubrimiento de los servicios y tecnologias en salud, en el marco de las politicas sociales del

Estado.

Articulo 9°. Determinantes sociales de salud. Es deber del Estado adoptar politicas publicas
dirigidas a lograr la reduccion de las desigualdades de los determinantes sociales de la salud que
incidan en el goce efectivo del derecho a la salud, promover el mejoramiento de la salud,
prevenir la enfermedad y elevar el nivel de la calidad de vida. Estas politicas estaran orientadas
principalmente al logro de la equidad en salud.

El legislador creara los mecanismos que permitan identificar situaciones o politicas de otros
sectores que tienen un impacto directo en los resultados en salud y determinara los procesos para
que las autoridades del sector salud participen en la toma de decisiones conducentes al

mejoramiento de dichos resultados.



Paragrafo. Se entiende por determinantes sociales de salud aquellos factores que determinan la

aparicion de la enfermedad, tales como los sociales, econémicos, culturales, nutricionales,

ambientales, ocupacionales, habitacionales, de educacion y de acceso a los servicios publicos, los

cuales seran financiados con recursos diferentes a los destinados al cubrimiento de los servicios y

tecnologias de salud.

Articulo 10. Derechos y deberes de las personas, relacionados con la prestacion del servicio de

salud. Las personas tienen los siguientes derechos relacionados con la prestacion del servicio de

salud:

a) A acceder a los servicios y tecnologias de salud, que le garanticen una atencion
integral, oportuna y de alta calidad;

b) Recibir la atencion de urgencias que sea requerida con la oportunidad que su condicion
amerite sin que sea exigible documento o cancelacion de pago previo alguno;

¢) A mantener una comunicacion plena, permanente, expresa y clara con el profesional de
la salud tratante;

d) A obtener informacion clara, apropiada y suficiente por parte del profesional de la
salud tratante que le permita tomar decisiones libres, conscientes e informadas respecto
de los procedimientos que le vayan a practicar y riesgos de los mismos. Ninguna persona
podra ser obligada, contra su voluntad, a recibir un tratamiento de salud;

e) A recibir prestaciones de salud en las condiciones y términos consagrados en la ley;

f) A recibir un trato digno, respetando sus creencias y costumbres, asi como las opiniones

personales que tengan sobre los procedimientos;



g) A que la historia clinica sea tratada de manera confidencial y reservada y que
unicamente pueda ser conocida por terceros, previa autorizacion del paciente o en los
casos previstos en la ley, y a poder consultar la totalidad de su historia clinica en forma
gratuita y a obtener copia de la misma;

h) A que se le preste durante todo el proceso de la enfermedad, asistencia de calidad por
trabajadores de la salud debidamente capacitados y autorizados para ejercer;

i) A la provision y acceso oportuno a las tecnologias y a los medicamentos requeridos;

J) A recibir los servicios de salud en condiciones de higiene, seguridad y respeto a su
intimidad;

k) A la intimidad. Se garantiza la confidencialidad de toda la informacion que sea
suministrada en el ambito del acceso a los servicios de salud y de las condiciones de
salud y enfermedad de la persona, sin perjuicio de la posibilidad de acceso a la misma por
los familiares en los eventos autorizados por la ley o las autoridades en las condiciones
que esta determine;

1) A recibir informacion sobre los canales formales para presentar reclamaciones, quejas,
sugerencias y en general, para comunicarse con la administracion de las instituciones, asi
como a recibir una respuesta por escrito;

m) A solicitar y recibir explicaciones o rendicion de cuentas acerca de los costos por los
tratamientos de salud recibidos; n) A que se le respete la voluntad de aceptacion o
negacion de la donacion de sus 6rganos de conformidad con la ley;

0) A no ser sometidos en ningun caso a tratos crueles o inhumanos que afecten su
dignidad, ni a ser obligados a soportar sufrimiento evitable, ni obligados a padecer

enfermedades que pueden recibir tratamiento;



p) A que no se le trasladen las cargas administrativas y burocraticas que le corresponde
asumir a los encargados o intervinientes en la prestacion del servicio;
q) Agotar las posibilidades razonables de tratamiento efectivo para la superacion de su
enfermedad.
Son deberes de las personas relacionados con el servicio de salud, los siguientes:
a) Propender por su auto-cuidado, el de su familia y el de su comunidad;
b) Atender oportunamente las recomendaciones formuladas en los programas de
promocion y prevencion; ¢) Actuar de manera solidaria ante las situaciones que pongan
en peligro la vida o la salud de las personas; d) Respetar al personal responsable de la
prestacion y administracion de los servicios salud,;
e) Usar adecuada y racionalmente las prestaciones ofrecidas, asi como los recursos del
sistema; f) Cumplir las normas del sistema de salud;
g) Actuar de buena fe frente al sistema de salud;
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oportuna y suficiente la informacion que se requiera para efectos del servicio;
i) Contribuir solidariamente al financiamiento de los gastos que demande la atencion en
salud y la seguridad social en salud, de acuerdo con su capacidad de pago.
Paragrafo 1°. Los efectos del incumplimiento de estos deberes solo podran ser determinados por
el legislador. En ningan caso su incumplimiento podra ser invocado para impedir o restringir el
acceso oportuno a servicios de salud requeridos con necesidad.
Paragrafo 2°. El Estado debera definir las politicas necesarias para promover el cumplimiento de

los deberes de las personas, sin perjuicio de lo establecido en el paragrafo 1°.



Articulo 11. Sujetos de especial proteccion. La atencion de nifios, ninas y adolescentes, mujeres
en estado de embarazo, desplazados, victimas de violencia y del conflicto armado, la poblacion
adulta mayor, personas que sufren de enfermedades huérfanas y personas en condicion de
discapacidad, gozaran de especial proteccion por parte del Estado. Su atencion en salud no estara
limitada por ningan tipo de restriccion administrativa 0 econémica. Las instituciones que hagan
parte del sector salud deberan definir procesos de atencion intersectoriales e interdisciplinarios
que le garanticen las mejores condiciones de atencion.

En el caso de las mujeres en estado de embarazo, se adoptaran medidas para garantizar el acceso
a los servicios de salud que requieren con necesidad durante el embarazo y con posterioridad al
mismo Yy para garantizar que puedan ejercer sus derechos fundamentales en el marco del acceso a
servicios de salud.

Paragrafo 1°. Las victimas de cualquier tipo de violencia sexual tienen derecho a acceder de
manera prioritaria a los tratamientos sicologicos y siquiatricos que requieran.

Paragrafo 2°. En el caso de las personas victimas de la violencia y del conflicto armado, el
Estado desarrollara el programa de atencion psicosocial y salud integral a las victimas de que

trata el articulo 137 de la Ley 1448 de 2011.

CAPITULO II

Garantia y mecanismos de proteccion del derecho fundamental a la salud

Articulo 12. Participacion en las decisiones del sistema de salud. El derecho fundamental a la
salud comprende el derecho de las personas a participar en las decisiones adoptadas por los

agentes del sistema de salud que la afectan o interesan. Este derecho incluye:



a) Participar en la formulacion de la politica de salud asi como en los planes para su
implementacion; b) Participar en las instancias de deliberacion, veeduria y seguimiento
del Sistema;
c) Participar en los programas de promocion y prevencion que sean establecidos;
d) Participar en las decisiones de inclusion o exclusion de servicios y tecnologias;

e) Participar en los procesos de definicion de prioridades de salud;

f) Participar en decisiones que puedan significar una limitacion o restriccion en las
condiciones de acceso a establecimientos de salud;

g) Participar en la evaluacion de los resultados de las politicas de salud.

Articulo 13. Redes de servicios. El sistema de salud estara organizado en redes integrales de

servicios de salud, las cuales podran ser publicas, privadas o mixtas.

Articulo 14. Prohibicion de la negacion de prestacion de servicios. Para acceder a servicios y
tecnologias de salud no se requerira ningan tipo de autorizacion administrativa entre el prestador
de servicios y la entidad que cumpla la funcion de gestion de servicios de salud cuando se trate
de atencion inicial de urgencia y en aquellas circunstancias que determine el Ministerio de Salud
y Proteccion Social.

El Gobierno Nacional definira los mecanismos idoneos para controlar el uso adecuado y racional
de dichos servicios y tecnologias en salud.

Paragrafo 1°. En los casos de negacion de los servicios que comprenden el derecho fundamental

a la salud con independencia a sus circunstancias, el Congreso de la Republica definira mediante



ley las sanciones penales y disciplinarias tanto de los Representantes Legales de las entidades a
cargo de la prestacion del servicio, como de las demas personas que contribuyeron a la misma.

Paragrafo 2°. Lo anterior sin perjuicio de la tutela.

Articulo 15. Prestaciones de salud. El Sistema garantizara el derecho fundamental a la salud a
través de la prestacion de servicios y tecnologias, estructurados sobre una concepcion integral de
la salud, que incluya su promocion, la prevencion, la paliacion, la atencion de la enfermedad y
rehabilitacion de sus secuelas.
En todo caso, los recursos publicos asignados a la salud no podran destinarse a financiar
servicios y tecnologias en los que se advierta alguno de los siguientes criterios:
a) Que tengan como finalidad principal un proposito cosmético o suntuario no
relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las
personas;
b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica; c) Que no
exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica;
d) Que su wuso no haya sido autorizado por la autoridad competente;
e) Que se encuentren en fase de experimentacion.
f) Aquellos que se presten en el exterior.
Los servicios o tecnologias que cumplan con esos criterios seran explicitamente excluidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social o la autoridad competente que determine la ley
ordinaria, previo un procedimiento técnico-cientifico, de caracter publico, colectivo,

participativo y transparente. En cualquier caso, se debera evaluar y considerar el criterio de



expertos independientes de alto nivel, de las asociaciones profesionales de la especialidad
correspondiente y de los pacientes que serian potencialmente
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exclusion. Las decisiones de exclusion no podran resultar en el fraccionamiento de un servicio de
salud previamente cubierto, y ser contrarias al principio de integralidad e interculturalidad.

Para ampliar progresivamente los beneficios la ley ordinaria determinara un mecanismo técnico-
cientifico, de caracter publico, colectivo, participativo y transparente, para definir las
prestaciones de salud cubiertas por el Sistema.

Paragrafo 1°. EI Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra hasta dos anos para implementar
lo sefialado en el presente articulo. En este lapso el Ministerio podra desarrollar el mecanismo
técnico, participativo y transparente para excluir servicio o tecnologias de salud.

Paragrafo 20. Sin perjuicio de las acciones de tutela presentadas para proteger directamente el
derecho a las salud, la accion de tutela también procedera para garantizar, entre otros, el derecho
a la salud contra las providencias proferidas para decidir sobre las demandas de nulidad y otras
acciones contencioso administrativas.

Paragrafo 30. Bajo ninguna circunstancia debera entenderse que los criterios de exclusion
definidos en el presente articulo, afectaran el acceso a tratamientos a las personas que sufren

Enfermedades Raras o huérfanas.

Articulo 16. Procedimiento de resolucion de conflictos por parte de los profesionales de la salud.
Los conflictos o discrepancias en diagnosticos y/o alternativas terapéuticas generadas a partir de

la atencion, seran dirimidos por las juntas médicas de los prestadores de servicios de salud o por



las juntas médicas de la red de prestadores de servicios salud, utilizando criterios de

razonabilidad cientifica, de acuerdo con el procedimiento que determine la ley.

CAPITULO IlI

Profesionales y trabajadores de la salud

Articulo 17. Autonomia profesional. Se garantiza la autonomia de los profesionales de la salud
para adoptar decisiones sobre el diagnéstico y tratamiento de los pacientes que tienen a su cargo.
Esta autonomia sera ejercida en el marco de esquemas de autorregulacion, la ética, la
racionalidad y la evidencia cientifica.

Se prohibe todo constrefiimiento, presion o restriccion del ejercicio profesional que atente contra
la autonomia de los profesionales de la salud, asi como cualquier abuso en el ejercicio
profesional que atente contra la seguridad del paciente.

La vulneracion de esta disposicion sera sancionada por los tribunales u organismos profesionales
competentes y por los organismos de inspeccion, vigilancia y control en el ambito de sus
competencias.

Paragrafo. Queda expresamente prohibida la promocion u otorgamiento de cualquier tipo de
prebendas o dadivas a profesionales y trabajadores de la salud en el marco de su ejercicio
laboral, sean estas en dinero o en especie por parte de proveedores; empresas farmacéuticas,
productoras, distribuidoras o comercializadoras de medicamentos o de insumos, dispositivos y/o

equipos médicos o similares.



Articulo 18. Respeto a la dignidad de los profesionales y trabajadores de la salud. Los
trabajadores, y en general el talento humano en salud, estaran amparados por condiciones
laborales justas y dignas, con estabilidad y facilidades para incrementar sus conocimientos, de

acuerdo con las necesidades institucionales.

CAPITULO IV

Otras disposiciones

Articulo 19. Politica para el manejo de la informacion en salud. Con el fin de alcanzar un manejo
veraz, oportuno, pertinente y transparente de los diferentes tipos de datos generados por todos los
actores, en sus diferentes niveles y su transformacion en informacion para la toma de decisiones,
se implementara una politica que incluya un sistema tinico de informacion en salud, que integre
los componentes demograficos, socio-econémicos, epidemiologicos, clinicos, administrativos y
financieros.

Los agentes del Sistema deben suministrar la informacion que requiera el Ministerio de Salud y

Proteccion Social, en los términos y condiciones que se determine.

Articulo 20. De la politica pablica en salud. EI Gobierno Nacional debera implementar una
politica social de Estado que permita la articulacion intersectorial con el propoésito de garantizar
los componentes esenciales del derecho, afectando de manera positiva los determinantes sociales

de la salud.



De igual manera dicha politica social de Estado se debera basar en la promocion de la salud,
prevencion de la enfermedad y su atencion integral, oportuna y de calidad, al igual que

rehabilitacion.

Articulo 21. Divulgacion de informacion sobre progresos cientificos. EI Estado debera promover
la divulgacion de informacion sobre los principales avances en tecnologias costo-efectivas en el

campo de la salud, asi como el mejoramiento en las practicas clinicas y las rutas criticas.

Articulo 22. Politica de Innovacion, Ciencia y Tecnologia en Salud. El Estado debera establecer
una politica de Innovacion, Ciencia y Tecnologica en Salud, orientada a la investigacion y
generacion de nuevos conocimientos en salud, la adquisicion y produccion de las tecnologias,
equipos y herramientas necesarias para prestar un servicio de salud de alta calidad que permita el

mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion.

Articulo 23. Politica Farmacéutica Nacional. EI Gobierno Nacional establecera una Politica
Farmacéutica Nacional, programatica e integral en la que se identifiqguen las estrategias,
prioridades, mecanismos de financiacion, adquisicion, almacenamiento, produccion, compra y
distribucion de los insumos, tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de
regulacion de precios de medicamentos. Esta politica estara basada en criterios de necesidad,
calidad, costo efectividad, suficiencia y oportunidad.

Con el objetivo de mantener la transparencia en la oferta de medicamentos necesarios para
proteger el derecho fundamental a la salud, una vez por semestre la entidad responsable de la

expedicion del registro sanitario, emitira un informe de caracter publico sobre los registros



otorgados a nuevos medicamentos incluyendo la respectiva informacion terapéutica. Asi mismo,
remitira un listado de los registros negados y un breve resumen de las razones que justificaron
dicha determinacion.

Paragrafo. El Gobierno Nacional, por intermedio del Ministerio de Salud y Proteccion Social,
estara a cargo de regular los precios de los medicamentos a nivel nacional para los principios
activos. Dichos precios se determinaran con base en comparaciones internacionales. En todo
caso no podran superar el precio internacional de referencia de acuerdo con la metodologia que
defina el Gobierno Nacional.
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medicamentos hasta la salida del proveedor mayorista. EI Gobierno Nacional debera regular el

margen de distribucion y comercializacion cuando este no refleje condiciones competitivas.

Articulo 24. Deber de garantizar la disponibilidad de servicios en zonas marginadas. El Estado
debera garantizar la disponibilidad de los servicios de salud para toda la poblacion en el territorio
nacional, en especial, en las zonas marginadas o de baja densidad poblacional. La extension de la
red publica hospitalaria no depende de la rentabilidad econémica, sino de la rentabilidad social.
En zonas dispersas, el Estado debera adoptar medidas razonables y eficaces, progresivas y
continuas, para garantizar opciones con el fin de que sus habitantes accedan oportunamente a los

servicios de salud que requieran con necesidad.

Avrticulo 25. Destinacion e inembargabilidad de los recursos. Los recursos publicos que financian
la salud son inembargables, tienen destinacion especifica y no podran ser dirigidos a fines

diferentes a los previstos constitucional y legalmente.



Articulo 26. Vigencia y derogatorias. La presente ley rige a partir de su publicacion y deroga las

disposiciones que le sean contrarias.”

2. Decision
Primero.- Declarar EXEQUIBLE, en cuanto a su tramite, el proyecto de Ley Estatutaria
No. 209 de 2013 de Senado y 267 de 2013 Camara “Por medio de la cual se regula el
derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones”.
Segundo.- Declarar EXEQUIBLES los articulos 20, 30, 40, 7°, 90, 12, 13, 16, 17, 18, 19,
20, 21, 22,24, 25 y 26.
Tercero.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 1°, en el entendido que la expresion
“establecer sus mecanismos de proteccion” no dara lugar a normas que menoscaben la
accion de tutela.
Cuarto.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 5° en el entendido que (i) la atribucion del
deber de adoptar mecanismos para la validacion del derecho prevista en el literal d) no
dara lugar a expedir normas que menoscaben el mecanismo de proteccion de los derechos
fundamentales y (ii) la sostenibilidad fiscal a que alude el literal i) no puede comprender
la negacion a prestar eficiente y oportunamente todos los servicios de salud debidos a
cualquier usuario.
Quinto.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 6°, salvo las expresiones “de manera
intempestiva y arbitraria” contenidas en el literal d) del inciso segundo,“que se requieran
con necesidad” y “que puedan agravar la condicion de salud de las personas” contenidas

en el literal e) del inciso segundo, que se declaran INEXEQUIBLES.



Sexto.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 8o salvo el paragrafo que se declara
INEXEQUIBLE.
Séptimo.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 10, salvo las expresiones “razonables” y
“efectivo” del literal ) y “con necesidad” del paragrafo 1 del inciso segundo, las cuales
se declaran INEXEQUIBLES.
Octavo.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 11, salvo la expresion “con necesidad”,
contenida en el inciso segundo, la cual se declara INEXEQUIBLE.
Noveno.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 14, salvo las expresiones “inicial” y “y en
aquellas circunstancias que determine el Ministerio de Salud y Proteccion Social”, las
cuales se declaran INEXEQUIBLES.
Décimo.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 15, salvo las expresiones “para definir las
prestaciones de salud cubiertas por el sistema” que se declara INEXEQUIBLES vy el
paragrafo 2, que se declara EXEQUIBLE en el entendido de que no puede dar lugar a
menoscabar la accion de tutela como mecanismo de proteccion de los derechos
fundamentales.
Undécimo.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 23, en el entendido que el control de
precios al cual se refiere el paragrafo comprende todas las fases del proceso de
produccion y comercializacion de los medicamentos hasta su consumo final.
3. Sintesis de los fundamentos
En primer término y atendiendo las observaciones hechas por los intervinientes, la Corte
examino los aspectos formales del proyecto de ley estatutaria y encontré que el tramite se
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Constitucion. De manera particular, el Tribunal Constitucional



considero los siguientes aspectos que suscitaron inquietud:

3.1. Un primer cuestionamiento se formulo debido a que en la plenaria del Senado, segun
un interviniente, no se discutio el informe de los ponentes sino que el debate se hizo
sobre una proposicion sustitutiva del mismo. Para la Corporacion, el articulo 160 de la
Carta exige la existencia del informe de ponencia, asi como la publicacion del mismo y
recordo que la finalidad de la ponencia era permitir un analisis global del Proyecto, con lo
cual, requiere ser presentada a la plenaria, pero, en cuanto a su votacion queda sometida a
la vicisitud de ser objeto de una proposicion sustitutiva, como acontecio en el caso
presente. Observo la Sala que el informe fue conocido y con ello se cumplié su finalidad
orientadora e informativa. Destaca la Sala la importancia del informe de ponencia, pero,
no cabe darle un alcance que constitucionalmente no tiene. A su juicio, en este caso no se
desconocio el precedente fijado en la sentencia C -816/04, toda vez que no se privo de
efectos la votacion de un informe de ponencia, sino que se votd una proposicion
sustitutiva de ese informe.

3.2. lgualmente, se censuro la falta de publicacion del texto que sustituyo la ponencia
inicial. La Corte desestimo¢ la tacha. Pues, la proposicion sustitutiva de la ponencia fue el
texto que aprobaron las Comisiones Conjuntas y este fue publicado previamente al
debate.

3.3. También, se cuestiono la falta de estudio de la totalidad de las proposiciones
formuladas en la plenaria. Al respecto, el Tribunal Constitucional destacé que en razéon
de las nimerosas proposiciones allegadas se conformé una subcomision de estudio, en
virtud del articulo 66 del Reglamento del Congreso y dieron cuenta de dicho trabajo las

manifestaciones de uno de los ponentes en relacion con el destino de las varias



proposiciones sobre los articulos. Con tales supuestos, no encontré la Sala desvirtuada la
legalidad del actuar del Senado.

3.4. Similar cuestionamiento se hizo al debate de la plenaria en Camara, pues, segun se
manifesto, no todas las proposiciones fueron discutidas. Al igual que en el caso anterior,
la Corte observoé la conformacion de una comision y la explicacion dada sobre el destino
de las varias proposiciones, algunas de ellas subsumidas en otras y, otras desestimadas.
Igualmente, se advirtié que ningtn representante insistio en la discusion de proposicion
alguna, con lo cual, se desestimo el cuestionamiento.

3.5. De igual modo, hubo reparos por la conformacion de la comision de conciliacion
pues, se censuraba que no tuvo representacion cada una de las bancadas que integran la
Corporacion. Al respecto, la Corte recordé lo considerado en la sentencia C- 076/12 y la
imposibilidad de conformar comisiones con un namero tal de integrantes que dificultase
o impidiese el consenso, con lo cual, se desconocerian los principios de celeridad y
division del trabajo. Asi pues, se desestimo la observacion.

3.6. En cuanto a la publicacion del texto, se manifesto que no se habia hecho con la
debida anticipacion. La Corporacion encontr6 que fue publicado en la Gaceta del
Congreso un dia antes del debate y no hall6 razones ni hechos para desconocer lo
reglamentario de la publicacion, descartando la veracidad del cuestionamiento.

3.7. En lo atinente al tramite del texto conciliado, se observo por el Ministerio Publico la
falta de anuncio previo para la votacion y discusion de lo conciliado. Se denuncio por la
Procuraduria que dicha falta de anuncio se colegia por la falta de concordancia entre lo
publicado por la Gaceta del Congreso, en la cual, no aparecia el anuncio y, lo consignado

en el extracto del acta allegado a la Corte, en el cual si aparecia el anuncio.



Consecuentemente, se pidio la declaracion de inexequibilidad por la violacion de lo
dispuesto en el inciso ultimo del articulo 160 de la Carta. Tras recopilar las pruebas,
incluidas las audiovisuales, la Corte verifico que efectivamente se habia hecho el
anuncio, pero, por error, no se publico en la Gaceta el acta completa. Asi pues, se
desestim¢ la solicitud de inconstitucionalidad por este motivo.
3.8. Respecto al principio de unidad de materia, no se hallé transgresion alguna, pues,
preceptos como los que tienen que ver con los derechos de los trabajadores de la salud
tienen relacion con el objeto de la Ley, no siendo procedente predicar una violacion del
principio de unidad de materia por su inclusion en el texto de la Ley.
3.9. Asi mismo, se observé que no era preciso realizar consulta previa, dado que las
disposiciones del proyecto de ley son de caracter general y no suponen una afectacion
directa y especifica para las minorias étnicas.
En relacion con el examen del contenido material del articulado del proyecto, la Corte considero
que el objeto de la ley se ajusta a la Constitucion dada su finalidad de garantizar la realizacion
del derecho fundamental a la salud, pero, preciso que la norma al referirse a la posibilidad de
“establecer sus mecanismos de proteccion” no debia entenderse ni era constitucionalmente
admisible, que tuviese lugar la expedicion de normas que variaran, modificaran o menoscabaran
el mecanismo constitucional de proteccion de los derechos fundamentales como lo es la accion
de tutela. Por ende, la declaracion de exequibilidad resulté condicionada.
En relacion con el articulo 2 la Sala Plena estimo que el mandato se aviene a la Carta. Para la
Corporacion, los elementos incluidos por el legislador al momento de caracterizar el derecho a la
salud no tienen reparo, advirtiéndose que el acceso a la salud con miras a la promocion,

prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion, recuperacion y paliacion implica también el



acceso a las facilidades, establecimientos, bienes y condiciones necesarios para alcanzar el mas
alto nivel de salud en consonancia la Observacion 14 del Comité de Derechos Economicos
Sociales y Culturales. La Corte avalo las caracteristicas de irrenunciabilidad y autonomia del
derecho, asi como la titularidad de la garantia fundamental a la salud, no solo en cabeza de
sujetos individuales, sino de sujetos colectivos. En lo concerniente al articulo 3, la Sala estimo
que resulta exequible dado que se corresponde con el art. 49 del Texto Superior. Para la Corte, el
precepto incorpora un listado abierto que permitira hace extensiva la aplicacion de los mandatos
de la ley a los diversos sujetos que participan e inciden en el sistema de salud. Frente al articulo
4, el Tribunal Constitucional se decanto por la exequibilidad advirtiendo que el mandato no
supone una potestad para disminuir los factores existentes que configuran el sistema de salud y
que el conjunto de los mismos es el irreductible punto de partida para la consecucion del
derecho. Para la Corte, no tiene lugar una lectura segun la cual, los recursos del sistema puedan
ser definidos sin parametros constitucionales, siendo inaceptable un adelgazamiento del volumen
de recursos orientados a la garantia del derecho, pues ello implicaria un detrimento para su
materializacion.

Por lo que respecta al articulo 5, la Corporacion verificé la constitucionalidad de los enunciados
legales observando que el listado de obligaciones en cabeza del Estado comprende otras no
incorporadas expresamente en la normatividad sometida al control. Para la Sala, el literal a) se
acompasa con la obligacion de respeto. Los literales d) y e) son expresion del deber de vigilancia
y supervision del servicio de salud en cabeza del Estado. Sin embargo, la Corte precisé que el
enunciado contenido en el literal d) debia condicionarse, pues, la prescripcion revisada no puede
dar lugar a la expedicion de normas que menoscaben el mecanismo de proteccion de los

derechos fundamentales. El literal f) se hallo constitucional, pues, se entiende como orientado a



lograr la efectividad del derecho. EIl literal g) comporta actividades relevantes para el
establecimiento de politicas en salud. El literal h) fue declarado exequible, ya que se advirtio que
presentaba finalidades similares a la del literal g). El literal j) también se encontro ajustado a la
Constitucion en la medida en que se entiende como necesaria para la realizacion del derecho a la
salud la intervencion del Estado en el del mercado de insumos en salud y de medicamentos. El
literal b) fue declarado exequible al encaminarse a garantizar el goce efectivo del derecho en
igualdad de trato, precisandose la inclusion de la obligacion de trato diferenciado para grupos
discriminados 0 marginados. El literal c) fue declarado exequible, pues resulta ajustado a la
Constitucion el deber de formular y adoptar politicas en materia de promocion, prevencion
atencion y rehabilitacion en salud, debiendo entenderse incluidas la paliacion y la recuperacion.
El literal i) fue declarado exequible dada la importancia de la sostenibilidad financiera para la
realizacion del derecho, pero, se advirtié que de conformidad con el precedente contenido en la
sentencia C- 459/08 “la sostenibilidad financiera no puede comprender la negacion a prestar
eficiente y oportunamente todos los servicios de salud debidos a cualquier usuario”. Para la
Corporacion, es un deber social del Estado asegurar el acceso de las personas a la red
hospitalaria y su financiacion. Con dichos fundamentos, la declaracion de exequibilidad de este
precepto fue condicionada.

En lo atinente al articulo 6, la Sala encontr6 que la caracterizacion de esenciales e
interrelacionados, predicada de los elementos del derecho a la salud, no atentaba contra la Carta
y se avenia con lo prescrito en la Observacion 14 del Comité de Derechos Econoémicos, Sociales
y Culturales. EI Tribunal Constitucional estimé que los elementos esenciales del derecho
fundamental a la salud, estipulados por el legislador estatutario, se corresponden con la

Constitucion, debiendo observarse que su lectura debe llevarse a cabo en consonancia con la



precitada Observacion 14. En cuanto a los principios que rigen el derecho a la salud, enlistados
en el inciso 2 del articulo 6, la Sala manifesté que la universalidad, prescrita en el literal a), tiene
asidero constitucional, dado su reconocimiento especifico en el articulo 49 de la Carta,
estimandose que el goce efectivo del derecho debe involucrar todos los elementos necesarios,
como lo son, la oportunidad, la integralidad, la continuidad, entre otros. El principio pro homine
establecido en el literal b) fue declarado exequible dada su relevancia como clausula
hermenéutica para la interpretacion de los derechos fundamentales. El principio de equidad
estipulado en el literal c) fue valorado como constitucional, destacandose el deber del Estado de
adoptar politicas publicas dirigidas especificamente a mejorar la prestacion del servicio en todas
las fases que involucra la salud, tales como, promocion, prevencion, diagnostico, curacion,
rehabilitacion y paliacion.

Respecto a la continuidad, contemplada en el literal d), fue declarado exequible, pero la Corte
excluyé las expresiones de manera intempestiva y arbitraria, pues, con ellas se permitian
elementos que conducian a amenazar o cercenar el goce del derecho. El principio de oportunidad
contenido en el literal e) en el inciso 2 se declar6o exequible, pero, proscribié por via de
inexequibilidad las expresiones “que se requieran con necesidad” y “que puedan agravar la
condicion de salud de las personas”, pues implicaban una restriccion al goce del derecho y
vulneraban los articulos 2 y 49 de la Carta. Por su parte, el principio de prevalencia de los
derechos puesto en el literal ), dada su consonancia con el articulo 44 no tuvo ninguna tacha y se
declaro su exequibilidad. El principio de progresividad, contenido en e literal g), declarado
exequible, fue estudiado por la Corporacion de conformidad con sus precedentes y se recordd
que se vincula con el principio de no regresividad e implica la exigibilidad inmediata de ciertas

obligaciones en cabeza del Estado. A su turno, el literal h) contentivo del principio de la libre



eleccion fue declarado exequible, recordandose que la sujecion a las normas de habilitacion no
tiene lugar cuando ello suponga la negacion o una afectacion grave del derecho. En cuanto al
literal 1) que alude al principio de sostenibilidad, se admiti6 su constitucionalidad, pero, se reitero
que es un criterio orientador y no tiene la calidad de principio. El literal j) del articulo 6 fue
declarado exequible en razon a su asidero constitucional en el articulo 1, lo cual también hallaba
sustento en varios precedentes de la Corte. La eficiencia como principio del literal k) fue
declarada exequible dada su expresa consagracion constitucional para el derecho a salud. Los
literales ) y m) y n) fueron declarados exequibles, pues, comportan disposiciones concordes con
el respeto a las minorias, reconocen la diferencia y no riiien con ningan mandato de la Carta,
toda vez que el respeto por la riqueza material e inmaterial que determina la identidad de las
comunidades y minorias étnicas es una maxima que irradia el ordenamiento constitucional, al
punto que torna indispensable su participacion no solo en la aplicacion de sistemas de salud
particularmente disefiados para estas, sino también en las diferentes fases de construccion del
mismo. Finalmente, el paragrafo del inciso segundo del articulo 6 fue declarado exequible,
observandose que, acorde con las reglas de la ponderacion, algan o algunos principios deberan
ceder frente a otros, segun el caso concreto, habida cuenta que sin tal precision se desconoceria
que los principios son mandatos de optimizacion y se ignoraria el papel capital de la ponderacion
en la labor del Tribunal Constitucional.

El articulo 7 del proyecto de ley que consagra un enunciado que radica en cabeza del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, la obligacion de divulgar evaluaciones anuales sobre resultados del
goce efectivo del derecho y la de presentar el informe sobre la evolucion de los indicadores a
todos los agentes del sistema, fue declarado ajustado a la Constitucion. En el sentir de la

Corporacion ninguno de los mandatos sefialados en la disposicion quebranta la Carta.



El articulo 8 se examind destacandose tres situaciones. En primer lugar, el Tribunal
Constitucional encontro exequible la inclusion del principio de integralidad en la ley estatutaria,
pues, resulta importante para la realizacion efectiva del derecho mandada por los articulos 2 y 49
de la Carta, anotandose que su lectura debe llevarse a cabo en consonancia con la varias veces
mencionada Observacion 14. El segundo asunto que ocupé al Tribunal Constitucional en
relacion con este precepto fue el contenido del inciso 2, en el cual, se consagro un principio para
resolver las dudas sobre el alcance de un servicio o tecnologia cubierto por el Estado. La Corte lo
valor6 como exequible, pero advirti6 que no cabe su lectura si da pie a restricciones o
limitaciones indeterminadas del derecho fundamental a la salud, pues, quebrantaria la obligacion
estatal de garantizar el derecho contenido en el articulo 49 de la Carta, sobre la cual no puede
caber “ninguna duda”. Estim¢ el Tribunal Constitucional que las limitaciones o restricciones son
taxativas. En este caso, las exclusiones de la prestacion del servicio son taxativas, pues ello
elimina una regulacion indeterminada que da pie para hacer nugatorio el derecho.

El tercer asunto que convocé a esta Corporacion en el articulo 8 fue el contenido del paragrafo,
pues, en este se establece un elemento restrictivo que de preservase en el ordenamiento juridico,
amenaza la garantia efectiva del derecho. Se trata de los conceptos de “vinculacion directa” y
“vinculacion indirecta” con el tratamiento, lo cual condiciona la inclusion o exclusion de la
prestacion del servicio. Estimé la Corte Constitucional que, estas limitaciones y, ademas
indefiniciones en el acceso al derecho, hacian imperativo excluir tal paragrafo del ordenamiento,
declarandose en consecuencia su inexequibilidad.

La Corte declaro la exequibilidad de la totalidad del articulo 9, entre otras razones, porque
establecer como deber del Estado el de la adopcion de politicas publicas tendientes a reducir las

desigualdades, se encuentra en consonancia con lo dispuesto en el articulo 13 de una parte y, con



lo dispuesto en el articulo 366, de otra. La basqueda de la igualdad como cometido con rango
constitucional en nada rine con la Carta. Igualmente, se observé un mandato segan el cual los
factores determinantes sociales de salud, seran financiados con recursos diferentes a los
destinados para el cubrimiento de los servicios y tecnologias en salud. Para el Tribunal
Constitucional no se desconoce la Constitucion cuando el legislador, en uso de su potestad,
establece que los recursos destinados a un sector, no deben cubrir los gastos que comporte otro,
mas cuando en el precepto se reconoce que esos otros sectores seran financiados con otros
recursos.
El articulo 10 comporté el analisis de los derechos y deberes de las personas en relacion con la
prestacion de los servicios de salud. De la revision hecha, la Corte encontré que el listado de
derechos estipulado por el legislador es enunciativo. En cuanto a los derechos en particular
consideré lo siguiente:
(1) Los derechos contenidos en los literales a), b) e i) contenidos en el inciso 1 del
articulo 10, fueron valorados como constitucionales en razon a que son expresion del
elemento esencial de la accesibilidad al derecho. (2) Los derechos contenidos en los
literales c), d), g), 1), m) y n) del inciso 1 del articulo 10 fueron declarados exequibles al
estimarse que son expresion del acceso a la informacion, entendido este ultimo como un
elemento esencial del derecho a la salud. La Sala recordé y reitero su jurisprudencia en
materia de consentimiento informado, acceso a la historia clinica del paciente y donacion
de o6rganos, pues a estos asuntos aluden los literales d), g) y n), respectivamente. (3) En
cuanto a los literales h) y j), se les estimé como constitucionales por ser expresion del
elemento esencial de la calidad del servicio. El literal f), visto como una manifestacion de

la aceptabilidad del servicio, también fue declarado exequible. (4) Los literales k), 0) y



p), fueron declarados exequibles. El primero de ellos se hallo conforme a la apreciacion
que la Corte habia tenido del concepto de datos sensibles y al principio de
confidencialidad. El literal o) se encontré ajustado al articulo 12 de la Carta v, el literal p)
se entendié como un precepto que contribuye a eliminar obstaculos para la realizacion del
derecho. (5) Por su parte, el literal q) que contemplaba como derecho “Agotar las
posibilidades razonables de tratamiento efectivo para la superacion de su enfermedad”,
fue revisado por la Corte con especial atencion, pues, incorporaba 2 expresiones que se
tornaban en restricciones indeterminadas del derecho fundamental a la salud. La
Corporacion consider6 que la expresion “razonables”, fungia como restriccion
indeterminada, pues, no se senalé por el legislador ningan elemento que la hiciese
determinable, tal como quién deberia definir esa razonabilidad. La expresion
“efectivamente” también fue tachada, pues, no resultaba admisible definir la efectividad
de un procedimiento sin haberlo practicado. Para el Tribunal Constitucional, la
efectividad del servicio, tecnologia, suministro, etc., depende en mucho del paciente y su
entorno, por ello esta exigencia de efectividad también amenazaba el derecho como una
limitacion indefinida del mismo. Consecuentemente, se procedié a declarar la
inexequibilidad de los dos vocablos.
En materia de los deberes, el control de constitucionalidad la Corte concluyo lo siguiente: (1) los
contenidos en los literales a), b), c¢), d), f) y g) son una manifestacion de especificos deberes
constitucionales. En el caso de los literales a) y b) es patente su concordancia con el contenido
del inciso quinto del articulo 49 de la Carta. Por lo que atafie al deber contenido en el literal ¢) se
advirtio que resultaba concordante con el deber ordenado por el Texto Superior en el numeral 2

del articulo 95. El deber del literal d) se encontré conforme con el respeto de los derechos ajenos



ordenado en el numeral 1 del articulo 95 de la Carta. El literal f) fue estimado acorde con lo
contemplado en el inciso 2 del articulo 95 y el literal g) se valor6 como expresion del articulo 83
de la Constitucion. (2) El literal h) estipulo un deber que la Corte encontré necesario para el
correcto funcionamiento del sistema, advirtiendo que la solicitud de informacion requerida, para
efectos del servicio, no debe incurrir en el abuso de los derechos propios. Consecuentemente, se
les declaro exequibles. (3) El literal e) del inciso 2 fue declarado exequible pero se advirtio que,
cuando el legislador establezca las consecuencias por el incumplimiento de los deberes, debera
cuidar lo que permita definir las expresiones “adecuada y racionalmente”, para que no se
constituyan en un obstaculo para el goce efectivo del derecho. (4) En cuanto al literal i) del
inciso 2, la Corte valord que el deber de “Contribuir solidariamente al financiamiento de los
gastos que demande la atencion en salud y la seguridad social en salud, de acuerdo con su
capacidad de pago” ”, resulta concorde con el numeral 9 del articulo 95 de la Carta y la
jurisprudencia de esta Sala. (5) En el paragrafo 1 del inciso segundo, la Corte declaro
inexequible la expresion “con necesidad”, pues implicaba una restriccion sin justificacion del
alcance del principio de oportunidad en la prestacion del servicio. (6) El paragrafo 2 fue
declarado exequible, pues la obligacion de definir politicas publicas para la promocion de los
deberes, implica la participacion ciudadana, tal como se colige del mismo proyecto.

La Corte estimo que la disposicion contenida en el articulo 11 se encuentra en armonia con los
articulos 13 y 49 Superiores, toda vez que i) es una materializacion de la proteccion reforzada
reconocida tanto por la normatividad internacional como nacional, ii) propugna por la
erradicacion de la discriminacion y iii) constituye una medida que el Estado adopta en favor de
los sujetos especiales, salvo la expresion “con necesidad” del inciso 20 que declaré inexequible,

dado que restringe de manera injustificada el alcance del principio de oportunidad. Asimismo,



destaco que la lista de sujetos acreedores de proteccion especial en salud contenida en el inciso
1o es de indole enunciativa y no taxativa. Finalmente, manifesto que la atencion que se debe
brindar a las victimas de la violencia sexual es de caracter integral y no meramente psicologico o
psiquiatrico.

El articulo 12 fue valorado como exequible, precisandose que el listado de prerrogativas
prescritas en el articulo, en favor de la participacion de los ciudadanos en las decisiones del
sistema de salud, no debe entenderse como una lista taxativa, sino apenas como una enunciacion
que no puede excluir, dado el caracter expansivo y universal del principio democratico, otro tipo
de garantias o actuaciones, pues la lectura restrictiva puede conducir a impedir la realizacion
efectiva del derecho a la participacion, quebrantandose con ello los postulados del espiritu
democratico contenidos en los articulos 1, 2 y 113 del Texto Superior. Para la Sala, la
participacion estipulada en el precepto comprende también las decisiones a adoptar, con lo cual,
cobra vigor el postulado democratico aludido. Los literales contenidos en el articulo 12
estatutario, fueron apreciados como exequibles, pero la Corte advirtio que en el literal d), la
expresion inclusiones, se refiere a los criterios de exclusion, pues, lo que especificamente debe
discutirse es aquello que no hace parte del acceso al derecho (las exclusiones), dado que, en
principio, todos los servicios y tecnologias estan incluidos.

En lo concerniente al contenido de articulo 13 la Corte estimo que el modelo de redes integrales
de servicios se acompasa con importantes postulados constitucionales, orientados a la garantia de
acceso eficaz, oportuno y de calidad para los usuarios del sistema de salud y por ello, se decidio
su exequibilidad. En similar sentido, reconocio la potestad que tiene el legislador para definir la
participacion de entidades de los sectores publico, privado y mixto dentro de la organizacion del

Sistema.



En cuanto al inciso primero del articulo 14, tras reiterar el vigor del principio de universalidad en
materia del derecho fundamental a la salud y, recordar que las cargas administrativas no tiene la
entidad para hacer nugatorio el goce efectivo del derecho, la Sala considero que no se acompasan
con lo dispuesto en el articulo 2 y en el inciso primero del articulo 49 de la Carta, elementos que
restrinjan o amenacen la realizacion efectiva del derecho. No se garantiza el acceso al servicio de
salud cuando se dispone que existe la posibilidad de oponer cargas administrativas a la
prestacion del mismo en materia de urgencias cuando no se trate de atencion inicial, o se
condicione a situaciones que deben ser determinadas por el Ministerio de Salud. Por ende, se
declaro la inexequibilidad de las expresiones “inicial” y “en aquellas circunstancias que
determine el Ministro de Salud y Proteccion Social”. Los restantes apartados del enunciado legal
fueron valorados como ajustados a la Carta y por ende fueron declarados exequibles,
observandose que en el inciso 2 las expresiones adecuada y racional no deben tornarse en
factores restrictivos del goce efectivo del derecho.

En lo que respecta al articulo 15, la Corporacion hallo concordantes con la Constitucion los
incisos 1, 2 y 3, advirtiendo en relacion con los literales del inciso segundo que las exclusiones
de servicios y tecnologias operan, siempre y cuando dada las particularidades del caso concreto,
no se trate de situaciones que retnan los requisitos establecidos y que establezca la
jurisprudencia de esta Corporacion para excepcionar lo dispuesto por el legislador. En cuanto al
inciso cuarto que ordena al legislador ordinario el establecimiento de un mecanismo
participativo, colectivo y transparente, para ampliar progresivamente los beneficios y para definir
las prestaciones cubiertas por el sistema de salud, consider6 la Corte que resulta exequible, pero
incorpora un elemento manifiestamente opuesto a lo considerado en esta providencia, pues

asume el inaceptable presupuesto de servicios y tecnologias no cubiertos por el sistema pero que



tampoco corresponden a las limitaciones taxativamente senaladas por el legislador. La presencia
de dicho factor con este contenido comporta huevamente una restriccion indeterminada al acceso
a los servicios y tecnologias en materia de salud, por lo cual, se declaré la inexequibilidad de la
locucion “para definir las prestaciones cubiertas por el sistema”.

En lo concerniente a los tres paragrafos del enunciado legal, la Sala estimé que se avienen a la
Carta, pero, en el caso del paragrafo 2 que se refiere a la accion de tutela, el Tribunal
Constitucional condicioné su exequibilidad a que dicho mandato no puede dar lugar a
menoscabar el mecanismo de proteccion de los derechos fundamentales, atendiendo con ello
Comunicado No. 21. Corte Constitucional. Mayo 29 de 2014 12 a las mismas razones que
sustentaron un condicionamiento similar en el articulo 1 del

Proyecto de ley estatutaria.

El articulo 16 fue declarado exequible, y se consider6 que el respectivo procedimiento de
resolucion de conflictos no puede suponer una barrera para el acceso a los servicios de salud que
necesiten los pacientes, razon por la cual su ejercicio debe armonizarse con los postulados y
condiciones decantados en la jurisprudencia de esta Corporacion, pues, el procedimiento no
puede tener lugar cuando se observe riesgo para la vida o integridad del paciente.

En cuanto a los incisos primero y segundo y del articulo 17, no encontré la Corte que la
proteccion de la autonomia médica pueda comportar el desconocimiento de la Constitucion
imponiéndose la declaracion de constitucionalidad del precepto. Respecto del inciso tercero, el
legislador estatutario dispuso que las practicas lesivas de la autonomia del profesional de la salud
deben ser objeto de castigo, por parte de los Tribunales y organismos competentes, con lo cual,

el legislador estatutario no establece tipos penales o disciplinarios y no se advierte ningun



desconocimiento del debido proceso, pues, de lo que se trata, es de una remision general a los
mandatos que regulen a las autoridades competentes.

Por lo que atane al paragrafo del referido articulo 3, no encontré la Sala motivos para declarar su
inconstitucionalidad, pues, no se trata de la afectacion de ninguno de los derechos laborales de
los profesionales de la salud. Entiende la Corte que el mandato apunta a defender la autonomia
profesional del médico, proscribiendo practicas que en ultimas no solo condicionan la referida
autonomia médica, sino que, comprometen el goce del derecho.

La disposicion contenida en el articulo 18 se declaré exequible de manera integral, toda vez que
esta en consonancia con los mandatos de la Carta que propugnan por las condiciones dignas y
justas en que deben laborar las personas, en este caso, los profesionales y trabajadores de la
salud.

Los articulos 19 y 20 del proyecto, relativos a la politica para el manejo de la informacion en
salud y la divulgacion de informacion sobre procesos cientificos, respectivamente, fueron
revisados de manera conjunta al tener identidad tematica pese a que el primero es de caracter
estatutario en tanto que el segundo compete al legislador ordinario. Para la Corte, ambas
disposiciones se encuentran en armonia con el articulo 20 Superior atinente al derecho a recibir
informacion veraz e imparcial y con el principio de publicidad conforme al cual debe
desarrollarse la funcion administrativa consagrado en el articulo 209 constitucional, dado que la
informacion es relevante para la comunidad, pues sin datos confiables y actualizados no es viable
realizar un control social sobre las acciones de politica que se adopten o respecto de las
omisiones atribuibles a las autoridades.

En lo concerniente al articulo 20, la Corte encontr6 que establece una obligacion para la

Gobierno Nacional consistente en implementar una politica social de estado que permita la



articulacion entre los diferentes sectores administrativos con dos propoésitos: (i) garantizar los
componentes esenciales del derecho a la salud, ya descritos en el articulo 6 del proyecto vy (ii)
afectar de manera positiva los determinantes sociales de la salud definidos en el paragrafo del
articulo 9 ibidem. EIl precepto orienta la politica publica a la articulacion de los sectores
administrativos lo cual se ajusta al principio constitucional de colaboracion armonica (Art.113
C.P.), y sus fines son congruentes con lo dispuesto en el articulo 2 de la Carta, ademas, con su
realizacion se atienden las finalidades sociales del Estado, establecidas en el articulo 366
Superior. Por ello, se declaré su exequibilidad. Con todo, la Sala precisé que las politicas deben
tener como base todas las situaciones de la enfermedad.

En el caso del articulo 22 del proyecto, la Corporacion sostuvo que la obligacion de establecer
una politica de innovacion, ciencia y tecnologia en salud, no merece ningan reproche sobre su
constitucionalidad, habida cuenta que la misma se encuentra en consonancia con la Observacion
General Numero 14 y con preceptos de rango superior que tienen por finalidad fomentar la
adquisicion de nuevos conocimientos, particularmente, en materia de salud a través de
investigaciones que permitan determinar, con claridad, la efectividad de las tecnologias
utilizadas en el pais. Por ende, la Corte declaré su exequibilidad.

En lo concerniente al articulo 23 del Proyecto la Corte estimo que se aviene con los mandatos
superiores. Este precepto resulta de singular relevancia, dado que los medicamentos son
elementos esenciales de la accesibilidad del derecho fundamental en los términos de la
Observacion General 14. Para la Sala, no resulta aceptable dejar unicamente a las leyes del
mercado los costos de los farmacos, generando un riesgo para la garantia de la efectividad del
derecho a la salud (art. 2 y 49 C.P.). En ese sentido, conforme se sefial6 al examinar el literal j)

del articulo 5 del proyecto, se requiere una mayor intervencion del regulador en pro de la



garantia efectiva del derecho a la salud de los usuarios. Por ello, la declaracion de exequibilidad
del mandato fue condicionada a que el control de precios a que se refiere el paragrafo,
comprende todas las fases del proceso de produccion y comercializacion de los medicamentos
hasta su consumo final.

El articulo 24 fue valorado como constitucional. Para la Corporacion, el deber del estado de
garantizar la disponibilidad de los servicios de salud para toda la poblacion en el territorio
nacional, especialmente, para las zonas marginadas o de baja densidad poblacional y, el deber de
adoptar medidas razonables y eficaces, progresivas y continuas para que los habitantes de las
zonas dispersas accedan oportunamente a los servicios de salud no rifien con la Carta y se ajustan
a lo preceptuado en los arts. 2, 23 y 49 de la Constitucion. Con todo, previo a la declaracion de
exequibilidad, la Corte reitero6 que no resultaban de recibo lecturas restrictivas que atentaran
contra el goce efectivo del derecho.

El articulo 25 del proyecto de ley fue estimado como constitucional, pues lo reitera lo dispuesto
en el articulo 48 Superior y la comprension que a la destinacion especifica ha fijado la
jurisprudencia constitucional, con lo cual se controla el uso que a los recursos de la salud den los
diferentes actores del sistema.

Por ultimo, en cuanto al articulo 26, la Corte decidio que el enunciado revisado no genera
cuestionamiento de constitucionalidad alguno, habida cuenta que es propio del ejercicio de la
funcion legislativa que el Congreso, no solo disponga la fecha de vigencia de la regulacion, sino
que determine de forma expresa o tacita los efectos derogatorios de la misma.

4. Salvamentos y aclaraciones de voto

Los magistrados Mauricio Gonzalez Cuervo, Luis Guillermo Guerrero Cuervo y Jorge Ignacio

Pretelt Chaljub, salvaron parcialmente el voto respecto de algunas de las decisiones de



inexequibilidad y de exequibilidad condicionada proferidas en relacion con el proyecto de ley
estatutaria examinado en la sentencia C-313/14.

Asi mismo, los magistrados Maria Victoria Calle Correa, Mauricio Gonzalez Cuervo, Luis
Guillermo Guerrero Pérez, Jorge Ivan Palacio Palacio, Alberto Rojas Rios y Luis Ernesto Vargas
Silva anunciaron la presentacion de diversas aclaraciones de voto respecto de algunas de las
consideraciones expuestas por la Corte como fundamento de las decisiones adoptadas en relacion

con el proyecto de ley estatutaria que regula el derecho fundamental a la salud.

LUIS ERNESTO VARGAS SILVA

Presidente

Ley 2048 de 2015
Por la cual se actualiza el listado de Enfermedades huérfanas y se define el nimero con el cual
se identifica cada una de ellas en el sistema de informacion de pacientes con enfermedades

huérfanas.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por los articulos 2° del

Decreto-ley 4107 de 2011 y 2 de la Ley 1392 de 2010 modificado por el articulo 140 de la Ley

1438 de 2011 y

CONSIDERANDO:



Que el articulo 2° de la Ley 1392 de 2010, por medio de la cual se reconocen las enfermedades
huérfanas como de especial interés y se adoptan normas tendientes a garantizar la proteccion
social por parte del Estado colombiano a la poblacion que padece de enfermedades huérfanas y
sus cuidadores, modificado por el articulo 140 de la Ley 1438 de 2011, dispuso que con el fin de
mantener unificada la lista de denominacion de las enfermedades huérfanas, el hoy Ministerio de

Salud y Proteccion Social emitird y actualizara esta lista cada dos afos.

Que los articulos 112, 114 y 116 de la Ley 1438 de 2011 establecieron que el Ministerio de
Salud y Proteccion Social articulara el manejo y sera responsable de la administracion de la
informacion, a través del Sistema Integrado de Informacion de la Proteccion Social (Sispro) y
que las entidades promotoras de salud, los prestadores de servicios de salud, las direcciones
territoriales de salud, las empresas farmaceuticas, las cajas de compensacion, las administradoras
de riesgos laborales y los demas agentes del sistema, estan obligados a proveer la informacion
solicitada de forma confiable, oportuna y clara dentro de los plazos establecidos, so pena de ser

reportadas ante las autoridades competentes para la aplicacion de las sanciones correspondientes.

Que el articulo 4° del Decreto 1954 de 2012, “por el cual se dictan disposiciones para
implementar el sistema de informacién de pacientes con enfermedades huérfanas” establece un
reporte inicial y por unica vez de los datos del censo de pacientes con enfermedades huérfanas a
la Cuenta de Alto Costo y determina que el reporte posterior al censo de los nuevos pacientes

diagnosticados con enfermedades huérfanas se efectuara a este Ministerio a través del Sistema de



Vigilancia en Salud Publica, Sivigila, de acuerdo a las fichas de notificacion y protocolos

establecidos para tal fin.

Que el articulo 3° ibidem, establece que las Entidades Promotoras de Salud (EPS), entidades
pertenecientes al régimen de excepcion de salud y las direcciones departamentales, distritales y
municipales de Salud deberan presentar la informacion bajo los procedimientos que para tal

efecto defina el Ministerio.

Que para dar cumplimiento a lo ordenado en la Ley 1392 de 2010, este Ministerio organiz6 una
mesa de trabajo creada con el fin de actualizar el listado de enfermedades huérfanas, definido en
primera oportunidad, con la Resolucién 430 de 2013, integrada por las asociaciones de pacientes,

la academia y las sociedades cientificas.

Que la mesa de trabajo de enfermedades huérfanas participd activamente en el componente
cientifico de la definicion del listado anexo, realizando la revision una a una de las enfermedades
huérfanas identificadas con el objeto de determinar si cumplen o no los criterios definidos en la

precitada ley.

Que la Direccién de Epidemiologia y Demografia de este Ministerio, mediante memorando
201522000107503 de 24 abril de 2015, aprobé el listado de enfermedades huérfanas contenido

en el anexo de la presente resolucion.



Que con el fin de facilitar el adecuado manejo de la informacion y la identificacion de las
enfermedades reportadas, se requiere incluir en el listado de enfermedades huérfanas, el nimero
con el cual se identificaran y se reportaran los pacientes nuevos con dichas enfermedades, en el

Sistema de Vigilancia en Salud Pablica, Sivigila.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:
Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar el listado de
enfermedades huérfanas y establecer el nimero con el cual se identifica cada enfermedad

incluida en el Anexo Técnico que forma parte integral del presente acto.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion y obligatoriedad. Esta resolucion aplica a las
Entidades Promotoras de Salud - EPS, las entidades pertenecientes al régimen de
excepcion de salud, las Direcciones Departamentales, Distritales y Municipales de Salud
y las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) quienes deberan incluir el

listado de enfermedades huérfanas en sus sistemas de informacion y reportes respectivos.

Articulo 3°. Asignacion del nimero con el cual se identifica cada enfermedad huérfana.
Una vez incluida una enfermedad huérfana en el listado de enfermedades huérfanas, se
asignara el niamero de acuerdo con el orden de inclusion en forma consecutiva al ultimo

niimero establecido.



Paragrafo. En caso de que una enfermedad huérfana con nimero asignado sea excluida

del listado, este nimero no podra ser asignado a ninguna otra.

Articulo 4°. Publicacion del listado actualizado de enfermedades huérfanas. Una vez
publicado el anexo técnico que hace parte de la presente resolucion, los sindbnimos de las
enfermedades huérfanas seran publicados en la pagina web del Ministerio de Salud y

Proteccion Social con el respectivo versionamiento.

Articulo 5°. Vigencia y derogatoria. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su

publicacion y deroga la Resolucion 430 de 2013.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Dada en Bogota, D. C., a 9 de junio de 2015.

El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Alejandro Gaviria Uribe.

NOTA: Publicada en el Diario Oficial 49541 de junio 12 de 2015.
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Anexo Enfermedades del registro de acuerdo a su codigo del CIE-10

CIE-10 ENFERMEDAD HUERFANA

Artritis Pidgena - Pioderma Gangrenosum - Acné
Esporotricosis

Arafiazo De Gato, Enfermedad Del

Dirofilariasis

Encefalitis Equina Oriental

Enfermedad De Creutzfeldt-Jakob

Angioma En Racimo

Hemangiomatosis Neonatal Difusa
Histiocitosis De Células De Langerhans
Malformacion Linfatica

Sindromes Hipereosinofilicos
Mastocitosis

Hipopituitarismo Microftalmia
Waldenstrom, Macroglobulinemia De
Mastocitosis Sistémica Indolente
Sindrome De Pallister-Hall
Enfermedad De Letterer-Siwe
Sindrome De Li-Fraumeni

Aciduria Orotica Hereditaria
Angiomatosis Neurocutanea Hereditaria
Enfermedad De Castleman
Mastocitosis No Especificada
Mastocitosis Sistémica
Pancreatoblastoma

Déficit Congénito Del Factor VIII
Enfermedad De Von Willebrand
Enfermedad De Von Willebrand Adquirida
Déficit Congénito Del Factor 1X

Esclerosis Multiple - Ictiosis - Deficiencia Del Factor V11|
Drepanocitosis

Esferocitosis Hereditaria

Purpura De Henoch-Schoenlein

Déficit Congénito Del Factor VII
Beta-Talasemia

Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna
Déficit Congénito Del Factor X




Déficit Congénito Del Factor XI

Déficit Combinado De Los Factores V' Y VIII

Déficit Congénito Del Factor XIlI

Déficit Congénito De Fibrindgeno

Inmunodeficiencia Comun Variable

Sarcoidosis

Anemia De Fanconi

Déficit Congénito De Proteina S

Inmunodeficiencia Primaria No Especificada

Enfermedades Hematologicas No Especificadas

Enfermedad De Grdsbeck-Imerslund

Anemia De Cuerpos De Heinz

Anemia Microcitica Con Sobrecarga Hepatica De Hierro

Déficit Congénito Del Factor V

Sindrome Linfoproliferativo Autoinmune

Trisomia 18

Anemia Sideroblastica Ligada Al Cromosoma X

Colitis Colagenosa

Megacalicosis, Congénita

Sindrome De Bartter

Evans, Sindrome De

Sindrome De Hiper-Ige Autosémico Dominante

Sindrome De Plummer-Vinson

Alfa Talasemia - Déficit Intelectual Ligado Al X

Anemia Hemolitica Por Déficit De Glutation Reductasa

Aplasia Medular Idiopatica

Inmunodeficiencia Por Déficit Selectivo De Anticuerpos Anti-Polisacaridos
Sindrome De Anemia Megaloblastica Sensible A Tiamina

Sindrome De Wiskott-Aldrich

Sindrome Hemolitico Urémico Atipico

Agammaglobulinemia - Microcefalia - Craneosinostosis - Dermatitis Severa
Anemia Diseritropoyética, Congeénita

Anemia Hemolitica Debido A Déficit De Piruvato Quinasa De Los Glébulos Rojos
Anemia Hemolitica Letal Anomalias Genitales

Enfermedad De Blackfan-Diamond

Histiocitosis Progresiva Mucinosa Hereditaria

Complejo De Carney

Déficit Congénito De Proteina C

Inmunodeficiencia Combinada Severa Ligado A Déficit De Adenosina Desaminasa




Kasabach-Merritt, Sindrome De

Malabsorcion De Folato, Hereditaria

Monosomia 22911

Neutropenia Ciclica

Sindrome De Inmunodeficiencia Primaria Por Déficit De P14

Estatura Baja Por Anomalia Cualitativa De Hormona De Crecimiento
Fibrosis Quistica

Acromegalia

Porfiria Aguda Intermitente

Mucopolisacaridosis Tipo 2

Atireosis

Mucopolisacaridosis No Especificada

Enfermedad De Gaucher

Hiperlipoproteinemia Tipo 3

Enfermedad De Gaucher Tipo 1

Sindrome De Insensibilidad A Los Andrdgenos

Enfermedad De Cushing

Lipomatosis Encefalocraneocutanea

Enfermedad De Fabry

Hipercolesterolemia Debido A Deficiencia De Colesterol 7-Alfa-Hidroxilasa
Sindrome De Sjégren-Larsson

Mucopolisacaridosis De Tipo 6

Obesidad Debida A Deficiencia De Prohormona Convertasa-I
Hiperplasia Suprarrenal Congénita

Mucopolisacaridosis De Tipo 4

Déficit Familiar Aislado De Glucocorticoides

Enfermedad De Pompe

Mucopolisacaridosis De Tipo 3

Lipodistrofia Familiar Parcial Asociada Con Mutaciones En Pparg
Mucopolisacaridosis Tipo 7

Sindrome De Lesch-Nyhan

Enfermedad De Niemann-Pick Tipo C

Fenilcetonuria

Galactosemia
Enfermedad De Almacenamiento De Glucdgeno Por Déficit De Fosforilasa Quinasa
Muscular

Lipofuscinosis Neuronal Ceroide Tardia Infantil
Glucogenosis Tipo 1
Hemocromatosis Neonatal




Hiperlipoproteinemia Tipo 1

Porfiria Eritropoyética Congeénita

Secrecidn Inapropiada De Hormona Antidiurética, Sindrome De
Sindrome De Cushing

Trastorno Del Metabolismo De Los Aminoacidos No Especificado
Distonia 16

Leiomioma Orbital

Neutropenia Congénita Grave

Polineuropatia Desmielinizante Inflamatoria Crénica

Retraso En El Crecimiento Por Déficit En El Factor De Crecimiento Insulinico De Tipo 1
Alcaptonuria

Enfermedad Mitocondrial No Especificada

Mucolipidosis Tipo 2

Porfiria Cutanea Tarda (Pct)

Sindrome De Laron

Trastornos Del Ciclo De La Urea

Albinismo Ocular Sordera Sensorial Tardia

Cushing Dependiente De Acth, Sindrome De

Disfuncién Inmune - Poliendocrinopatia - Enteropatia Ligada A X
Enfermedad De Jarabe De Arce

Hipofosfatasia

Leucodistrofia Metacromatica

Leucoencefalopatia - Condrodisplasia Metafisaria
Polineuropatia Amiloide Familiar

Porfiria Hepatica Cronica

Sindrome De Wolfram

Trastornos Del Metabolismo De Los Acidos Grasos

Acidemia Isovalérica

Acidosis Lctica

Aciduria Metilmalonica Microcefalia Cataratas
Adrenoleucodistrofia Ligada Al X

Albinismo Oculo-Cuténeo

Amiloidosis Secundaria

Desordenes De Los Lipidos No Especificados

Enfermedad De Sandhoff

Enfermedad De Wilson

Hiperglicinemia No Cetdsica

Hipoparatiroidismo Familiar Aislado

Leprechaunismo




Leucodistrofia No Especificada

Mucolipidosis No Especificada

Obesidad Debida A La Deficiencia Congénita De Leptina

Otros Trastornos Del Metabolismo De Los Acidos Grasos
Quintos Metacarpianos Cortos - Resistencia A La Insulina
Sindrome De Fanconi Asociado A Cadenas Ligeras Ig Monoclonal
Sindrome De Kallmann

Sindrome De Pendred

Sindrome Triple A

Sitosterolemia

Trastornos Del Metabolismo De Las Lipoproteinas
Acatalasemia

Acidemia Glutérica li

Acidemia Metilmalonica - Homocistinuria, Tipo Cbl C
Aciduria 3-Metilglutaconica Tipo 3

Aciduria Fumérica

Aciduria Mevalonica

Acrodermatitis Enteropatica

Albinismo Cutaneo Fenotipo Hermine

Argininemia

Cistinosis

Déficit De 3-Hidroxiacil-Coa Deshidrogenasa De Acidos Grasos De Cadena Larga
Déficit De Carbamil-Fosfato Sintetasa

Déficit De Carnitina Palmitoiltransferasa li

Déficit De Enzima Ramificante Del Glucdgeno

Déficit De Fructosa-1,6 Difosfatasa

Desordenes Lisosomales No Especificados

Diabetes-Sordera De Transmisién Materna

Enfermedad De Deposito De Glucdgeno Por Déficit De Lamp-2
Enfermedad De Gaucher De Tipo 2

Enfermedad De Gaucher De Tipo 3

Enfermedad De Niemann-Pick

Enfermedad De Niemann-Pick Tipo A

Enfermedad Por Almacenamiento De Esteres De Colesterol
Gangliosidosis Tipo 1

Glucogenosis Tipo 2

Hiperandrogenismo Debido A Deficiencia De Cortisona Reductasa
Hiperinmunoglobulinemia D Con Fiebre Recurrente
Homocistinuria Clasica Por Déficit De Cistationina Betasintasa




Laminopatia Tipo Decaudain-Vigouroux
Leucodistrofia - Paraplejia Espastica - Distonia
Lipofuscinosis Neuronal Ceroidea Juvenil
Lipoproteinosis De Urbach-Wiethe

Otras Acromegalias No Especificadas
Sindrome Cinca

Sindrome De Crigler-Najjar

Sindrome De Hurler

Sindrome De Sanfilippo Tipo A

Sindrome De Wolcott-Rallison

Sindrome Maroteaux Lamy

Tirosinemia Tipo 2

Trastorno Del Metabolismo De Los Carbohidratos No Especificado
Trastornos Del Metabolismo De Las Purinas
Waardenburg Sindrome (Término Genérico)
Xantomatosis Cerebrotendinosa

Ateriopatia Diabética Del Cerebro, No Relacionada Con Notch3
Sindrome De Rett

Sindrome De Tourette

Trastorno Desintegrativo De La Infancia

Disfasia Congénita Familiar

Retraso Mental Ligado Al X No Especificado

Hipersomnia ldiopatica

VI

Miastenia Grave

Sindrome De Guillain-Barré

Esclerosis Lateral Amiotrofica

Enfermedad De Huntington

Enfermedad De Alzheimer Autosémica Dominante De Aparicién Temprana
Siringomielia

Neuropatia Axonal Aguda Motora Y Sensitiva

Epilepsia Demencia Amelogenesis Imperfecta

Enfermedad De Devic

Sindrome De West

Distonia No Especificada

Hipomielinizacion - Catarata Congeénita

Distrofia Muscular No Especificada

Distrofia Muscular Congénita

Ataxia Cerebelosa Autosémica Recesiva - Ceguera - Sordera
Ataxia De Friedreich




Encefalopatia Epiléptica Infantil Temprana
Sindrome De Ondine

Migrafia Hemipléjica Familiar O Esporadica
Paralisis Periddica Hipercalémica

Distrofia Facioescapulohumeral

Epilepsia Mioclonica De La Infancia

Otras Ataxias Hereditarias No Especificadas
Convulsiones Neonatales-Infantiles Familiares Benignas
Distrofia Muscular Tipo Duchenne

Hemicrania Paroxistica

Ataxia - Apraxia - Retraso Mental Ligado Al X
Ataxia Cerebelosa Autosémica Recesiva

Ataxia Espinocerebelosa Autosémica Dominante
Atrofia Muscular Espinal Proximal De Tipo 2
Distonia Dopa-Sensible

Distrofia Muscular De Duchenne Y Becker
Patron Madras De Enfermedad De Las Neuronas Motoras
Atrofia Muscular Espinal Proximal

Distonia Focal

Sindrome De Lennox-Gastaut

Artrogriposis No Especificado

Displasia Espondiloepifisaria Congénita
Osteocondromas Mdltiples

Paralisis Periddica No Especificada
Pérdida De Audicion Neurosensorial Con Aparicion Temprana De Canas Y Temblor
Esencial

Ataxia Telangiectasia

Disautonomia Familiar

Hipomielinizacion - Hipogonadismo Hipogonadotropico - Hipodontia
Miopatia Mitocondrial Con Anemia Siderobléastica

Sindrome De Leigh

Distrofia Muscular De Cinturas Autosémica Recesiva Tipo 2a
Encefalopatia Con Cuerpos De Inclusion De Neuroserpina, Forma Familiar
Enfermedad De Kennedy

Miopatia Congénita Letal Tipo Compton-North

Neuropatia Autondmica Y Sensitiva Hereditaria 2

Telangiectasia Epiléptica

Ataxia Cerebelosa Autosémica Recesiva - Intrusion Sacédica
Distrofia Muscular De Cinturas




Encefalopatia Mioclonica Temprana

Neuropatia Sensitiva Y Autonoma, Hereditaria, Con Sordera Y Retraso Global
Paraplejia Espastica Familiar

Retraso Mental Ligado Al X - Coreoatetosis - Comportamiento Anormal
Sindrome De Marinesco-Sjogren

Sindrome Melas

Sindrome Miasténico De Lambert-Eaton

Sindromes Miasténicos Congénitos

Agenesia De Cuerpo Calloso Microcefalia Talla Baja

Ataxia Espinocerebelosa Tipo 1

Atrofia Muscular Espinal - Malformacion De Dandy- Walker - Cataratas
Atrofia Muscular Espinal Proximal Infantil, Autosémica Dominante
Distonia De Torsién De Aparicién Temprana

Distrofia Miotonica De Steinert

Distrofia Muscular De Cinturas Autosémica Dominante Tipo la
Distrofia Muscular De Cinturas Autosomica Dominante Tipo 1f
Distrofia Muscular De Cinturas Autosdémica Dominante Tipo 1g
Distrofia Muscular De Cinturas Autosomica Recesiva Tipo 2g

Distrofia Muscular De Emery Dreifuss

Encefalitis Focal De Rasmussen

Encefalomiopatia Mitocondrial Infantil Asociada Con Fastkd2
Enfermedad De Unverricht-Lundborg

Leucoencefalopatia Con Quistes Anteriores Y Bilaterales En EI Lobulo Temporal
Mioclonia Ataxia Cerebelosa Sordera

Mioclonia Perioral Con Ausencias

Mioclonias Atrofia Muscular Distal

Miopatia Con Autofagia Excesiva

Miopatia Con Capuchon

Miopatia Distal Con Debilidad De Cuerdas Vocales

Miopatia Ligada A X Con Atrofia Del Musculo Postural

Miopatia Tibial De Udd

Neurodegeneracion Asociada A Pantotenato-Quinasa

Neuroléptico Maligno, Sindrome

Neuropatia Axonal Motora Aguda

Neuropatia Hereditaria Con Hipersensibilidad A La Presién

Neuropatia Motriz Multifocal Con Bloqueo De Conduccién

Neuropatia Sensorial Y Motora De Inicio Facial

Otras Ataxias Episodicas

Otras Atrofias Musculares Espinales No Especificadas




Pardlisis Supranuclear Progresiva

Paralisis Supranuclear Progresiva - Sindrome Corticobasal
Paraplejia Espastica - Glaucoma - Déficit Intelectual
Sindrome De La Persona Rigida

Sindrome Merrf

VII

Fibromatosis Gingival - Sordera
Albinismo Con Sordera
Apraxia Ocular Tipo Cogan

VI

Hipertension Arterial Pulmonar Idiopéatica Y/O Familiar
Fiebre Reumatica

Enfermedad De Buerger

Fibromatosis Gingival - Sordera

Albinismo Con Sordera

Sindrome De Budd-Chiari

Enfermedad De Rendu-Osler-Weber

Sindrome De Brugada

Taquiarritmia Atrial Con Intervalo Pr Corto
Moya-Moya, Enfermedad De

Apraxia Ocular Tipo Cogan
Enfermedad De La Arteria Coronaria - Hiperlipidemia - Hipertensién - Diabetes -
Osteoporosis

Taquicardia Ventricular Polimorfica Catecolinérgica
Eritermalgia, Primaria

Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica Y/O Familiar
Fiebre Reumatica

Enfermedad De Buerger

Sindrome De Budd-Chiari

Enfermedad De Rendu-Osler-Weber

Sindrome De Brugada

Taquiarritmia Atrial Con Intervalo Pr Corto

Moya-Moya, Enfermedad De
Enfermedad De La Arteria Coronaria - Hiperlipidemia - Hipertensién - Diabetes -
Osteoporosis

Taquicardia Ventricular Polimérfica Catecolinérgica
Eritermalgia, Primaria

Pneumonia Intersticial Aguda

Disquinesia Ciliar Primaria

Proteinosis Alveolar Pulmonar Idiopatica

Traqueobroncomegalia

Fibrosis Pulmonar - Hiperplasia Hepética - Hipoplasia De Médula Osea




Cirrosis Biliar Primaria

Hepatitis Crénica Autoinmune

Enfermedad De Crohn

Pancreatitis Aguda Recurrente

Autismo, Mancha En Vino De Oporto

Cirrosis Hereditaria De Los Nifios Indios De América Del Norte
Sindrome De Ackerman

Colangitis Esclerosante

Displasia Odontomaxilar Segmentaria

Enfermedad Veno-Oclusiva Hepatica

Pancreatitis Cronica Hereditaria

Acalasia Primaria

Celiaca Enfermedad Epilepsia Calcificaciones Occipitales
Gastroenteritis Eosinofilica

Xl

Reumatismo Psoriasico
Pityriasis Rubra Pilaris
Pénfigo Vulgar
Urticaria Solar
Pénfigo Foliaceo
Urticaria Familiar Por Frio
Dermatosis Pustulosa Subcérnea
Enfermedad De Wolman

X1l Hipertricosis Cervical Anterior Aislada
Hipotricosis Simple
Sindrome Vulvovaginal-Gingival
Hipertricosis Lanuginosa Adquirida
Onicotricodisplasia Y Neutropenia
Penfigoide Paraneoplésico
Sindrome De Muir-Torre
Sindrome De Schnitzler
Sindrome Ibids

Esclerosis Sistémica Cutanea Difusa
Sindrome Crest

Poliartritis, Factor Reumatoide Negativo
Artritis Juvenil Idiopética De Inicio Sistémico
Dermatomiositis

Enfermedad De Behget

Takayasu Enfermedad De

Esclerosis Sistémica Cutanea Limitada

X1




Fascitis Eosinofilica

Enfermedad De Still Del Adulto

Periarteritis Nodosa

Poliartritis, Factor Reumatoide Positivo

Wegener, Enfermedad De

Enfermedad De Paget Juvenil

Sindrome De Churg-Strauss

Avrteritis De Células Gigantes

Osteomielitis Multifocal Cronica Recurrente Juvenil
Vasculitis Leucocitoclastica Hipocomplementémica
Artritis Relacionada Con Entesitis

Enfermedad Mixta Del Tejido Conectivo
Policondritis Atrofiante

Poliomiositis

Acroosteolisis Tipo Dominante

Craneodiafisaria, Displasia

Fibromatosis Hialina Juvenil

Fragilidad Osea Contracturas Articulares

Miositis Esporadica Con Cuerpos De Inclusion
Osteolisis Del Talon, Rétula Y Escafoides, Sindrome De
Paniculitis, Histiocitica Citofagica

XV

Diabetes Insipida Nefrogénica

Sindrome Nefrotico Idiopatico Sensible A Esteroides
Sindrome Del Injerto Contra Huesped

Enfermedar Tubular Renal - Cardiomiopatia
Sindrome De Denys-Drash

Sindrome De Frasier

Pseudohipoaldosteronismo Tipo 1

Sindrome De Pierson

XVI

Displasia Broncopulmonar

Sindrome De Rubéola Congénita

Sindrome De Aspiracion De Meconio

Lesion Cerebral Isquémica E Hipoxica Neonatal
Diabetes Mellitus Neonatal

XVII

Sindrome De Marfan
Microtia

Sindrome De Turner
Osteogénesis Imperfecta
Esclerosis Tuberosa




Encondromatosis

Enfermedad De Hirschsprung

Acondroplasia

Fibrosis Pulmonar Idiopética

Sindrome De Ehlers-Danlos De Tipo Vascular
Xeroderma Pigmentoso

Microftalmia Con Anomalias Cerebrales Y De Las Manos
Estenosis Pulmonar Valvular

Malformacion De Ebstein

Gastrosquisis

Sindrome De Klippel-Feil Aislado

Atresia De Coanas

Sindrome Acrocalloso

Sindrome De Tietz

Craneosinostosis - Enfermedad Cardiaca Congénita - Déficit Intelectual
Mastocitosis Cutanea

Atelosteogénesis li

Amioplasia Congeénita

Atresia Biliar

Cataratas-Glaucoma

Anoftalmia - Microftalmia, Aislada

Holoprosencefalia

Agammaglobulinemia Ligada A X

Comunicacién Interauricular Con Defecto De Conduccion
Osteocraneoestenosis

Hernia Diafragmatica

Ictiosis Lamelar

Plagiocefalia Aislada

Sinfalangismo Distal

Atresia Duodenal

Craneosinostosis - Hidrocefalia - Malformacion De Chiari | - Sinostosis Radioulnar
Hemimelia Tibial

Incontinentia Pigmenti

Artrogriposis Mdltiple Congénita - Cara De Silbido
Atresia Tricuspide

Craneosinostosis Calcificaciones Intracraneales

Sindrome De Noonan

Agenesia De Cuerpo Calloso - Neuropatia

Sindactilia No Especificada




Sindrome De Prader-Willi

Atresia De Intestino Delgado

Enanismo Diastréfico

Enfermedad De Crouzon

Microftalmia - Atrofia Cerebral

Nevus Poroqueratdsico Del Ostio Y Conducto Dérmico Ecrinos
Craneosinostosis, Tipo Boston

Onfalocele

Sindrome De Silver-Russell

Angioedema Hereditario

Atrofia Muscular Espinal Proximal De Tipo 1
Déficit De Adhesién Leucocitaria
Epidermolisis Ampollar Adquirida
Lipodistrofia No Especificada

Obesidad Por Déficit De Pro-Opiomelanocortin
Paraplejia Espastica No Especificada
Sindrome De Bernard-Soulier

Sindrome De Joubert

Atelosteogénesis lii

Colestasis Linfedema

Dubowitz, Sindrome De

Enfermedad De Caroli

Interrupcion Del Arco Aotico

Sindrome De Apert

Sindrome De Cohen

Sindrome De Sotos

Talla Baja Tipo Bruselas

Agenesia Renal Bilateral

Artrogriposis - Disfuncién Renal - Colestasis
Braquicefalia Aislada

Delecion 22q13

Enfermedad De Pyle

Enfermedad De VVon Hippel-Lindau
Enfermedad Del Rifi6n Quistico Medular, Autosdmica Recesiva
Escafocefalia Aislada

Esclerosis Lateral Primaria

Glaucoma - Apnea Del Suefio

Hipertricosis Cervical Neuropatia
Hipocondroplasia




Hipotricosis Hereditaria De Marie Unna
Kabuki Make Up, Sindrome De

Leuconiquia Total - Lesiones Similares A Acantosis Nigricans - Pelo Anormal
Retraso Mental Ligado Al X - Epilepsia - Contracturas Progresivas De Las Articulaciones -
Rostro Tipico

Sindrome Charge

Sindrome De Alagille

Sindrome De Bardet-Biedl

Sindrome De Bencze

Sindrome De Cobb

Sindrome De Cornelia De Lange

Sindrome De Mccune-Albright

Sindrome De Moebius

Sindrome De Rubinstein-Taybi

Sindrome De Williams

Sindrome De Wolf-Hirschhorn

Sindrome Oculopalatocerebral

Trigonocefalia Aislada

Trombocitopenia - Sindrome De Pierre Robin
Acondroplasia Severa - Retraso Del Desarrollo - Acantosis Nigricans
Aniridia

Arrinia

Cardiopatia Congénita Miembros Cortos
Condrodisplasia Punctata, Tipo Rizomélico

Dermo Odonto Displasia

Disgenesia Del Cuerpo Calloso Compleja Ligada Al X
Disinostosis Craneofacial

Dismorfia Digitotalar

Dismorfismo - Estatura Baja - Sordera - Pseudohermafroditismo
Disostosis Acrofacial Autosomica Recesiva

Displasia Ectodérmica No Especificada
Enfermedad Del Rifion Poliquistico Autosomica Dominante De Tipo 1 Y Con Esclerosis
Tuberosa

Eritrodermia Congénita Ictiosiforme Ampollosa
Esquisencefalia

Goldenhar, Sindrome De

Hermafroditismo Verdadero Xx

Linfedema Congénito

Macrocefalia - Malformacion Capilar
Malformaciones Del Desarrollo - Sordera - Distonia




Microcefalia - Anomalias Digitales - Déficit Intelectual
Microcefalia Epilepsia Retraso Mental Cardiopatia
Microdelecion 9922.3

Monosomia Distal 10q

Osteocondrodisplasia Hipertricosis

Osteopetrosis - Hipogammaglobulinemia
Retraso Mental Ligado A X - Malformacion De Dandy Walker - Enfermedad De Los
Ganglios Basales - Convulsiones

Retraso Mental Ligado Al X - Hipotonia - Dismorfismo Facial - Comportamiento Agresivo
Sindactilia - Telecanto - Malformaciones Renales Y Anogenitales
Sindrome De Aarskog-Scott

Sindrome De Beckwith-Wiedemann

Sindrome De Coffin Siris

Sindrome De Joubert Con Defecto Hepatico

Sindrome De Meckel

Sindrome De Proteus

Triada De Currarino

Vacterl Hidrocefalia

Agenesia De Cuerpo Calloso Ligada Al X, Con Mutacion En El Gen Alfa 4
Agnatia Holoprosencefalia Situs Inversus

Anadisplasia Metafisaria

Anencefalia/Exencefalia Aislada

Aniridia Agenesia Renal Retraso Psicomotor

Anoftalmia - Insuficiencia Hipotadlamo-Pituitaria
Anoftalmia/Microftalmia - Atresia Esofagica

Aplasia Tibial - Ectrodactilia

Aqueiropodia

Cardiomiopatia - Anomalias Renales

Coartacion Atipica De Aorta

Complejo Fémur-Peroné-Cubito

Cromosoma 10 En Anillo

Cutis Laxa
Diabetes, Neonatal - Grupo Hipotiroidismo Congénito - Glaucoma Congénito - Fibrosis
Hepética - Rifiones Poliquisticos

Disgenesia Gonadal Anomalias Mdltiples
Disgenesia Gonadal, Tipo Xx

Disostosis Acrofacial No Especificada
Disostosis Mandibulofacial Ligada Al X
Displasia Acromesomélica Tipo Brahimi Bacha
Displasia Checa, Tipo Metatarsal




Displasia Ectodérmica Hipohidrotica, Forma Dominante
Displasia Epifisaria Multiple

Displasia Espondiloepimetafisaria Tipo Golden

Displasia Esquelética No Especificada

Displasia Geleofisica

Displasia Oculo-Oto-Facial

Displasia Renal-Hepatica-Pancreética - Quistes De Dandy-Walker
Disqueratosis Congénita

Distrofia Ampollosa Hereditaria, Tipo Macular

Embriopatia Por Talidomida

Epidermolisis Ampollosa Distrofica

Epidermolisis Ampollosa Hereditaria

Epilepsia Microcefalia Displasia Esquelética

Fisura Media Del Labio Inferior

Hendidura Laringotraqueoesoféagica

Hidrocefalia - Displasia Costoventral - Anomalia De Sprengel
Hipoplasia Pontocerebelosa Tipo 4

Hipospadias - Hipertelorismo - Coloboma Y Sordera
Hirschsprung - Hipoplasia De Ufias - Dismorfia

Ictiosis Atresia Biliar

Ictiosis Ligada A X

Lipoma Nasopalpebral - Coloboma - Telecanto

Lisencefalia Debido A Mutaciones En Tubala

Lisencefalia Tipo lii - Secuencia De Aquinesia Fetal Familiar
Microcefalia - Polimicrogiria- Agenesia Del Cuerpo Calloso
Microcefalia Miocardiopatia

Microftalmia Con Anomalias De Las Extremidades

Microtia - Coloboma - Imperforacion Del Conducto Nasolacrimal
Microtia Bilateral - Sordera - Paladar Hendido

Monosomia 5p

Myhre Ruvalcaba Graham, Sindrome De

Neuropatia Sensitiva Y Autonoma, Hereditaria, Con Sordera, Ligada Al Cromosoma X
Osteogénesis Imperfecta - Retinopatia - Convulsiones - Déficit Intelectual
Osteogénesis Imperfecta Microcefalia Cataratas

Osteopetrosis, Autosémica Recesiva Leve, Forma Intermedia
Paquioniquia Congénita

Poland, Sindrome De

Polidactilia En Espejo - Segmentacidn Vertebralanomalias De Los Miembros
Poliquistosis Renal, Autosémica Y Recesiva




Retraso Global Del Desarrollo - Osteopenia - Defecto Ectodérmico
Retraso Mental Ligado Al X - Acromegalia - Hiperactividad
Retraso Mental Ligado Al X - Hipogammaglobulinemia - Deterioro Neuroldgico Progresivo
Sindactilia Mesoaxial Sinost6tica Con Reduccion De Las Falanges
Sindrome Acro-Reno-Ocular

Sindrome Cerebro-Oculo-Nasal

Sindrome De Alport

Sindrome De Aneuploidia En Mosaico Variegada

Sindrome De Anoftalmia Plus

Sindrome De Autismo Y Macrocefalia

Sindrome De Dyggve-Melchior-Clausen

Sindrome De Jacobsen

Sindrome De Megacolon De Goldberg-Shprintzen

Sindrome De Mowat-Wilson

Sindrome De Pierre Robin Aislado

Sindrome De Pterigion Multiple Autosémico Dominante
Sindrome De Rapp Hodgkin

Sindrome De Robinow

Sindrome De Smith-Magenis

Sindrome De Stickler

Sindrome De Treacher-Collins
Sindrome De Vater-Like, Con Hipertension Pulmonar, Anomalias De Las Orejas Y Retraso
Del Crecimiento

Sindrome De Waardenburg-Shah

Sindrome De Walker-Warburg

Sindrome Del Craneo En Trébol Aislado
Sindrome Leopard

Sindrome Oculo-Cerebro-Cutaneo

Sindrome Polimalformativo Letal Tipo Boissel
Trisomia 13

Trisomia 8q

Weaver Sindrome De

XVII

Otras Alteraciones Cromosdmicas No Especificadas

XIX

Sindrome Del Injerto Contra Huésped
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