REPUBLICA DE COLOMELA /

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERG. D0 0CB51 DE 2018

C -1 MAR 2018 )

Por la cual se establecen las condiciones de habilitacién de los centros de referencia de
diagnéstico, tratamiento y farmacias para la atencion integral de las enfermedades
huérfanas asi como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para
su atencion

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones, especialmente las conferidas en los articulos 173
numeral 3 de la Ley 100 de 1993, 56 de la Ley 715 de 2001 y en desarrollo del articulo 9
de la Ley 1392 de 2010 v,

CONSIDERANDO

Que la Ley 1392 de 2010 reconoce las enfermedades huérfanas como un problema de
especial interés en salud y adopta normas tendientes a garantizar la proteccién social por
parte del Estado colombiano a la poblacion que padece tales enfermedades y a sus
cuidadores.

Que el articulo 9 de la precitada norma preceptlia que corresponde al hoy Ministerio de
Salud y Proteccion Social reglamentar 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, segun sus competencias.

Que la Resolucion 2003 de 2014 define los procedimientos y condiciones de inscripcion
de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de servicios de salud en generat.

Que la Direccién de Prestacion de Servicios y Atencion Primaria de este Ministerio, revisd
fuentes nacionales e internacionales de modelos de atencion de enfermedades
huérfanas, listados de enfermedades huérfanas, marco normativo, asi como definiciones
y prevalencias, con el fin de estructurar la reglamentacién de los centros de referencia
para la atencién de los pacientes que padezcan enfermedades huérfanas, que de igual
manera, se socializd con los actores del SGSSS.

Que con fundamento en lo anterior se hace necesario definir el procedimiento de
habilitacion que deberan cumplir los Centros de Referencia de Diagnostico, Tratamiento
y Farmacias para la atencion integral de las enfermedades huerfanas previa habilitacion
como prestador de servicios de salud.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene como objeto definir el procedimiento,
estandares y criterios para la habilitacion de los centros de referencia de diagnostico,
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tratamiento y farmacias, para la atencion de enfermedades huérfanas, la conformacion de
la red y subredes de centros de referencia para la atencion de tales enfermedades; asi
como adoptar el Anexo *Manual de Habilitacion de los Centros de Referencia de
Diagnostico, Tratamiento y Farmacias para la Atencion Integral de Enfermedades
Huérfanas”

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones sefaladas en la presente
resolucién, son aplicables a:

2.1. Las Entidades Promotoras de Salud — EPS de los regimenes contributivo y
subsidiado, a las Entidades Adaptadas al Sistema General de Seguridad Social en
Salud ~SGSSS; asi como a las entidades territoriales responsables de la poblacion
pobre no asegurada. '

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

2.3. Las entidades departamentales y distritales de salud.
2.4. La Superintendencia Nacional de Salud.

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

Centros de Referencia: son instituciones prestadoras de servicios de salud inscritas con
servicios habilitados en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud -REPS,
que se postulan para habilitarse como Centros de Referencia de Diagnostico, Tratamiento
o Farmacia para la atencién de los pacientes que padezcan enfermedades huérfanas,
garantizando la calidad en la atencién en salud realizada con accesibilidad, oportunidad,
pertinencia, continuidad e integralidad, que cumplen con los estandares y criterios
establecidos en el "Manual de Habilitacion de los Ceniros de Referencia de Diagnéstico,
Tratamiento y Farmacias para la Atencion Integral de Enfermedades Huérfanas”

Centro de Referencia de Diagnostico: scn instituciones prestadoras de servicios de
salud que se habilitan como Centros de Referencia para realizar pruebas diagnosticas de
laboratorio, incluidas pruebas genéticas, para el diagnéstico de enfermedades hueérfanas,
garantizando la calidad en la atencién en salud realizada, con accesibilidad, oportunidad,
pertinencia, continuidad e integralidad, que cumplen con los estandares y criterios
definidos para el efecto en el "Manual de Habilitacién de los Centros de Referencia de
Diagnoéstico, Tratamiento y Farmacias para la Atencién Integral de Enfermedades
Huérfanas™.

Centro de Referencia de Tratamiento: son instituciones prestadoras de servicios de
salud que se habilitan como Centros de Referencia para evaluar la situacion de satud del
paciente con diagndstico presuntivo de una enfermedad huérfana, definir su manejo y
realizar el tratamiento, garantizando Ia calidad en la atencidén en salud con accesibilidad,
oportunidad, pertinencia, continuidad e integralidad, que cumplen con los estandares y
criterios definidos para el efecto en el “Manual de Habilitacién de los Centros de
Referencia de Diagndéstico, Tratamiento y Farmacias para la Atencion Integral de
Enfermedades Huérfanas”.

Centro de Referencia de Farmacia: son instituciones prestadoras de servicios de salud
que se habilitan come Centros de Referencia para dispensar y realizar el seguimiento al
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tratamiento farmacolégico (atencién farmacéutica) de pacientes con enfermedades
huerfanas, garantizando |a calidad en la atencién en salud con accesibilidad, oportunidad,
pertinencia, continuidad e integralidad, que cumplen con los estandares y criterios
definidos para el efecto el “Manual de Habilitacion de los Centros de Referencia de
Diagnostico, Tratamiento y Farmacias para la Afencion Integral de Enfermedades
Huérfanas™.

Red de Centros de Referencia: es el conjunto de instituciones prestadoras de servicios
de salud que cuentan con un Centro de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento o
Farmacias que, al ser habilitados, quedan registrados en el médulo de Centros de
Referencia para la atencion de enfermedades huéerfanas del Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud — REPS3, para la gestion integral de la atencion de las
enfermedades huerfanas en el SGSSS.

Subred de Centros de Referencia: es el componente de la Red de Centros de
Referencia conformada, que agrupa por tipo de Centro de Referencia las instituciones
prestadores de servicios de salud habilitadas como tales, en el médulo de Centros de
Referencia para la atencion de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud - REPS. En consecuencia, las subredes seran de: (i)
Diagnostico, (i) Tratamiento y (i)} Farmacias para el suministro y seguimiento a
tratamientos farmacologicos.

] CAPITULO Il .
PROCEDIMIENTO, ESTANDARES Y CRITERIOS PARA LA HABILITACION DE LOS
CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIAS
PARA LA ATENCION DE ENFERMEDADES HUERFANAS

Articulo 4. Requisitos para la habilitacion de centros de Referencia por parte de la
institucion prestadora de servicios de salud. Las instituciones prestadoras de servicios
de salud que se postulen para habilitar un Centro de Referencia de Diagnéstico, de
Tratamiento o de Farmacia para la atencion de enfermedades huérfanas, deberan estar
previamente inscritas en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud -
REPS y tener habilitados y con certificado de verificacién de condiciones de habilitacion
de los servicios que conformaran el Centro de Referencia, los cuales deben cumplir las
condiciones definidas en la Resolucion 2003 de 2014 o las normas que la modifiquen o
sustituyan.

El precitado certificado debera haber sido expedido por parte de la entidad departamental
o distrital de salud dentro del afio inmediatamente anterior al registro de la solicitud de
habilitacion del Centro de Referencia de Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia.

Para la habilitacion como Centros de Referencia, se debera cumplir con los
procedimientos, estandares y criterios definidos en el el “Manual de Habilitacion de los
Centros de Referencia de Diagnostico, Tratamiento y Farmacias para la Atencion Integral
de Enfermedades Huérfanas”.

Paragrafo. Cuando el Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de
Farmacia incluya servicios adicionales a los contemplados en el *“Manual de Habilitacion
de los Centros de Referencia de Diagnostico, Tratamiento y Farmacias para la Atencion
Integral de Enfermedades Huérfanas”, los tramites relacionados con dichos servicios, se
regiran por lo estipulado en la Resolucion 2003 de 2014, o la norma que la modifique o
sustituya.

Articulo 5. Estandares y criterios para la habilitacion de Centros de Referencia de
Diagnostico, de Tratamiento o de Farmacias para atencion de enfermedades
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huérfanas. Para ser habilitado como Centro de Referencia de Diagnéstico, de
Tratamiento o de Farmacia para la atencién de enfermedades huérfanas, la institucion
prestadora de servicios de salud debe cumplir con los siguientes estandares:

5.1  Organizacién.

5.2  Gestion de la prestacion de los servicios.

2.3  Seguimiento y evaluacion a la gestion de prestacién de servicios y a los
resultados en salud.

Paragrafo 1. Las definiciones y criterios de cada uno de los estandares antes enunciados
y su modo de verificacion se establecen en el “Manual de Habilitacion de los Centros de
Referencia de Diagnéstico, Tratamiento y Farmacias para la Atencidn Integral de
Enfermedades Huérfanas’”.

Paragrafo 2. Las instituciones prestadoras de servicios de salud que habiliten un Centro
de Referencia de Diagnédstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencién de
enfermedades huérfanas, son las responsables del cumplimiento de todos los estandares
y criterios que les sean aplicables, independientemente que para su conformacion vy
cumplimignto concurran diferentes prestadores de servicios de salud.

Articulo 6. Modulo de Centro de Referencia para atencion de Enfermedades
Huérfanas - REPS. Este Ministerio dispondra de un médulo en el Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud - REPS para el registro de la informacion concerniente
al proceso de habilitacién de los Centros de Referencia de Diagnoéstico, de Tratamiento o
de Farmacias para la atencién de enfermedades huérfanas y para el registro de la
conformacion, a partir de aguellas IPS habilitadas como tales, de la Red de Centros de
Referencia de Diagnédstico, de Tratamiento o de Farmacias para la atencion de
Enfermedades Huérfanas y de las Subredes correspondientes.

Las entidades a que refiere el numeral 2.1. del articulo 2 de la presente resolucidn deberan
consultar dicho médulo e incorporar en sus respectivas Redes Integrales de Prestadores
de Servicios de Salud - RIPSS a los Centros de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento
y de Farmacias para atencion de enfermedades huérfanas habilitados, para la atencion
de los afiliados a cargo, que presenten dichas patologias, en los territorios donde las EPS
esten autorizadas a operar, conforme a lo dispuesto en la Resolucién 1441 de 2016 o la
norma que la modifigue o sustituya. Lo propio procedera respecto de las entidades
territoriales responsables de la poblacién pobre no asegurada.

Paragrafo. La postulacion como Centro de Referencia de cualquier tipo y el proceso
correspondiente para su habilitacién, asi como sus novedades y demas actuaciones
administrativas inherentes al mismo de que trata la presente Resolucion y el manual que
hace parte de la misma, se surtira solo a partir de la entrada en operacion del modulo de
que trata el presente articulo.

Articulo 7. Autoevaluacién. Las instituciones prestadoras de servicios de salud que se
postulen para habilitarse como Centros de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o
de Farmacias para la atencion de enfermedades huérfanas, verificaran internamente el
cumplimiento de ios estandares y criterios establecidos en la presente resolucion, en los
términos previstos en el "Manual de Habilitacion de los Centros de Referencia de
Diagnostico, Tratamiento y Farmacias para la Atencion Integral de Enfermedades
Huerfanas” y realizaran su declaracién en el Modulo de Centros de Referencia para
Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud -
REPS. La autoevaluacién debera efectuarse en los siguientes momentos:

7.1, Antes de registrar la solicitud de habilitacién en el médulo Centro de Referencia para

atenciéon de Enfermedades Huérfanas.
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7.2. De manera previa, cuando se requiera reportar alguna de las novedades definidas
en el articulo 9° de |a presente resolucion.

7.3. Cuando la IPS que tenga habilitado el Centro de Referencia de Diagndstico, de
Tratamiento o de Farmacia para atencién de Enfermedades Huérfanas, deba
realizar la autoevaluacion de estos para la renovacion de su inscripcién acorde con
el articulo 8 de la presente resolucion.

Paragrafo 1. En el evento en que la institucion prestadora de servicios de salud realice el
proceso de autoevaluacion y evidencie el incumplimiento de uno o mas criterios de
habilitacién, deberd abstenerse de solicitar la habilitacion o de continuar ofertando y
prestando los servicios como Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de
Farmacia para atencién de Enfermedades Huérfanas, so pena de las sanciones a que
haya lugar.

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

Articulo 8. Renovacién de Ia habilitacién. La renovacion de la habilitacion del Centro
de Referencia de Diagnodstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de
enfermedades huerfanas, debera realizarse cuando la instituciéon prestadora de servicios
de salud responsable de su habilitacion, deba renovar su inscripcidén en cumplimiento de
la Resolucion 2003 de 2014 o las normas que la modifiqguen o sustituyan. Para tal fin, el
Centro de Referencia debera cumplir con la autoevaluacién descrita en el articulo 7 de la
presente resolucion.

Articulo 2. Novedades de los Centros de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento,
o de Farmacias para atencién de Enfermedades Huérfanas. |Las instituciones
prestadoras de servicios de salud responsables de la habilitacién de los Centros de
Referencia de Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia para atencion de Enfermedades
Huérfanas, estaran en la obligacion de reportar ante la respectiva entidad departamental
o distrital de salud, las novedades que a continuacion se enuncian, diligenciando el
formulario de reporte de novedades del médulo de Centros de Referencia para la atencion
de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud
— REPS, registrando [os soportes correspondientes conforme a lo definido en el Manual
adoptado por la presente resolucidn. Se consideran como novedades las siguientes:

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

9.4, Egreso de servicios.

9.5. Apertura de atencién de un tipo de enfermedad huéerfana.

9.6. Reactivacion de un Centro de Referencia.

9.7. Cierre de atencion de un tipo de enfermedad huerfana

9.8. Cierre definitivo del Centro de Referencia.

9.9. Cierre temporal det Centro de Referencia.

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

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

Paragrafo 3. Las instituciones prestadoras de servicios de salud responsables de la
habilitacidn de un Centro de Referencia de Diagnédstico, de Tratamiento o de Farmacia
para la atencion de Enfermedades Huérfanas que vayan a reportar las novedades de los
numerales 9.7, 9.8 y 9.9 de este articulo, deberan informar por escrito a la entidad
departamental o distrital de salud que lo habilité como tal y a las entidades responsables
de pago con las cuales tengan contrate, minimo un (1) mes antes de realizar el registro
de las novedades mencionadas, para que dichas entidades, en conjunto, elaboren en
forma inmediata un plan que permita la reubicacion y la prestacion de servicios a los
pacientes e informen de ello a la Superintendencia Nacional de Salud.

Paragrafo 4. Las instituciones prestadoras de servicios de salud podran realizar cierre
temporal de un Centro de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para
la atencién de Enfermedades Huérfanas, aplicando la novedad del numeral 9.9, por un
periodo maximo de un afio, contado a partir del reporte de dicha novedad. Si durante ese
periodo requiere reiniciar la prestacién, debera registrar la novedad 9.6 definida en Ia
presente resolucidn. Para la aplicacion de tal novedad no requerira visita de reactivacion.
Sivencido el afio, no se ha reactivado, quedara inactiva en el REPS y para su reactivacion
debera cumplir lo definido en el articulo 10 de la presente resolucion.

Articulo 10. Visita de reactivacion de los Centros de Referencia de diagnostico, o
de tratamiento o de farmacia para atencion de Enfermedades Huérfanas. Los Centros
de Referencia de Diagnostico, de Tratamiento 0 de Farmacia para la atencion de
Enfermedades Huérfanas cuya habilitacion haya sido inactivada en el “REPS" por
ausencia de declaracidon de la autoevaluaciéon o por haber dejado transcurrir mas de un
afio después de un cierre temporal, requeriran visita de reactivacion por parte de la
entidad departamental ¢ distrital de salud correspondiente.

La institucién prestadora de servicios de salud que desee reactivar el Centro de
Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para atencion de Enfermedades
Huérfanas, debera desarrollar el procedimiento de reactivacidon establecido en el “Manua/
de Habilitacion de los Centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento y Farmacias
para la Atencion Integral de Enfermedades Huérfanas”.

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

Articulo 11. Visitas de verificacion del cumplimiento y mantenimiento de la
habilitacién. A partir del cumplimiento del primer afno de habilitacion del Centro de
Referencia de Diagndstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de
Enfermedades Huérfanas, las entidades departamentales y distritales de salud deberan
realizar una visita de verificaciéon al menos una (1) vez cada cuatro (4) afios, con el fin de
determinar el cumplimiento y mantenimiento de los estandares y criterios de habilitacién
definidos en el "Manual de Habilitacion de los Ceniros de Referencia de Diagnéstico,
Tratamiento y Farmacias para la Atencién Integral de Enfermedades Huérfanas”.

Articulo 12. Plan de Visitas de verificacién del cumplimiento y mantenimiento de fa
habilitacién. En cumplimiento del articulo 14 de la Resolucién 2003 de 2014 o la norma
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que la modifique o sustituya, las entidades departamentales y distritales de salud deberan
incluir dentro del plan de visitas de verificacion que hayan formulado, las correspondientes
a la verificacion de estandares y criterios de habilitacién de los Centros de Referencia de
Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencion de Enfermedades Huérfanas,
en los terminos del articulo 11 de la presente resolucién, incluyéndolas dentro de Ia
prioridad del numeral 14.1 del articulo 14 de la Resolucion 2003 de 2014.

Cuando se presenten las novedades 9.1, 9.3, 9.5 y 9.6 las entidades departamentales o
distritales de salud deberan realizar visita de verificacion del cumplimiento vy
mantenimiento de los estandares y criterios de habilitacion, dentro del afio siguiente,
contado a partir de la fecha de la aprobacion del tramite de la novedad.

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

Paragrafo. El plan de visitas de verificacion que definan las entidades departamentales y
distritales de salud, no excluye la posibilidad de realizar las visitas que sean necesarias a
los Centros de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencién
de Enfermedades Huérfanas, para garantizar la adecuada atencién de la poblacién en su
jurisdiccion, en cumplimiento de las funciones de inspeccién, vigilancia y control.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 13. Garantia de Ia prestacion de servicios de los Centros de Referencia de
diagnéstico, o de tratamiento o de farmacia para atencion de Enfermedades
Huérfanas. Cuando por incumplimiento de los estandares y criterios de cumplimiento y
mantenimiento de la habilitacién se presente el cierre de un Centro de Referencia de
Diagnaostico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencién de Enfermedades Huérfanas,
la entidad departamental o distrital de salud, en conjunto con la institucion prestadora de
servicios de salud responsable de la habilitacion y las entidades responsables de pago,
deberan elaborar en forma inmediata un plan que permita la reubicacién y la prestacion
de servicios a los pacientes, informando a la Superintendencia Nacional de Salud para
efectos de vigilancia sobre la oferta disponible en la respectiva red de prestadores de
servicios a cargo de las entidades responsables de pago.

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

Articulo 15. Vigilancia y control. Las entidades depértamentales y distritales de salud y
la Superintendencia Nacional de Salud, en el marco de sus competencias, vigilaran y
controlaran el cumplimiento de la presente resolucion.

Paragrafo. Cuando la entidad departamental o distrital de salud compruebe el
incumplimiento de los estandares y criterios de habilitacidn de los Centros de Referencia
de Diagndstico, de Tratamiento o de Fammacia para la atencion de Enfermedades
Huérfanas, determinara las medidas de seguridad o las sanciones que le apliquen a la
institucién prestadora de servicios de salud responsable, conforme a los articulos 576 y

Ve
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577 y siguientes de la Ley 9 de 1979 y las normas que la modifiquen o sustituyan, previo
el cumplimiento del debido proceso, sin perjuicio de la imposicion de otras medidas.

Articulo 16. Monitoreo y evaluacion de la gestion. La gestion de informacion de los
indicadores y de los elementos metodologicos, para el monitoreo y evaluacion de la
gestion de los Centros de Referencia de Diagnostico, de Tratamiento o de Farmacia para
la atencién de Enfermedades Huérfanas, deberan estar acordes con los lineamientos del
Sistema Integral de Informacién de la Proteccién Social — SISPRO o el que haga sus
veces, conforme con las metodologias y fuentes de informacién de reporte obligatorio y
de acuerdo con los parametros y lineamientos establecidos por este Ministerio.

Paragrafo. Una vez este Ministerio defina los parametros y lineamientos de monitoreo e
impacto a pacientes con Enfermedades Huérfanas, los Centros de Referencia de
referencia de Diagnoéstico, de Tratamiento o Farmacia para atencién de Enfermedades

Huérfanas deberan aplicarse; entre tanto le correspondera a cada Centro definirlos y
gestionarlos.

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

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C.,alos 1 MAR 2018

W EJAN AVIRIA URIBE
histro de y Proteccion Social_r,t
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1. INTRODUCCION

El presente manual tiene como propésito establecer los estandares y criterios para la
habilitacion de los centros de referencia de diagnoéstico, tratamiento y farmacias, para la
atencién de enfermedades huérfanas, el cual debera cumplir toda IPS que desee habilitar
uno de esos centros.

2. DEFINICIONES

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

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

Certificado de formacién: corresponde al documento, no conducente a titule, que acredita
que quien esta autorizado para ejercer una ocupacion, profesion o especialidad, ha
participado en un proceso de formacién dirigido a adquirir, fortalecer ¢ actualizar los
conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes, segun los criterios definidos
para su actuacion idénea. El certificado de formacion sera exigible a partir del momento en
que el Ministerio de Salud y Proteccién Social asi lo determine y en todo caso, con
posterioridad a la definicién de lineamientos para ofrecer y certificar la formacién requerida.
Mientras tanto, la Institucién Prestadora de Servicios de Salud que habilita el Centro de
Referencia debera establecer un mecanismo que permita verificar que el talento humano
cuenta con la formacion especifica, segun los criterios establecidos.

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

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

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

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

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

Disponibilidad: es la existencia obligatoria de un servicio, propio o contratado, que puede
funcionar por fuera de la sede donde la IPS habilita el Centro de Referencia.
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Estandares de habilitacion: son los patrones mininos de estructura, proceso y resultado,
indispensables para asegurar la prestacién articulada de los servicios de salud, garantizando
la aceptabilidad y la calidad en la atencion con accesibilidad, oportunidad, pertinencia,
continuidad e integralidad.

Laboratorios de genética molecular: son laboratorios que realizan pruebas geneéticas
fiables y de calidad, estudiando la estructura y la funcion de ics genes a nivel molecular,
aplicando tecnotogia de punta. En general, la genética molecular emplea los metodos de la
genética y la biologia molecular.

Integralidad: conjunto de tecnclogias en salud, prescritas y realizadas por los profesionales
de la salud para la garantia de la atencién en las fases de promocién y prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitaciéon a la poblacién objeto, que conlleva a la prestacion
del servicio de manera oportuna, eficiente y con calidad. No podra fragmentarse la
responsabilidad en la prestacion de un servicio de salud especifico en desmedro de la salud
del usuario.

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

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

Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS: es la base de datos de
tas Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se efectla el registro de los
Prestadores de Servicios de Salud que se encuentren habilitados y es consolidada por parte
del Ministerio de Salud y Proteccion Social. De conformidad con lo sefialado por el articulo
56 de la Ley 715 de 2001, las Entidades Departamentales vy Distritales de Salud realizaran el
proceso de inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud.

Seguridad: es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos vy
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar
el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud 0 de mitigar sus
consecuencias.

Servicio de salud habilitado: es aquel servicio gue se encuentra registrado en el Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

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

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

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

&
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3. OBJETIVO

A través de este manual se definen los aspectos procedimentales, estandares y criterios que
deben cumplir las Instituciones Prestadoras de Servicios de Saiud que se postulen para
habilitarse come Centros de Referencia de Diagnéstico, de Tratamiento o de Farmacia para
la atencion de Enfermedades Huérfanas; asi como se define la conformacion de las
respectivas subredes y de la red de Centros de Referencia a parlir de los Centros de
Referencia habilitados, a traves del Registro Especial de Prestadores de Serviciocs REPS.
Los parametros que orienten los criterios del estandar de monitoreo y evaluacion de la
prestacidén de servicios de salud a los pacientes que padecen de Enfermedades Huérfanas,
a cargo de las Entidades a que refiere el numeral 2.1. det articulo 2 de la presente
resolucion, en dichos centros y como parte de las respectivas RIPSS, se sujetaran a lo
previsto para las Redes Integraies de Prestadores de Servicios de Salud, RIPSS en la
Resclucion 1441 de 2016. Lo propio procedera respecto de las entidades territoriales
responsables de la poblacién pobre no asegurada.

4. CLASIFICACION CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y
FARMACIAS PARA LA ATENCION DE ENFERMEDADES HUERFANAS.

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

41 CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO PARA ENFERMEDADES
HUERFANAS

Para garantizar unas adecuadas practicas de calidad y asegurar un correcto diagnéstico, las
instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que se postulen como Centros de
Referencia de Diagnéstice, deberan cumplir con los estandares y criterios definidos en este
Manual.

La mayoria de las Enfermedades Huérfanas identificadas involucran trastornos geneticos,
por lo que las pruebas moleculares genéticas constituyen un elemento esencial del
diagnodstico. La combinacion de la gran cantidad de trastornos genéticos y la necesidad de
disefiar analisis diagnésticos especificos para cada uno, dificulta que un solo prestador
ofrezca una gama completa de pruebas diagnosticas para todos los trastorncs genéticos
relacionados con Enfermedades Huérfanas. En consecuencia, es necesaric posibilitar que
el prestador que se postule pueda disponer de otros prestadores que incluyan dentro de sus
procesos pricritarios este tipo de pruebas, pudiendo incluir otras pruebas adicionales. En
todos los casos, el paciente siempre permanecera bajo responsabiiidad del Centro de
Referencia de Diagnostico habilitado.

Los examenes de laboratorio, incluyendo las pruebas moleculares genéticas, cumplen una
funcion muy importante en la atencidn médica, confirman o refutan hipdtesis diagnésticas,
ponen en evidencia alteraciones subclinicas, permiten realizar pesquisa sobre situacicnes
de riesgo para enfermar o eventos en salud presentes, aportan informacion que permite
seleccionar y evolucicnar el efecto de variantes terapeuticas y elementos de valor
prondstico. Sin embargo, esta tecnologia debe relacionarse armonicamente con la clinica
de manera que los Centres de Referencia de Diagndstico (incorporados a la respectiva
subred y a la red de centros de referencia) deben coordinarse y articularse con los Centros
de Referencia de Tratamiento para Enfermedades Huérfanas en el marco de las respectivas
RIPSS, a cargo de las Entidades a que refiere el numeral 2.1. del articulo 2 de la presente
resclucion. Lo propio procedera respecto de las entidades territoriales responsables de Ia
pobiacién pobre no asegurada.

ek )
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Asi, las IPS inscritas en el REPS, podran postularse como Centros de Referencia de
Diagndstico de Enfermedades Huérfanas, si cumplen con los estandares y criterios que para
el efecto se definen, y una vez sean Habilitados como tales, seran registrados en el Modulo
de Centros de Referencia para Enfermedades Huérfanas del REPS, de tal manera que sean
identificables por las Entidades a que refiere el numeral 2.1. del articulo 2 de la presente
resolucidn para efectos de articularios con el Centro de Referencia de Tratamiento
habilitado, en la conformacién de las RIPSS para la atencidn de la poblacion de los
territorios en que hayan sido autorizadas a operar (Resolucién 1441 de 2016). Lo propio
procedera respecto de las entidades territoriales responsables de la poblacién pobre no
asegurada. Lo anterior no excepiua a estos centros del cumplimiento de otras regulaciones
que no hagan parte del Sistema Unico de Habilitacién.

4.2 CENTROS DE REFERENCIA DE TRATAMIENTO PARA ENFERMEDADES
HUERFANAS

Es claro, como se ha indicado anteriormente, que un gran numero de Enfermedades
Huérfanas son enfermedades de origen genético. La causa de muchas de estas
enfermedades permanece desconocida y muchas no tienen tratamiento especifico.

Por lo anterior, si bien no existe un patrén claro de causalidad para todas las enfermedades,
estas afectan, en mayor 0 menor grado, diversos 6rganos y sistemas por lo que se definen
estandares y criterios generales para estos centros, que ademas deberan disponer de los
servicios adicionales necesarios segun afectacién esencial de las enfermedades a tratar
sobre los distintos érganos y sistemas, independientemente de que puedan ser afectados
varios de ellos.

Las IPS inscritas en el REPS que se postulen como Centros de Referencia de Tratamiento
de Enfermedades Huérfanas, que cumplan con los estandares y criterios que para el efecto
se definen, una vez sean habilitadas como tales, seran registradas en el modulo de Centros
de Referencia para Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de
Servicios - REPS, de tal manera que sean identificables por las Entidades a que refiere el
numeral 2.1. del articulo 2 de Ila presente resolucion para efectos de involucrarlos en la
conformacion de las RIPSS para la atencion de la poblacién de los territorios en que hayan
sido autorizadas a operar. Lo propio procederd respecto de ias entidades territoriales
responsables de la poblacidn pobre no asegurada. Lo anterior no exceptlia a estos centros
del cumplimientc de otras regulaciones que no hagan parte del Sistema Unico de
Habilitaciéon. '

Estos Centros de Referencia de Tratamiento para Enfermedades Huérfanas seran el eje
articulador entre los otros tipos de Centros de Referencia, es decir, articularan y coordinaran
acciones con los Centros de Referencia de Diagnéstico y de Farmacia, para posibilitar la
accesibilidad, integralidad, resolutividad y oportunidad en la atencién,

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

Dentro del abordaje integral del paciente, la labor de diagnéstico y tratamiento indicado se
articula con {a seguridad y uso correcto de la farmacoterapia por compleja que ésta sea. Es
preciso que se cumpla el plan terapéutico establecido por el médico tratante y que se
detecte tempranamente cualquier desviacion de lo esperado. La atencién al paciente que
padece Enfermedades Huérfanas debe incluir la entrega oportuna del medicamento y el
seguimiento al tratamiento farmacoldgico. En el contexto de las enfermedades cronicas, la
Organizacion Mundial de la Salud OMS considera la falta de adherencia un tema prioritario
de salud publica debido a sus consecuencias negativas, como son, fracasos terapéuticos,
mayores tasas de hospitalizacién y aumento de los costos sanitarios.
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Continuacion de la resclucién “Por fa cual se establecen las condiciones de habffitacion de los centros de
referencia de diagnostico. tratamiento y farmacias para fa atencion integral de las enfermedades huérfanas asi
como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencién’”.

Los servicios farmacéuticos cumpliran las disposicicnes contenidas en los términos de la
Parte 5, Titulo 3, Capitulo 10, articulo 2.5.3.10.5 del Decreto 780 de 2016, "Por medio del
cual se expide Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social”, o la
nerma que lo adicione 0 sustituya. En este sentido, la norma en mencién define las formas
de prestacion del servicio farmaceutico, como dependiente o independiente, en los
siguientes términos:

“Articulo 2.5.3.10.5 Formas de prestacion del servicio farmacéutico.

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

Servicio farmacéutico independiente. E£s aquel que es prestado a traves de
establecimientos farmaceuticos.

Servicio farmacéutico dependiente. £s Aquel servicio asistencial a cargo de una
Institucion Prestadora de Servicios de Salud, el que ademas de disposiciones del
presente Capitulo debe cumplir con los estandares del Sistema Unico de Habilitacion
del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud. {Subrayado fuera de texto).

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

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

De esta manera, los Servicios farmacéuticos dependientes de los prestadores de servicios
de salud (IPS) que se postulen para ser Centros de Referencia de Farmacia y que cumplan
los estandares y criterios que para el efecto se definan, suministraran los medicamentes
necesarios y realizardn seguimiento al tratamiento farmacologico. Estos servicios
farmacéuticos dependientes de alta complejidad, estardn dirigidos por un Quimico
Farmacéutico y se ubicaran al interior de una Institucion Prestadora de servicios de Salud -
IPS, con el fin de poder realizar seguimiento al tratamiento farmacolégico, conforme a lo
definido en el articulo 2.5.3.10.9. de la norma antes referida, en lo correspendiente a
servicios farmaceuticos de alta complejidad.

Las IPS inscritas en el REPS gue se postulen para ser Centro de Referencia de Farmacia
para el suministro y seguimiento a tratamientos farmacologicos que requiera el paciente con
Enfermedades Huérfanas, y cumplan con los estandares y criterios que se definen seran
Ahabilitadas como tales, y registradas en el Modulo de Centros de Referencia para
Enfermedades Huérfanas del REPS, de tal manera que sean identificables por las Entidades
a que refiere el numeral 2.1. del articulo 2 de la presente resolucidn para efectos de
involucrarlas en la conformacién de las RIPSS para la atencion de la poblaciéon de los
territorios en que hayan sido autorizadas a operar (Resolucion 1441 de 2016). Lo propio
procedera respecto de las entidades terrtoriales responsables de la poblacion pobre no
asegurada. Lo anterior no exceptla a estos centros del cumplimiento de otras regulaciones
que no hagan parte del Sistema Unico de Habilitacién.

v e



, - 1 MAR., 2018
RESOLUCION NUMERSC 65 1 pE] i‘ly p}RJ '} 2018 HOJA No. 16

Continuacion de la resotucion “Por la cual se establecen las condiciones de habilitacion dg los centros de
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come la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

5. ESTRUCTURA DEL PROCESO DE HABILITACION Y SEGUIMIENTO

El procesc de habilitacion de los Centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento y
Farmacias para la atencion de Enfermedades Huérfanas plantea tres tipos de estandares
que deben cumplir las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, de acuerdo a la
definicion de Centro de Referencia contemplada en el presente Manual, a saber:

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

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

Estandar de resultados, Comprende ei seguimiento y la evaluacién de la gestién de la
prestacién de tos servicios y de los resultados en salud por parte del prestador de servicios
de salud {segun lo permita el tipo de Centro de Referencia) que desee postularse y
habilitarse como Centro de Referencia. Con este estandar se busca identificar la existencia
de metodologias e instrumentos scoportados en plataformas de informacion para el
seguimiento y evaluacion de la gestion clinica y los resultados en salud, producto de la
aiencion brindada a los pacientes; asi como la rendicién de cuentas correspondiente.

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

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

Los Centros de Referencia que resulten habilitados conformaran las respectivas subredes
(de Diagnostico, Tratamientc y Farmacias, y haran parie de la Red de Centros de
Referencia para la atencidn de los pacientes que padezcan Enfermedades Huérfanas, la
cual estara disponible en el REPS en el modulo de Centros de Referencia para
Enfermedades Huéerfanas.

Las Entidades a que refiere el numeral 2.1. del articulo 2 de la presente resolucién , en el
marce de la Resolucion 1441 de 2016 o la norma que la modifique o sustituya, incorporaran
en el compocnente complementario de las respectivas RIPSS, los Centros de Referencia
habilitados pertinentes que hagan parte de la Red de Centros de Referencia, resultado de lo
anterior, para la atencion de pacientes con Enfermedades Hueéerfanas a carge de los
territorios en que esten autorizadas a operar. Lo propio procedera respecto de las entidades
territoriales responsables de la pobiacion pobre no asegurada.

&
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Continuacion de la resolucion “Por la cual se establecen las condiciones de habifitacion de los centros de
referencia de diagndstico, tralamiento y farmacias para la atencion integrat de las enfermedades huérfanas asi
como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

5.1 PRINCIPIOS

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

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

Fiabilidad: la aplicacién y verificacidon de cada estandar es explicita, clara y permite la
evaluacion objetiva y homogénea.

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

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

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

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

§.2.1. Estandar de Organizacion

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

Los Centros de Referencia podran tener el apoyo de otros prestadores con servicios
habilitados que les permitan cumplir con los criterios del estandar, estando siempre bajo su
responsabilidad el cumplimiento de los criterios exigidos para el efecto.

En tales casos, debe mediar un contrato explicito y documentado entre los prestadores y un
acuerdo explicito de los servicios 0 productos en los que el servicio de apoyo aportado por el
otro prestador soporta al prestador que se postula para habilitarse como Centro de
Referencia de Diagnodstico, Tratamiento o Farmacia, que incluye las caracteristicas de
calidad con la que se entregaran los productos, los procedimientos para la atencidén de los
pacientes, los tiempos de obtencién de los productos y la interventoria de pare del
contratante con el fin de garantizar la seguridad del resultado del proceso contratado y la

integralidad detl proceso de atencidon por parte del prestador habilitado como Centro de
Referencia.
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Los criterios definidos para el presente estandar, estan descritos en tas Tablas No. 1, 2 y'3
que corresponden a Centros de Referencia de Diagndstico, Tratamiento y fFarmacia
respectivamente y hacen parte integral del presente Manual.

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

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

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

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

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

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

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

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

La postulacidn e inscripcién de una IPS como Centro de Referencia podra darse, como lo
senala el articulo 9 de la Ley 1392 de 2010, como:

De Diagnostico.

De Tratamiento.

De Farmacia para suministro y seguimiento a tratamientos farmacolégicos.

La combinaciéon de los anteriores, a partir del Centro de Referencia de Tratamiento,
obrando los demas como apoyo diagnostico y complementacién terapéutica del primero.
En este caso, la IPS que se postula e inscribe para habilitar los tres tipos de Centros de
Referencia, pedra hacerlo de manera individual, cumpliendo adicionalmente lo requerido
en los estandares y criterios de la presente resolucion con respecto a los Centros de
Referencia de Diagnéstico y Farmacia, estando condicionada su oferta al tipo de
enfermedades huérfanas que atendera el Centro de Referencia de Tratamiento.
Opcionalmente, podrd hacerlo asociada con otros prestadores que iguaimente
dispongan de los servicios de apoyo, con los cuales establezca los respectivos
contratos, en los términos y condiciones previamente senalados.

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

6.1 ACCIONES DE |.OS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD
6.1.1 Autoevaluacion: -

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

a. Antes de registrar la solicitud de habilitacién del {los) Centro(s) de Referencia en el
Modulo de Enfermedades Huérfanas del REPS.

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

¢. Cuando la IPS habilitada como Ceniro de Referencia de Diagnédstico, Tratamiento o
Farmacia para atencion integral de Enfermedades Huérfanas deba realizar la
autoevaluacion de estos para la renovacidén de su inscripcién en el Modulo de
Enfermedades Huérfanas del REPS.

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

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

Para llevar a cabo esta actividad, el prestador de servicios de salud, debe:

» Ingresar al REPS en el médulo correspondiente.

¢ ingresar el codigo de habilitacién de la IPS que solicita postularse y habilitarse como
Centro de Referencia de diagnaéstico, tratamiento o farmacia.

« Diligenciar los datos de la IPS que solicita postularse y habilitarse como Centro de
Referencia en el formulario de solicitud dispuesto en el médulo, indicando:

- La sede donde solicita habilitarse como Centro de Referencia.

- SefRalar el tipo de Centro de Referencia que desea habilitar: de Diagnostico, de
Tratamiento, o de Farmacia o alguna combinacién de los tres, caso en el cual debera
ser necesariamente de Tratamiento mas o adicional que considere como Diagnostico o
Farmacia. Lo anterior, acorde con los estandares y criterios definidos en las Tablas
anexas 1, 2 y 3. Igualmente, indicar el Tipo de Enfermedades Huérfanas que el Centro
de Referencia de Tratamiento atendera. En el caso de una misma IPS que habilita los
tres Tipos de Centros de Referencia, estando condicionada su oferta al tipo de
enfermedades huérfanas que atendera el Centro de Referencia de Tratamiento.

- Los servicios que hacen parte del Centro de Referencia correspondiente, segun la
Tipclogia que postula y desea habilitar y ef Tipo de patologias huerfanas a atender,
deben contar con certificado de habilitacion dentro del afo inmediatamente anterior a la
fecha de solicitud. .

A=
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Grabar ia informacion registrada en el modulo de Centros de Referencia para
Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud —
REPS.

6.1.3 Registro de los siguientes documentos para habilitacién de Centros de
Referencia de Diagnodstico, Tratamiento o Farmacia para atencidon de Enfermedades
Huérfanas, ante la Entidad Departamental o Distrital de Salud:

Una vez diligenciado el formulario de solicitud de habilitacion de un Centro de Referencia de
Diagnéstico, Tratamiento ¢ Farmacia para la atencion de Enfermedades Huérfanas, se
debera registrar en el modulo correspondiente los siguientes documentos:

» Certificados de existencia y representacion legal vigentes del Prestador que solicita la
habilitacidn (con no mas de 30 dias, contados a partir de ia fecha de registro).

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

s Certificado de existencia y representacion legal vigente del Prestador que aporta
servicios para la habilitacién (con no mas de 30 dias, contados a partir de la fecha de
registro).

s Fotocopia de la cédula del representante legal de! Prestador gque aporta otros servicios
para la habilitacién del centro.

» Cuando los Centros de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento o Farmacia, cuenten
con apoyo de otros prestadores, se deben adjuntar los documentos que demuestren el
contrato o acuerdo de voluntades entre la IPS que so||0|ta la habiiitacion y ef o los
Prestadcres gue aportan servicios.

« Certificado de habilitacion de todos los servicios.

6.2 ACCIONES DE LAS ENTIDADES DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES DE SALUD

+« Revisar en el modulo de Centros de Referencia para Enfermedades Huérfanas del
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS, el registro exitoso de
la solicitud de habilitacion, la declaracion de la autoevaluacion y que la documentacion
registrada, concuerde ¢on la requerida.

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

» Revisar que los servicios declarados por los Prestadores que conforman el Centro de
Referencia de Diagnostico, de Tratamiento ¢ de Farmacia, cuenten con el certificado de
habilitacion correspondiente, expedido dentro del afo inmediatamente anterior a la
solicitud de habilitacion del mismo.

» Verificar que se cumplan los requisitos de solicitud para su habilitacion, establecidos en
el presente manual, para Centros de Referencia de Diagnostico, de Tratamiento o de
Farmacia para la atencion integral de Enfermedades Huérfanas. En caso de encontrar
inconsistencias en los pasos antericres o0 no correspondencia con lo establecido en el
presente Manual, la solicitud se devolvera sin tramite, registrando este resultado en el
moédulo de Centro de Referencia para Enfermedades Huérfanas del Registro de
Prestadores de Servicios de Salud- REPS. La IPS podra iniciar nuevamente el
procedimiente establecido para solicitar la habilitacidon del Centro de Referencia. En
caso que la solicitud cumpla con o establecido en el presente Manual, se registrara este
resultado en el modulo y procederd a la apertura del expediente fisico correspondiente y
a la programacion de la visita de verificacién del cumplimiento de los estandares y
criterios de hakbilitacién.

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

¢ Realizar la visita de verificacion del cumplimiento de los estandares y criterios de
habkilitacion.
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¢ Si durante la visita de verificacion, fa Direccidn Departamental o Distrital de Salud
evidencia irregularidades en la prestacidn de los servicios de salud que conforman las el
Centro de Referencia, procedera con la toma de !as medidas sanitarias que considere
pertinentes en el marco de sus competencias.

e Elaborar el informe de resultados de la visita de verificacién del cumplimiento de los
estandares y criterios de habilitacién del Centro de Referencta de Diagnostico,
Tratamiento o Farmacia para atencion integral de Enfermedades Huérfanas.

¢ Si el prestador cumple con los estandares y criterios de habilitacién, registrar el
resultado de la visita en el mdduto y autorizar ¢ permitir al prestador la impresidn de la
constancia de habilitacion del centro.

« Si el prestador que soclicita la habilitacion no cumple con los estandares y criterios de
habilitacion, registrar igualmente el resultade de la visita como no habilitado en el
médulo correspondiente del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud —
REPS.

+ Enviar por medios legales aceptados a la IPS que solicitd a habilitacién el informe de la
visita de verificacion con el resultado del otorgamiento o no de la habilitacién. Si el
prestador no fue habilitado, podra reiniciar el procedimiento de habilitacion.

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

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

7.1 ACCIONES DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD

Las instituciones prestadoras de servicios de salud cumpliran el procedimiento de
autoevaluacidon previsto en el presente manual (6.1.1). Los prestadores podran cerrar
temporalmente, por un periodo maximo de un (1) afio, contado a partir del reporte de la
novedad. Si vencido dicho plaze no se ha reactivado, se desactivara del méddulo
correspondiente en el REPS y para su reactivacion o apertura debera realizar nuevamente
la solicitud, y requerira visita de reactivacion por parte de la Entidad Departamental o
Distrital de Salud.

7.2 ACCIONES DE LAS ENTIDADES DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES DE SALUD

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

- Consultar en el mdbdule de Enfermedades Huérfanas del Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud - REPS, el registro de 1a solicitud de reactivacion.

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

- Informar al prestador, como minimo con un dia de antelacion, la realizacién de la visita
de reactivacién. ‘

- Realizar la visita de reactivacion, aplicando los criterics definidos en "Verificacion para la
Habiiitacién o Reactivacion”

- Elaborar el informe de resultados de la visita de reactivacion.

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

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

8. PROCEDIMIENTO PARA REPORTE DE LAS NOVEDADES DE LOS CENTROS DE
REFERENCIA DE  DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO O FARMACIA DE
ENFERMEDADES HUERFANAS

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

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

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

Para el egreso de un prestador que integra servicios a un Centro de Referencia o de un
servicio por parte de un prestador ya integrado, se debera diligenciar el formulario de reporte
de novedades disponible en el modulo del REPS, realizar y declarar la autoevaluacion del
Centro de Referencia de Diagndstico, Tratamiento o Farmacia, segun corresponda.
1

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

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

8.1 ACCIONES DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD

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

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

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

A
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8.2 ACCIONES DE LAS ENTIDADES DEPARTAMENTALES Y DISTRITALES DE SALUD

Las entidades departamentales o distritales de salud deben realizar el siguiente
procedimiento para dar tramite a las novedades de Centros de Referencia de Diagnodstico.
Tratamientc y Farmacia para la atencion integral de Enfermedades Huérfanas, registradas
por los Prestadores de Servicios de Salud responsables de su habilitacion:

* Consuliar la solicitud de novedades, junto con los soportes de novedades definidos en
la Tabla No 7, Reporte de novedades de Centros de Referencia de Diagndstico,
Tratamiento y Farmacias para la atencidn integral de Enfermedades Huérfanas, frente a
la informacién diligenciada en el modulo correspondiente del REPS.

Verificar la declaracion de la autoevaluacién, cuando aplique.

Si la documentacidn registrada por el prestador no cumple con lo requerido, no se
continuara el tramite, informandole al Prestador el hallazge y no se autorizara su
registro. El Prestador podra iniciar de nuevo el procedimiento para el tramite de la
novedad.

» Si la documentacidn registrada por el prestador cumple con lo requerido, se aprugba el
tramite de la novedad vy se registra en el modulo correspondiente y se archiva haciendo
referencia a los registros que se encuentran en el mismo.

s Cuando el Centro de Referencia de Diagnostico, Tratamiente o Farmacia para atencioén
integral de Enfermedades Huérfanas, realice las novedades de ingreso de: (i} un
prestador con servicios de apoyo, (i) apertura de servicios en un tipo de Centro de
Referencia (i) apertura de atencién de un tipo de Centro de Referencia a partir de un
Centro de Referencia de Tratamiento (iv) reactivacion de atencion de un tipo de Centro
de Referencia de Diagnéstico, Tratamiento o Farmacia, posterior a un afno de su cierre
temporal, las Entidades Departamentales ¢ Distritales de Salud deberan realizar visita
de verificacién del cumplimiento y mantenimiento de los estandares y criterios de
habilitacion, dentro del afic siguiente, contado a partir de 1a fecha de la aprobacion del
tramite de la novedad. Cuando la IPS haya tramitado mas de una novedad, se realizara
una sola visita dentro del ano siguiente a la fecha de aprobacién de la primera novedad.

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

Las entidades departamentales o distritales de salud, verificaran el cumplimiento vy
mantenimiento de los estandares y criterios de habilitacion de los Centre de Referencia para
Enfermedades Huérfanas en su jurisdiccién, al menos una vez cada cuatro (4) afos. La
primera visita se realizara después del primer afio de su habilitacion y antes de cumplir el
cuarto afio desde su habilitacion.

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

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

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

+ Disefar la base de datos que contenga los Centros de Referencia de Diagnostico,
Tratamiento o Farmacia para atencion de Enfermedades Huérfanas.

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

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

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

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

e Se elaborara el ¢ ios documentos que precisen la fecha y hora de inicioc de la visita y fa
fecha y hora de terminacién de la misma, los cuales se firmaran por parte del
representante legal del Prestador o su designado y del funcionario o funcionarios de la
Entidad Departamental o Distrital de Salud.

» Elaborar informe de resultados de la wvisita de verificacion del cumplimiento y
mantenimiento de los estandares y criterios de habilitacion.

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

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

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

» En caso de evidenciar incumplimiento de los estandares y criterios de mantenimiento de
habilitacion, aplicar las medidas pertinentes conforme lo establece la normatividad
vigente en la materia y registrar el resuitado en el Module de Centros de Referencia de
Diagnostico, Tratamiente o Farmacia para Enfermedades Huérfanas.

10. ANEXOS

TABLA No 1.
ESTANDARES Y CRITERIOS DE HAB!LITACION PARA CENTROS DE REFERENCIA
DE DIAGNOSTICO PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES

HUERFANAS
ESTANDAR: ORGANIZACION
MODO DE
CRITERIOD DESCRIPCION VERIFICACION ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
PARA LA
HABILITACION
* Se ubica en 1. Verificar que el } La informacién registrada en el Modulo de
Ubicacion del una institucién Centro de | Centros de Referencia (CR) para
Centro de Prestadora de Referencia (CR) | Enfermedades Huérfanas, del REPS,
Referencia de Servicios de de Diagnostico se | corresponde con la sede registrada de la !\PS
Diagnodstico Salud encuentre al | que se postula para habilitar el Centro de
interior de una | Referencia, incluye:
sede de la
institucion *Seleccion adecuada en el REPS del Tipo
Prestadora de | de Centro de Referencia a habilitar.
Servicios de | "ldentificacién de la sede de la IPS que se
Salud que lo | postula para habilitar el Centro de
habilita. Lo | Referencia.
anterior incluye a
los Centros de
Referencia de
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Diagnostico
inscritos a partir
de un Centro de
Referencia de
Tratamiento.

Experiencia * Cuenta con 1. Verificar ia | E|l Cenitro de Referencia de Diagndstico
acreditada en experiencia en la relacién de | suministra la relacion de soportes asociados
atencién de atencion de pacientes con | a  las Historias <Clinicas vy demas
Enfermedades pacientes  con realizacion de | documentos, que permiten evidenciar:
Huérfanas Enfermedades pruehas
Huérfanas diagnosticas a. Numero de Pacientes atendidos con
{Pruebas confirmatorias o | Enfermedades Huérfanas.
Diagnodsticas del indicadas para
tipo de Enfermedades b. Que los Pacientes a quienes corresponde
Enfermedades Huérfanas, la documentacidn y registros estan plena y
Huérfanas que atendidos en los | adecuadamente identificados y cuentan con
decide ofertar.) tres ahos | diagndstico confirmatorio de alguna de las
anteriores a la ] Enfermedades Huerfanas contendidas en fa
fecha de registro | Resolucién 2048 de 2015, o la norma que la
de la sclicitud de | adicione, sustituya o maodifique.
habilitacién, con
base en ia | c. Que el reconccimiento y pagoe por los
documentacion pacientes a quienes corresponde  la
referenciada por | documentacion y  registros, ha sido
el Prestador, efectivamente realizade por una Entidad a
que refiere el numeral 2.1. del articufo 2 de
la presente resolucidn;, o cobrado o
recobrado a La Administradora de los
Recursos del Sistema General de Seguridad
Social en Salud —~ADRES.
Los soportes que evidencian lo anterior
corresponden a copias de las facturas
efectivamente pagadas por el respectivo
Pagador y que coinciden con los datos
consignados en la documentacion y registros
del respectivo paciente y las atenciones para
tales efectos ocurrieron durante los ultimos
tres {3) afos anteriores a la fecha de registro
de la solicitud de hahilitacidon, como C de R
de Diagnostico. En e! caso de pacientes
registrados como afiliados al SG&SS, se
corresponden con la BODUA {0 la que haga
sSus veces).
d. Que las pruebas practicadas a dichos
pacientes  corresponden a pruebas
diagnésticas confirmatorias "Gold Standard”
(si las hay, o a pruebas diagnosticas
indicadas, segln corresponda en
concordancia con la evidencia cientifica
disponible) o con la normatividad que las
regule expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.
Servicios que E} Centra de | 1. Verificar que el | *Los servicios declarados para los fines de
conforman el Referencia de | servicio y la | inscripcion o postulacion del Centro de
Centro de Diagndstico, complejidad Referencia de Diagnostico se encuentran
Referencia de "CUENTA CON : declarada, estén | activos en el REPS y cenrificados por las
Diagnéstico acordes con la | Direcciones Departamentales o Distritales de

*LABORATORIO
CLINICO  ALTA
COMPLEJIDAD.

*TOMA  DE
MUESTRAS DE
LABORATCRIO
CLINICO.

normatividad

correspondiente y
las  definiciones
de "cuenta con" y
"dispene de”,
previstas en el
presente Manual.
La cedificacion de
los servicios debe
haber sido

Salud dentro del afo inmediatamente
anterior al registro de la soficitud de
habilitacion del Centro de Referencia de
diagnbstico.

*Cuando el Centro de Referencia de
Diagnéstico se apoye para realizar algunas
pruebas diagnosticas en ofros prestadores
que cuenten con el servicio de Laboratorio
Clinico _de alta complejidad debidamente

Patsy
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|
]
|

expedida dentio
del afo
inmediatamente
anterior a la
inscripcion del
Centro de
Referencia,

habilitado, venficar que existan los
documentos que evidencien su  vinculo
{carta de iniencidn, acuerdos de voluntades,
o contrato), indicando:

{i) las pruebas a realizar deben estar
definidas en el Estidndar de Procesos
prioritarios del Laboratorio clinico que apoya
al Centro de Referencia de Diagnastico; {ii)
las responsabilidades y alcances de quienes
concurren, (i) la calidad con la que se
entregardn  los  productos, (iv) los
procedimientos para la atencion de los
pacientes, {v) los tiempos de abtencidn de
los productos y seguimiento por parte del
conlratista con el fin de garantizar la
seguridad del resultado del proceso
contratado, siempre bajo la responsabilidad
del Centro de Referencia de Diagnéstico
responsable de fa atencidn del paciente;{vi}
Certificacion para las Pruebas Diagnoésticas
Confirmatoras "Gold Siandard” (si las hay;
o pruebas diagnésticas indicadas, segun
corresponda), en que apoya al Centro de
Referencia de Diagnbstico, vigente vy
expedido por la Awtoridad competente,
conforme a las nommas que regulan la
materia {Decreto 2323 de 2006, compilado
en el Decreto 780 de 2016 y normas que lo
adicionen, modifiquen o sustituyan).

“La informacién registrada en el M&dulo para
el Centro de Referencia para Enfermedades
Huérfanas. corresponde con lo evidenciado
en la visita,

Talento
“Humano

*Se tiene
definida una
metodologia
para la
evaluacién
permanente de
la suficiencia del
talento humano
en las labores
lécnico-
cientificas y
administrativas.

1. Verificar I[a
existencia del
documento  que
describa los
procesos y
procedimientos
para evaluar la
suficiencia del
Talenio Humano
en las labores
técnico cientificas
y administrativas,
garaniizando
oportunidad,
continuidad,
integralidad y
resolutividad en la

Documento que establezca;

{i) el procedimiento definidc para Ja
seleccidn de recurso humano asistencial y
que incluye la verificacion de los titwlos de
especialista, profesional, técnico, tecndlogo
y los cerdificados de formacidn cuando
apliquen, asi como de aptitud ocupacional
de auxiliares, previo a la vinculacion; (i) las
funciones del talento humano estén
orientadas hacia el cumplimiento de los
procesos y procedimientos administrativos y
técnico-asistenciales establecidos; (i) la
planificacién de la vinculacién del recurso
humano segln necesidades, teniendo en
cuenta las variables de capacidad instalada,
oferta y demanda, tiempos y movimientos,
determinando ademas el personal adicional

atencién del | requerido  segun  variabilidad de Ja
pacienle en el [ complejidad de las pruebas y la demanda
Centro de | inicial calculada para el Centro de
Referencia de { Referencia, para los propbsitos de
Biagndstico. garantizas la oportunidad, continuidad,
integralidad y resolutividad en [a atencién.
*Cuenta con un 1. Verificar la “Profesional a cargo de la Coordinacion
coordinador, existencia de formalmente vinculado, con funciones vy
quien tendra | coordinador condiciones administrativas y/o asistenciales
aclividades formalmente a las cuales deben estar claramente definidas
adminisirativas cargo, con las con asignacion de fiempos para cada una de
ylo funciones y ellas, si se incluyen ambas, soportando que
asistenciales, las condiciones se cumplan ias mismas,
cuales  deben exigidas en el “El coordinador debe contar con formacién
estar claramente en la realizacién de pruebas diagndsticas

definidas en el
documento para

criierio,

Huérfanas,
pensum

para Enfermedades
demostrables a través del

d-t.»«.

| R
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evaluar la
suficiencia  del
Talento Humano

académico o certificade de formacion
{conforme lo determina la Res. 2003 de
2014 o la norma que la medifique, adicione o

en las labores sustituya).
técnico
cientificas ¥

administrativas y
debera contar
con  formacién
en el diagnostico
de pacientes con

Enfermedades
Huérfanas.
Comité *Cuenta con un 1. Verificar la | *Existencia documentada del Comité
Técnico Comité Técnico conformacion  de | Técnico Cientifico, que apoya a la
Cientifica Cientifico un Comité | Coordinacién del Centro de Referencia,
Técnico conformado al menos por tres integrantes y
Cientifico. coordinade por  profesional  asistencial

especializado o con certificado de formacion
en el procesamiento de las técnicas
realizadas acordes a las Guias de Practica
Clinica o Protocolos existentes o disponibles
para el diagnostico del tipp de
Enfermedades Huérfanas que decide ofertar;
con manual de funciones, para la adecuada
gestion det diagnostico o investigacion de las
mismas.

El documento de conformacién de! Comité
Técnico Cientifico (o Comités, segin o
determine el Prestador), debe incluir:

*La - relacién del personal especializado
asistencial; o personal asistencial con
capacitacion y experiencia en diagndstico de
Enfermedades Huérfanas y calidad en
servicios de salud y resumen de las hojas de
vida de todos los integrantes.
*Funcionamiento del Comité, gue incluya
COMo Minimo;

a. Realizar el analisis técnico cientifico de
tos casos a cargo del centro,
b. Realizar seguimiento a
realizadas.

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

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

e. Periodicidad de las reuniones, al menos
una vez al mes.
f. Disefio e implementacion de indicadores
para evaluar la calidad de las pruebas
realizadas.

las pruebas

ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS

MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VERIFICACION ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
PARA LA
HABILITACICN
Ingreso dei *Se tienen 1.  Verificar la | *El documento que describa los procesos y
usuario al procesos ¥ existencia del | procedimientos para el Criterio, incluye al
Centro de procedimientos documentc  que | menos para su andlisis: ;Qué, como,
Referencia de asistenciales vy describa los | cuando, quién, donde, por qué o para qué?,
Diagnostico administrativos procesos y | incorporando diagramas de flujo;
documentados y procedimientos subprocesos; identificacidn de entradas,
estandarizados documentados vy | salidas, responsables. Adicionalmente el
para la estandarizados centro podré incluir otras variables que
oportunidad en para garantizar la | contribuyan al cumplimiento del Criterio.
el ingreso a oportunidad en el | Para el caso de los laboratorios clinicos de

la realizacion de

ingreso a la

alta complejidad de “otros Prestadores que

LV~
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las pruebas para
el diagnastico de
ta  enfermedad
huérfana.

realizacion de las
pruebas para el
diagnostico de ia
Enfermedad
Huérfana.

apoyen al Centro de Referencia este
proceso debera documentarse de manera
similar.

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

* Mecanismos para facilitar el ingreso
oportuno de los usuarios al servicio que
conforma el Cenitro de Referencia de
Oiagnostico.

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

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

* Criterios para el ingreso de los pacientes o
muestras.

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

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

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

Articulacion y
Coordinacion

*Se tienen
procesas
documentados y
estandarizados
de articulacion y
coordinacion de
acciones con las
Entidades a gue
refiere el
numeral 2.1. del
articulo 2 de la

presente
resolucion  para
posibilitar el

acceso a los
sSenvicios que
requiera el
paciente.

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

con las
Entidades a gue
refiere el

numeral 2.1 del
articulo 2 de Ia

presente
resolucidn para
posibilitar el

acceso a los
servicios que
requiera el
paciente.

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

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

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

*Mecanismos para facilitar Ja articulacién y
coordinacion de acciones entre el Centro de
Referencia de Diagnéstico y las Entidades a
que refiere el numeral 2.1. del articulo 2 de
la presente resolucidn .

* Mecanismos de comunicacion con las
entidades responsables de pago, vy
procedimienios a seguir para la toma de
decisiones relacionadas con las pruebas
para la enfermedad.

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

*Procesos ¥ procedimientos para
retroalimentar a las entidades responsables
de pago, sobre el analisis de la informacion
de cada usuario que ingresa; coma tiempo
transcurrido entre la toma de la muestra y el
resultadeo, tiempo entre la solicitud de la
prueba realizada, autorizacién por el
pagador y la toma efectiva de 1a misma.

*  Be
procesos
documentados y
estandarizados
de ardiculacion y
coordinacion de
acciones con
Centros de
Referencia de
Tratamiento de

tienen

1. Verificar la
existencia  del
documento gque

describa la
existencia de
procesos ¥

procedimientos
documentados y
estandarizados
para articulacion

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

El documento debe contemplar procesos y

Enfermedades y coordinacion procedimientos administrativos o
Huérfanas a de acciones con asistenciales tales cotmo:
carge de los Centros de
pacientes. Referencia de * Mecanismos para facilitar la articulacién y
fratamiento  de coordinacion de acciones entre el Ceniro de
Enfermedades Referencia de Diagnostico y e} C.R. de
Huérfanas a Tratamiento.
cargo de los * Registro de fecha de ingreso para prueba
pacientes. diagnéstica y fecha de entrega de resultados
al paciente y al Centro de Referencia de
Tratamiento.
* Procedimiento a seguir cuando el usuario
no cumple con los criterios administrativos
para la realizacion de una prueba
diagndstica.
* Criterios para el ingreso de los pacientes ¢
muestras.
* Procedimiento a seguir para confirmacion
de resultados o pruebas adicionales, en
casos dudosos.
Ciclo de *Se tienen 1. Verificar la *El documento que describa los procesos y
atencion al procesos existencia  def procedimientos para el criterio, con el fin de
usuario documentados y documento gue garantizar la accesibilidad y calidad de Ia
estandarizados describa los atencion con integralidad y resolutividad, e
del ciclo de procesos ¥ incluye al menos para su analisis ;Qué,
atencion del procedimientos céma, cuando, quien, donde, por qué o para

usuario a partir
de su ingreso
hasta el egreso,
en sus
diferentes
momentos de
contacto
administrativo y
asistencial.

documentados y

estandarizados
del ciclo de
atencion del

usuario a parbr
de su ingreso
hasta el egreso,

en sUS
diferentes
momentos  de
contacto
administrativo y
asistencial.

incarporando diagramas de flujo,
subprocesos, identificacién  de entradas,
salidas, responsables.  Adicionalmente el
centro podra incluir otras variables gue
contribuyan al cumplimiento del Criterio.
Para el caso de los laboratorios clinicos de
alta complejidad de ofros Prestadores que
apoyen al Centro de Referencia este
proceso deberd documentarse de manera
similar, siempre bhajo la supervision del
Centro de Referencia de Farmacia.

qué?,

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos 0
asistenciales, tales como:

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

* Criterios y mecanismaos para garantizar una
segunda opinién en casos necesarios.
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* Proceso de supervision por parte del

Centro de Referencia a otros presitadores
que le apoyen, cuando apligue.

* Guias de Practica clinica, Normas
Tecnicas, protocolos que apliquen.

* Rutas de Atencidn si aplican.

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

Planes de
contingencia

frente a
eventos ]
riesgos que

puedan afectar
la calidad de la

*Se tienen
procesos
documentados y
estandarizados
del Plan de
contingencia
frente a eventos

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

1 documentados y

*Ef documento que describa los procesos y
procedimientos para el Criterio, incluye al
menos para su andlisis: ;Qué, coémo,
cuandg, guién, donde, por qué o para qué?,

incorporando diagramas de flujo;
subprocesos; identificacion de entradas,
salidas, responsables. Adicionalmente el

atencién 0o riesgos que estandarizados centro podra incluir ofras variables que
afecten la del Plan de contribuyan al cumplimientc del Criterio.
calidad en la contingencia
atencién. " | frente a eventos Para el caso de los laboratorios clinicos de
0 riesgos que alla complejidad de otros Prestadores que
afecten la apoyen ai Centrc de Referencia este
calidad er la proceso debera documentarse de manera
atencién. similar.
El documento debe contemplar procesos y
procedimientas administrativos tales como:
*Eventos 0 riesgos que pueden afectar la
calidad en la atencion.
* Procedimientos a seguir cuando se
presente cada uno de ellos.
*Procedimiento para comunicar los eventos
¢ riesgos presentados a2 tas entidades
responsables de pago y los Centros de
Referencia de Tratamiento, asi como los
mecanismos de contacto cuando amerite.
Registros *Se tienen 1. Verificar la | *El documento que describa los procesos y
Clinicos procesos existencia del | procedimientos para el criterio, incluya al
- documentados y documente gque | menos para su  analisis ;Qué, cdmo,
estandarizados describa los | cudndo, quién, donde, por qué o para qué?,
del registro de procesos y | incorporando diagramas de flujo,
las pruebas | procedimientos subprocesos, identificacion de entradas,
almacenamiento documentados vy | salidas. responsables. Adicionalmente el
y conservacion estandarizados centro podra incluir otras wvariables que
de ta muestra en de registro de | contribuyan al cumplimiento del Criterio.
los casos que las pruebas,

asi lo requierarn.

almacenamiento y
conservacién de
la muestra =n los
casos qgue asi lo
requiera,
garantizando de
ser necesario el
concurso de ofros
actores 0
segunda opinion.

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

EF documento debe contemplar procesos y

procedimientos administrativos de
conformidad con normas vigentes que
regulen la materia:
* Criterios y mecanismos para

almacenamiento  y  conservacion de
muestras.

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

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

* Garantizar {a custodia y confidencialidad de
la informacion, durante todo el cicle de
atencion.

Capacitacion

*Se tienen

1.Verificar ia

*El documento que describa los procesos y
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del Talento
Humano

Procesos
documentados y
estandarizadas
de acciones
tendientes a
promover la
actualizacion,
capacitacion y
divulgacién del
conocimiento y
diagndstico de
Enfermedades
Huérfanas.

existencia del
documento  que
describa los
procesos y

procedimientos
documentados ¥

estandarizados

de planes ©
programas y
acciones
tendientes a
promover

actualizacion,

capacitacion ¥
divulgacion  del
conacimiento  y
diagnoéstico de
Enfermedades

Huérfanas, en
particular las gue
decide ofertar,
entre todo el

personal
vinculado en el
Centro de
Referencia

procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su analisis ;Queé, como,
cuanda, quién, donde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo;
subprocesos, identificacion de entradas,
salidas, responsables. Adicionalmente el
centra podra incluir ofras variables que
contribuyan al cumplimiento del Criterio.

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

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:

*Induccidn  y reinduccidon  del Personal
asistencial.

* La planeacion anual de un programa de
induccién y reinduccién para el personal
asistencial y administrativo.

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

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

* El personal asistencial debe demostrar
entrenamientc en procesos diagnosticos
especificos para Enfermedades Huérfanas.
Lo anterior se puede sustentar en el Pensum
académico o contando con Cerificado de
Formacion, que acredita que quien esta
auterizado para ejercer una ocupacion.
profesion o especialidad, ha parlicipado en
un proceso de formacién dirigido a adquirir,
fortalecer o actualizar los conocimientos,
destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes,
segun los criterios definidos para su
actuacion idénea en un servicio determinado
{conforme lo determina la Res. 2003 de
2014 o la norma que la modifigue o
sustituya).
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Egreso -
Entrega de
resultados

“Se tienen
procesos

documentados y
estandarizados
de egreso de

pacientes.

1. Verificar la
existencia  del
documento que
describa 0%
procescs y
procedimientos
documentados y

estandarizados
de egreso de
pacientes.

*El documente que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su  andlisis ;Qué, cdmo,
cuando, quién, donde, por qué o para qué?,

incorporande diagramas de flujo,
subprocesos, identificacion de entradas,
salidas, responsables. Adicionalmente el

centro podra incluir ofras variables que
contribuyan al cumplimiento del Criterio.

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

£l documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como;

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

* Mecanismos para facilitar la entrega
oportuna de resultados.

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

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

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

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

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

SALUD
CRITERIO DESCRIPCION MODO DE ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
VERIFICACION
PARA LA
HABILITACION
Seguimiento a a.Se tiene 1. Verificar la *Documento que describa los procesos y
los procesos definido un existencia  del procedimientos para el criterio, incluya al
administrativos Proceso para documento que menos para su  anatisis ;Qué, cbémo,

y asistenciales

seguimiento  y
evaluacion  del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos
0 mecanismos
para:

Garantizar la
oportunidad  en
el ingreso a la
realizacion de
las pruebas para
el diagnéastico de
la enfermedad

describa los
pProcesos y
procedimientos
documentados
para;

Seguimienic vy
evajuacion de la
oportunidad en
el ingreso a la
realizacién  de
las pruebas
para el
diagnéstico  de
la Enfermedad

cudndo, quién, dénde, por qué o para qué?,
incorporando diagramas de ftujo;
subprocesos, identificacion de entradas,
salidas, responsables, realizando medicion
de su efectividad y mejoras a que haya
lugar. Adicionalmente el centro podra incluir
otras  variables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

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

Este proceso debe contemplar:

* La definiciéon de los actores para la
supenvision del cumplimiento.

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

* La definicidn de punitos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en
cuenta en los pasos mas criticos del
pProceso.

* L.a definicion de una lista de chequeo, con
la ponderacién que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

b. Se tiene 1. Verificar la *Documento que describa los procesos y

definido un existencia  del precedimientos para el criterio, incluya al
proceso para documentoc que menos para su  analisis ;Qué, como,
seguimiento  y describa los cuando, guién, donde, por qué o para que?,
evaluacién  del procesas y incorporando diagramas de flujo;
cumplimiento de procedimientos subprocesos, identificacion de entradas,
los procesos, documentados salidas, responsables, realizando medicion
procedimientos para: de su efectividad y mejoras a que haya
0 mecanismos Seguimiento  y lugar. Adicionalmente el centro podra incluir
para: evaluacién de la otras variables que contribuyan  al

Articulacién v Ariculacion ¥ cumplimiento del Criterio.

coordinaciéon de coordinacion de El documento debe detallar los procesos y
acciones con acciones con procedimientos de seguimiento y evaluacion,
Centros de Centros de asi como los instrumentos necesarios, como
Referencia de Referencia de por ejemplo; Auditorias, comités, formatos,
Tratamiento de Tratamiento de encuestas de satisfaccion, evaluacion de

Enfermedades Enfermedades casoes, entre otros.

Huérfanas a Huérfanas a

cargo de los carge de los Este proceso debe contemplar:

pacientes. pacientes. * La definicibn de 1los actores para la

supervision del cumplimiento.

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

* La definicion de punios de control que
especifiguen aspectos claves a tener en
cuenta en los pasos mas criticos del
Proceso.

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

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramientc.

c. Se tiene 1. Verificar la *Documento que describa los procesos y

definido un existencia  del procedimientos para el criterio, incluya al
proceso para documento gue menos para su analisis ,Qué, como,
seguimiento vy describa los cuando, quién, déndeé, por qué o para qué?,
evaluacion  del pProcesos y incorporando diagramas de flujo;
cumplimiento de procedimientos subprocesos, identificacion de entradas,
los procesos, documentados salidas, responsables, realizande medicion
procedimientos para: de su efectividad y mejoras a que haya
o mecanismos Seguimiento y lugar. Adicionalmente el centro podra inchuir
para; evaluacion de la otras  wvariables que  contribuyan  al
Articufacidn v Coordinacion cumplimiento del Criterio.
OV
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coordinacidon de
acciones con las
Entidades a que
refiere el
numeral 2.1. del
articulp 2 de la

presente
resolucidn para
posibilitar el

acceso a los
servicios que

con las
Entidades a que
refiere el

numeral 2.1. del
articulo 2 de la
presente

resolucidn para
posibilitar el
acceso a los
servicios  que

requiera el
paciente y
tramites

administrativos.

*El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y evaluacion,
asi como los instrumentos necesarios, COMo
por ejemplo: Auditorias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccién, evaluacién de
casos, enire ofros.

Este proceso debe contemplar:

* La definicion de los actores para la
supervisién del cumplimiento,

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

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

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

* La socializacién a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento,

requiera el
paciente,

d. Se tiene
definido un

proceso para
seguimiento vy
evaluacion  del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos
0 mecanismos
para;

Registro de las
pruebas,

almacenamiento
y conservacién
de la muestra en
los casos que
asi lo requieran.

1. Verificar la
exisiencia del
documento que
describa los
procesos Yy
procedimientos
documentados
para:
Seguimiento vy
evaluvacidn  del
registro de las
pruebas,
almacenamiento
¥y conservacion
de la muestra
en los casos
que asl o
requieran.

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

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

Este proceso debe contemplar:

“ La definicion de los aclores para la
supervision del cumplimiento.

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

“ La definicibn de puntos de control gue
especifiquen aspectos claves a tener en
cuenta en los pasos mas criticos del
procesa.

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

* La socializacién a los interesados, de los
resultados.

“Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

e. Se tiene
definido un
proceso para
seguimienio vy

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa los

“Documento que describa los procesos vy
procedimientos para el criterio, incluya al
menas para sy andlisis ;Qué, coémo,
cuando, quién, donde, por qué o para qué?,
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evaluacion  del
cumplimiento de
los Procesos,
procedimientos
0 Mmecanismos
para: Pianes de
contingencia
frente a eventos
o riesgos que
afecten la
calidad en la
atencion.

procesos ¥
procedimientos
documentados
para:
Seguimienta  y
evaluacion de
los Pianes de
contingencia
frente a eventos
0 riesgos que

afecten la
calidad en Ila
atencion.

incorporando diagramas de flujo;
subprocesas, identificacion de entradas.
salidas, responsables, realizande medicion
de su efectividad y mejoras a que haya
lugar. Adicionalmente el centro podra incluir
otras  variables que contribuyan  al
cumplimiento del Criterio. *El documento
debe detallar los procesos y procedimientos
de seguimiento y evaluacion, asi como (os
instrumentos necesarios, coma por ejemplo:
Auditorias, comités, formatos, encuestas de
satisfaccion, evaluacion de casos, entre
otros. Para el caso de los laboratorics
clinicos de alta complejidad de otros
Prestadcres que apoyen al Centro de
Referencia este proceso debera
documentarse de manera similar.

Este proceso debe contemplar:

* La definicion de los aclores para la
supervision det cumplimiento.

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

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

* La definicion de una lista de chequeo, con
la ponderacidon que permita identificar e!
porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

f. Se fiene
definido un
proceso para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos
0  mecanismos
para;
Promover la
actualizacion,
capacitacién vy
divulgacion de!
conocimiento vy
diagnéstico de
Enfermedades
Huérfanas.

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa los
procesos y
procedimientos
documentacos
para:
Seguimiento vy
evaluacidén a la
promocién,
actualizacion,
capacitacion  y
divulgacion  del
conocimiento ¥
diagnostico  de
Enfermedades
Huerfanas.

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

*El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de sequimiento y evaluacién,
asi como los instrumentos necesarios, como
por ejempio:; Auditerias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacian de
casos, entre otros. Para- el caso de los
labaratorios clinicos de alta complejidad de
otros Prestadores que apoyen al Centro de
Referencia este proceso debera
documentarse de manera simiar.

Este proceso debe contemplar:

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

* La definiciébn ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del
procesa.

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

* La definicion de una lista de chequeo, con
la ponderacidn que permita identificar el

LY Yo
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porcentaje de cumplimiento del proceso.

* La socializacién a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento

g. Se tiene
definido un
proceso para
seguimiento vy
evaluacidn  del
cumplimiento de
los procesos,
procedimientos y
mecanismaos
para:

Egreso de
pacientes.

1. Verificar la
existencia  del
documento que
describa ‘los
procesos ¥
procedimientos
documentados
para:
Seguimiento ¥
evaluacion  al
cumplimiento de
los procesaos,
procedimientos
y mecanismaos
para egreso de
pacientes.

Documento que describa fos procesos vy
procedimientos para el criterio, incluya al
mengs para su analisis  ,Qué, cémo,
cuando, quién, dénde, porqué o para qué?,
incorporando diagramas de flujo;
subprocesos, identificacidn de entradas,
salidas, responsables, realizando medicién
de su efectividad y mejoras a que haya
lugar. Adicionalmente el centro podra incluir
otras variables que contribuyan  al
cumplimiento del Criterio.

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

Este proceso debe contemplar:

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

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

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

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

* La socializacidon a los interesados, de los
resultados.

* Aplicacion y seguimiento de Acciones de

Mejoramiento.

Monitoreo a la
atencion de los
pacientes o
usuarios ¥
Evaluacion de
resultados

a. Se tiene
definido un
Proceso
sistematico de
recoleccion,
analisis ¥
utilizacion de
tnformacion para
hacer
seguimiento a la
atencion de los
pacientes 4]
usuarios.

1. Verificar la
existencia  dei
documento que
describa los
procesos ¥
procedimientos
documentados
para:
Seguimiento ¥
evaluacion al

Proceso
sistematicc de
recoleccion,
analisis ¥
utilizacion de
informacion

para hacer

sequimiento a la
atencion de los
pacientes o}
usLarnos.

Documente que defina el proceso
sistematico de recoleccion, analisis vy
utilizacidn  de  informacion  para  hacer
seguimiento a la atencidn de los pacientes,
que contemple:

"La metodologia que defina los mecanismos
para analizar la informacion obtenida del

seguimiento y menitoreo.

*La definicion de los mecanismos para

identificar las oportunidades de
mejoramiento frente a las desviaciones
detectadas.

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

*La definicion de los Indicadcres para el
monitoreoc de la calidad de los resultados de
las pruebas diagnoésticas realizadas a
pacientes del Tipo de Enfermedades
Huéranas que declara manejar, de
conformidad con los  parametros
lineamientos establecidos por la autoridad
competente.

*La definicion de los mecanismos para
comunicar los resultados de la evaluacion a
las respectivas redes de las cuales haga
parte, a las Entidades a gue refiere e!
numeral 2.1, del articulo 2 de la presente
resolucion y al Ministeric de Salud vy
Proteccién Social.

b. Se 1. Verificar la Documento que defina el abjeto y alcance de
contemplan  los existencia  del los planes de mejoramiento continuo de la
Planes de documento que calidad orientado hacia los resultados,
mejoramiento describa los incluye:
continuo, procesos y *La metodologia para realizar el seguimiento
identificados en procedimientos al cumplimiento de los planes de mejora.
el proceso de documentados *Un formato de plan de mejoramiento para
evaluacion  del para: registrar las acciones de mejora a seguir
resultado de la Seguimientc ¥ para las oportunidades identificadas.
atencian, para el evaluacion a los *La definicién de los actores del proceso de
mejoramiento Planes de planeacion del mejoramiento continuo de la
continuo de la mejoramiento calidad orientado hacia los resultados.
calidad continuo, *La definicion ordenada de los pasos a
orientadc hacia identificados en seguir para la realizacion del mejoramiento
los resultados el proceso de continuo de la calidad orientado hacia los
evaluacion  del resultados.

resultado de la *Responsables, recursos asignados, actas,
atencion, para resultados obtenides con la implementacion
el mejoramiento de estos planes previo al cierre.

continug de la *El cierre de los planes de mejoramiento
calidad cuando se hayan ejecutado.

crientado hacia

los resultados.

. TABLA No 2.
ESTANDARES Y CRITERIOS DE HA'BILITACION PARA CENTROS DE REFERENCIA DE TRATAMIENTO
PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS

ESTANDAR: ORGANIZACION

MODO DE
CRITERIO | DESCRIPCION | VERFICACION ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
Ubicacién del |* Se ubica enuna |1. Verificar que el |La informacidn registrada en el Modulo de
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Centro de | Instifucion Centro de |Centros de Referencia para
Referencia de |Prestadora de |Referencia (CR) de |Enfermedades Huérfanas, del REPS,
Tratamiento Servicios de | Tratamiento, se |correspende con la sede registrada de |a
Salud. encuentre al interior | IPS que se postula para habilitar el centro.
de una sede de la |Incluye:
tnstitucion
Prestadora de | *Seleccion adecuada en el REPS del Tipo
Servicios de Salud |de Centro de Referencia a habilitar.
que lo habilita. *ldentificacion de la sede de la IPS que se
postula para habilitar el Centro de
Referencia.
*Cuenta con | 1. Verificar relacion |E! Centro de Referencia de Tratamiento
experiencia en la |de pacientes que |suministra la relacidn de pacientes con
atencion de |han sido ftratados |Enfermedades Huerfanas atendidos en
pacientes con |por Enfermedades |los Ultimos fres afios, con base en las
Enfermedades Huérfanas, Historias Clinicas del Prestador y demas
Huérfanas  (Del |atendidos en los |soportes asociados a las mismas, gue
tipo de |tres afios anteriores | permiten evidenciar:
enfermedad a la fecha de
huérfana que | registro de la |a. Relacibn de pacientes atendidos con
decide ofertar | solicitud de | Enfermedades Huérfanas.
para Tratamiento). | habilitacion,” con
base en las |b. Que los Pacientes a quienes
Historias  Clinicas | corresponden las Historias Clinicas estan
referenciadas por el |plena y adecuadamente identificados y.
Prestador. cuentan con Diagndstico confirmatorio de
alguna de las Enfermedades Huérfanas
contendidas en la Resolucion 2048 de
2015, o la norma que la adicione,
sustituya o modifigue y han recibido
tratamiento especifico.
Experiencia *

acreditada en
atencion de
Enfermedades
Huérfanas

¢. Que el reconocimiento y pago por los
pacientes a quienes corresponden las
Historias Clinicas, ha sido efectivamente
realizado por una Entidades a que refiere
el numeral 2.1. del articule 2 de la
presente resclucién ; o cobrado o
recobrado a La Administradora de los
Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud —ADRES. Los
soportes que evidencian lo anterior
corresponden a facturas efectivamente
pagadas por el respectivo Pagador y
coinciden con los datos consignados en la
Historia Clinica del respectivo paciente y
las atenciones para tales efectos
ccurrieron durante los ultimos tres (3)
afios anteriores a la fecha de registro de
la solicitud de habilitacion, (postulacion)
como Centro de Referencia de
Tratamiento . En el caso de pacientes
registrados como afiliados al SGSSS, se
corresponden con la BDUA (o la que haga
SUS veces).

d. Que los pacientes que padezcan
enfermedades para las cuales no exista
una prueba diagnéstica confirmatoria
"Gold Standard”, , cuerten con un
consenso clinico por un grupo de expertos
segun se determine en el Estandar de
Procesos Pricritarios del centro. En caso
de existir lineamientos de tipo diagnostico
o terapeutico por parte del Ministerio de
Salud y Proteccién Social MSPS; se
deben cumplir dichos lineamientos. El
tratamiento debe ser especifico para la
Enfermedad Huérfana o en caso de que
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no exista un tratamiento especifico, la
historia clinica debe evidenciar que el
tratamiento realizado ha sido para el
manejo del cuadro clinico directamente
relacionada con la Enfermedad Huérfana.

Servicios que
conforman el
Centro de
Referencia de
Tratamiento

*El CR de
tratamiento .
"CUENTA CON’
los siguientes
servicios ¥
complejidad:

CONSULTA
EXTERNA

*NUTRICION
*SICOLOGIA
*MEDICINA
INTERNA
*ORTOPEDIA
*CIRUGIA
GENERAL

Si atiende
pacientes
pediatricos:
“PEDIATRIA
+CIRUGIA
PEDIATRICA

APOYO
DIAGNOSTICO Y
COMPLEMENTA
CION
TERAPEUTICA:

ELECTRODIAGN
OSTICO

1. Verificar que el

sServicio y la
complejidad
declarada, estén

acordes con  la
normatividad

correspondiente vy
las definiciones de

"cuenta  con ¥

"dispone de",
previstas en el
presente  Manual.

La cedificacion de
los servicios debe
haber sido expedida
dentro del afo
inmediatamente

anterior a la
postulacion del
Centro.

*Los servicios declarados para los fines
de postulacion del Centro de Referencia
de Tratamiento, se encuentran activos en
el REFS y certificados por tas Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud
dentro del afio inmediatamente anterior al
registro de la solicitud de habilitacién del
Centro de Referencia de Tratamiento.
*Cuando el Centro de Referencra de
Tratamiento se apoye en  ofros
prestadores en servicios como “Cuenta
con® o© ‘dispone de", debidamente
habiltados, verificar que existan los
documentos que evidencien su vinculo
{carta de intencidon, acuerdos de
voluntades, o© conifrato), mencionando
ademas la actividad, procedimientc ©
intervencion a realizar en el Estandar de
Procesos Prioritarios. Ademas deberén
indicar:

{h la actividad, procedimento o
intervencion  a realizar; (iy las
responsabilidades y alcances de quienes
concurren; (i} la calidad con la gque se
entregaran los productos; (iv) los
procedimientos para la atencion de los
pacientes; {v) los tiempos de obtencidn de
los productos y seguimiento por parte del
contratista con el fin de garantizar la
seguridad del resultado del proceso
contratado, siempre bajo la
responsabilidad del Centro de Referencia
de Tratamiento responsable de |Ia
atencion del paciente.

INTERNACION: *La informacion registrada en el Modulo
para el Centros de Referencia para
CUIDADOC Enfermedades Huérfanas, corresponde
INTENSIVOC con lo evidenciado en la visita. Se
ADULTCS verificardn ademas las interdependencias
para los diversos servicios incluides
Sl ATIENDE conforme a lo estipulado en la resolucién
PACIENTES 2003 de 2014 o la norma gue modifigue,
PEDIATRICOS: adicione ) sustituya.
-CUIDADOCS
INTENSIVOS
PEDIATRICO
+CUIDADC
INTENSIVO
NEONATAL
{Los anteriores
servicios cumplen
con los servicios
de
interdependencia,
LRI
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conforme a la
Res. 2003 de
2014 o la norma
que la modifique o
sustituya).

Bl Centro de
Referencia de
Tratamiento

"DISPONE DE"™:

ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
AGUDOC
<ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
CRONICO  SIN:
VENTILADOR
«ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
CRONICO CON
VENTILADOR : .
«CONSULTA I

DOMICILIARIA

Adicignalmente,
“CUENTA CON"
o “DISPONE
DE™:

-En Consulta
Externa,
Internacion, ¥
Cirugia, de las
especialidades
requeridas para el
manejo integral de
las Enfermedades
Huérfanas, segun

tipo de
enfermedad * vy
afectacion
esencial sobre
organos o
sistemas.

-En Apoyo
Diagnostico ¥
Complementacion
Terapeéutica de los
servicios

necesarios para la
atencion  segun

tipo de
enfermedad y
afectacion
esencial sobre
organos o
sistemas.

Adicionalmente
DISPONE DE:

«Programa de
Dolor y Cuidado
Paliativo y de
Apoyo espintual y
emocional que
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incluya

profesionales  en

psicologia ¥

nutricion que

permitan  brindar

soporte desde el

inicio del

tratamiento.

*TRABAJO

SOCIAL

a.Se tiene | 1. Verificar el | Documento que establezca:

definida una | documento que

metodologia para | describa los (i el procedimiento definide para la
la evaluacion | procesos y | seleccién de recurse humano asistencial y
permanente de ia | procedimienios constate que incluye la verificacion de los
suficiencia del |documentados para |titulos de especialista, profesional,
talento  humano | evaluar la |técnico, tecndlogo y los cerlificados de
en las labores | suficiencia det | formacién cuando apliquen, asi como de
técnico- cientifica | Talento Humano en | aptitud ocupacional de auxiliares, previo a

y administrativa.

las {abores técnico

cientificas
administraiivas,

Y

para los propositos

la vinculacion; {ii) las funciones del talento
humanc esten orientadas hacia el
cumplimientc de los procesos y
procedimientos administrativos y técnico-

de garantizar la |asistenciales establecidos; (i) la
oportunidad, planificacidn de {a vinculacién del recurso
continuidad, humano segun necesidades, leniendo en
integralidad y |cuenta las variables de capacidad
resolutividad en la |instalada, oferta y demanda , tiempos y
atencion det | movimientos, determinando ademas el
paciente en el |personal adicional requerido segun
Centro de |variabilidad de la complejidad de fia
Talento Referencia de |atencién y la demanda inicial caiculada
Humano Tratamiento. para el Centro de Referencia de
Tratamiento, para los propositos de
garantizar la oportunidad, centinuidad,
integralidad y resolutividad en la atencion.
b.Cuenta con un |1 Verificar la | Documento que establezca:
coordinador, existencia de
quien tendrd | Coordinador *Profesional a cargo de la Coordinacion
actividades formalmente a |formalmente vinculado, con funciones y
administrativas cargo, con las |condiciones administrativas yio
ylo asistenciales | funciones y | asistenciales las cuales deben estar
las cuales deben | condiciones claramente definidas con asignacion de
estar claramente |[exigidas en el |[tiempos para cada una de ellas, si se
definidas en el | Criterio. incluyen ambas, soportando que se
documento  para cumptan las mismas.
evaluar ia
suficiencia del *E!  coordinador debe contar  con
Talento Humano formacién en el tratamiento de
en las labores Enfermedades Huéranas que oferta,
técnico cientificas demaostrables a ftravés del pensum
y administrativas, académico o certificado de formacién
y debera contar (conforme lo determina la Res. 2003 de
con formacion en 2014 o la norma que la modifique o
' el tratamiento de sustituya).
pacientes Ccon
Enfermedades
Huérfanas.
Comité Técnico 1. Verificar la | Documento que establezca:

Cientifico

*Cuenta ceon un
Comité  Tecnico
Cientifico

confarmacion de un

Caomité Técnico.

*Existencia del Comité Técnico Cientifico
que apoya a la Coordinacion de! Centro
de Referencia, conformado al menos por

f oo
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tres integrantes vy coordinado  por
profesional asistencial especializado o con
certificado de formacién en el tratamiento
de Enfermedades Huérfanas a oferar,
acorde a las Guias de Practica Clinica o
Protocolos existentes o dispenibles para
el tratamiento del tipo de Enfermedades
Huérfanas, con manual de funciones, para
la adecuada gestidon del tratamiento o
investigacion de las mismas.

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

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

*Las funciones del comité, que incluyan
COMOo Minimao:

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

b. Realizar seguimiento at tratamiento
realizado.

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

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

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

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

ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS

MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION "'Egﬂi‘ﬂo” ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
Ingreso del |*Se tienen | 1. Verificar la | *El documento que describa los procesos
usuario al | procesos y | existencia del |y procedimientos para el Criterio, incluye
Centro de |procedimientos documento que |al menos para su andlisis; ;Qué, ¢émo,
Referencia de | asistenciales y | describa los | cuando, quién, donde, por qué o para
Tratamiento administrativos procesos y |qué?, incorporando diagramas de flujo;

documentados ¥

procedimientos

subprocesos; identificacion de entradas,

estandarizados documentados y | salidas, responsables. Adicionalmente el
para garantizar |estandarizados de |[centro podrd incluir otras variables que
las condiciones de | Condiciones de |contribuyan al cumplimiento del Criteric.
ingreso oportuno | ingreso oportuno a |Para el caso de los prestadores que
a los servicios |los Servicios | apoyen c¢on servicios como “Cuenta con”

requeridos para el
tratamiento de la
Enfermedad
Huérfana.

requeridos para el
tratamiento de la
Enfermedad
huérfana.

o "dispone de" al Centro de Referencia
de Tratamiento este proceso debera
documentarse de manera similar.

El documentc debe contemplar los
procesos y procedimientos administrativos
tales como:

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

* Registro de fecha de ingreso a los
servicios requeridos.

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

* Criterios clinicos para el ingreso de los
pacientes.

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

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

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

* Informacion a los usuarios y su familia
sobre los derechos y deberes y sus
implicaciones en el caso de
incumplimiento por alguna de las panes
(Resolucién 4343 de 2012 y normas gue
la adicionen, modifiquen o sustituyan}.

a.Se tienen
procesos

documentados v
estandarizados de
articulacian ¥
coordinacion de
acciones con las
Entidades a que
refiere el numeral

2.1. del articulo 2

Articulacidén vy
Coordinacion

de lia presente
resolucion  para
posibilitar el
acceso a los
servicios que
requiera el
paciente.

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

procedimientos
documentados ¥
estandarizados  de

articulacion y
coordinacion con
las entidades
responsables de
pago, para

posibilitar e! acceso
a los servicios que
requiera el paciente.

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

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

* Mecanismos para facilitar la articulacion
y coordinacion de acciones entre el
Centro de Referencia de Tratamiento, y
las Entidades a que refiere el numeral 2.1.
del articulo 2 de la presente resolucion |,
en cuanto a

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

*Procesos de coordinacion conforme el
pagador lo defina, en {a adecuada vy
oportuna derivacion de pacienies en ef
caso de que se requiera un tipo de
atencion no disponible en el Centro de
Referencia  de Tratamiento, dentro las
Redes que gestionan las EPS (o Entidad
Territorial, en el caso de poblacion no

JEaXvey .
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asegurada; o lo propio segun corresponda
al pagador) de las cuales hagan parie, y
acorde a las rutas de atencidn que en
dicho marco deban gestionarse para la
oportuna y adecuada derivacion de
pacientes con estas enfermedades.

b.Se

Procesos
documentados  y
estandarizados de

tienen

articulacion ¥
coordinacion  de
acciones det
Centro de
Referencia de
Tratamiento  con
Centros de
Referencia de
Diagnostico y
Farmacias, para
posibilitar la
accesibilidad,
integralidad,

resolutividad ¥
oportunidad en la
atencion.

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

procedimientos

documentados ¥
estandarizados para
la ardiculacion vy

coordinacion de
acciones en el
Centro de
Referencia de
Tratamiento con los
Centros de
Referencia de
Diagnastico ¥
Farmacia, para
posibilitar la
accesibilidad,
integralidad,
resolutividad y

oportunidad en la
atencion.

*El documento que describa los procesos
y procedimientos para el criterio, incluye al
menos para sJu analisis ;Qué, cdmo,
cuando, guién, dénde, por gqué o para
queé?, incorporando diagramas de flujo,
subprocesos, identificacion de entradas,
salidas, responsables. Adicionalmente el
centro podra incluir otras variables que
contribuyan al cumplimiento del Criterio.

El documentc debe contemplar procesos
y procedimientos administrativos  tales
como:

* Mecanismos para facilitar el proceso y
procedimientos documentados para la
articulacion y coordinacion de acciones
entre  los diferentes  servicios que
canforman el Centro de Referencia de
Tratamiento, con los Centros de
Diagnéstico y de Farmacia en lo
relacionado con la oportunidad en la
realizacidn y eptrega de resultados,
dispensacion de  medicamentos  y
seguimiento al tratamiento farmacolégica
{segun aplique), para posibilitar la
aceptabilidad y la calidad en la atencion,
con integralidad y resolutividad.

Ciclo
atencidn
usuario

de
al

* Se tienen
PIOCEsos
documentados vy
estandarizados
del ciclo de
atencion dei
usuario

a partir de su

ingreso hasta el
egreso, en  sus

diferentes
momentos de
contacto
administrativo vy
asistencial.

1. Verificar la
axistencia del
documento que
describa los
Procesos ¥

procedimientos
documentados ¥
estandarizados del
ciclo de atencion al
uysuario a partir de
su ingreso hasta el
egresc, en  sus
diferentes

momentos de
contacto
administrative ¥
asistencial.

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

*Para el caso de los prestadores que
apoyen con servicios como “Cuenta con”
o "dispone de" al Centro de Referencia
de Tratamiento este proceso debera
documentarse de manera similar, siempre
bajo la supervision del Centro de
Referencia de Tratamiento.

El documento debe contemplar procesos
y procedimientos  administrativos o
asistenciales, tales COMmo;
* Secuencia de pasos a seguir en el
proceso de atencidén al paciente, del
ingreso al egreso.

* Criterios y mecanismos para garantizar
una  segunda  opinidn  en  casos
necesarios.
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* Proceso de supervisién por parte del
Centro de Referencia a otros prestadores
que le apoyen, cuando aplique.

*Guias -de Practica clinica, Normas
Técnicas, protocolos o consenso  de
expertos para las patologias gue apliguen.

*Cuando se realice investigacion, se
deben cumplir los lineamientos definidos
en la Resolucion 8430 de 1983 "Por la
cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la
investigacion en salud.”, o por aquella que
{a modifique o sustituya.

*Rutas de Atencidn si aplica.

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

Planes de | S® tienen
i ; procesos
?r:rrl‘ttl:genma a documentados vy
eventos o |€Standarizados
riesgos que del Plan de

contingencia
frente a eventos ¢
riesgos que
afecten la calidad
en la atencion.

puedan afectar
la calidad de la
atencion

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa los
procesos

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

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

*Para el caso de los prestadores que
apoyen con servicios como "Cuenta con”
o "dispone de" al Centrc de Referencia
de Tratamiento este proceso debera
documentarse de manera similar.

El documento debe contemplar procesos
y procedimientos administrativos tales
como:

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

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

* Procedimiento para comunicar |os
eventos o© riesgos presentados a las
entidades responsables de pago y los
Centros de Referencia de Diagnodstico y
Farmacia, asi como 1os mecanismos de
contacto cuando amerite.

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

tienen

1. Verificar la
existencia del
documento que
describa tos
procesos y
procedimientos
documentados ¥
estandarizados para
garantizar el acceso
oportuno a la
Historia clinica vy
demas anexos vy
registros clinicos del
paciente por pare
del equipo tratante.

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

*Para el caso de los prestadores que
apoyen con servicios como “Cuenta con®
o "dispone de" al Centro de Referencia
de Tratamiento este proceso debera
documentarse de  manera  similar.
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El documentio debe contemplar procesos
y procedimientos administrativos o
asistenciales tales como:

*  Criterios y  mecanismos
conservacion de historias.

para

* Registro de exadmenes complementarios
en forma oportuna para inclusibn como
anexos de Historia dlinica.

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

*Adicionaimente, garantizar copia de fa
historia clinica al paciente, familiares
autorizades ©  represenlante  legal
{menores de edad), cuando se solicite.

*Lo anlerior de conformidad con las
narmas relacionadas con &t criterio.

Capacitacion
del Talento
Humano

*Se tienen
procesos
documentados vy

estandarizados de

acciones
tendientes a
promover la

actualizacidn,
capacitacion y
divulgacién  del
conocimiento,
diagnéstico ¥
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas,

1. Verificar el
documento que
describa los
procesos y
procedimienios
documentados de
planes o programas
y acciones
tendientes a
promover la
actualizacion,
capacitacién y
divuigacion del
conocimiento,
diagnostico y
{ratamiento de
Enfermedades
Huérfanas.

‘£l documento que describa los procesos
y procedimientos para el criterig, incluya al
menos para su analisis ¢Qué, como,
cuande, quién, ddnde, por qué o para
qué?, incorporando diagramas de flujo;
subprocesos, identificacién de eniradas,
salidas, responsables. Adicionalmente el
centro podra incluir otras variables que
contribuyan al cumplimiento del Criterio.

*Para el caso de los prestadores que
apoyen con servicios como “Cuenta con®
o "dispone de” al Centro de Referencia
de Tralamiento este proceso debera
documentarse de manera  similar,

El documento debe contemplar procesos
y procedimientos administrativos tales
como:

*induccibn y reinduccién del Personal
asistencial.

* La planeacion anual de un Programa de
induccidn y reinduccién para el personal
asistencial y administrativo,

* Los mecanismos de educacidn continda
con sus procesaos claramente definidos,

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

* El personal asistencial debe demostrar
entrenamiento en manejo de
Enfermedades Huérfanas. Lo anterior se
puede susteniar en el Pensum académico
o contando con Certificado de Formacian,
que acredita que quien estd autorizado
para ejercer una ccupacion, profesion o
especialidad, ha pardicipado en un
procesc de formacién dirigido a adquirir,
fortalecer o actualizar los conocimienios,

é(/



i 18
RESOLUCION NGMEED G 65 1 e« ':'il'QMAR _-2Q 2018 HOJA No. 47

Continuacion de la resolucion “Por fa cual se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de

referencia de diagnostico, fratamiento y farmacias para fa atencion integral de las enfermedades huérfanas asf

como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su alencion”.

destrezas, habilidades, aptitudes y
actitudes, segun los criterios definidos
para su actuacién idonea en un servicio
determinado (conforme lo determina la
Res. 2003 de 2014 ¢ la norma que Ia
modifique o sustituya).

Egreso

* Se
procesos
documentados vy
estandarizados de
egrasa de
pacientes.

tienen

1. Verificar ta
existencia del
documento que
describa los
procesos ¥

procedimientos
documentades ¥
estandarizados del
egreso de
pacientes.

1 que describa los

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

1*Para el caso de los prestadores que

apoyen con servicios como “Cuenta con®
o "dispone de" al Centro de Referencia
de Tratamiento este proceso debera
documentarse de manera  similar.

El documento debe contemplar procesos
y procedimientos administratives tales
como:

*Documento estandarizado y socializado
procescs ¥
procedimientos de egreso a la

nstitucion.

* Procedimiento que deben surtir los
familiares o quienes tengan la custodia de
los usuarios cuando se irate de menores
de edad o perscnas interdiclas para el
egreso.

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

* Mecanismos para facilitar la entrega
oportuna de Epicrisis. El reporte de todos
los examenes diagnédsticos realizados al
paciente, tratamientas y programacion de
controles adicionales, st lo requiere.

* Eventual referencia a servicios de apoyo
social.

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

SALUD
MODO . DE
CRITERIO DESCRIPCION | peRliiCACON | | ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
Seguimiento a |a. Se tiene | 1. Verificar la | *El documento que describa los procesos
los procesos |definido un | existencia del |y procedimientos para el criterio, incluya al
administratives | Proceso para |documento que |menos para su andlisis ;Qué. como,
y asistenciales seguimiento y |describa los |cuando, quién, donde, por qué o para
evaluacion del |procesos que?, incorporando diagramas de flujo;
cumplimiento  de | procedimientos subprocesos, identificacion de eniradas,
los procesos, | documentados salidas, responsables, realizando
procedimientos © |para: medicién de su efectividad y mejoras a
mecanismos para: | Seguimientc y | gue haya lugar. Adicionalmente el centro

Garantizar ia

evaluacion de la

podrd  incluir  otras  variables  que

<AV VI

&
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oportunidad en
condiciones de
ingreso  oportuno,
a los servicios
requeridos para el
tratamiento de la
Enfermedad
Huérfana.

gportunidad en el
ingreso oportuno &
los servicios
requeridos para el
tratamiento de la
Enfermedad
Huérfana.

contribuyan al cumplimiento del Criterio.

*El documento debe detallar el proceso de
seguimiente y evaluacion, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que
se utilizaran, como por egjemplo:
Auditorias, comités, formatos, encuesias
de satisfaccion, evaluacion de casos,
entre otros. Para el caso de los
prestadores que apoyen con Sservicios
como “Cuenta con' ¢ “dispone de" al
Centro de Referencia de Tratamiento
aeste proceso debera documentarse de
manera similar.

Este proceso debe contemplar:

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

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

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

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

* {a socializacidon a los interesados, de
los resultados.

*Aplicacidon y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

b. . Se tiene
definido un
proceso para
seguimiento ¥
evaluacion del
cumplimiente  de
los procesos,
procedimientos ©
mecanismos para;

La Articulacion y
coordinacion de
acciones con las
Entidades a que
refiere el numeral
2.1. del articulo 2

de la presente
resglucion  para
posibilitar el
accesc a los
SErvicios que
requiera el

paciente.

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

Seguimiento y
evaluacioan de la
Articulacion y
coordinacion de
acciones con las
Entidades a que
refiere el numeral
2.1. del articulo 2 de
la presente
resalucion para
posibilitar el acceso
a los servicios que
requiera el paciente,

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

*El documento debe detallar el proceso
seguimiento y evaluacién, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que
se utilizaran para seguirlos y evaluarios,
como por gjemplo; Auditorias, comités,
formatos, encuestas de satisfaccion,
evaluacion de casos, entre otros.

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

* La definicion crdenada de los pascs a
seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso. '

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

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

* La socializacién a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Meiaramiento.

c. Se tiene
definido un
proceso para
seguimiento y

evaluacién del
cumplimientc  de
los procesos,
procedimientos o
mecanismos para:
La Articulacion y
Coordinacion  de

acciones del
Centro de
Referencia de
Tratamiento con
Centros de
Referencia de
Diagnostico y
Farmacias, para
posihilitar la
accesibilidad,
integralidad,

resolutividad ¥y
oportunidad en la
atencion.

1. Verificar el

documento que
describa los
procesos y
procedimientos
documentados

para:

seguimiento v
evaluacion de Ia
Articulacién y

Coordinacion de
acciones del Centro
de Referencia de
Tratamiento con

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

oportunidad en la
atencion.

*El documento que describa los procesos
y procedimientos para el criterio, Incluya a
menos para su andlisis ;Qué, como,
cuando, quién, donde, por qué o para
qué?, incorporande diagramas de flujo;
subprocesos, identificacidn de entradas,
salidas, responsables, realizande
medicion de su efectividad y mejoras a
que haya lugar. Adicionalmente el centro
podra incluir  oftras  variables que
contribuyan al cumplimiento del Criterio.

*El documento debe detallar el proceso de
seguimiento y evaluacién, asi como los
instrumentos necesarios y los medios gue
se utilizaran para seguirlos y evaluarlos,
como por ejemplo; Auditorias, comités,
formatos, encuestas de satisfaccion,
evaluacion de casos, entre  otros.

Este procesc debe contemplar:

* La definicion de los actores para la

supervision del cumplimiento.

* La definicion ordenada de los pasocs a
seqguir para supervisar el cumplimiento det
proceso.

* La definicidn de puntos de coentrol que
especifiquen aspectos claves a tener en
cuenta en los pasos mas crilicos del
procesc.

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

* La socializacion a los interesados, de
los resultados.

*Aplicacién y seguimiento de Acciones
de Mejoramiento.

d. Se tiene
definido un
proceso para
seguimiento y

evaluacian del
cumplimiento  de
los procesos,
procedimientos ©
mecanismos para:
Garantizar el
acceso oportune a
la Historia clinica

1 Verificar la
axistencia del
documento que
describa los
procesos ¥
procedimientas
documentacos

para:

Seguimiento ¥
evaluacion del

acceso oportuno a
la_Historia clinica y

*El documento gue describa los procesos
y procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su analisis ;Qué, como.
cuando, quién, donde, por qué o para
qué? incorporando diagramas de flujo;
subprocesos, identificacion de entradas,
salidas, responsables, realizando
medicién de su efectividad y mejoras a
que haya fugar. Adicionalmente el centro
podra  incluir  ofras  wvariables que
contribuyan al cumplimiento del Criterio.
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y demas anexos y
registros  clinicos
del paciente por
parte del equipo
tratante.

demas anexcs vy
registros clinicos del
paciente por parte
del equipo tratante.

*El documento debe detallar el proceso de
seguimiento y evaluacién, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que
se ulilizaran para seguirlos y evaluarlos,
como por ejemplo: Auditorias, comités,
jormatos, encuestas de satisfaccidn,
evaluacién de casgs, entre otros. Para el
caso de los prestadores gue apoyen con
servicios como “Cuenta con® o "dispone
de" al Centro de Referencia de
Tratamiento  este  proceso  debera
documentarse de manera  similar.

Este proceso debe contemptlar:

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

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

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

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

* LLa socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

e. Se tiene
definido un
proceso para
seguimiento y

evaluacion del
cumplimientc  de
los procesos,
procedimientos ©
mecanismoes para:
Planes de
contingencia
frente a eventos o
resgos que
afecten la calidad
en la atencion.

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

para:

Seguimiento ¥
evaluacidn de
Planes de

contingencia frente
a eventos o riesgos
que afecten la
calidad en la
atencion.

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

*El documento debe detallar el proceso de
seguimiento y evaluacién, asi como los
instrumentos necesarios y los medios que
se utilizaran para seguirlos y evaluarlos,
como por ejemplo; Auditorias, comités,
formatos, encuestas de satisfaccion,
evaluacidn de casos, entre otros. Para ei
caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "Cuenta con” o "dispone
de" al Centro de Referencia de
Tratamiente  este  proceso  debera
documentarse de  manera  similar.

El documento debe contemplar procesos
y  procedimientos  administratives  y
asistenciales tales comao:

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

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

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

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

* La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

* Eventual referencia a servicios de
apoyo social yfo rehabilitacian integral.

f. Se tiene | 1. Verificar el | *El documento que describa los procesos
definido un | documento que |y procedimientas para el criterio, incluya al
proceso para |describa los | menos para su analisis ;Qué. como,
seguimiento ¥ | procesos y |cuando, guién, donde, por qué o para
evaluacién det | procedimientos qué?, incorporando diagramas de flujo;
cumplimientc de | documentados subprocesos, identificacion de entradas,
fos procesos, | para salidas, responsables, realizando
procedimientos o | Seguimients y | medicidn de su efectividad y mejoras a
mecanismos para: | evaluacion de |que haya lugar. Adicionalmente el centro
Promover la |acciones tendientes |podra incluir ofras variables que
actualizacion, a promover | contribuyan al cumplimiento del Criterio.
capacitacion y | actualizacian,
divulgacion del | capacitacion y | *El documenio debe detallar el proceso de
conocimiento, divulgacion del | seguimiento y evaluacion, asi como los
diagnostico ¥y | conocimiento, instrumentos necesarios y los medios que
tratamiento de | diagnéstico y | se utilizaran para seguirlos y evaluarlos,
Enfermedades tratamiento de |como por ejemplo: Auditorias, comiteés,
Huérfanas. Enfermedades formatos, encuestas de satisfaccion,
Huérfanas. evaluacion de casos, entre otros. Para el

caso de los prestadores que apoyen con
sernvicios como “Cuenta con' ¢ "dispone
de" al Centro de Referencia de
Tratamiento  este  proceso  debera
documentarse de manera similar.

Este procesc debe contemplar:

* iLa definicién de los actores para la
supervision del cumplimiento.

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

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

* La definicion de una lista de chegueo,
con la ponderacion gue permita identificar
el porcentaje de cumplimiento del
proceso. :

* La socializacion a los inferesados, de los
resultados.

* Aplicacion y seguimiento de Acciones de
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Mejoramiento.

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

procesos,
procedimientos v | *El documento debe detallar el proceso de
mecanismos  para- | seguimiento y evaluacion, asi como tos
egresc de |instrumentos necesarios y los medios que
pacientes. se utilizaran para seguirlcs y evaluarlos,
como por ejemplo: Auditorias, comites,
formatos, encuestas de satisfaccion,
evaluacién de casos, entre otros. Para el
caso de los prestadores que apoyen con
servicios como "Cuenta con” o "dispene
de" al Centro de Referencia de
Tratamiento  este  procesc  debera
documentarse de manera similar.
Este proceso debe contemplar:
* La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.
* La definicion ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso.
* La definicion de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a tener en
cuenta en los pasos mas criticos del
proceso.
* La definicion de una lista de chequeo,
con la ponderacion que permita identificar
el porcentaje de cumplimiento del
. proceso.
* La socializacion a los interesados, de los
resultados.
*Aplicacion y seguimienio de Accicnes de
Mejoramiento.
Monitoreo a la 1.Verificar la |*El documento que definga el proceso
atencion de los |a. Se tiene | existencia del |sistematico de recoleccion, anaiisis y
pacientes o | definido un | documento que |ulilizacidn de informacidon para hacer
usuarios y |Proceso describa los |seguimiento a la atencion de los
Evaluaciéon de | sistematico de |procesos y | pacientes.
resultados recoleccion, procedimientos
analisis y | documeniados Este documento debe contemplar:
utilizacion de |para:
informacién para Seguimiento ¥y |*La, metodologia que defina los
hacer seguimiento | evaluacion al ymecanismos para analizar la informacion
a la atencién de | Proceso sistematico | obtenida del seguimiento y monitoreo.
los pacientes o |de racoleccién,

usuarios.

analisis y utilizacion
de informacion para

“La definicion de los mecanismos para

identificar _las  oportunidades  de

o\
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hacer seguimiento a | mejoramiento frente a las desviaciones
la atencidn de los | detectada.
pacientes o]
usuarios. *La definicion de los Indicadores para el
’ monitoreo de la atencion a pacientes con
sus respectivas fichas técnicas vy
definicion de metas, en sus diferentes
momentos de contacto administrative y
asistencial, que incluye informar y
comunicar permanentemente al paciente y
su familia), hasta que en lo pertinente sea
definidos en los fineamientos del Sistema
Integral de Informacion de la Proteccion
Social — SISPRO o el gue haga sus
veces; conforme a las melodologias y
fuentes de informacion de reporte
obligatorio; y de conformidad con los
parametros y lineamientos establecidos
por el Ministeric de Salud y Proteccién
Social. '
*La definicion de los Indicadores para el
monitoreo de la calidad de ios resultados
de las pruebas diagnosticas realizadas a
pacientes del Tipo de Enfermedades
Huérfanas que declara manegjar, de
| conformidad con los parametros vy
lineamientos establecidos por la autoridad
competente.
*La definicion de los mecanismos para
comunicar los resultados de la evaluacion
a las respectivas redes de las cuales haga
parte, las Entidades a que refiere el
numeral 2.1. del articulo 2 de la presente
resolucién y al Ministeric de Salud vy
L Proteccion Social.
b. Se contemplan | 1.Verificar la El documente gue defina el objeto y
los Pianes de |existencia del |alcance de los planes de mejoramiento
mejoramiento documento que | continuo de la calidad orientado hacia los
continuo, describa los | resultados, incluye:
identificados en el | procesos y
proceso de | procedimientos *La metodologia para realizar el
evaluacion del |documentados seguimniento al cumplimiento de los planes
resultado de la |para: de mejora.
atencion, para el | Seguimientc ¥
mejoramento evaluacion a los | *Un formato de plan de mejoramiento para
continuo de la |Planes de |registrar las acciohes de mejora a seguir
calidad orientadoc | mejoramiento para las oportunidades identificadas.
hacta los | continuo,
resultados identificados en el |*La definicion de los actores del proceso
proceso de |de planeacion de! mejoramiento continug
evaluacion del |de la calidad orientado hacia los
resultado de la |resultados.
atencion, para el
mejoramiento *La definicidbn cordenada de los pasos a
continug  de la |seguir para la realizacion ~ del
calidad  orientado | mejoramiento continuc de la calidad
hacia los | orientado hacia los resultados.
resultados.
*Responsables, recursos  asignados,
actas, resultados obtenidos con la
implementacion de estos planes previo al
cierre.
*El cierre de ios planes de mejoramiento
cuando se havan ejecutado.
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TABLA No 3.

ESTANDARES Y CRITERIOS DE HABILITACION PARA CENTROS DE REFERENCIA DE FARMACIA

PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS

ESTANDAR: ORGANIZACION

MODO DE,
CRITERIO DESCRIPCION VEEEAiAS\ON ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
* Se ubica en |1. Verificar que el |*La informacién registrada en el Modulo
Ubicacion del |una Institucion | Centro de |de Centros de Referencia para
Centro de |Prestadora de |Referencia (CR) de |Enfermedades Huerfanas del REPS,
Referencia de | Servicios de | Farmacia, se |corresponde con la sede registrada de la
Farmacia Salud encuentre al interior | IPS que se postula para habiiitar el
de una sede de la | Centro.
Institucion
Prestadora de |Incluye:
Servicios de Salud
que lo habilita. Lo | *Seleccidon adecuada en el REPS del Tipo
anterior incluye a los | de Centro de Referencia a habilitar.
Centros de
Referencia de | *ldentificacion de la sede de la IPS que se
Farmacia inscritos a |postula para habilitar el Centro de
partir de un Centro | Referencia.
de Referencia de
Tratamiento.
Experiencia *Cuenta con |1. Verificar relacion |El Centro de Referencia de farmacia
acreditada en |experiencia en la [de pacientes con |suministra [a relacién  de soportes
atencion de |atencion de [Enfermedades asociados a las Historias Clinicas vy
Enfermedades pacientes con | Huérfanas, demas dccumentos, que permiten
Huérfanas Enfermedades atendidos para | evidenciar:
Huérfanas dispensacion ¥
{Del tipo de |atencion a. Relacion de pacienies atendides con

enfermedad que
decide ofertar
para
dispensacion vy
seguimiento  al
fratamiento
farmacolbgico).

farmacéutica, en los
tres afnos anteriores
a la fecha de registro
de la solicitud de

habilitacion, con
base en la
documentacion

referenciada por el
Prestador.

Enfermedades Huérfanas.

b. Que los Pacientes a quienes
corresponden  la  documentacion vy
registros, estén plena y adecuadamente
identificados y cuentan con Diagnostico
confirmatorio de alguna de las
Enfermedades Huérfanas contendidas en
la Resoclucion 2048 de 2015, o la norma
que la adicione, sustituya o maodifique.

c. Que el reconocimiente y pago por ios
pacientes a quienes correspende la
documentacién  y registros, ha sido
efectivamente  realizado por  una
Entidades a que refiere e numeral 2.1.
del articulo 2 de la presente resolucion; o
cobrado o recobrado a La Administradora
de ios Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud -ADRES. Los
soportes que evidencian {6 anterior
corresponden a facturas efectivamente
pagadas por el respectivo Pagador y
coincigen con los datos consignados en la
documentacion y registros del respectivo
paciente y las atenciones para tales
efectos ocurrieron durante los uitimos tres
{3) afigs antericres a la fecha de registro
de la solicitud de habilitacién coma Centro
de Referencia de Farmacia. En el caso de
pacientes registrados como afiliades al
SGSSS, se corresponden con la BDUA (o
ta que haga sus veces).

d. Que la dispensacidon y seguimiento al
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tratamiento  farmacologice  (Atencién
farmacéutica) se haya realizado a
pacientes con diagnéstico confirmado
para alguna de las Enfermedades
Huérfanas.

e. Et Centro de Referencia de Farmacia
cuenta con evidencia de la Atencion
farmacéutica a este tipo de pacientes,
conforme a las normas especificas que
regulan la materia (Decreto 780 de 2016,
"Por medio del cual se expide Decreto
Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Sacial", Parte 5, Titulo 3,
Capitulo 10, y demas normas que lo
adicicnen, modifiqguen o sustituyan).

Servicios que
conforman las
farmacias para
suministro y
seguimiento a
tratamientos

farmacoldgicos

*El  Centro de
Referencia de
Farmacia,

“CUENTA CON”

*Servicio
farmaceéutico Alta
complejidad
(Farmacias
dependientes}.

1. Verificar Que el

senvicio ¥ la
complejidad
declarada, estén

acordes con  la
normatividad

correspondiente  y
tas definiciones de
"cuenta  con”  y
“dispone de",
previstas en el
presenie Manual. La
certificacion de los
servicios debe haber
sido expedida dentro

del ano
inmediatamente
anterior a la
postulacién del
centro.

. *Los servicios declarados para los fines

de inscripcion o postulacion del Centro de
Referencia de Farmacia se encuentran
activos en el REPS y certificados por las
Direcciones Departamentales o Distritales
de Salud dentro del afio inmediatamente
anterior al registro de la solicitud de
habilitacion del C de R de Farmacia.

*Cuando el Centro de Referencia de
Farmacia se apoye en oiros prestadores
gue cuenten con el servicio farmacéutico
dependiente  habilitado | verificar que
existan los documentos que evidencien su
vinculo {carta de intencion, acuerdos de
voluntades, o contrato), indicando:
{} los medicamentos a dispensar para
para pacientes con Enfermedades
Huérfanas (i) las responsabilidades y
alcances de guienes concurren, {ii) la
calidad con la que se entregaran los
productos, (iv) los procedimientos para la
atencion de los pacientes, y seguimiento
al tratamiento farmacologico, (v} los
tiempos de obtencién de los productos y
seguimiento por parte del contratista con
el fin de garantizar 1a seguridad del

‘resultado del proceso contratado, siempre

bajo la responsabilidad del Centro de
Referencia de Diagnoéstico responsable
de la atencion del paciente.

*La informacién registrada en e! Maédulo
para el Centro de Referencia para
Enfermedades Huédanas, corresponde
con lo evidenciado en 13 visita.
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a.Se tiene | 1. Verificar la | *Documento que establezca:

definida una |existencia del | {} el procedimiento definido para la

metodologia para | documento que | seleccion de recurso humano asistencial y

I evaluacién | describa los | constate que incluye ta verificacion de los

Talento permanente de la | procesos y |fitulos de especialista, profesional,
Humano | suficiencia  del | procedimientos para |técnico. tecnélogo y los certificados de

talento  humano | evaluar la suficiencia | formacién cuando aplique, asi como de
en las labores |del Talento Humano |aptitud ocupacional de auxiliares, previo

técnico- en las labores {a la vinculacién; (i) las funcicnes del
| cientificas y |técnico cientificas y |talento humano esten orientadas hacia el
administrativas. administrativas, cumplimiento  de los  procesos vy
garantizando procedimientos administrativos y técnico-
oportunidad, asistenciales  establecidos; (i la
continuidad, { planificacion de la vinculacion del recurso
-integralidad y | humano segun necesidades, teniendo en

resolutividad en 1a |cuenta las variables de capacidad
atencion del paciente | instalada, oferta y demanda , tiempos ¥
en el Centro de |movimientos, determinando ademas el
Referencia de | personal adicional requerido segun
Farmacia. variabilidad de la complejidad del
seguimiento al tratamiento farmacologico
y la demanda inicial calculada para el
Centro de Referencia , para los propositos
de garantizar la oportunidad, continuidad,
integralidad y resclutividad en la atencion.

b.Cuenta con un | 1. Verificar la | *Profesicnal a cargo de la Coordinacidn
coordinador, existencia de |formalmente vinculado, con funciones y
quien tendra | Coordinador condiciones administrativas yio
actividades formalmente a cargo, | asistenciales las cuales deben estar
administrativas con ias funciones y |claramente definidas con asignacion de
y/o asistenciales, |condiciones exigidas |tiempos para cada una de ellas, si se
las cuales deben |en el Criterio. incluyen ambas, soportando que se
estar claramente cumplan las mismas.
definidas en el )

documento para *El  coordinador debe contar  con
evaluar la formacion  en  la  realizacién  de
suficiencia del seguimiento al tratamiento farmacolégico
Tatento Humano para Enfermedades Huérfanas,
en las labores demostrables a través del pensum
técnico academico o cerlificado de formacién
cientificas ¥ {conforme o determina la Res. 2003 de
administrativas; y 2014 o la norma que la modifique o©
debera contar “sustituya).

con formacion en
la realizacicn de
seguimiento  al
tratamiento
farmacolbgico
{Atencidn
farmaceéutica)
para
enfermedades
huérfanas.
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*Cuenta con un | 1. Verificar la |*Existencia documentada del Comite

Comité Técnico |Comité Técnico |conformacion de un | Técnico Cientifico, que apoya a la
Cientifico Comité Técnico | Coordinacion del Centro de Referencia

Cientifico. conformado al menos por tres integrantes

y coordinada por profesional asistencial
especializadc o con ceriificado de
formacidn  en el  seguimiento  al
tratamiente farmacoldgico, acorde a las
Guias o Protocolos  existentes o
disponibles para el tipe de
medicamentos que requiera el paciente
con Enfermedades Huérfanas que
. |decide ofertar; con Manual de funciones,
" | para la adecuada gestion del seguimiento
¢ investigacion de las mismas.

El documento de conformacion del
Comite Técnico Cientifico {0 Comités,
segun lo determine el Prestador), debe
incluir:

* La relacion del personal especializado
asistencial, o personal asistencial con
capacitacion y experiencia en seguimiento
al tratamiento  farmacolégico de
medicamentos para pacientes con
enfermedades huérfanas y resumen de
las hojas de vida de todos los integrantes.

*Funcionamiento del Comité . que incluya
CoOmo minimo:

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

b. Realizar seguimiento a la atencion
farmacéutica realizada.

c. Las condicicnes, los procedimientos y
las reglas de operacidn del Comité.

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

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

f. Disefio e  implementacién  de
indicadores para evaluar la calidad de la
dispensacidn y sequimiento al tratamiento
farmacologice (Atencion  farmacéutica)
realizada.

ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS

MODO DE,
VERIFICACION
PARA LA
HABILITACION

CRITERIO DESCRIPCION ALCANCE Y ESPECIFICIDAD

ke
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Continuacidn de la resolucion "Por fa cual se establecen las condiciones de habifitacion de los centros de
referencia de diagndstico. tratamiento y farmacias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas asi

como fa conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencién”.

Ingreso  del
usuario al
Centro de
Referencia
de Farmacia

*Se tienen procesos
y  procedimientos
asistenciales Yy
administrativos
documentados y
estandarizados
para la oportunidad
en el ingreso a la
dispensacién y
seguimiento al
tratamiento
farmacologico
requerido.

1.  Verficar la

existencia del
documento que
describa los
procesos y

procedimientos
documentados  y
estandarizados
para garantizar la
oportunidad en el
ingreso a la
dispensacion ¥y
seguimiento al
tralamiento
farmacoldgico
requerido.

* El documento que describa los procesos y
procedimientos para el Criterio, incluye al
menos para su analisis: ;Qué, cdmo,
cuando, quién, dénde, por qué o para qué?;
incorporande dizgramas  de  flyjo;
subpraocesos; identificacidn de entradas,
salidas, responsables. Adicionalmente el
ceniro podra incluir otras variables que
contribuyan al cumplimiento del Criterio.

‘Para el caso de servicios farmacéulicos
dependientes de otros prestadores de
servicios de salud, que apoyen al Centro de
Referencia este proceso debera
documeniarse  de  manera similar.

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

* Criterios para ¢! ingreso de los pacientes
a seguimiento al tratamiento farmacoldgico.

* Mecanismos para facilitar el ingreso
oportuno de los wsuarios al servicio que
conforma el Centro de Referencia de
Farmacia.

* Registro de fecha de ingreso para
dispensacidn yflo al seguimiento al
tratamientc farmacolégico, y fecha de
dispensacién de medicamentos y
finalizacion del seguimiento si aplica.

* Procedimiento a seguir cuando el usuario
no cumple con los criterios administrativos
para la dispensacidn de un medicamento.

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

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

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

N
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Caentinuacion de la resolucion “Porla cuaf se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de

referencia de diagndstico, tratamiento y farmacias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas asi

como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

Articulacién y
Coordinacion

aSe tienen
procesos

documentados y
estandarizados de
articulacién ¥
coordinaciéon de

acciones con las

1. Verificar la

existencia el
documento que
describa los
procesos y

procedimientos

*El documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluye al
menos para su anadlisis ;Qué, cdmo,
cuando, quién, donde, por qué o para que?,
incorporanda diagramas de flujo,
subprocesos, identificacion de entradas,
salidas, responsables.  Adicionalmente el

Entidades a gue |documentados vy |centro podra incluir otras variables que
refiere el numeral |estandarizados de |contribuyan al cumplimiento del Criterio.
21, del articulo 2 | articufacion y |
de la presente | coordinacién de |E! documento debe contemplar procesos y
resolucidn para |acciones con las | procedimientos administrativos o
posibilitar el acceso | Entidades a que | asistenciales tales como:
a los servicios |refiere el numeral
{dispensacion, 2.1. del articulo 2 | * Procedimiento a seguir cuando el paciente
seguimiento al |de la presente |no cumple con los criterios clinicos para
tratamiento resolucion para |considerar dispensacion y/o seguimiento al
farmacolégico) que | posibilitar el |tratamiento  farmacoclogico, por no
requiera el |acceso a los | corresponder a una Enfermedad Huérfana.
paciente. sServicios
(dispensacion, *Mecanismos de comunicacion con 1as
seguimiento al |entidades responsables de pago. para la
tratamiento toma de decisiones relacionadas con la
farmacologico} que | dispensacion y seguimiento al tratamiento
requiera el |farmacolégice, para la  Enfermedad
pactente. Huérfana y su realizacion.
* Mecanismos para facilitar la articulacién y
coordinacion de acciones entre el Centro de
Referencia de Farmacia vy las Entidades a
que refiere el numeral 2.1, del articulo 2 de
la presente resolucién
* Pracesns de coordinacion con el pagador
para la adecuada y oportuna derivacion de
pacientes en el caso de que no se realice la
dispensacion o seguimiento al tratamiento
farmacologice, o se requieran  otros
tratamientos y seguimientos no
retacionadas con Enfermedades Huérfanas.
*Procesos y procedimientos para
retroalimentar a las entidades responsables
de pago, sobre el analisis de la informaciéon
de cada usuario que ingresa; como tiempo
transcurrido entre la prescripcion,
dispensacion del medicamento,
seguimiento at tratamiento farmacologico.
b.Se tienen |1. Verificar la | *El documento que describa los procesos y
procesos existencia del | procedimientos para el criterio, incluye al
documentados y | documento que |menos para su analisis ;jQué, como,
estandarizados de | describa la | cuando, quién, donde, por qué o para qué?,
articulacion y | existencia de |incorporando diagramas de flujo,
coordinacion de |procesos y | subprocesos, identificacion de entradas,
acciohes con | procedimientos salidas, respensables.  Adicionalmente el
Centres de |documentados vy |centre podra incluir otras variables que
Referencia de | estandarizados contribuyan al cumplimiento del Criterio.
Tratamiento de | para articulacion y
Enfermedades coordinacion de | Ef documento debe contemplar procesos y

Huérfanas a cargo
de los pacientes.

acciones con
Centros de
Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades

Huérfanas a cargo
de los pacientes.

administrativos 0
tales comao:

procedimientos
asistenciales

*Mecanismos para facilitar la articulacion y
coordinacion de acciones entre el Centro de
Referencia de Farmacia y e C.R. de
tratamienta.

*Registrc de fecha de ingreso para
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Continuacién de la resolucion “Por la ciral se establecen las condiciones de habilitacién de los centros de

referencia de diagnostico, tratamiento y fanmacias para la atencién integral de las enfermedades huédrfanas asi

como Ia conformacién de Ia red y subredes de centros de raferencia para su atencion”.

seguimiento at iratamiento {armacoldgico ¥
fechas de controles al mismo, informando al
Centro de Referencia de Tratamiento.

*Procedimiento a seguir cuando el usuaric
no cumple con los criterios administrativos
para dispensacion © realizacion del
seguimiento al tratamiento farmacolégico.

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

* Procedimiento a seguir en casos dudosos.

Clclo de
atencidn  al
usuario

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

tienen

1. Verificar la

existencia de!
documento que
describa los
procesos y
procedimientos

documentados vy
estandarizados

del ciclo de
atencién del

usuarto a pariir de
su ingreso hasta el
eqreso, en Sus

diferentes
momentos de
contacto
administrativo ¥
asistencial.

*El documento que descnba los procesos y
procedimientas para el criterio, con el fin de
garantizar la accesibilidad y calidad de fta
atencién con integralidad y resolutividad, e
incluye al menos para su andlisis ¢Qué,
cémo, cuiando, quién, donde, por qué o©

para qué?, incorporando diagramas de
flujo, subprocesos, identificacidn  de
entradas, salidas, responsables,

Adicionalmente el centro podra incluir otras
variables que contribuyan al cumplimiento
del Criterio.

*Para el caso de servicios farmacéuticos
dependientes de otros prestadores |, que
apoyen al Ceniro de Referencia este
proceso debera documentarse de manera
similar, siempre bajo la supervision del
Centro de Referencia de Farmacia.

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

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

* Proceso de supervisibn por parte del
Centro de Referencia a otros prestadores
que le apoyen, cuando aplique.

* Criterios y mecanismos para dispensacion
y seguimiento al tratamtiento farmacolégico.

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

*Guias, Normas Técnicas, o protocolos que
apliquen.

*Rutlas de Atencidn si aplican.

*Canales de informacién y comunicacion
permanente con el paciente y su famitia.

Planes de
contingencia
frente a
eventos ]
riesgos que

puedan
afectar la
calidad de la
atencidén

. Se
procesos
documentados y
estandarizados del
Plan de
contingencia frente
a evenlos 0 riesgos
que afecten la
calidad en la
atencién,

tienen

1.  Verificar la

existencia del
documento que
describa los
procesos ¥

procedimientos

documentados ¥y
estandarizados del
Plan de
confingencia frente
a evenlos o riesgos

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

*Para el caso de servicios farmacéuticos
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Continuacion de la resalucion “Por fa cual se establecen las condiciones de habifitacién de fos centros de
referencia de diagndstico, tratamiento y farmacias para fa atencion integral de fas enfermedades huérfanas asf
como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

que afecten la |dependientes, de ofros prestadores, que
calidad en la |apoyen al Centro de Referencia, este
atencion, proceso debera documentarse de manera
similar.

El documento debe -contemplar procesos y
procedimientos adminisirativos tales comao:

*Eventos o riesgos que pueden afectar [a
calidad en la atencidn.

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

*Procedimiento para comunicar 0s eventos

o riesgos presentados a las entidades
responsables de pago y los Centros de
Referencia de Tratamiento asi como los
mecanismos de contacto cuando amerite.

Registros * Se tienen | 1. Verificar la
Clinicos procesos existencia del | * El documento que describa los procesos y
documentados y | documento que | procedimientos para el criterio, incluya al
estandarizados del | describa los |menos para su  andlisis ;Qué, como,
registro de |procesos y |cuando, quién, donde, por qué o para qué?,
seguimiento at | procedimientos incorporando diagramas de flujo,
tratamiento documentados y |subprocesos, identificacion de entradas,
farmacolégico, estandarizados de |salidas, responsables. Adicionalmente el
COMO  anexo en | registro de |centre pedra incluir ofras variables que
Historia Clinica . seguimiento al | contribuyan al cumplimiento del Criterio.
tratamiento
farmacologico, *Para el caso de servicios farmacelticos
como  anexo en |dependientes de otros prestadores, que
Historia Clinica . |apoyen al Centro de Referencia este
proceso debera documentarse de manera
similar.

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

* Registro y entrega de resultados del
seguimiento en forma opeortuna para
inclusién en anexos de Historia clinica
{Historia clinica en el Centro de Referencia
de Tratamiento).

* Garantizar la custodia y confidencialidad
de |la informacion, durante todo el ciclo de
atencion.
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Continuacidn de la resolucion “Por ia cual se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de
1 referencia de diagnéstico, tratamiento y farmacias para la atencidn integral de las enfermedades huérfanas asi

[ T como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion”.
»

Capacitacién *Se lienen procesos |1, Verificar la | “El documento que describa los procesos y
delp Talento documentados vy |existencia - del |procedimientos para el criterio, incluya al
Humano estandarizados de |documento que |menos para su andlisis ;Qué, como,
* um acciones tendientes |describa los |cuando, quién, dénde, por qué o para gué?,
a promover la |procesos y |incorporando  diagramas de flujo;
actualizacion, procedimientos subprocesos, identificaciébn de entradas,

capacitacion ¥
divulgacién del
conocimiento en
dispensacion y

seguimiento al
{ratamiento
farmacolégico  de
Enfermedades
Huérfanas,

documentados vy
estandarizados de

planes , 0
programas y
acciones
tendientes a
promovers
actualizacién,
capacitacion y

divulgacidn del
conocimiento  en
dispensacion y

seguimiento al
fratamiento v
farmacoldgico de
Enfermedades
Huérfanas,

salidas, responsables. Adicionalmente &l
centro podrd incluir otras variables que
contribuyan al . cumplimiento del Criterio.
“Para el caso de servicios farmaceuticos
dependientes de otros prestadores, que
apoyen al Centro de Referencia, este
proceso deberd documentarse de manera
similar,

El documento debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:

* Induccidn y reinduccion del Personal
asistencial. .

* La planeacién anua! de un programa de
induccién y reinduccién para el personal
asistencial y administrativo. "

* Los mecanismos de educacién conllnua
con sus procesos claramente definidos.

* Eslrategias, v actividades para mantener
actualizado a todo el Talento Humano.

Debe incluir cronograma, temas ~ de
capacitacion, intensidad horaria,
capacitadores, porcentaje de personal

capacitado, listas de asistencia, entre oiros
aspectos. ' .

* E! personal asistencial debe demostrar
entrenamiento en  seguimiento  al
tratamiento farmacolégico especifico para
Enfermedades Huérfanas. Lo anterior se
puede sustentar en el Pensum académico o
contando con Cerificado de Formacidn,
que acredita que quien esta autonzado para
ejercer una ocupacion, profesidbn ©
especialidad, ha participado en un proceso
de farmacién dirigido a adquirir, fortalecer o
actualizar los conocimientos, destrezas,
habilidades, aplitudes y actitudes, segdn los
criterios definidos para su actuacion idénea
en un servicio determinado {conforme lo
determina la Res. 2003 de 2014 o la norma
que la modifigue o sustiluya.

iy
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Continuacién de la resolucion “Por la cual se establiecen las condiciones de habilitacion de los centros de
referencia de diagndstico, tratamienio y farmacias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas asi

como fa conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion”,

Egreso -
Finalizacion
de
seguimiento
al
tratamiento
farmacoldgic
o

* Se
procesos
documentados y
estandarizados de
egreso de
pacientes,

tienen

1. Verificar la

existencia del
documento que
describa los
procesocs y

procedimientas
documentados vy
estandarizados de
egreso de
pacientes.

*El documento que describa los procesos y
procedimientos para e! criterio, incluya al
menos para su analisis JQué, como,
cuando, quién, dénde, porqué o para qué?,

incorporando diagramas de flujo,
subprocesos, identificacion de entradas,
salidas, responsables. Adicionalmente el

centro podra incluir otras variables que
contribuyan al cumplimiento del Criterio.

*Para el caso de servicios farmacéuticos
dependientes, de ofros prestadores, gue
apoyen al Centro de Referencia este
proceso debera documentarse de manera
similar,

El documente debe contemplar procesos y
procedimientos administrativos tales como:

* E! reporte de todos los medicamentos
entregados y seguimiento al tratamiento
farmacologico  realizado al  paciente.

*El resumen de la atencion prestada,

*Las indicaciones {a través de las
Entidades a que refiere el numeral 2.1. del
articulo 2 de la presente resolucion) al
paciente o ia familia, 0 a otro Centro de
Referencia de Farmacia o demas
prestadores de servicios de salud. para la
continuidad, efectos vy riesgos  del
tratamiento a centinuar,

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

SALUD
MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VR A ACION ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
Seguimiento a. Se tiene definido | 1.  Verificar la |*Documento que describa los procesos y
a los |un proceso para | exisiencia del |procedimientos para el criterio, incluya al
procesos seguimiento ¥y | documento que |menos para su analisis (Que, como,
administrativ | evaluacion del |describa los | cuando, quién, dénde, por qué o para qué?,
os y | cumplimiento de 10s | procesos ¥y | incorporando diagramas de flujo;
asistenciales | procesos, procedimientos subprocesos, identificacion de entradas,
procedimientos o | documentados salidas, responsables, realizande medicion
mecanismos para: | para; de su efectividad y mejoras a que haya
Garantizar la | dispensacion lugar. Adicionalmente el centro podra
opartunidad en el | Seguimiento y |incluir otras variables que contribuyan al
ingreso  para la |evaluacion de la |cumplimiente del Criterio.

dispensacion de
medicamentos y
seguimiento al
tratamiento
farmacologice
requerido.

oportunidad en el
ingreso para
dispensacion  de
medicamentos  y
Atencién
farmacéutica
requerida.

*El documento debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimienta b4
evaluacion, asi como los instrumentos
necesarios, como por ejemplo: Auditorias,
comités, formatos, encuestas de
satisfaccion, evaluacion de casos, entre
otros. Para el caso de servicios
farmacéuticos  dependientes de obros
prestadores que apoyen al Centro de
Referencia, este procesc debera
documentarse de manera similar.

Este proceso debe contemplar:

*La definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.
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Continuacion de la resolucion “Por la cual se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de
referencia de diagnéstico, tratamiento y farmacias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas asi
como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

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

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

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

*La socializaciéon a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento. '

b. Se tiene definido 1. Verificar la | *Documento que describa los procesos y

un proceso para | existencia del |procedimientos para el criterio, incluya al
seguimiento y | documento gue |menos para su analisis jQué, como,
evaluacion del |[describa los | cuéndo, quién, donde, por qué o para qué?,
cumplimiento de los | procesos y |incorporando diagramas de flujo;
PrOCesos, procedimientos subprocesos, identificacion de entradas,
procedimientes o [ documentados salidas, responsables, realizando medicion
mecanismos para: |para de su efectividad y mejoras a que haya
Articulacion y | Seguimiento y [lugar. Adicionalmente el centrc podra
coordinacion de [|evaluacién de la |incluir otras variables gque contribuyan al
acciones con | Articulacién ¥y | cumplimiento del Criterio.
Centros de |coordinacion de
Referencia de | acciones con | *El documernto debe detallar los procesos y
Tratamiento de | Centros de | procedimientos de seguimiento ¥
Enfermedades Referencia de |evaiuacidon, asi como los instrumentos
Huérfanas a cargo | Tratamiento de [necesarios, como por ejemplo: Auditorias,
de los pacientes. Enfermedades comités, formatos, encuesias de
Huérfanas a cargo |satisfaccion, evaluacion de casos, entre
de los pacientes. otros. Para el caso de servicios

farmacéuticos dependientes de otros
prestadores, que apoyen al Centro de
Referencia, este proceso debera
documentarse de manera similar.

Este proceso debe contemplar:

*L.a definicion de los actores para la
supervision del cumplimiento.

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

*La definicidn de puntos de control que
especifiquen aspectos claves a fener en
cuenta en los pasos mas criticos de
proceso.

*La definicion de una lista de chequeo, ¢con
la ponderacién que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento det proceso.

*La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.
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Continuacién de la resolucién “Por la cual se establecen las condiciones de habilitacién de los centros de
referencia de diagndstico, tratamiento y farmacias para la atencion infegral de las enfermedades huérfanas asi
come ia conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su afencion”.

c. Se tiene definido

1. Verificar la

un proceso para | existencia del |*Documento que describa los procesos y
seguimiento y | documento que | procedimientos para el criterio, incluya al
evaluacion del |describa los |menos para su analisis ¢Qué, cdmo,
cumplimiento de fos | procesas cuandg, quién, donde, por qué © para que?,
procesos, procedimientos incorporando diagramas de ftujo;
procedimientos 0 | documentados subprocesos, identificacion de entradas,
mecanismos para: | para: salidas, responsables, realizando medicion
Articulacion ¥ Seguimiento y |de su efectividad y mejoras a que haya
coordinacion de |evaluacion de la |lugar. Adicionalmente el centro podra
accicnes con las | Articulacion y |inciuir otras variables que contribuyan al
Entidades a que |coordinacién de |cumplimiento del Criterio.
refiere el numeral |acciones con las

21. del articulo 2 |Entidades a que [|*El documento debe detaliar los procesos y
de la presente |refiere el numeral |procedimientos de seguimiento ¥
resolucion para |2.1. del articulo 2 |[evaluacién, asi como los instrumentos
posibilitar el acceso |de la presente |necesarios, como por gjemplo: Auditorias,
a los servicios |resolucién para | comités, formatos, encuestas de
{dispensacion de | posibilitar el | satisfaccion, evaluacion de casos, entre

medicamentos,
seguimiento al
tratamiento
farmacologico) que

acceson a los
sernvicios
(dispensacion  de
medicamentos,

otros.

*Para e! caso de servicios farmacéuticos
dependientes de otros prestadores, que

requiera el |seguimiento al |apoyen al Centro de Referencia, este
paciente. tratamiento proceso debera documentarse de manera
farmacologico) que | similar.
requiera el
paciente. Este proceso debe contemplar:

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

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

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

*La definicion de una lista de chegqueo, ¢on
la ponderacion que permita identificar el
porcentaje de cumplimiento del proceso.

*La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

d. Se tiene definido

1. Verificar la

*Documento que describa los procesos y

un procesc para | existencia del | procedimientos para el criterio, incluya al
seguimiento y |documenic que |menos para su analisis jQué, como,
evaluacion del | describa los | cuando, quién, dénde, por qué o para qué?,
cumplimiento de los | procesos y | incorporando diagramas de flujo;
Procesos, procedimientos subprocesos, identificacion de entradas,
procedimientos o | documentados salidas, responsables, realizando medicion
mecanismos para: | para: de su efectividad y mejoras a que haya
*Registro de | Seguimiento y |lugar. Adicionalmente el centroc podra
seguimiento al | evaluacidon del |incluir otras variables gque contribuyan al
tratamiento Registro de |cumplimiento del Criterio.
farmacolégico, saguimiento at

como  anexc en |iratamiento *El documento debe detallar los procesos y

Historia Clinica.

farmacologico,
COmo  anexo  en
Historia Clinica.

procedimientos de seguimiento ¥
evaluacion, asi como los instrumentos
necesarios y los medios que se utilizaran
para seguirlos y evaluarlos, como por
gjemplo:  Auditorias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de
casos, entre otros. Para el caso de

Jrover .
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servicios farmacéuticos dependientes de
olros prestadores, que apoyen al Cenlro de
Referencia, este proceso deherd
documentarse de manera similar.

Este proceso debe contemplar:

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

“La definicibn ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso. -

*L.a definicién de puntos de conirol que
especifiquen aspecios claves a iener en
cuenta en los pasos mas criticos del
proceso.

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

*La socializactdn a los interesados, de los
resuliados.

*Aplicacién y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

e. Se tiene definido
un proceso para

seguimiento y
evaluacion del
cumplimienio de los
procesos,

procedimientos o
mecanismos  para:
Planes de
contingencia frente
a eventos o riesgos
que afecten la
calidad en la
atencidn.

1.  Verificar Ia

existencia del
documento que
describa los
procesoes y
procedimientas
documentados
para:

Seguimiento y
evaluaciéon de los
Ptanes de
contingencia frente
a eventos o fiesgos
que afecten Ia
calidad en Ila
atencidn,

*Documento que describa los procesos y
procedimientos para el criterio, incluya al
menos para su analisis ;Qué, cdmo,
cuando, quién, donde, por qué o para gué?,
incorporando diagramas de flujo.
subprocesos, identificaciébn de entradas,
salidas, responsables, realizando medicidn
de su efectividad y mejoras a que haya
lugar. Adicionalmente el cenfro podra
incluir otras varables que contribuyan al
cumplimiento del Criterio.

*El documento debe detallar los procesos y
procedimientos  de seguimiento y
evaluacidn, asl come los instrumentos
necesarios, como por ejemplo: Auditorias,
comités, formatos, encuestas de
satisfaccién, evaluacion de casos, entre
atros.

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

Este proceso debe contemplar:

*La definicidn de los actores para la
supervision del cumplimiento.,

*La definicidn ordenada de los pasos a
seguir para supervisar el cumplimiento det
proceso. -

‘La definicibn de punios de control que
especifiquen aspectos claves a tener en’
cuenta en los pasos mas criticos del
proceso.

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

*La socializacidn a los interesados, de los
resuitados.

*Aplicacion y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

f. Se tiene definide |1. Verificar la |*Documento que describa los procesos y

un proceso para |existencia del | procedimientos para el criterio, incluya al
seguimiento y | documento gue |menos para su  analisis ,Qué, como,
evaluacion del |describa los | cuando, quién, donde, por gué o para qué?,
cumplimiento de los | procesos y |incorporando diagramas de flujo;
Procesos, procedimientos subprocesos, identificacidn de entradas,
procedimientos o | documentados salidas, responsables, realizando medicién
mecanismos para. | para: de su efectividad y mejoras a que haya
Promover la | Seguimiento y | lugar. Adicicnalmente el centro podra
actualizacion, evaluacidn a la |incluir otras variables que contribuyan al
capacitacion y | actualizacién, cumplimiento del Criterio.
divulgacion del | capacitacion ¥

conocimiento en |divulgacion del | *El documento debe detallar los procesos y

dispensacion de |conocimientt en | procedimientos de seguimiento ¥
medicamentos . y |dispensacion  de |evaluacion, asi como los instrumentos

seguimiento al | medicamentos, y |necesarios, como por gjemplo: Auditarias,
tratamiento seguimiento al | comités, formatos, encuestas de
farmacolégico  de | tratamiento satisfaccion, evaluacion de casos, enfre
Enfermedades farmacologico de | ofros.
Huérfanas. Enfermedades

Huérfanas. *Para el caso de servicios farmacéulicos

dependientes de otros prestadores, que
apoyen al Ceniro de Referencia, este
proceso debera documentarse de manera
similar.

Este procesc debe contemplar:

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

*La definicidn ordenada de los pasos a
sequir para supervisar el cumplimiento del
proceso.

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

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

*La socializacion a los interesados, de los
resultados.

*Aplicacion y segui;niento de Acciones de
Mejoramiento.

g. Se tiene definido 1. Verificar la | *Documento que describa los procesos y

un proceso para | existencia del | procedimientos para el criterio, incluya al
seguimiento y |documento que |menos para su andlisis ;Qué, cémo,
evaluacion del |describa los | cuando, quién, dénde, por que o para qué?,
cumplimiento de los | procesos y |incorporanda diagramas de flujo;
procesos, procedimientos subprocesos, identificacidn de entradas,
procedimientos  y | documentados salidas, responsables, realizando medicion
mecanismoes para; | para: de su efectividad y mejoras a que haya
Egreso de | Seguimiento y |lugar. Adicionalmente el centro podra
pacientes. s evaluacion al_|incluir otras variables que contribuyan al

0%
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Egreso de
pacientes.

cumplimiento det Criterio.
El documenta debe detallar los procesos y
procedimientos de seguimiento y
evaluacion asi como los instrumentos
necesarios y los medios que se utilizaran
para seguirlos y evaluarlas, como por
ejemplo:  Auditorias, comités, formatos,
encuestas de satisfaccion, evaluacion de
casos, entre otros.

*Para el casc de servicios farmaceéuticos
dependientes de ofros prestadores, que
apoyen al Centro de Referencia, este
proceso debera documentarse de manera
similar.

Este proceso debe contemplar:

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

| *La definicion ordenada de los pasos a

seguir para supervisar el cumplimiento del
proceso.

*La definicion de puntos de control que

| especifiqguen aspectos claves a tener en

cuenta en
proceso.

tos pasos mas criticos del

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

*La socializacion a los interesados, de jos
resultados.

*Aplicacidén y seguimiento de Acciones de
Mejoramiento.

Monitoreo a
la atencién
de los
pacientes o

usuarios
Evaluacién
de
resultados

¥

a. Se tiene definido
un Proceso
sistematico de
recoleccion, analisis
y ulilizacion  de
informacién para
hacer seguimiento a
la atencidn de los
pacientes o)
usuarios.

1. Verificar la

existencia del
documento que
describa los
procesos
procedimientos
documentados
para:

Seguimiento ¥
evaluacion al
Proceso
sistematico de
recoleccion,
analisis y
utilizacian de
informacién  para

hacer seguimiento
a la atenci¢n de los
pacientes 0
usuarios.

*Documento  que defina el proceso
sistematicc de recoleccion, analisis vy
utilizacién de informacién  para hacer
seguimiento a la atencion de los pacientes,
que contemple;

*La  metodologia que defina  los
mecanismoes para analizar la informacién

| obtenida del sequimiento y monitoreo.

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

*La definicidn de los Indicadores para el
monitoreo de la atencion a pacientes con
sus respectivas fichas técnicas y definicidon
de metas, en sus diferentes momentos de
contacto administrativo y asistencial, gue
incluye informar ¥ comumnicar
permanentemente al paciente y su familia),
hasta que en lo pertinente sea definidos en
los lineamientos dei Sistema Integral de
Informacién de la Proteccion Social —
SISPRO ¢ el que haga sus veces; conforme
a las metodologias y fuentes de informacion
de reporte obligatorio, y de conformidad con
los parametros y lineamientos establecidos
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por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

*La definicion de los Indicadores para el
monitoreo de la calidad de los resultados a

pacientes del Tipo de Enfermedades
Huérdanas que declara manejar, de
conformidad con los paramelros vy

lineamientos establecidos por 1a autoridad
competente.

*La definicidn de los mecanismos para
comunicar los resultados de |a evaluacion a
las respectivas redes de las cuales haga
parte, las Entidades a que refiere el
numeral 2.1. del articulo 2 de la presente
resolucion y al Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

b. Se contemplan

los Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en el
proceso de
evaluacion del
resultado de la
atencion, para el

mejoramientc

continuo de la
calidad orientado
hacia los resuitados

1. Verificar la

existencia det
documento que
describa los
procesos y
procedimientos
documentados
para:

Seguimiento ¥
evaluacion a los
Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en_ el
proceso de
evaluacion del
resultade de Ila
atencion, para el

mejoramiento
continuo de la

para

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

*a metodologia para realizar el
seguimiente al cumplimiento de los planes
de mejora.

*Un formato de plan de mejoramiento para
registrar las acciones de mejora a seguir
tas  oportunidades  identidicadas.

*La definicion de los actores del proceso de
planeacién del mejoramiento continuo de la
calidad orientade hacia los resultados.

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

calidad orientade | resultados.

hacia los

resultados. *Responsables, recursos asignados, actas,
resultados obtenidos con la implementacion
de estos planes previo al cierre.
*El cierre de los planes de mejoramiento
cuando se hayan gjecutado.

TABLA No 4.

ESTANDARES Y CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO Y MANTENIMIENTO PARA CENTROS DE
REFERENCIA DE DIAGNOSTICO PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS

ESTANDAR: ORGANIZACION

MODO DE
VERIFICACION
CRITERIO DESCRIPCION PARA ALCANCE Y ESPECIFICIDAD

CUMPLIMIENTO Y

MANTENIMIENTO
Ubicacidn del “Se ubica en 1. Verificar que el CR | *Cumplimiento de los criterios definidos para
Centro de una Institucion mantenga su | la Habilitacion (postulacion), en cuanto al
Referencia Prestadora de ubicacion al interior | Tipo de Centro de Referencia y sede de la
de Servicios de de la sede de la | IPS gque habilitd el centro y conformidad con
Diagnéstico Salud Institucion las novedades posteriores que s$e hayan

Prestadora de | registrado.

Servicios de Salud

que lo habilita. Lo

anterior incluye a los

Centros de

Referencia de

Diagndstico, inscritos
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, referencia de diagndstico, tratamiento y farmacias para la alencidn integral de las enfermedades huérfanas asi
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a partir de un Centro
de Referencia de
Tratamiento,

Experiencia
acreditada en
atencién de
Enfermedade
s Huérfanas

*Cuenta con
expefiencia en
la atencion de
pacientes  con
Enfermedades
Huéranas
{Pruebas
diagnosticas del
espectro del tipo
de
Enfermedades
Huerfanas que
decide oferiar.)

1. Verificar

relacion de pacientes
con realizacidn de
pruebas diagnésticas

confirmatorias o
indicadas para
Enfermedades

Huérfanas, atendidos
con anterioridad a la
fecha de la visita, con
base en la
documentacion
referenciada por el
Prestador.

El Centro de Referencia
suministra la relacion de soportes asociados

documentos, que

. Que los

. Que los

de Diagnéstico

las MHistorias Clinicas y demas

permiten evidenciar;

a. Relacion de pacientes atendidos con

Enfermedades Huérfanas, con
posterioridad a su habilitacidn como
Centro de Referencia y anterior a Ia visita.
Pacientes a  quienes
corresponden las Historias Clinicas estan
plena y adecuadamente identificados y
cuentan con Diagndstico confirmaterio de
alguna de las Enfermedades Huérfanas
contendidas en la Resolucidn 2048 de
2015, o la norma que la adicione,
sustituya o modifique,

. Que el reconocimienio y pago por los

pacienies a quienes comresponden las
Historias Clinicas, ha sido efectivamente
realizado por una Entidades a que refiere
el numeral 2.1. del aniculo 2 de la
presenie  resolucion; © cobrado o
recobrado a La Administradora de los
Recursos del Sistema General de
Sequridad Social en Salud -ADRES. Los
soportes que evidencian lo anterior
corresponden a facturas efectivamente
pagadas por el respectivo Pagador vy
coinciden ¢on los dalos consignados en la
Historia Clinica del paciente y las
atenciones para tales efectos ocurrieron
posterior a la habilifacién otorgada como
Centro de Referencia vy anteriores a la
fecha de la visita. En el caso de pacientes
registrados como afiliados al SGSSS, se
corresponden con la BDUA (o la que haga
SUS veces).

.Que entre las pruebas practicadas a

dichos pacientes se hallan pruebas

diagndsticas confimatorias "Gold
Standard” para alguna Enfermedad
Huérfana (si las hay; o a pruebas
diagnosticas indicadas, sequn

corresponda en concordancia con la
evidencia cientifica disponible) o con la
normatividad que las regule expedida por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

. Que mantiene vigente la Cerfificacion para

las Pruebas Diagnésticas Confirmatorias
"Gold Standard (si las hay; o pruebas
diagndsticas indicadas, segua
comresponda), expedida por ta Autoridad
competente, conforme a las normas que
regulan la materia.

pacientes que padezcan
enfermedades para las cuales no exista
una prueba diagnostica confirmatoria
"Gold Standard”, cuenten con un
consense clinico por un grupo de expertos
segun lo que se delermine en el Estandar
de Procesos Prioritarios del Centro de
Referencia., En  caso de  existir
linearmientos de tipo diagnéstico en la
atencién de pacientes con Enfermedades
Huérfanas por parie del Ministerio de
Salud y Proteccidn Sociat MSPS, se
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referencia de diagndstico, tratamiento y farmacias para la alencion integral de las enfermedades huérfanas asi
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evidencia dichos

lineamientos.

cumplimiento  de

*El Centro de
Referencia de
Diagnostico,

"CUENTA CON

*LABORATORI
O CLINICO DE
ALTA
COMPLEJIDAD.

*TOMA DE
MUESTRAS DE

1 Verificar
que los servicios
que conforman el
Centro de
Referencia de
Liagnostico en
funcionamiento,
centinlien activos
con ia complejidad
registrada y con
cerlificado de
habilitacién vigente;
y cumpliendo con

*LLos servicios declarados para los fines
de inscripcion ¢ postulacidn del Centro de
Referencia de Diagnastico se encueniran
activos en el REPS y con cerificacidon
vigente por las Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud.
*Cuando el Centro de Referencia de
Ciagnostico se apoye para realizar
algunas pruebas diagnoésticas en ofros
prestadores, verificar que:

{t Dichos Prestadores de apoyo
mantengan certificacion de habilitacion
vigente de los servicios que apoyan al

LABORATORIO  jlas definiciones Centro de Referencia de Diagnodstico;
. ‘cuenta  con” ¥y (i) Existan los documentos que
‘dispone de” evidencien su vinculo contractual vigente
requeridas. indicando: las pruebas a realizar que
estan  definidas en el Estandar de
Procesos prioritarios del Laboratorio
clinico que apoya al Centro de Referencia
Servicios que de Diagnostico; las responsabilidades y
conforman el alcances de quienes concurren; la calidad
Centro de con la que se entregan los productos; los
Referencia procedimientos para la atencion de los
de pacientes; los tiempos de obtencién de los
Diagndstico productos y seguimientc por parie del
contratista con el fin de garantizar la
seguridad del resultado del proceso
contratado, siempre bajo la
responsabilidad del Centro de Referencia
de Diagnostico responsable de la atencién
del paciente; la Cerlificacion para las
Pruebas Oiagnésticas Confirmatorias
"Gold Standard” (si las hay, o© pruebas
diagnosticas indicadas, segun
corresponda), en que apoya al Centro de
Referencia de Diagnastico, expedida por
la Autoridad competente, conforme a las
normas que regulan la materia,
*La informacion registrada en el Mbdulo
para Centros de Referencia para
Enfermedades Huérfanas, corresponde
con lo evidenciado en la visita.
a.Se tiene 1. Verificar la “implementacion  y - cumplimiento  de  la
definida una implementacion vy metodologia documentada para evaluar la
metodologia cumplimiento de los suficiencia del talento humano, conforme a
para _ la procesos y los parametros exigidos para su habilitacion.
evaluacion procedimientos
permanente de para evaluar la
la suficiencia del suficiencia del
talento humano Talento Humano en
en las labores las labores técnico
técnico- cientifica ¥
cientifica ¥ administrativa,
administrativa. garantizando:
oportunidad.
Talento continuidad,
Humano integralidad ¥
resolutividad en la
atencion de!
paciente en el
Centro de
Referencia de
Liagnastico.

==
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b.Cuenta con un | 1. Verificar Ila Evidencia de la exislencia de un
coordinador  con | existencia de Coordinador formalmente a cargo, con la
formacidon en el | Coordinador formacién exigida para su habilitacién; y del
diagnéstico de | formalimente a | cumplimiento de sus funciones, definidas en
. pacientes con | cargo, con el documento exigido para su habilitacion,
- Enfermedades cumplimienio de las
Huérfanas, quien | funciones ¥y
tendra actividades | condiciones
administrativas definidas segim
ylo asistenciales, | documento de
las cuates deben | ingreso.
estar claramente
definidas en el
documenio  para
evaluar la
suficiencia del !
Talento Humano
en las labores
técnico cientificas
y administrativa.
‘Cuenta con un 1.  Verificar |a Evidencia del funcionamiento del Comité
Comité Técnico | implementacion vy | téenico conformado y del cumplimiento de
- Comite Cientifico {uncionamiento de sus funciones segun el alcance vy
- Técnico un Comité Técnico | especificidad definidos en la habilitacidn
‘Cientiﬁco Cientifico. + para el criterio, con base en las actas donde
! quede constancia de todas las actuaciones
def comité, Mevadas a cabo con Ia
periodicidad definida.
ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS
| MQDO DE
" CRITERIO DESCRIPCION ve:;r;c;a&bu ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
‘ HABILITACION
1 *Se tienen | 1. Verificar la ‘Evidencia aportada por e! Prestador o
procesos y | implementacién y el verificada por la DTS, de la
i procedimientos cumplimienio de los implementacién y cumplimienio de los
asistenciales y | procesos y procesos y procedimientos para el criterio,
. Ingreso del administrativos procedimientos concordante con lo documentado para su
usuario al documentados y | documentados y habilitacién,
Centro de estandarizados estandarizados para ‘Para el caso de los laboratorios clinicos
Referencia para la | garantizar la de alta complejidad de otros Prestadores
de oportunidad en el | oportunidad en el que apoyen al Centro de Referencia, este
Diagndéstico ingreso  a la | ingreso a la proceso deberd imptementarse de manera
realizacién de las | realizacién de las similar,
pruebas para el | pruebas para el
diagndstico de la | diagndstico de 1da
Enfermedad Enfermedad
Huérfana. Huérfana,
a.Se tienen | 1. Verificar la | *Evidencia de la implementacion vy
pracesos implementacidn y { cumplimienic de los  procesos vy
documentados y | cumplimiento de los | procedimientas para el Criterio, concordante
estandarizados procesos y { con lo documentado para su habilitacion;
de articulacién y | procedimientos aportada por el Prestador o verificada por la
coordinacion de | documentados y | DTS.
acciones con las | estandarizados  de
Entidades a que | ariculacién y
refiere el numeral | coordinacidén con las
2.1 del articulo 2 | Entidades a que
de la presente | refiere el numeral 2.1
resolucidbn  para | del articulo 2 de la
posibilitar el | presente resolucitn
acceso a los | para_ posibillar el
Articulacién y servicios que | acceso a los
Coordinacién requiera el | servicios que
' |_paciente. requiera el paciente.
b.Se tienen | 1, Verificar la { ‘Evidencia de Ila implemeniacidon vy
Procesos implementacién y | cumplimiento de los procesos y
documentadas  y | cumplimiento de los { procedimientos para el Criterio, concordante

re-
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Continuacion de 1a resolucion “Por Ja cual se establecen fas condiciones de habilitacion de fos centros de
referencia de diagnostico, tratamiento y farmagias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas asi
como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion’.

estandarizados de

articulacion y
coordinacidpn  de
acciones con
Centros de

Referencia de
Tratamiento  de
Enfermedades
Huérfanas a cargo
de los pacientes.

procesos ¥
procedimientos

documentados ¥
esiandarizados para
articulacion Ly
coordinacidn de

acciones con Centros
de Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a cargo de
los pacientes.

con o documentado para su  habilitacion;
aportada por el Prestador o verificada por la
DTS.

*Se tienen | 1. Verificar la *Evidencia de la implementacion vy
pProcesos implementacién Y cumplimiento de  los  procesos vy
documentados ¥ | cumplimiento de Ios | procedimientos para el Criterio, concordante
estandarizados procesos ¥y con o documentado para su habilitacién
del ciclo de | procedimientos aportada por el Prestador o verificada por la
Ciclo de atencion de! | documentados ¥ DTS.
atencion al usuario a partir de | estandarizados  del
usuario su ingreso hasta | ciclo de atencién del *Para el caso de los laboratorios clinicos de
el egreso, en sus | usuario a partir de su alta complejidad de otros Prestadores que
diferentes ingreso  hasta el apoyen al Centro de Relerencia este
momentos de ! egreso, en  sus proceso debera implementarse de manera
contacto diferentes momentos similar,
administrativo  y | de contacto
asistencial. administrativo ¥
asistencial.
*Se tienen | 1. Verificar la *Evidencia de la implementacion vy
Planes de procesos implementacion ¥y cumplimiento de los  procesos
contingencia documentades  y | cumplimiento de los procedimientos para el Criteric, concordante
frente a estandarizados procesos ¥ con lo documentado para su habilitacién;
eventos o det Plan de | procedimientos aportada por el Prestador o venficada porla
riesgos que contingencia documentados ¥ DTS.
puedan frente a eventos o | estandarizados  del
afectar la resgos que | Plan de contingencia *Para el caso de los laboraterios clinicos de
‘calidad de la afecten la calidad | frente a eventos © alta complejidad de otros Prestadores gue
atencion en la atencion. riesgos que afecten apoyen al Centro de Referencia este
la caldad en Ila proceso debera implementarse de manera
atencion. similar.
*Se tienen | 1. Verificar la *Evidencia, de la implementacién y
procescs implementacion ¥y cumplimiento  de  los  procesos y
documentados  y | cumplimiento de los procedimientos para el criterio, concordante
estandarizados procesos y con lo documentado para su habilitacién;
del registro de las | procedimientos aportada por el Prestador o verificada por la
pruebas documentados y DTS.
almacenamiento vy | estandarizados  de .
conservacibn de | registro de las *Para el caso de los laboratorios clinicos de
Registros la muestra en los | pruebas, alta complejidad de otros Prestadores que
Clinicos casos que asi lo | almacenamiento  y apoyen al Centro de Referencia, este

requieran. conservacion de la proceso debera implementarse de manera

muestra en los casos similar.

gque asi lo requieran,

garantizando de ser

necesano el

concurso de otros

actores ¢ segunda

opinién.
*Se tienen | 1 Verificar la *Evidencia de la implementacidon vy
pProcesos implementacién y cumpflimiento de los  procesos vy
documentados  y | cumplimiento de los procedimientos para el Criterio, concordanta
estandarizados de | procesos ¥ con lo documentado para su habilitacién;
acciones procedimientos aportada por el Prestador o verificada por la
tendientes a | decumentados y DTS,
promover la | estandarizados  de

actualizacion,
capacitacion y

wlanes o programas
y acciones tendientes

*Para el caso de los laboratorios clinicos de
alta complejidad de ofros Prestadores gque

Capacitacion divulgacion del | a promover apoyen al Centro de Referencia, este
del Talento conocimiento y | actualizacion, proceso debera implementarse de manera
Humano diagnostico de | capacitacion ¥ similar.

Enfermedades divulgacion del




RESOLUCION NOMEED G 65 1oe vl MAR@@m HOJA No. 74

Continuacion de la resolucidn “Por Ia cual se establecen las condiciones de habilitacitn de lps centros de
referencia de disgnoéstico, tratamiento y farmacias para la atencitn integral de las enfermedades huérfanas asi

egreso de pacientes.

1 comp la conformacion de fa red y subredes de ceniros de referencia para su afencion”,
}
Huérfanas. conocimiento y
diagnéstico de
Enfermedades
Huérfanas, en
particular las que
n decide ofertar, entre
. todo ¢! personal '
N vinculado en el
Centro de Referencia
|:Egreso- "Se tienen | 1, Verificar la *Evidencia aportada por el Prestador o
Entrega de Procesos implementacion y verificada por [a DTS, de la implementacion
resultados documentados y | cumplimiento de los y cumplimienio de los proceses y
estandarizados procesos y procedimientos para el Criterio, concordante
de . egresg de | procedimientos con lo documentado para su habilitacién,
pacientes. documentados y *Para el ¢aso de los laboratorios clinicos de
estandarizados  de alta complejidad de otros Prestadores que

apoyen al Centro de Referencia, este
proceso deberd implementarse de manera
similar.

ESTANDAR: SEGUIMIENTO Y EVAL

UACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS Y RESULTADOS EN

y asistenciales

seguimieno vy
evaluacién del

procesos ¥
procedimientos

SALUD

v CRITERIO DESCRIPCION MODO DE ALCANCE Y ESPECIFICIDAD

VERIFICACION

PARA LA

HABILITACION ,
Seguimientoa | a.Se tiene | 1. Verificar la | "Evidencia aportada por el Prestador o
los procesos definido un | implementacidn y | verificada por la DTS, de la implementacién
administratives Proceso  para | cumplimienio de los |y cumplimiento de los procesos ¥

procedimientos para el Criterio, concordante
con lo documeniado para su habilitacion.

cumplimiento documentados para:

de Seguimiento y | “Para &l caso de los laboratorios clinicos de
los  procesoes, | evaluacién  de  la | alta complejidad que apoyen al Centro de
procedimientos | oportunidad _en el | Referencia, esie proceso debera
© mecanismos | ingreso 8 la | implementarse de manera similar,

para; realizacion  de las

* Garantizar la | pruebas para el

oportuniiad en | diagndstico de la

el ingreso a la | Enfermedad

realizacién  de { Huérfana.

las pruebas

para el

diagndstico de

la Enfermedad | -

Huérfana.
b. Se tiene | 1. Verificar la | *Evidencia aportada por el Prestador o
definido un | implementacion y | verificada por 1a DTS, de la implementacion
proceso  para | cumplimiento de los | v cumplimiento de flos procesos vy

seguimiento vy
evaluacidbn  del

procesos y
precedimientos

procedimientos para el Criterio, concordantie
con lo docurmnentado para su habifitacién,

cumplimiento documentados para;
de los | Seguimiento y
procesos, evaluacidn de la
procedimientos © | Articulacion y
mecanismos coordinacién de
para: acciones con Ceniros
* Ariculacién y [ de Referencia de
coordinacién de | tratamiento de }
acciones  con | Enfermedades
Centros de | Huerfanas a cargo de
Referencia de | los pacientes.
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a
cargo de los
pacientes, -
¢. Se tiene | 1. Verificar la | "Evidencia aportada por e! Prestador ¢
definido un | implementacién y | verificada por la DTS, de la implementacién
procesa  para | cumplimiento de los | y cumplimiento de los procesos vy

e

o
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Continuacion de la resolucion “Por fa cual se establecen fas condiciones de habilitacion de ios centros de
referencia de diagndstico, tratamiento y farmacias para la atencién integral de fas enfermedades huérfanas asi
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seguimiento ¥y | procesos ¥ | procedimientos para el Criterio, concordante
evaluacion  del | procedimientos con lo documentado para su habilitacion.
cumplimiento documentados para:

de procesos, | Seguimiento y

procedimientos 0 | evaluacion  de  la

mecanismos Coordinacion con las

para: Entidades a que

" Articulacion y | refiere el numeral 2.1
coordinacion de | del articulo 2 de la
acciones  con | presente resolucion
las Entidades a | para posibiltar el

que refiere el | acceso a los
numeral 2.1, del | servicios que
articulo 2 de la | requiera el pasiente y
presente tramites

resolucion para | administrativos.
posibilitar el :

acceso a los
servicios  que

requiera el
paciente.

d. 5e tiene | 1. Verificar  la *Evidencia aportada por el Prestador o

definido un | implementacién  y verificada por la DTS, de la
proceso  para ; cumplimiento de los implementacién y cumplimiento de los
seguimientio v | procesos ¥ procesos y procedimienios para el
evaluacion  del | procedimientos Criterio, concordante con lo documentado
cumplimiento documentados . para su habilitacion.
de los | para:
Procesos, Seguimiento ¥ *Para el caso de los laboratorios clinicos
procedimientes 0 | evaluacion del de alta complejidad que apoyen al Centro
mecanismos registro de las de Referencia, este proceso debera
para: pruebas, implementarse de manera similar,

*

Registro de | almacenamiento vy
las pruebas, | conservacion de la
almacenamient | muesira en los
4] ¥y | casos que asi lo
conservacion requieran.

de la muestra
en los casos

que asi o

. requieran.

e. Se tiene 1 1. Verificar la *Evidencia aportada por el Prestador o
definido un | implementacion  y verificada por la DTS, de la
proceso  para | cumplimiento de los implementacién y cumptimiento de los
seguimiento v | procesos y procesos y procedimientos para el
evaluacion del | procedimianics Criterio, concordante con lo documentado
cumplimiento documentados para su habilitacion,
de los | para: Seguimiento
procesos, y evaluacion de los *Para el caso de los laboratorios clinicos
procedimientos | Planes de de alta complejidad gue apoyen al Centro
0 mecanismos | contingencia frente de Referencia, este proceso dehera
para: a eventos o riesgos documentarse de manera similar.

* Planes de | que afecten Ia
contingencia calidad en la

frente a eventos | atencion.
0 riesgos que

afecten la
calidad en la
atencién.

. Se tiene [ 1. Verificar la *Evidencia aportada por el Prestador o
definido un | implementacion  y verificada  por 1a DTS, de |a
proceso  para | cumplimiento de los implementacidon y cumplimiento de los
seguimiente v | procesos y procesos y procedimientos para el
evaluacion del | procedimientos Criterio, concordante con lo documentado
cumplimiento documentados para su habilitacién
de los | para:
procesos, Seguimiento y *Para el caso de los laboratorics clinicos
procedimientos © | evaluacion a la de alta complejidad que apoyen al Centro
mecanismos promacion, de Referencia, este procesc debera
para; actualizacién, implemeniarse de manera similar.
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Continuacion de la resolucion “FPor fa cual se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de

referencia de diagndstico, lratamiento y farmacias para la alencion integral de las enfermedades huerfanas asi

como la conformacion de fa red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

* Promover la | capacitacian y

actualizacion, divulgacién del .

capacitacidon y { conocimiento ¥

divulgacion del | diagndstico de

conocimiento vy | Enfermedades

diagndstico de | Huérfanas.

Enfermedades

Huérfanas.
g.5e tiene | 1. Verificar la | *Evidencia aportada por el Prestador o
definido un { implementacion y | verificada por la DTS, de la implementacién
proceso  para | cumplimiento de los | y  cumplimiento de los procesos vy

seguimiento vy
evaluacion  del

procesos y
procedimientas

procedimientos para el Criterio, concordante
con o documentado para su habilitactén.

cumplimiento documentados para: | *Para el caso de los laboratorios clinicos de

de los | Seguimiento y | alta complejidad que apoyen al Centroc de

procesos, evaluacion al | Referencia, este pProceso debera

procedimientos y | cumplimiento de los | implementarse de manera similar.

mecanismos procesos,

para: procedimientas ¥

Egreso de | mecanismos para

pacientes. egreso de pacientes.

a.Se- tiene | 1. Verificar la | *Evidencia aportada por el Prestador o

Monitoreo a definido un | implementacién y | verificada por la DTS, de la implementacion
la atencidn Proceso cumplimiento de los | y cumplimiento de los procesos vy
de los sistematico de | procescs y | procedimientos para el Criterio, concordante
pacientes 0 recoleccién, procedimientas con lo documentado para su habilitacion.
usuarios ¥ analisis y | documentados para:
Evaluacion utilizacion  de | Seguimiento y
de resultados informacion evaluacion al

para hacer | Proceso  sistematico

seguimientc a | de recoleccion,

la atencion de
los pacientes o
usuarios.

analisis y utilizacién
de informacién para
hacer seguimiento a
la atencion de los
pacientes 0 usuarios.

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

1. Verificar la
implementacion ¥
cumplimiento de los
procedimientos

documentados para:

Seguimiento y
evaluacién a los
Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en el
proceso de
evaluacion del
resuftado de la
atencién, para el
mejoramiento
continuo de la
calidad arientado

hacia los resuitados.

*Evidencia aportada por el Prestador o
verificada por la DTS, de la implementacion
y cumplimientc de {os  procesos  y
procedimientos para el Criterio, concordante
con lo documentado para su habilitacion.

TABLA No 5.

ESTANDARES Y CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO Y MANTENIMIENTO PARA CENTROS DE
REFERENCIA DE TRATAMIENTO PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS

ESTANDAR: ORGANIZACION

CRITERIO

DESCRIPCION

MODG DE
VERIFICACION
PARA LA
HABILITACHON

ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
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Continuacion de la resolucion “Por la cual se establecen fas condiciones de habilitacion de los centros de
referencia de diagnostico, tratamiento y farmacias para fa atencion integral de las enfermedades hugrfanas asi
como fa conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion’.

Ubicacion del
Centro de
Referencia de
Tratamiento

*Se ubica en una
Institucién

Prestadora de
Servicios de Salud.

1. Verificar gque el
Centro de Referencia
{CR) de Tratamiento,
se encuentre al interior
de una sede de la
Institucion  Prestadora
de Servicios de Salud
que lo habkilita.

*Cumplimiento de los criterios definidos paraf
habilitacion {postulacion), en cuanto al Tipo
de Centro de Referencia y sede de la IPS que
habilité el Centro y conformidad con las
novedades
registrado.

posteriores que se hayan

Experiencia
acreditada en
atencidn de
Enfermedades
Huérfanas

*Cuenta con
experiencia en |la
atencién de
pacientes con
Enfermedades

Huérfanas {Del
espectro del tipe de
enfermedad que

decide ofertar para
Tratamiento}.

1. Verificar relacién de
pacientes que han sido

tratados por
Enfermedades

Huérfanas, atendidos
en los tres afios

anteriores a la fecha de
la visita, con base en
las Historias Clinicas
referenciadas por el
Prestador.

El Centro de Referencia
suministra la relacion de soportes asociados a
las Historias Clinicas y demas documentos,
que permiten evidenciar: |

a.

de Tratamiento

Relacion de pacientes atendidos con
Enfermedades Huérfanas, con
posterioridad a su habilitacion como
Centro de Referencia y anterior a la visita.
Que los Pacientes a quienes
carresponden las Historias Clinicas estan
plena y adecuadamente identificados vy
cuentan con Diagnéstico confirmatorio de
alguna de las Enfermedades Huérfanas
contendidas en la Resolucidn 2048 de
2015, o la norma que la adicione,
sustituya © medifique; y han recibido
tratamiento especifico 0 en caso de que
no exista un tratamiento especifico, la
historia clinica debe evidenciar que el
tratamiento realizado ba sido para el
manejo del cuadro clinico directamente
relacionado con la Enfermedad Huérfana.
Que el reconocimiento y pagoe por los
pacientes a quienes corresponden lasg
Historias Clinicas, ha sido efectivamente
realizado por una Entidades a que refiere
el numeral 2.1. del articulo 2 de la
presenie resolucion; cobrado o recobrado
a La Administradora de los Recursos del
Sistema General de Seguridad Social en
Salud -ADRES. Los soportes que
evidencian lo anterior, corresponden aj
facturas efectivamente pagadas por elf
respective pagador y coinciden con los
datos consignados en la Historia Clinical
del paciente y que las atenciones paral
tales efectos ocurrieron posterior a laf
habilitaciéon otorgada como Centro def
Referencia vy anteriores a la fecha de la
visita. En e! casc de pacientes registrados]

como  afiiados &l  SGSSS,  sef
corresponden con ia BDUA (o la que hagal
SUS veces).

Que los pacientes que padezcan

enfermedades para las cuales no exista
una prueba diagnéstica confirmatoria
"Gold Standard", cuenten coh un
consenso clinico por un grupo de expertos
segun lo que se determine en el Estandar
de Procesos Prioritarios del centro. En
caso de existir lineamientos de tipo
diagnéstico o terapéutico por pare del
Ministerio de- Salud y Proteccion Social
MSPS, se deben cumplir dichos
lineamientos.

%
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Continuacion de la resolucion “Por fa cual se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de
referencia de diagndstico, tralamiento y farmacias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas asf
como fa conformacion de fa red y subredes de centros de referencia para su afencion”.

Servicios gue
conforman el
Centro de
Referencia

de
Tratamiento

*El Centro de
Referencia de
Tratamiento ,
"CUENTA CON" los
siguientes servicios y
complejidad:

CONSULTA
EXTERNA:

-NUTRICION
-PSICOLOGIA
-MEDICINA
INTERNA
-ORTOPEDIA
-CIRUGIA GENERAL

Si atiende pacientes
pediatricos:

- PEDIATR[A
- CIRUGIA
PEDIATRICA

APOYO

DIAGNOSTICO Y

COMPLEMENTACIO

N TERAPEUTICA:

- ELECTRODIAGNO
STICO.

INTERNACION:

- CUIDADO
INTENSIVO
ADULTOS

Si atiende pacientes
pediatricos:

- CUIDACO
INTENSIVO
PEDIATRICC

- CUIDADO
INTENSIVO
NEONATAL

{l.os anteriores
Servicios cumplen
cen los servicios de
interdependencia
como Cuidados
intermedios,
hospitalizacion,
cirugia, trgencias,
etc., conforme a la
Res. 2003 de 2014 o
fa norma que la
modifigue o sustituya)

£l Centro de
Referencia de
Tratamiento
"DISPONE DE":

- ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE AGUDO

- ATENCION

1. Verificar que el

servicio ¥y la

complejidad
declarada,
acordes con la
normatividad
correspondiente y las

definiciones de
"cuenta con” ¥
"dispone de",

previstas en el
presente Manual. La
certificacion de  los
servicios debe haber
sido expedida dentro
del afio
inmediatamente
anterior a la fecha de
la visita.

*Los servicios declarados para los fines
de postulacion del Centro de
Referencia de  Tratamiento, se
encuentran activos en el REPS y con
cerificacion vigente por las Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud.
*Cuando el Ceniro de Referencia de
Tratamientc se apoye en ofros
prestadeores, con servicios debidamente
habilitados, verificar que:
(i) Dichos Prestadores deé apoyo
mantengan certificacion de
habilitacién vigente de los servicios
que apoyan at Centro de
Referencia de Tratamiento.
(i) Existan los documentos que
evidencien su vinculo contractual
vigente, indicando: la actividad,
procedimiento o intervenciéon &
realizar acorde al estandar de
procesas  priontarios de  los
Servicios  gue  apoyan, las
responsabilidades y alcances de
quienes concurren; ia calidad con
la que se entregaran los productos;
los procedimientos para la atencion
de los pacientes; los tiempos de
obtencidn de los productos vy
seguimiento  por  parte  del
contratista con el fin de garantizar
la seguridad del resultado del
procesce contratado, siempre bajo
fa responsabilidad de! Centro de

Referencia de Tratamiento
responsable de la atencién del
paciente.

Se verificaran ademas las

interdependencias para los diversos
servicios incluides conforme a lo
estipulado en la Resolucidn 2003 de
2014 o la norma gque modifigue,
adicione o sustituya.

*La informacion registrada en el Modulo
para el Centros de Referencia para
Enfermedades Huérfanas, corresponde
con lo evidenciado en la visita.

*Cuando el Centro de Referencia no
“disponga” de algun tipo de servicio que
se requiera para una determinada
patologia, este podra ser prestado
dentro de la respectiva Red de
prestacion de servicios de salud del
respectivo pagador.
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Continuacion de la reselucién “Por fa cual se establecen las condiciones de habifitacion de los centros de
referencia de diagnostico, tratamiento y farmacias para la afencién integral de las enfermedades huérfanas asf
come fa conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

DOMICILIARIA
PACIENTE
CRONICO SIN
VENTILADOR

- ATENCION
DOMICILIARIA
PACIENTE
CRONICO CON
VENTILADOR

- CONSULTA
DOMICILIARIA

Adicicnalmente,
“CUENTA CON"o0

DISPONE DE:

- En Consulta
Externa,
Internacion, ¥

Cirugia, de las
especialidades

requeridas para ef
manejo integral de
las Enfermedades
Huérfanas, segun
tipo de enfermedad
y afectacion
esencial sobre
Hrganos o sistemas.

- En Apoyc
diagndstico y
Complementacién
Terapéutica de los
servicios necesarios
para la atencion
sequn tipo de
enfermedad y
afectacion esencial
scbre drganos ©
sistemas.

Adicionalmente
DISPONE DE:

- Programa de Dolor
y Cuidado paliativo
y de apoyo
espiritual y
emocional que
inciuya
profesionales en
psicologia y
nutricién que
permitan brindar
soponie desde el
inicio del
fratamiento.

- TRABAJQ SOCIAL.

a.8e tiene definida | 1. Verificar la | *Implementacidn y cumplimiento de la

AV

@
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Continuacion de la resolucion “For fa cual se establecen fas condiciones de habifitacion de los centros de
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Talento una metodcologia para | implementacion y | metodologia documentada para evaluar la
Humano la evaluacion | cumpiimients de lps | suficiencia del talento humano, conforme a
permanente de la|procesos y | los parametros exigidos para su habilitacién.
suficiencia del talento | procedimientos
humango en las | documentados para
tabores técnico- | evaluar la suficiencia
cientifica y | del Talento Humano
administrativa. en las labores técnico
cientifica ¥
administrativa, para
los  propositos  de
garantizar la
oportunidad,
continuidad,
integralidad ¥
resolutividac en la
atencion del paciente
en el Centro de
Referencia de
Tratamiento.
b.Cuenta con un|1Verificar la |*Evidencia de la existencia de un
coordinador con | existencia de |Coordinador formalmente a cargo, con la
formacion  en el | Coordinador formacion exigida para su habilitacién; y del
tratamienta de | formalmente a cargo, |cumplimiento de sus funciones, definidas en
pacientes con | con cumplimiento de | el documento.
Enfermedades ias  funciones y
Huérfanas, quien | condiciones definidas
tendra actividades | segun documento de
administrativas  y/o | ingreso.
asistenciales las
cuales deben estar
claramente definidas
en el documento para
evaluar la suficiencia
de! Talento Humano
en las labores técnico
cientificas ¥
administrativas.
Comité *Cuenta con un |1 Verificar la |*Evidencia del funcionamiento del Comité
Técnico Comité Técnico | confarmacion y |técnico conformado y del cumplimiento de
Cientifico Cientifico. funcionamiento de un  |sus funcicnes segun el alcance vy
Comité Tecnico. especificidad definidos en la habilitacion
para el Criterio, con base en las actas
donde quede constancia de todas las
actuaciones def comité, llevadas a cabo con
ta periodicidad definida;
asi como de la implementacion de
indicadores para evaluar la calidad del
manejo realizado.
ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS
MODC DE,
CRITERIO DESCRIPCION VB ON ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
*Se tienen procesos y | 1. Verificar la *Evidencia de la implementacion vy
procedimientos implementacién Vi cumplimientc  de los  procesos vy
asistenciales y | cumplimiento de los procedimientos para el Criterig,
administrativos Procesos ¥ concordante con lo documentado para su
documentados y | procedimientos habilitacion; aportada por el Prestador o
Ingresfo del | ostandarizados para | doccumentados ¥ verificada por ia DTS.
usuario  al | gorantioa las | estandarizados de
Centro  de | . hhiciones de | condiciones de ingreso| *Para el caso de los prestadores que
Referencia de | 0050 oportuno  a| oportuno a fos servicios |  apoyen con servicios como “Cuenta con”
Tratamiento. los servicios | requeridos para el] o “dispone de" al Centro de Referencia
requeridos para el |tratamiento  de la de Tratamiento, este proceso deberd
tratamientc de la| Enfermedad Huérfana. implementarse de manera similar.
Enfermedad

Huérfana.
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a.Se tienen
pProcesos

documentados ¥
estandarizados de
articulacion y
coordinaciéon de
acciones con las
Entidades a que
refiere el numeral
2.1. del articulo 2
de la presente
resolucién para

1. Verificar fa
implementacion y
cumplimiento  de  los
pProcesos y
procedimientos

documentados y
estandarizados de
articulacién ¥
coordinacion con las

entidades a que refiere
el numeral 2.1 del
aticule 2 de la

*Evidencia aportada por el Prestador o
verificada por la DTS, de la implementacion
y cumplimiento de los procesos vy
procedimientos para el criterio, concordante
con lo documentado para su habilitacion.

posibilitar el acceso | presente resolucion, |
a los servicios gue | para posibilitar el i
reguiera el | accesc a los servicios
paciente. que requiera el
paciente.
b.Se tienen | 1. Verificar la|Evidencia de la implementacion vy
Articulacion y Procesos implementacion y | cumplimiento de los  procesos ¥
Coordinacién documentados y |cumplimiento de los | procedimientos para el Criterio, concordante
estandarizados de | procesos y | con lo documentado para su habilitacion;
articulacion y | procedimientos aportada por el Prestador ¢ verificada por la
coordinacién  de | decumentados y | DTS.
acciones del |estandarizados para la
Centro de | articulacion y
Referencia de | coordinacion de
Tratamiento con |acciones en el Centro
Centros de |de  Referencia de
Referencia de |Tratamientoc con los
Diagnostice y |Centros de Referencia
Farmacias, para |[de Diagnostico ¥
posibilitar la | Farmacia, para
accesibilidad, posibilitar la
integralidad, accesibilidad,
resolutividad y | integralidad, |
oportunidad en la | resolutividad ¥
atencion. oportunidad en la
atencidn.
*Se tienen | 1. Verificar ia “Evidencia de la implementacion vy .
procescs implementacion ¥ cumplimientc de los procesos vy
documentados y jcumplimiento de los procedimientos para el Criterio. §
estandarizados procesos ¥ concordante con lo documentado para su
del ciclo de | procedimientos habilitacién. aportada por el Prestador o
atencion del {documentados y verificada por ta DTS,
Ciclo de usuario estandarizados dej *Para el caso de los prestadores que
atencidn  al a pardir de su |ciclo de atencidn al apoyen ¢on servicios come “cuenta con”
usuario ingreso  hasta el |usuario a partir de su ¢ "dispone de" al Centro de Referencia
egreso,  en  sus | ingreso hasta el de Tratamiento, este proceso debera
diferentes egreso, en SUS implementarse  de  manera  similar.
momentos de |diferentes momentos
contacto de contacto
administrative  y | administrativo y
asistencial. asistencial.
*Se tienen procesos | 1. Verificar la *Evidencia de la implementacion vy
Planes de documen_tados y impleme_ntacic’m ¥ cump1ir_nignto de los procesos
contingencia estandarizados del |cumplimientc de los procedimientos para el Criterio,
frente a Plan‘ _ de |procesos con(_:_ordapte con lo documentado para su
eventos o contingencia _frente documeqtados ¥ habllltamon: aportada por el Prestador o
riesgos  que a eventos o riesgos estandanzados_ dfal verificada por la DTS.
puedan gue afecten la |Plan de contingencia
afectar 1a callda_q en la ffente a eventos o© *Para el casc Qel los prestadores que
h atencion. riesgos que afecten la apoyen con servicios como “cuenta cont’
calidad de la ] 7, N # .
atencion calidad en la atencion. o "dispone de" al Centrc de Referencia

de Tratamiento, este proceso debera
implementarse de manera similar.

AYHON
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Continuacion de la resolucién “FPor fa cual se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de
referencia de diagnosiico, tratamiento y farmacias para la atencién integral de las enfermedades huérfanas asi
como la conformacion de la red y subredes de cenlros de referencia para su atencion”.

Registros
Clinicos

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

1. Verificar la
implementacion y
cumplimientoc  de los
procesos y
procedimientos

documentados ¥
estandarizados  para

garantizar el acceso
gportuno a la Historia
clinica y demas anexos
y registros clinicos del
paciente por parte del
equipo tratante.

*Evidencia de la
cumplimiento de los procesos vy
procedimientos para el Criterio,
concordante con lo documentado para su
habilitacion, aportada por el Prestador o
verificada porla DTS

*Para el caso de los prestadores gue
apoyen con servicios como “cuenta con”
o "dispone de” al Centro de Referencia
de Tratamiento, este procesa debera
implementarse  de manera  similar.

implementacion  y

*Se tienen procesos | 1. Verificar la *Evidencia de la implementacién y
documentados y | implementacion ¥ cumplimiento de los procesos y
estandarizados de |cumplimientc de los pracedimientos para el Criterio,
acciones tendientes | procesos ¥ concordante con lo documentado para su
a promover la |procedimientos habilitacion; aportada por el Prestador
actualizacion, documentados de verificada por la DTS
capacitacion y |planes o programas y
Capacitacion divulgacion del |acciones tendientes a *Para el caso de los prestadores que
del Talento |conocimiento, promover la apoyen con servicios como “cuenta con”
Humano diagndstico y | actualizacion, o "dispone de" al Centro de Referencia
tratamiente de | capacitacion y de Tratamiento este proceso debera
Enfermedades divulgacion del implementarse de manera similar.
Huérfanas. conocimiento,
diagnéstico ¥
tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas.
*Se tienen procesos | 1. Verificar la *Evidencia de ta implementacién vy
documentados y | implementacion ¥ cumplimiento  de los  procesos  y
estandarizados de |cumplimiento de los pracedimientos para el Criterio,
egreso de | procesos y concordante con o documentado para su
pacientes. procedimientos habilitacion; aporiada por el Prestador o
documentados y verificada por la DTS
estandarizados  del
Egreso

egreso de pacientes.

*Para el caso de los prestadores que
apoyen con servicios como “cuenta con”
o "dispone de" at Centro de Referencia
de Tratamiento este procesc debera
implementarse de manera similar.

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

SALUD
MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VR N | ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION
a. Se tiene | 1. Verificar la *Evidencia de la implementacion vy
definide un Proceso | implementacién ¥ cumplimientc de los procesos vy
para seguimientt y | cumplimiento de los procedimientos para el Criterio,
evaluacion del | procesos ¥ concordante con lo documentado para su
cumplimiento de | procedimientos habilitacion; aportada por el Prestador o
los procesaos, | documentados  para: verificada por la DTS
procedimientos o | Seguimiento ¥y
Seguimienfo a| mecanismos para; | evaluacion de la *Para el casc de los prestadcores que
los procesos oportunidad en el apoyen como “cuenta con” o "dispone de"
administrativos | * Garantizar la|ingreso oporiuno a los al Centro de Referencia de Tratamiento
y asistenciales oportunidad en | servicios  requeridos este proceso deberd implemertarse de
condiciones de | para el tratamiento de manera similar.
ingreso oportuno, a|la Enfermedad
los servicios | huérfana.

requeridos para el
tratamiento de la
Enfermedad
Huérfana.
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b. Se tiene
definido un proceso
para seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento de los
procesos,
procedimientos ¢
mecanismos para:

* La Arliculacion y
coordinacion de
acciones con las
Entidades a que

1. Verificar ta
implementacién y
cumplimientc de los
procesos ¥
procedimientos

documentados  para:
Seguimiento y
evaluacion de la
Articulacion ¥
coordinacion de
acciones con  las
Entidades a que

refiere el hurmeral 2.1

*Evidencia aportada por el Prestador ¢
verificada por la DTS, de la implementacion
y cumplimiento de los procesos vy
procedimiantos para el Criterio. concordante
con lo documentado para su habilitacién.

refiere el numeral | del articulo 2 de la
2.1. del ariculo 2 |presente  resolucion
de la presente|para posibilitar el
resolucion para | acceso a los servicios
peosibilitar el acceso | que requiera el
a los servicios gue | paciente.

requiera el

pacignte.

c. Se tiene | 1. Verificar la | *Evidencia de la implementacién vy
definido un proceso | implementacion y | cumplimiento de Jos  procesos vy
para seguimiento y | cumplimientc de los | procedimientos para el criterio, concordante
evaluacion del | procesos y | con lo documentado para su habilitacion;
cumplimiento de los | procedimientos aportada por el Prestador o verificada por la
procesos, documentados para: DTS,

procedimientos o
mecanismos para:

* La Aniculacion y
Coordinacion de
acciones del Centro
de Referencia de

seguimiento Y
evaluacion de la
Articulacién ¥

Coordinacion de
acciones del Centro de
Referencia de
Tratamiento con

Tratamiento con | Centros de Referencia

Centros de | de Diagnodstico ¥

Referencia de | Farmacias, para

Diagndstico y | posibilitar la

Farmacias, para | accesibilidad,

posibilitar la | integralidad,

accesibilidad, resolutividad y

integralidad, oportunidad en Ia

resolutividad y | atencién.

oportunidad en la

atencién. !
d. Se tiene | 1. Verificar la *Evidencia aportada por el Prestador o |
definido un procesc | implementacién ¥ verificada por la DTS, de la
para seguimiento y | cumplimiento de los implementacion y cumplimients de los
evaluacion del | procesos y procesos y procedimientos para el |
cumplimiento de los | procedimientos Criterio, concordante cen lo documentado |
procesos, documentados  para: para su habilitacion. !
procedimientos o | Seguimiento ¥

mecanismos  para.
*  Garantizar el

evaluacion del acceso
oportuno a la Historia

*Para el caso de los prestadores gue
apoyen como *cuenta con” o "dispone de”

acceso oportung a | clinica y demas al Centro de Referencia de Tratamienio }
ta Historia clinica y | anexos y  registros este proceso debera implementarse de |
demas anexos vy |clinicos del paciente manera similar, i
registros  clinicos [ por parte del equipo

del paciente por|tratante.

parte del equipo

tratante. :

e. Se tiene | 1. Verificar la *Evidencia aportada por el Prestador o
definido un proceso | implementacion y verificada por la DTS, de ia
para seguimiento y | cumplimientc de los implementacién y cumplimientc de fos
evaluacion del | procesos ¥ procesos y procedimientos para el
cumplimiente de los | procedimientos Criterio, concordante ¢on lo documentado
procesos, documentados para: para su habilitacién,
procedimientos o | Seguimienta y
mecanismos para: | evaluacion de Planes *Para el caso de los presiadores que

de contingencia apoyen como "cuenta con” o "dispone de”
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* Planes de
contingencia frente

frente a eventos o
riesgos que afecten la

al Centro de Referencia de Tratamiento,
este proceso debera implementarse de

cumplimiento de los

procedimientos

a eventos o riesqos | calidad en la manera similar.
que afecten atencion.

calidad en

atencion. ]

1 Se tiene definido un | 1. Verificar Ia *Evidencia aportada por el Prestador o
proceso para | implementacion y verificada  por la DTS, de Ia
seguimiento cumplimiento de los implementacién y cumplimiento de los
evaluacién del | procesos y procesos y procedimientos para el
cumplimiento de los | procedimientos Criterio, concordante con lo documentado
pProcesos, documentados para: para su habilitacién.
procedimientos Seguimiento y
mecanismos para: | evaluacion de

acciones tendientes a *Para el caso de los prestadores que
* Promover promover apoyen como “cuenia con' o "dispone de"
actualizacion, actualizacion, al Centro de Referencia de Tratamiento,
capacitacion capacitacion y este proceso debera implementarse de
divulgacion del | divulgacion del manera similar.
conogimiento, conacimiento,
diagnéstico diagndstico y
tratamiento de { tratamiento de
Enfermedades Enfermedades
Huérfanas. Huérfanas.
. Se tiene | 1. Verificar la "Evidencia de la implementacién y
definide un proceso | implementacion y cumplimiento  de los  procesos  y
para seguimiento y | cumplimiento de los procedimientos para el Criterig,
evaluacion del | procesos y concardante con lo documentado para su

habilitacion; aportada por el Prestador o

Monitoreo a
la atencién de
los pacientes
0 usuarios y
Evaluacion

de resultados

procesos, documentados para: verificada por la DTS
procedimientos Seguimiento y *Para el case de los prestadores gue
mecanismos  para; | evaluacion al apoyen comeo "cuenta con” o "dispone de”
) cumplimientc de los al Centro de Referencia de Tratamiento,
*Egreso de | procesos, este proceso debera implementarse de
pacientes. procedimientos ¥ marnera similar.
Mecanismos para
egreso de pacientes. _
Se tiene definido | 1.Verificar la |*Evidencia de la implementacion vy
un Proceso |implementacion y | cumplimiento  de los procesaos ¥
sistematico de |cumplimiento de los | procedimientos para el Criterio, concordante
recoleccion, procesos y |con lo documentadc para su habilitacion;
analisis y | procedimientos aportada por el Prestador ¢ verificada por la

utilizacion de
informacién para
hacer
seguimiento a la
atencion de los
pacientes 0
usuarios.

documentados para;

Seguimiento Y
evaluacion al Proceso
sistematico de
recoleccion, analisis y
utilizacion de
informacion para

hacer seguimiento a
ta atencién de los
pacientes ¢ usuarios.

DTS

Se contemplan
los Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en
el ' proceso de
evaluacion dei
resultado de la
atencian, para el
mejoramiento
continuo de la
calidad
orientade  hacia
los resultades.

1 Verificar la
implementacion y
cumplimiento de los
Procescs y
procedimien:os
documentados  para:
Seguimiento y
evaluacion a los
Planes de
mejoramiento
continuo,

identificados en el
proceso de
evaluacion def
resultado de la
atencion, para el

*Bvidencia de la  implementacidn vy
cumplimienic de los  procesos  y
procedimientos para et Criterio, concordante
con lo documentado para su habilitacion;
aportada por el Prestador o verificada por la
DTS
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mejeramiento

orientade  hacia
resultados.

continuo de la calidad
los

TABLA No 6. .
ESTANDARES Y CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO Y MANTENIMIENTO PARA CENTROS DE
REFERENCIA DE FARMACIA PARA LA ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS

ESTANDAR: ORGANIZACION

CRITERIO

DESCRIPCION

MODO DE
VERIFICACION
PARA LA
HABILITACION

ALCANCE Y ESPECIFICIDAD

Ubicacidon del

* Se ubicaenuna

1. Verificar que

*Cumplimiento de los criterios definidos para

Centro de Institucion el Cent_ro de [habilitacion (postulaqién), en cuanto al Tipo de
Referencia de Pres?a_dora de | Referencia (CB) Cen_t_ro_ de Referencia y sede t_:ie la IPS que
Farmacia Servicios de |de Farmacia, |habilité el centro ¥ conformidad con las
Salud mantenga su |novedades posteriores que se&  hayan
ubicacion al | registrado.
interiocr de una
sede de la
Institucién
Prestadora  de
Servicios de
Salud que o
habilita. Lo
anterior incluye a
los Centros de
Referencia  de
Farmacia
inscritos a partir
de un Centro de
Referencia  de
Tratamignto.
Experiencia “Cuenta con |1, Verificar |*El Centro de Referencia de Farmacia
acreditada en | experiencia en la | relacion de | suministra la relacion de soportes asociados a
atencidn de |atencion de |pacientes con |las Historias Clinicas y demas documentos.,
Enfermedades pacienies con | Enfermedades que permiten evidenciar:
Huérfanas Enfermedades Huérfanas,
Huérfanas atendidos para |a. Relaciéen de pacientes atendidos con
{Del espectro del |dispensacién de | Enfermedades Huérfanas, con posterioridad a
tipo de |medicamentos y | su habilitacion como Centro de Referencia y

enfermedad que
decide cfertar
para
dispensacion de
medicamentos vy
seguimiento al
tratamiento
farmacologico).

atencion

farmacéutica. en
los  tres aftos
anteriores a la
fecha de Ia
visita, con base
an la
documentacién
referenciada por
el Prestador.

anterior a la visita.

b. Que los Pacientes a quienes corresponden
la documentacion y registros, estén plena y
adecuadamente identificados y cuentan con
Diagnostico confirmatoric de alguna de las
Enfermedades Huérfanas contendidas en la
Resotucion 2048 de 2015, o la norma que la
adicione, sustituya o modifique; y Ja
dispensacién de medicamentos y seguimiento
al tratamiento  farmacologice  (Alencion
farmacéutica) se haya realizado a éstos,
conforme a las normas que regulan |a materia
{Decreto 780 de 2016, "Por medio del cual se
expide Decreto Unico Reglamentaric  del
Sector Salud y Proteccion Social”, Parte 5,
Titulo 3, Capitulo 10, y demas normas que lo
adicionen, modifiguen o sustituyan).

¢. Que el reconocimiento y pago por os
pacientes a quienes corresponde  la

NYVP

—
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referencia de diagndstico, tratamiento y farmacias para fa atencion integral de las enfermedades huérfanas asi

como la conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su afencion”.

documentaciébn  y  registros, ha  sido
efectivamente realizado por una Entidades a
que refiere el numeral 2.1. del articulo 2 de la
presente resolucién ; o por una Entidad
Territorial competente {incluidos aguellos
Pobres Nao Afiliados); o cobrado o recobrado a
La Administradora de los Recursos del
Sistema General de Seguridad Social en
Salud -ADRES. Los soportes que evidencian

lo anterior corresponden a  facturas
efectivamente pagadas por el respectivo
Pagador vy coinciden con los datos

consignados en |la documentacion y registros
del respectivo paciente y las atenciones para
fales efectos ocurrieron  posterior a la
habilitacibn  otorgada como Centro  de
Referencia y anteriores a la fecha de la visita.
En el caso de pacentes registrados como
afiliados al 8G3SS, se corresponden con la
BDUA (0 la que haga sus veces).

Servicios que
conforman las
farmacias para
suministro vy
seguimiento a
tratamientos

farmacolégicos

*El Centro  de
Referencia de
Farmacia,

CUENTA CON"

SERVICIO
FARMACEUTICO
ALTA
COMPLEJIDAD.
{Farmacias
dependientes).

1. Verificar que
el servicio y la
complejidad
declarada,
continuen
cumpliendo  la
normatividad
correspondiente

*Los servicios declarades para los fines de
postulacidén del Centro de Referencia de
Farmacia, se encuentran activos en el REPS y
con certificacion vigente por las Direcciones
Departamentales ¢ Distritales de Salud

*Cuando el Centro de Referencia de
Farmacia se apoye en olfros prestadores gue
cuenten con el servicio farmacéutico
dependiente habilitado, verificar que:

(i) Dichos Prestadores de apoyo mantengan
certificacion de habilitaciéon vigente de los
servicios que apoyan al Ceniro de Referencia
de Farmacia.

(i) Existan los documentos que evidencien su
vincuio  contractual, indicando:  los
medicamentos a  dispensar para para
pacientes con Enfermedades Huérfanas,; las
responsabilidades y alcances de guienes
CONCLITEn,; la calidad con la que se
entregaran los productos, los procedimientos
para la atencion de los pacientes, vy
seguimiento al tratamiento farmacologico; los
tiempos de obtencion de fos productos y
sequimiento por parte del centratista con el fin
de garantizar la seguridad del resultado del
procesc  coniratado, siempre bajo  la
responsabilidad del Centro de Referencia de
Farmacia responsable de la atencion del
paciente.

La informacién registrada en el Modulo para el
Centro de Referencia de Farmacia para
Enfermedades Huérfanas, corresponde con lo
evidenciado en la visita.

Talento
Humano

aSe tiene
definida una
metodologia para
ia evaluacion
permanente de la

suficiencia del

talento  humano

1. Verificar la
implementacién
y cumplimiento
de los procesos
y procedimientos
para evaluar la
suficiencia  del

*Implementacidn  y  cumplimiento  de la
metodologia documentada para evaluar la
suficiencia del talento humano, conforme a los
parametros exigidos para su habilitacion.
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HOJA No. 87

Continuacion de la resolucion “Por fa cual se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de
referencia de diagnadstico, tratamiento y farmacias para la atencion integral de fas enfermedades huérfanas asi
coma la conformacion de 1a red y subredes de ceniros de referencia para su atencion’.

en las labores
técnico-
cientificas y
administrativas.

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

Centio de
Referencia de
Farmacia.

b.Cuenta con un
coordinador,
quien tendra
actividades
administrativas
y/o asistenciates,
las cuales deben
estar claramente
definidas en el
documento  para
evaluar la
suficiencia del
Talento Humano
en las labores
técnico cientificas
y administrativas;
y debera contar
con formacion en
la realizacion de
seguimiento al
tratamientoc
farmacolégice
Atencion
farmaceutica)

1. Verificar la
existencia de
Coordinador
formalmente a
cargo con
cumplimiento de
las funcicnes vy
condiciones
definidas segun
documento  de
ingresa.

*evidencia de la existencia de un Coordinador
formalmente a cargo. con fa formacion exigida
para su habilitacion; y del cumplimiento de sus
funciones, definidas en el documento.

para
Enfermedades
Huérfanas.
"Cuenta con un 1. Verificar la |*Evidencia del funcionamiento del Comité
Comité Técnico |implementacion técnico conformade y del cumplimiento de sus
e Cientifico y funcionamientc | funciones segun el alcance y especificidad
Comité L ) - S o
Técni de un Comité |definidos en fa habilitacion para el Criterio,
écnico -
Técnico con base en las .actas donde quede
Cientifico. constancia de todas las actuaciones del

comité, llevadas a cabo con fa periodicidad
definida;

asi como de la implementacion de indicadores
para evaluar la calidad del manejo realizado.
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Continuacién de la resolucion “Por la cual se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de

referencia de diagnostico, tratamiento y farmacias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas asi

como la conformacion de fa red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

ESTANDAR: GESTION DE LA PRESTACION DE LOS SERVICICS

MODO DE
CRITERIO DESCRIPCION VEI;EIQ\AEAON ALCANCE Y ESPECIFICIDAD
HABILITACION _ .
Ingreso del |*Se tienen | 1. Verificar la |*Evidencia aportada por el Prestador o
usuario al | procescs y |implementacion | verificada por {a DTS, de [a implementacion y
Centro de | procedimientos y cumplimientc | cumplimiento de los procesos y
Referencia de |asisienciales y |de los procesos | procedimientos para el Criterio, concordante
Farmacia administrativos con lo documentado para su habilitacion.

documentados y | procedimientos |Para el caso de servicios farmacéuticos

estandarizados documentados dependientes de otros prestadores, que
para la apoyen al Centro de Referencia este proceso
oportunidad &n el | estandarizados debers implementarse de manera similar,
ingreso a la |para garantizar

dispensacion de |la oportunidad

en el ingreso a
la dispensacidn
de

medicamentos  y
tratamiento
farmacologica

requerido. medicamenios
y tratamiento
farmacologico
requerido.
Articulacion y |a.Se tienen *Evidencia aportada por el Prestador o
Coordinacion procesos 1. Verificar la | verificada por la DTS, de la implementacion y

documentados y | implementacién
estandarizados de |y cumplimiento
articulacion y | de los procesos
coordinacion  de |y

accicnes con las | procedimientos

cumplimiento de los Procesos y
procedimientos para el criterio, concordante
con lo documentado para su habilitacion.

Entidades a que |documentacos
refiere el numeral |y

2.1. del articulo 2 |estandarizados
de la presente |de articulacion
resolucion para |y coordinacién
posibilitar el |de acciones
acceso & los | con las
Servicios Entidades a
{dispensacién de {que refiere el

numeral 2.1. del
articulo 2 de la
presente

resolucidon para

medicamentos,
seguimiento al
tratamiento
farmacologico) que

requiera el | posibilitar el

paciente. acceso a los
Servicios
{dispensacion
de

medicamentos,
seguimienta  al

tratamiento




HOJA No. 89

Continuacion de la resolucion “Por fa cual se establecen las condiciones de habilitacion de los centros de
referencia de diagndstico, tralamiento y farmacias para la atencion integral de fas enfermedades huerfanas asi

como fa conformacion de la red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

farmacoldgico)
que requiera €l
paciente,

b.Se

procesos
documentados vy
estandarizados de
articulacion y
coordinacion de

tienen

acciones con
Centros de
Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades

Huérfanas a cargo
de los pacientes.

1. Verificar la
implementacion
y cumplimiento
de procescs y
procedimientos
documentados

¥
estandarizados
para
articulaciéon  y
coordinacion de
acciones  con
Centros de
Referencia de
Tratamiento de
Enfermedades
Huérfanas a
cargo de los
pacientes.

*Evidencia aportada por el Prestador o
verificada por la DTS, de la implementacion y
cumplimiento de los procesos b
procedimientos para e! Criterio, concordante
con lo documentado para su habilitacién.

1. Verificar Ia

Ciclo de |* Se tienen *Evidencia aportada por el Prestador o
atencion al | procesos implementacion | verificada por la DTS, de la implementacion y
usuario documentados vy |y cumplimiento | cumplimiento de los Procesos ¥
estandarizados del | de los procesos | procedimientos para el Criteno, concordante
ciclo de atencién |y con le documentado para su habilitacion.
del usuario a partir | procedimientos
de su ingreso | documentados *Para el casc de servicios farmacéulicos
hasta el egreso, en |y dependientes de otros prestadores, que
sus diferentes | estandarizados apoyen al Centro de Referencia este proceso
momentos de |del vciclo de |debera implementarse de manera similar.
contacto atencion del
administrativo y |usuaric a partir
asistencial. de su ingreso
hasta el egreso,
en sus
diferentes
momentes  de
contacto
administrativo y
asistencial. .
Planes de |* Se tienen |1. Verificar la |*Evidencia aportada por el Prestador o
contingencia procesos implementacién | verificada por la DTS, de la implementacion y
frente a |documentados y |y cumplimiento | cumplimiento de los procesos ¥
eventos o |estandarizados del |de los procesos | procedimientos para el Criterio, concordante
riesgos que | Plan de |y con lo documentado para su habilitacidn.
puedan afectar | contingencia frente | procedimientos
la calidad de la | a eventos o |documentados *Para el caso de senvicios farmacéuticos
atencion riesgos que |y dependientes de otros prestadores, que
afecten la calidad |estandarizados apoyen al Centro de Referencia este proceso

en la atencién.

del Plan de
contingencia
frente a eventos

| o riesgos que

afecten la
calidad en la
atencion.

deberd implementarse de manera similar.
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Continuacion de la resolucién “Por la cual se establecen las condiciones de hahilitacion de los cenlros de

referencia de diagndstico, tralamiento y fanmacias para la afencion integral de las enfermedades huérfanas asl

como la conformacion de la red y subredes de cenfros de referencia para su atencién’.

Registros . Se tienen |1. Verificar la | *Evidencia aportada por el Prestador o
Clinicos procesos implementacidn | verificada por la DTS, de la implementacién y
documentados y |y cumplimiento | cumplimienio de los procesos Y
estandarizados del |de los procesos | procedimientos para el Criterio, concordante
registro de con lo documentado para su habilitacion.
seguimiento al | procedimientos
tratamiento documentados *Para el caso de servicios farmacéuticos
farmacologico, y dependientes de olros prestadores, que
como anexo en |eslandarizados |apoyen al Centro de Referencia, este proceso
Historia Clinica de registro de |[deberd implementarse de manera similar.
seguimiento al
tratamiento
farmacolégico,
COmMo anexo en
Historta Clinica
‘Se tienen | 1. Verificar la |*Evidencia aportada por el Prestador o
Procesos implementacién | verificada por la DTS, de la implementacién y
documentados y |y cumplimiente |cumplimiento  de los procesos ¥
estandarizados de |de los procesos | procedimientos para el Crilerio, concordante
acciones ¥ con lo documentado para su habilitacién,
tendientes a |procedimientos
promover la |docurmentados
actualizacion, *Para el caso de servicios farmacéuticos
capacitacidn y |estandarizados |dependientes de e olros prestadores, que
divulgacién del |de planes o |apoyen al Centro de Referencia este proceso
conocimiente  en | programas y |debera implementarse de manera similar.
dispensacidn  de | acciones
medicamentos  y | tendientes a
Capacitacidn seguimiento al | promover
del Talente |tratamienio actualizacion,
Humano farmacoldgico para | capacitacion  y
pacientes con | divulgacion del
Enfermedades congcimiento
Huerfanas. en
dispensacién
de
medicamenios
y seguimiento
al tratamiento
farmacolégico
para pacientes
con
Enfermedades
Huérfanas.
*Se tienen | 1. Versificar la |‘Evidencia aportada por el Prestador o
procesos implementacién | verificada por fa DTS, de la implementacion y
documentados y |y cumplimiento | cumplimiento de los procesns y
estandarizados de |de los procesos | procedimientos para el Criterio, concordante
egreso de |y con lo documentado para su habilitacidn.
pacientes. procedimientos
documentados
¥ ‘Para el caso de servicios farmacéuticos
E estandarizados dependientes de otros prestadores, que
greso - N
Finalizacién de de _egreso de |apoyen a] Centro de Referencia este proceso
pacientes. deberd implementarse de manera similar.

seguimiento al
tratamiento
farmacoldgico
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Continuacion de la resclucion “"Por {a cual se establecen las condiciones de habilitacidn de fos cenlros de

referencia de diagnostico, tratamientc v farmacias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas asi

como la conformacion de fa red y subredes de centros de referencia para su atencion”.

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

SALUD
MODO DE .
CRITERIO pEscripcioN | VERIFIGACION ALCANCE Y ESPECIFICIDAD

HABILITACION
a. Se tiene | 1. Verificar la |*Evidencia aportada por el Prestador o
definido un | implementacion | verificada por la DTS, de la implementacion y
proceso para |y cumplimientc |cumplimiento de los procesos y
seguimiento y |de los procesos | procedimientos para el Criterio, concordante
evaluacion del |y con lo documentado para su habilitacién.
cumplimiento  de | procedimientos
los procesos, | documentados *Para el case de servicios farmacéuticos
procedimientos © |para dependientes de ofros prestadores, gue

Seguimiento a
los procesos
administrativos
y asistenciales

mecanismos para:

Garantizar la
oportunidad en el
ingreso  para la

dispensaciéon  de
medicamentos  y
tratamiento
farmacolbgico
requerido.

Seguimiento vy
evaluacion de
la oportunidad
en el ingreso
para
dispensacion
de
medicamentos
y Atencién
farmacéutica
requernda.

apoyen al Centro de Referencia este proceco
debera implementarse de manera similar.
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. Continuacién de la resolucién “Por la cual se establecen las condiciones de habilitacion de fos centros de
referencia de diagnéstico, tratamiento y farmacias para la atencibn integral de las enfennedades huérfanas asl
como la conformacion de 13 red y subredes de centros de referencia para su atencién”

b. Se tiene
definido un
proceso para
seguimiento y

evaluacién del
cumplimiento  de
los pProcesos,
procedimientos o
mecanismos para:

Articulacion ¥
coordinacion de
acciones con
Centros de
Referencia de
Tratamienio de
Enfermedades

Huérfanas & cargo
de los pacientes.

1. Verificar la
implementacion
y cumplimiento
de los procesos
b4
procedimientos
documentados
para:
Seguimiento y
evaluacién de
la Articulacién y
coordinaciéon de
acciones  ¢on
Centros de
Referencia de
Tralamiento de
Enfermedades
Huérfanas a
cargo de los
pacientes,

“Evidencia aportada por el Prestador o
verificada por la DTS, de la implementacion y
cumplimiento de los procesos y
procedimientos para & Criterio, concordante
con lo documeniado para su habilitacion.

¢. Se tiene definido
un procesoc para
seguimiento y
evaluacion del
cumplimiento  de
los procesos,
procedimientos o
mecanismos para;
Articulacion y
coordinacion  de
accignes con las
Enlidades a que
refiere el numeral
2.1, del aricutg 2
de la presenie
resolucidon para
posibilitar el
acceso a los
servicios
{dispensacion de
medicamenios,
seguimiento al
tratamiento
farmacoldgice) que
requiera el
paciente.

1. Verificar la
implementacidn
y cumplirniento
de los procesos

Y
procedimientos
documentados
para:
Seguimiento y
evaluacidon  de
la Articulacion y
coardinacion de
acciones  con
las Entidades a
que refiere el
numeral 2,1. del
articulo 2 de la
presente
resolucién para
posibilitar el
acceso a los
sernvicios
{dispensacién
de
medicamentos,
seguimiento  al
tratamiento
farmacolégico)
que requiera el
paciente.

‘Evidencia aportada por el Prestador o
verificada por la DTS, de la implementacion y
cumplimientoe  de los procesos ¥
procedimientos para el Criterio, concordante
con lo documentado para su habilitacion.
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Continuacién de la resolucion "Por fa cual se establecen las condiciones de habilitacion de fos centros de

referencia de diagnéstico, tratamientc v farmacias para la atencion integral de las enfermedades huérfanas asi

comoe la conformacion de la red v subredes de centros de referencia para su atencion”.

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

procedimientcs ¢
mecanismos para:
*Registro de
seguimiento al
tratamiento
farmacologico,
COMO anexe en
Historia Clinica.

1. Verificar la
implementacion
y cumplimiento
de los procesos
¥
procedimientos
documentados
para;
Seguimiento '
evaluacion del
Registro de
seguimiento  al
tratamiento
farmacologico,
COMo anexo en
Historia Clinica.

*Evidencia aportada por el Prestador o©
verificada por la DTS, de la implementacion y
cumplimiento de los procesos ¥
procedimientos para el Criterio, concordante
con lo documentado para su habilitacién.

*Para el caso de servicios farmacéuticos
dependientes de otros prestadores, que
apoyen al Centro de Referencia  este proceso
debera implementarse de manera similar.

e.Se tiene definido
un proceso para

saguimiento y
evaiuacion del
cumplimiento  de
los procesos,

procedimientos o
mecanismos para:
Planes de
contingencia frente
a evenios o]
riesgos que
afecten la calidad
en la atencion.

1. Verificar la
implementacién
¥y cumplimiento
de los procesos
Y
procedimientos
documentados
para:

Seguimiento vy
evaluacion  de
los Planes de
contingencia

frente a eventos
G riesgos que

afecten 1a
calidad en la
atencion.

*Evidencia aportada por el Prestador o
verificada por la DTS, de la implementacion y
cumplimiento de los pProcesos ¥
procedimientos para el Criterio, cencordante
con lo documentado para su habilitacion.

*Para e! caso de servicios farmaceéuticos
dependientes de  otros prestadores, que
apoyen al Centro de Referencia este proceso
debera implementarse de manera similar.
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Continuacion de la resolucion “Por fa cual se establecen las condiciones de habilitacién de los centros de

referencia de diagnostico, tratamiento y farmacias para Ia atencién infegral de las enfermedadaes huérfanas as!

como la conformacién de fa red y subredes de centros de referencia para su atencitn”,

{.Se tiene definide |1. Verificar la [‘Evidencia aporiada por el Presiador o
un proceso para |implementacidn | verificada por la DTS, de la implementacién y

seguimiento ¥ |y cumplimiento |cumplimiento de los procesos y
evaluacidn del | de los procesos | procedimientos para el Criterio, concordante
cumplimiento  de |y con lo documentado para su habilitacién,

los procesos, |procedimientos

procedimientos o |documentados

mecanismos para: {para: *Para el caso de servicios farmacéuticos
Promover la |Seguimiento y |dependientes, de olros prestadores, que
actualizacion, evatuacion a la | apoyen al Centro de Referencia  este proceso
capacitacién y | actualizacidn, deberd implementarse de manera similar,

divulgacian del |capacitacion y
congcimiento en | divulgacién  del
dispensacién de | conocimiento
medicamentos y {en

seguimienio al | dispensacion

tratamiento de
farmacolégico de | medicamentos, '
pacientes con |y seguimiento
Enfermedades al tratamiento
Huérfanas. farmacolégico

de  pacientes

con

Enfermedades

Huérfanas.
g. Se tiene 1. Verificar la | "Evidencia aportada por el Prestador o
definido un |implementacion | verificada por la DTS, de la implementacién y
proceso para |y cumplimiente |cumplimiento de los procesos ¥y
seguimiento y |del documento [procedimientos para el Criterio, concordante

evaluacidn del |que describa |con lo documentade para su habilitacidn,
cumplimiento de [los procesos y

los procesos, | procedimientos
procedimientos vy | documentados ‘Para el caso de servicios farmacéuticos
mecanismos para: | para: dependientes de  otros prestadores, que
Egreso de |Seguimiento vy [apoyen al Centro de Referencia este proceso
pacienies, evaluacidén al |deberd implemeniarse de manera similar.
Egreso de
pacientes,
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Continuacion de la resolucion "Por fa cual se establecen las condiciones de habilitacion de 1os centros de
referencia de diagnéstice, tratamiento v farmacias para la atencion integral de las enfermedades hugtfanas asi
como la conformacion de la red v subredes de centros de referencia para su atencion’.

Monitoreo a la
atencion de los
pacientes o

USUArios y
Evaluacién de
resultados

a. Se tiene
definido un
Proceso
sisternatico de
recoleccion,
analisis y
utilizacion de
informacién  para

hacer seguimiento
a la atencidn de
los pacientes o
usuarios.

1. Verificar ta
implementacion
y cumplimiento
de los procesos
y
procedimientos
documentados
para:
Seguimiento y
evaluacion  al

Proceso
sistematico de
recoleccion,
andlisis y
utilizacion  de
informacion
para hacer

seguimiento a
la atencion de
los pacientes o
usuarios.

*Evidencia aportada por el Prestader o
verificada por la DTS, de la implementacion y
cumplimiento de los Procesos ¥
procedimientos para el Criterio, concordante
con fo documentado para su habilitacién.

b.Se contemplan
fos Planes de
mejoramiento

continuo,

identificados en el
proceso de
evaluacion del
resultado de la
atencién, para e

mejoramiento
continug  de la
calidad orientado
hacia los
resultados

1. Verificar la
implementacidn
y cumplimiento
de los procesos

procedimientos
documentados
para:
Seguimiento vy
evaluacion a los
Planes de
mejoramiento
continuo,
identificados en
el proceso de
evaluacian del
resultade de la
atencién, para
el mejoramierto
continuo de la
calidad
orientado hacia
los resuitados.

*Evidencia aportada por el Prestador o
verificada por Ja DTS, de la implementacidn y
cumplimiento de los procesos ¥
procedimientos para el Criterio, concordante
con lo decumentado para su habilitacion.
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Continuacion de la resolucion “Por fa cual se establecen fas condiciones de habilitacion de los centros de

referencia de diagnéstico, iratamiento y farmacias para la atencion infegral de las enfermedades huérfanas asf

como la conformacion de la red y subredes de ceniros de referencia para su atencion”.

TABLA No 7. REPORTE DE NOVEDADES DE CENTROS DE REFERENCIA DE DIAGNOSTICO,
TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA ATENCION INTEGRAL DE LAS ENFERMEDADES

NOVEDADES CENTRO DE
REFERENCIA

HUERFANAS

REQUISITOS

9.1 Ingreso de un prestador que
integra servicios al Centro  de
Referencia.

1. Realizar y declarar la autoevaluacion del Centro de Referencia.

2. Diligenciar el formulario de reporte de novedades, disponible en el
Modulo de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas del
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.
3. Adjuntar el certificado de Existencia y Representacion Legal de la
IPS, responsable del Centro de Referencia, expedide en un término
maximo de un mes contado a partir de la fecha de registro.

4. Adjuntar el certificado de Existencia y Representacion Legal del
presiador, expedido en un término maximo de un mes contado a
partir de |la fecha de radicacidén, cuando aplique.

5. Adjuntar copia del documento de identificacion del representante
legal del nuevc prestador.

6. Adjuntar documentos gue demuestren el contrato o acuerdo de
voluntades, entre la IPS responsable de la habilitacion del Centro de
Referencia y el o los Prestadores que aportan servicios.

9.2 Egreso de un prestador que
integraba servicios al Centro de
Referencia

1. Diligenciar &l formulario de reporte de novedades disponible en e
Madulo

de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas del Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2. Realizar y declarar la autoevaluacion del Centro de Referencia,
segln correspanda.

9.3 Ingreso de servicios.

1. Diligenctar el formulario de reporte de novedades disponible en e
Modula de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas, del
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2. Realizar y declarar la autoevaluacion del Ceniro de Referencia,
segln corresponda.

9.4 Egreso de servicios.

1. Diligenciar el formularic de reporte de novedades disponible en el
Moédulo de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas —
REPS.

2. Realizar y deciarar la autoevaluacion del Centro de Referencia,
segln corresponda.

9.5 Apertura de atencion de un Tipo

Enfermedad Huérfana

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades dispanible en el
Modulo de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas —
REPS.

2. Realizar y declarar la autoevaluacion del Centro de Referencia,
segln corresponda.
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Continuacién de la resolucion “For fa cual se establecen las condiciones de habilitacion de fos cenfros de
referencia de diagnostico, tratamiento y farnmacias para la afencion infegral de las enfermedades huérfanas asi
coma la confonmacion de la red y subredes de ceniros de referencia para su atencion’.,

1. Diligenciar el formulario de reporie de novedades disponible en el
Module de Centros de Referencia de Enfermedades Huerfanas, del
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2. Realizar y declarar la autoevaluacion del Centro de Referencia,
9.6 Reactivacion de un Centro de |[segun corresponda. .

Referencia. 3. Adjuntar el cerlificado de Existencia y representacion Legal de {a
IPS responsable del Centro de Referencia, expedido en un término
maximo de un mes contade a partir de la fecha de registro.

4. Anexar copia del documento de identificacién de! representante
legal de la IPS responsable del Centro de Referencia.

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el
Modulo de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas, del
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2. Anexar documento de comunicacion a la Entidad Departamental o
Distrital de Salud y a las enlidades responsables de pago con las
cuales tengan contrato, con minimo un (1) mes antes de realizar &l
regisiro de la novedad mencionada.

9.7 Cierre de atencion de un tipo
de Enfermedad Huérfana

1. Diligenciar el formularic de reporte de novedades disponible en el
Médulo de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas, del
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud — REPS.

2. Adjuntar documento de comunicacion a la Entidad Departamental
o Distrital de Salud y a las entidades responsables de pago con las
cuales tengan contrate, con minimo un (1) mes antes de realizar el
registro de la novedad mencionada.

9.8 Cierre definitivo del Centro de
Referencia.

1. Diligenciar el formulario de reporte de novedades disponible en el
Médulo de Centros de Referencia de Enfermedades Huérfanas del
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS.
2.Adjuntar documento de comunicacién a la-Entidad Departamental
o Distrital de Salud y a las entidades responsables de pago con ias
cuales tengan contrato, minimo un {1) mes antes de realizar el
registro de la novedad mencicnada.

9.9 Cierre temporal del Centro de
Referencia.
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