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1. Introduccién

Las enfermedades huérfanas son un problema prioritario y creciente en salud publica. Se estima
gue existen mas de 7.000 enfermedades raras diferentes, las que en forma combinada afectan a
6-8% de la poblacion, se puede considerar que afectan a mas 400 millones de personas a nivel
global (1)(2).

Alrededor del 80% de las enfermedades raras son de origen genético y con menos frecuencia son
el resultado de enfermedades infecciosas, inmunoldgicas, degenerativas o proliferativas; y
ademas un numero muy minoritario de ellas, no mas de 400, disponen de tratamiento. Esto
determina que la gran mayoria sean enfermedades crénicas e incurables. Y a su vez una misma
condicién puede presentarse con manifestaciones clinicas muy diferentes entre una persona
afectada y otra. Las enfermedades raras pueden afectar a los pacientes tanto en su capacidad
fisica como en sus habilidades mentales, conducta y capacidad sensorial, pudiendo ademas
coexistir diferentes discapacidades en un mismo individuo (1)(2).

La mayoria de enfermedades raras se diagnostican tardiamente y a veces de manera inespecifica,
esto se asocia a mayores costos y perjudica ain mas la calidad de vida de los pacientes y sus
familias, quienes habitualmente deben consultar varias opiniones de especialistas antes de llegar
a un diagnostico preciso. Si bien no todas las patologias poco frecuentes son congénitas
(manifestaciones desde el nacimiento), la mayoria de ellas (75-80%) son de origen genético y
pueden ser heredadas, lo que sin duda aumenta su impacto e implica la necesidad de entregar
asesoramiento genético al afectado y a su familia (1).

Estas patologias afectan varios sistemas y su manejo implica la participacion de distintos
especialistas. Sin embargo, esta atencion integral y multidisciplinaria no siempre se realiza de
manera coordinada. mediante reuniones o juntas médicas de especialistas que intervienen en el
diagnéstico o tratamiento de dicha patologia, este documento pretende estandarizar el desarrollo
o la conformacion de juntas médicas especificas para las enfermedades huérfanas, donde se
permita de manera clara y organizada dar una solucion a los diferentes escenarios clinicos que se
presentan en estas patologias, teniendo un andlisis individual de cada caso desde el punto de
vista legal, ético, clinico y del paciente y su familia.

2. Definiciéon

Una junta médica es una reunion de especialistas (expertos) de diferentes areas médicas. Donde
se interviene sobre el diagnéstico y el plan de tratamiento para un paciente. Se comenta sobre los
resultados de las pruebas de un paciente y su diagnéstico definitivo. Esta junta elabora un plan de
tratamiento, todos juntos revisan el caso (pruebas de imagen, analisis de sangre, resultados de
biopsias, pruebas moleculares, etc.). Es posible que hablen sobre otras pruebas que deben
realizarse o también sobre posibles tratamientos. Cada especialista comparte sus puntos de vista
para que puedan encontrar el mejor plan para el beneficio del paciente (1).

El objetivo de la junta médica es definir un plan de manejo (diagndstico, tratamiento o seguimiento)
a través de la discusion multidisciplinaria, considerando la evidencia cientifica alrededor de la
condicion de interés, tecnologias de salud, alternativas de tratamiento, aspectos eéticos,
regulatorios, perspectiva de pacientes y profesionales de la salud.

3. Objetivo

Establecer la metodologia de conformacion de las juntas médicas para las enfermedades
huérfanas, donde se discuta con base en la evidencia, y se garantice una evaluacion integral de
los casos priorizados basados en principios de efectividad, seguridad, bioética, costo efectividad
el mejor manejo para el paciente y sus cuidadores de acuerdo a la individualizacién y andlisis de
cada caso y bajo los conceptos de riesgo versus beneficio, expectativas y experiencias de expertos
y lideres teméticos.
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4. Marco normativo

La Ley 1392 de 2010, modificada por la Ley 1438 de 2011, reconoce a las enfermedades
huérfanas como un problema de especial interés en salud y adopta disposiciones tendientes a
garantizar la proteccioén social por parte del Estado colombiano a los pacientes, cuidadores y
familias, dandole un enfoque integral a su abordaje.

Al tener tal caracter, el paragrafo 3° del articulo 15 de la Ley 1751 de 2015, estatutaria del derecho
fundamental a la salud, aclaré que los criterios de exclusién para la financiaciéon de servicios y
tecnologias en salud no podran afectar "el acceso a tratamientos a las personas que sufren
enfermedades raras o huérfanas”. Adicionalmente el Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, en su articulo 2.8.4.4 establecio las fases para la recopilacion
y consolidacién de informacién sobre los pacientes que sean diagnosticados con enfermedades
huérfanas, de acuerdo con las fichas y procedimientos que para tal fin se definan.

Y en el marco de lo dispuesto en el articulo 16 del Decreto 4107 de 2011, desde el ultimo trimestre
del 2021 y hasta el primer trimestre de 2022, la Direccién de Epidemiologia y Demografia del
Ministerio realizé la revision del listado de enfermedades huérfanas contenido en el anexo de la
resolucidn, y genero los ajustes correspondientes a los codigos de la CIE-10, conforme a la Ultima
actualizacion disponible segun la resolucion 023 del 2023, por medio de la cual se actualiz6 el
listado de enfermedades huérfanas — raras (3).

Por lo tanto, en la version 4.0 del listado de enfermedades huérfanas y raras (denominada asi por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social) se cuentan 2.247 patologias, afiadiendo 49
enfermedades huérfanas a la lista que se manejaba hasta entonces (3).

Este listado tiene como fin:

e Usar el Registro Nacional de Personas con Enfermedades Huérfanas o de los registros de
informacion que en su contenido relacionan enfermedades huérfanas.

e Generar y administrar los registros médicos con diagnésticos de morbilidad o mortalidad.

e Notificar los nuevos casos de enfermedades huérfanas al Sistema de Vigilancia en Salud
Publica (SIVIGILA), o el sistema de informacion vigente.

El listado del total de las enfermedades incluidas de acuerdo a la ultima resolucién, junto con las
especialidades que se deben tener en cuenta para el diagndstico se puede ver en el siguiente
enlace:

e Anexo protocolo enfermedades huerfanas raras 2023.xIsx

5. Conflicto de interés

Los expertos que participen en la junta médica deben declarar que no existe ningun conflicto de
interés que impida o invalide el desarrollo proceso (de indole financiero, intelectual, de filiacion o
familiar) esto se debe dejar explicito en un formato para tal fin.

En caso de que exista un conflicto de interés este debe declararse y analizarse por parte de la
junta o el grupo metodoldgico de epidemiologia si existe un potencial efecto sobre la decisién y
tomar conductas al respecto, como retirar de la votacion, del juicio, etc.

6. Conformacién de la junta

La junta médica deberd programarse con anticipacion y tener en cuenta la participacion de
especialidades médicas segun sea el caso y los sistemas comprometidos:

Genética, medicina interna, hematologia, neurologia (pediatrica — adultos), pediatria, obstetricia,
ortopedia, dermatologia, gastroenterologia, oftalmologia, endocrinologia, reumatologia, patologia,
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inmunologia, infectologia, otorrinolaringologia, cirugia vascular, cirugia pediatrica, nefrologia,
hepatologia pediatrica, fisiatria, cardiologia, oncologia, neurocirugia, odontologia, ginecologia,
especialista en farmacologia y/o experto en medicamentos. Segln sea necesario se debera incluir
la participacion de experto en bioética clinica y / o derecho.

Adicionalmente se debe incluir al gestor o lider de la cohorte de enfermedades huérfanas, un
profesional en psicologia clinica y un grupo de epidemidlogos o epidemiblogo que tengan
experiencia en revisiones de literatura.

6.1.  Funciones principales:
Médico especialista tratante:

El médico especialista tratante debera presentar el caso clinico del paciente con los datos de la
enfermedad actual, los antecedentes pertinentes y la evolucién, el diagnéstico si lo hay en el
momento, el planteamiento de las posibilidades diagnésticas, el tratamiento recibido, las diferentes
posibilidades terapéuticas (descripcion del medicamento o tecnologia nueva y su mecanismo de
accion) asi como la evolucion y el impacto en la salud del paciente.

Médico especialista convocado:

El médico especialista convocado debe ser seleccionado con base en su conocimiento y
experiencia, en la patologia huérfana especifica de tal manera que se garantice que su opinion
ser& objetiva, imparcial y fundamentada en el conocimiento cientifico.

Experto en bioética clinica:

El bioeticista se encargara de supervisar los conflictos éticos que puedan surgir a partir de los
diferentes escenarios clinicos de los pacientes con enfermedades huérfanas, y servir de guia para
la reflexién critica y la toma de las mejores decisiones. Este profesional en bioética debe mantener
independencia funcional con los distintos estamentos institucionales, debe asegurarse un accionar
independiente, autbnomo e inmune a presiones de cualquier orden.

Abogado:

Solamente para los casos que sea absolutamente necesario, debera brindar asesoria legal sobre
las diferentes quejas o reclamaciones que pueden presentar los pacientes o familiares con
enfermedades huérfanas, entre otras cosas, frente a la conducta en la atencion médica, siendo
aplicable la normatividad vigente, otros deberes que le sean impuestos a la compafiia, y brindar
soporte legal ante las decisiones que se tomen en la junta médica.

Lider de cohorte de enfermedades huérfanas:

La funcién principal del lider de cohorte o gestor de las enfermedades huérfanas es la de exponer
la situacion desde la prestacion de servicios, la ruta en la que se movilizan los pacientes y las
propuestas de cambio e implementacién de las decisiones tomadas en la junta dentro de la cohorte
de patologias huérfanas.

Psicologia clinica

El profesional en psicologia clinica debe realizar un diagnostico clinico acerca de posibles
trastornos mentales o afectacion en la salud mental que pueda tener el paciente con enfermedad
huérfana y brindar orientacién, asesoramiento tanto al paciente como a la familia.

Expertos metodologicos

Este grupo debe estar conformado por epidemidlogos que tengan experiencia en revisiones de
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literatura y sintesis de evidencia que realicen la busqueda rapida de literatura que garantice el
rigor metodologico y la adecuada sintesis para presentar la mejor evidencia encontrada que sea
el insumo para las decisiones clinicas.

Quimico farmacéutico

Realiza validaciones regulatorias del medicamento o grupo farmacéutico del medicamento que se
esta evaluando en la junta, también realiza las validaciones del uso adecuado del medicamento,
gue sea consistente con la ficha técnica del medicamento.

Realizar informe de costos médicos del tratamiento (costo mes y costo total del tratamiento)

Puede colaborar en la definicion de los objetivos y metas terapéuticas, las indicaciones de
finalizacién del tratamiento. Junto con los expertos clinicos y metodoldgicos.

7. Metodologia de lajunta

La metodologia aplicada para el desarrollo de la junta médica es adaptada de la metodologia para
la toma de decisiones o politicas en salud publica, del IETS (1), que a su vez esta basado en la
Red de Evidencia para la Salud (EVIPnet),esta es una red establecida por la Organizacion Mundial
de la Salud para promover el uso sistematico de la evidencia cientifica en la formulacién de
politicas de salud con el fin de fortalecer los sistemas de salud y llevar los programas, servicios e
intervenciones adecuados a quienes los necesitan, en esta metodologia, se hace una descripcion
del problema planteado con toda la informacion posible (diagndstico, tratamientos, etc.) Se hace
una revision de la evidencia existente, teniendo en cuenta todos los estudios disponibles y se
exponen los posibles escenarios de solucién. los pasos a seguir son los siguientes:

7.1. El problema— Antecedentes (diagnéstico, nuevo medicamento, tratamiento)

En este paso se debe reunir toda la informacion clinica del paciente sobre su diagnéstico, las
pruebas realizadas, tratamientos recibidos etc. Se debe presentar cada caso clinico de manera
organizada de acuerdo al curso natural de cada patologia y en qué etapa se encuentra la misma,
(diagnéstico o tratamiento), aportando toda la informacién hasta el momento de realizacion de la
junta médica.

7.2. Planteamiento del problema

En este apartado se debe poner de manifiesto la situacion clinica del paciente frente a su patologia,
bien sea frente a su diagndstico o su tratamiento, aca se debe plantear los diversos escenarios de
posible analisis del caso del paciente si corresponde a un problema clinico, legal, ético o una
combinacion de estos, con el fin de posteriormente dar una solucién al paciente teniendo en cuenta
los diversos escenarios.

7.3. Estudios cientificos- Evidencia

La solidez de la evidencia sobre la eficacia y la seguridad de una intervencion, derivada de su
evaluacion clinica, siempre esta abierta a discusion. La robustez de la evidencia recolectada en la
literatura mediante un método sistematico es mas fuerte si procede de varios ensayos aleatorios
comparativos de alta calidad metodoldgica que arrojan resultados consistentes, cuando los
resultados de un metaanalisis de todos los ensayos de alta calidad, tanto publicados como no
publicados, son inequivocos, o cuando se basa en una revision sistematica de la literatura de
buena calidad metodoldgica y con bajo riesgo de sesgo; por otro lado, la evidencia puede ser de
menor fortaleza si los resultados proceden de ensayos no comparativos o estudios de casos y
controles.

El cuerpo de evidencia se consolida de acuerdo a la metodologia de una revision rapida de
literatura segun el Manual de Revisiones Sisteméticas Rapidas del Instituto Global de Excelencia
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Clinica- Keralty, 2023.

Esta evidencia se mostrara a la junta médica mediante tablas de resumen de evidencia, donde se
dé cuenta de los estudios revisados y las conclusiones generadas, de acuerdo a la calidad de los
estudios incluidos en la revisién.

7.4. Beneficios (paciente)

Cuando se considera un tratamiento, se espera que proporcione algun beneficio significativo para
el paciente. Los criterios de valoracion que evallan beneficios significativos son criterios de
valoracion clinicos, perceptibles por el paciente afectado. Los ejemplos incluyen un riesgo reducido
de muerte prematura o discapacidad, una duracion mas corta de la enfermedad o una disminucién
en la intensidad de los sintomas. El conocimiento de la historia natural de la enfermedad juega un
papel importante a la hora de determinar qué criterios de valoracion clinicos son relevantes. Para
una enfermedad huérfana que en algunas ocasiones puede tener un desenlace fatal, los criterios
de valoracion mas relevantes suelen ser la supervivencia y la calidad de vida. Sin embargo, los
beneficios demostrados en ensayos clinicos que utilizan criterios de valoracion clinicos sélidos no
siempre son significativos para un paciente en particular. Esto depende si los principales objetivos
del paciente son familiares, profesionales, econémicos o sociales, mas que médicos.

7.5. Dafios potenciales (paciente)

La evaluacion de los dafios implica identificar los inconvenientes y acumular un conjunto de
pruebas para determinar los posibles efectos adversos. La evaluacion de los efectos adversos
también tiene en cuenta situaciones particulares (edad, embarazo, enfermedades y tratamientos
concomitantes, etc.) y la probabilidad y consecuencias del error. La seguridad del paciente debe
estar basada en la ausencia de dafios prevenibles y la reduccion hasta un minimo aceptable del
riesgo de causarles dafios innecesarios.

7.6. Costos o costo-efectividad con relacion a (paciente, aseguramiento)

El equilibrio de una intervencién a nivel poblacional o individual es una evaluacion compuesta.
Tiene en cuenta la fuerza de la evidencia de su eficacia, sus potenciales dafios, el tipo de
beneficio(s) y efecto(s) adverso(s) que produce, su magnitud, pero también caracteristicas de
acceso locales o nacionales y especificas. Para el caso de las enfermedades huérfanas hay que
tener en cuenta los temas éticos, legales, la percepcién del paciente y su familia; lo que a menudo
implica comparar efectos que son muy diferentes cualitativamente y en términos de su probabilidad
de ocurrir, basados en niveles de evidencia que también son muy diferentes (4).

Tanto la “probabilidad” de los riesgos como la “magnitud” de los posibles danos deben ser
consideradas. Esto significa la probabilidad o posibilidad de que ocurra un dafio y la magnitud del
mismo, incluidas sus consecuencias. Por lo tanto, al realizar esta evaluacién, debemos preguntar:
¢, Qué tan probable es que ocurra este dafio particular (probabilidad)? Después de responder a
ese interrogante, debemos preguntarnos: ¢Qué tan grande (magnitud) podria ser este dafio, si
ocurriera? Qué efecto puede tener? Y luego, tendriamos que comparar los riesgos “predecibles”
con los beneficios “previsibles”.

7.7. Papel del paciente en el balance riesgo-beneficio

Se debe involucrar al paciente en la decision, en el equilibrio dafio-beneficio, puede haber un
riesgo de que los profesionales en salud puedan proyectar sus propias preferencias y valores en
sus pacientes para tomar decisiones en su nombre. Esta es en particular la razén por la que es
importante proporcionar a los pacientes informacion clara y precisa e involucrarlos al determinar
el equilibrio entre el dafio-beneficio de una intervencion, con el objetivo de tomar una decisién
compartida. Para lograr esto, varios aspectos se deben abordar en la intervencién médica, al
discutir sus beneficios potenciales y dafos con un paciente (4):
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e Explicar la naturaleza del problema de salud y sus consecuencias de acuerdo a la historia
natural de la enfermedad.

e Analizar, junto con los pacientes, los objetivos que les importan, fomentando que se
expresen abiertamente y para discutir cualquier objetivo no médico que ellos quizas
tengan.

e Presentar las distintas opciones de manera no sesgada, incluida la opcion de no
intervencion.

e Describir las posibles consecuencias de estas intervenciones, sus ventajas e
inconvenientes, explicando su naturaleza, intensidad, posible curso temporal (inicio,
duracién y reversibilidad) y la probabilidad de que ocurran, incluyendo cualquier
incertidumbre.

e Indicar como se pueden maximizar los beneficios y prevenir o minimizar los dafios.

e Explorar con el paciente cuan importantes son para él todas estas consecuencias.

8. Incertidumbre sobre los beneficios o dafios potenciales o0 existe poca evidencia
cientifica

Los paneles de expertos deben considerar todos los criterios relevantes que influyen en una
decisién de manera estructurada, explicita y transparente. Existen escenarios donde la evidencia
es poca, que probablemente esta situacion se puede dar con mas frecuencia en enfermedades
huérfanas, por lo que se considera que en estas situaciones podemos usar la metodologia de un
marco GRADE-EtD para recomendaciones clinicas, esta incluye la formulacién de la pregunta, la
evaluacion de los distintos criterios y las conclusiones. Las recomendaciones clinicas requieren
gue los criterios se consideren de forma diferente, dependiendo de si se adopta una perspectiva
individual o poblacional. Por ejemplo, desde la perspectiva individual, los gastos personales, los
valores y preferencias de los pacientes en su aspecto social, familiar y de su entorno, son un
aspecto importante a considerar, mientras que desde la perspectiva poblacional son mas
importantes el uso de recursos y la costé-efectividad en el sistema de salud (5)(10)

El marco GRADE-EtD, evalla varios criterios, se debe referenciar la fuente de la evidencia
resumida en el marco y, asimismo, deben natificarse las limitaciones sobre la manera en que se
ha resumido la evidencia, en particular cuando la fuente no es una revision sistemética.

Si el equipo no encuentra evidencia para un criterio, se debe notificar la falta de evidencia e incluir
en el apartado «Consideraciones adicionales» cualquier informacion relevante que se haya
tenido en cuenta para realizar un juicio. Las consideraciones adicionales pueden incluir(10):

e Otra evidencia, como las estimaciones de datos recogidos sistematicamente.

e Consecuencias plausibles para las que no se habia encontrado evidencia (como razones
I6gicas para anticipar una reduccion potencial de las inequidades) o razones plausibles
para anticipar que la intervencion (opcién) puede no ser aceptable para los grupos de
interés o puede ser dificil de implementar.

e Cualquier suposicion que se hiciera y, si fuera relevante, la base de la misma.
La explicacion del fundamento de un juicio si no deriva directamente de la evidencia de los
estudios (como la l6gica subyacente en un juicio sobre el balance entre los efectos
deseados y no deseados).

e La documentacion de los resultados de votaciones o debates relevantes del panel

los criterios que evalta el marco GRADE-EtD se pueden ver en la siguiente tabla :

Perspectiva poblacional Perspectiva del
paciente
individual

Y& EPSSanitas



Manual Metodolégico para Conformacion de Juntas Médicas de Enfermedades Huérfanas, EPS Sanitas

¢ El problema, constituye una prioridad?

¢El problema,
constituye una
prioridad?

¢ Cual es la magnitud de los efectos deseados que se prevén?

¢,Cual es la magnitud de los efectos no deseados que se prevén?

¢ Cual es la certeza (calidad o confianza) global de la evidencia de los
efectos?

¢ Hay incerteza importante sobre la variabilidad en el valor que las
personas dan a los resultados principales?

El balance entre los efectos deseados y no deseados, ¢favorece a la
intervencion o la comparacion?

¢, Cudl es la magnitud de los recursos requeridos (costes)?

El coste-
efectividad de la
intervencion (el
gasto personal
relativo al efecto
deseado neto),
¢favorece a la
intervencion o a la
comparacion?

¢, Cudl es la certeza de la evidencia de los recursos requeridos (costes)?

El coste-efectividad de la intervencion, ¢ favorece a la intervencién o a la
comparacion?

¢,Cudl seria el impacto sobre la equidad en salud?

¢ Es la intervencion aceptable para los grupos de interés clave?

SEsla
intervencion
aceptable para los
pacientes, sus
cuidadores y el
personal
sanitario?

¢ Es factible implementar la intervencion?

SEsla
intervencion
factible para los
pacientes, sus
cuidadores y el
personal
sanitario?

transparente para tomar decisiones sanitarias bien informadas.(10)

Tomado de: Marcos GRADE de la evidencia a la decision (EtD): un enfoque sistematico y

Este ejercicio debe realizarse de manera rigurosa y consensuada con los expertos clinicos y
metodoldgicos, se debe establecer un espacio para la realizacion de este ejercicio, se pueden
apoyar mediante un formato de Google forms para las respuestas de cada integrante. Como el

siguiente:

https://docs.qgoogle.com/forms/d/e/1FAIpOQLSd0hckQcc-vmgNDh-CUhYqg8svagGUd2R-

ZePvsT1sPE94N4g/viewform

9. Normatividad que le aplica a cada caso
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De acuerdo al contexto normativo en Colombia y segun el listado actualizado de las enfermedades
huérfanas disponible segun la resolucién 023 del 2023, cada caso se debe regir por los principios
rectores de proteccion efectiva de las personas que padecen enfermedades huérfanas:

Universalidad: Se debera garantizar la atencién en salud de todas las personas que padecen
enfermedades huérfanas en condiciones de calidad, accesibilidad y oportunidad.

Solidaridad: los actores en salud deberan educar sobre las enfermedades huérfanas y proteger
los derechos de todas las personas que padecen dichas enfermedades.

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

Igualdad: Se promoverda las condiciones para que la igualdad, sea real y efectiva y adoptara
medidas en favor de todas las personas que padezcan enfermedades huérfanas, para que estas
gocen de los mismos derechos, libertades y oportunidades sin ninguna discriminacion en el acceso
a los servicios.

Adicionalmente se debe tener en cuenta la regulacion y aprobaciéon en Colombia del INVIMA, los
lineamientos o evaluaciones del IETS, si las hay frente al nuevo medicamento o la tecnologia que
se esta revisando para su uso en el paciente con enfermedad huérfana.

Link de busqueda de medicamentos del INVIMA :
https://www.invima.gov.co/
Evaluaciones de tecnologias del IETS:
https://www.iets.org.co/
10. Aspectos bioéticos en latoma de decisiones clinicas en enfermedades huérfanas

Las enfermedades raras (ER), afectan a muy pocas personas y se caracterizan por ser cronicas,
de presentacion atipica, progresivas y discapacitantes o mortales. Por su baja prevalencia y
dispersién geografica no son temas de prioridad para la investigacion médica lo que hace
encarecer el costo de los medicamentos y hace mas visibles las dificultades inherentes para
establecer paradigmas o recomendaciones terapéuticas generales, asi como para la precision y
oportunidad diagnéstica. Los pacientes y sus familias viven situaciones de muchisima angustia,
desconocen lo que les sucede, no tienen con quien compartir sus problemas viviendo situaciones
de aislamiento y soledad y en ocasiones con ausencia de apoyo psicologico, social, econémico y
cultural (6).

La atencion médica de esta poblacion vulnerable implica una responsabilidad y obligacién bioética
de especial atencion toda vez que a pesar de las dificultades que se presentan para la toma de
decisiones es necesario brindar opciones de tratamiento y seguimiento de acuerdo al cumplimiento
de sus derechos siempre a partir del analisis de cada caso, la opinion del paciente y su familia y
la particularidad de sus circunstancias mediante las herramientas que brindan los principios
bioéticos de no maleficencia, beneficencia, justicia y autonomia, decisiones libres de conflictos de
interés y en beneficio de los pacientes y sus familias (6)(7).

11. Condiciones particulares de los medicamentos para enfermedades huérfanas que
aumentan la incertidumbre para su uso:

e La informacién preclinica no siempre es completa y si lo es muchas veces se trata de
medicamentos autorizados para otras indicaciones.
e Escasez de muestras representativas de pacientes en los estudios clinicos existentes.
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e Escasa disponibilidad y autorizacion del medicamento en el pais o existencia de un Unico
proveedor.

e Costo muy elevado.

e Mala relacién de costo efectividad del medicamento propuesto o ausencia de informacién al
respecto.

e No siempre es posible garantizar la eficacia ni la seguridad del medicamento con la
informacién disponible.

e Falta de mayores andlisis epidemiol6gicos sobre seguridad y efectividad del medicamento

(6)(7).

12. Elementos a considerar en latoma de decisiones frente al manejo de enfermedades
huérfanas:

e Aspectos clinicos sobre la historia clinica y estado actual del paciente, medicamentos
prescritos e interacciones, hospitalizaciones previas, requerimiento de UCI, grado de
discapacidad y dependencia.

e Datos epidemioldgicos de la enfermedad, eficacia y seguridad del medicamento en discusion.

e Genética y biologia molecular de la enfermedad.

e Informacién disponible para el paciente incluyendo efectividad del medicamento para la
enfermedad y posibles eventos adversos.

e Utilidad y confianza en el uso de medicamentos especificos.

e Nivel de autonomia del paciente, toma de decisiones basadas en la informacion y aplicacion
correcta del consentimiento informado.

e Derechos de los pacientes con enfermedades huérfanas.

e Presencia o0 no de decisiones anticipadas.

e Aspectos sociales, econémicos, culturales del paciente y su familia o cuidadores que ameriten
concepto de trabajo social y que impacten sobre la adherencia y acceso al tratamiento (6)(7).

13. Derechos de las personas con enfermedades huérfanas (8):

Al cuidado paliativo.

A recibir informacion clara, detallada y comprensible.

A una atencion integral.

A obtener un diagnéstico y tratamiento con oportunidad, continuidad, calidad y suficiencia en

atencion a su enfermedad.

A Una segunda opinién médica.

e A suscribir el documento de voluntades anticipadas.

e A participar de forma activa en el proceso de atencion y la toma de decisiones en el cuidado
paliativo.

e A recibir atencion en instituciones de salud que estén habilitadas con todas las condiciones y
la infraestructura adecuada para la atencion integral de la enfermedad.

e A que las autoridades nacionales y territoriales ejerzan vigilancia y control para garantizar la
atencion integral.

e A que en caso de ser necesario medidas de contencion fisica o farmacolédgica se haga con
respeto a la dignidad de la persona.

e A la realizacion oportuna de paraclinicos, autorizacién y entrega completa e inmediata de
medicamentos.

e A vivir con dignidad hasta el momento de su muerte.

e Aque no se deleguen los tramites administrativos a los pacientes, ni se les impongan barreras
de acceso

e Arecibir un trato digno y respetuoso sin discriminacion alguna.

e Aclegirla EPSylalPSYy al profesional de salud dentro de la red disponible.

e A gue como cotizante le paguen las licencias e incapacidades médicas, incluido el derecho a
obtener una pension por invalidez.

¢ A que se mantenga estricta confidencialidad sobre su informacién clinica.
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o A que se le informe donde y cdmo puede presentar quejas y reclamos sobre la atencion en
salud prestada o sobre su negacion.

14. Condiciones y criterios basicos o que justifiquen la convocatoria de un comité de
bioética (9):

e La complejidad de los problemas ante la cual los profesionales deben tomar decisiones
éticamente aceptables, pero con dilemas y problemas de orden bioético que no estan bien
perfilados, sean complejos o dificiles de entender.

e La diversidad de opciones con una variedad fuera del alcance de la perspectiva de un solo
profesional experto.

e La proteccion de la integridad y confiabilidad de las instituciones y centros médicos como
indicio de la corresponsabilidad en la toma de decisiones.

e El caracter de los juicios en el que se basan las decisiones clinicas: Es frecuente que, al
margen de su experiencia en la esfera de la atencion médica, los profesionales de la salud
carezcan de la competencia apropiada para adoptar decisiones bioéticas atinadas que den
cabida a todos los aspectos de un problema o un caso clinico. El caracter multidisciplinario de
los comités de bioética incrementa las oportunidades de que la orientaciébn sea acertada,
aungue no siempre se puedan recomendar soluciones ideales ni resolver todos los dilemas de
orden bioético.

e La importancia creciente de la autonomia del paciente y los conflictos que se generan entre
los valores basicos de los pacientes y los profesionales y que exigen con frecuencia que
intervenga un mediador asumido por un comité de bioética que respete al mismo tiempo la
dignidad y la autonomia de cada paciente.

¢ La importancia de los factores econémicos sobre la limitacion de los recursos asignados y la
distribucioén justa y equitativa de los gastos y de los costos que son cada vez mayores.

e Las convicciones religiosas de algunos grupos en relacion con las practicas cientificas y
médicas, que suscitan desacuerdos teoldgicos en el seno de algunas instituciones, entre los
valores y aspectos morales entre pacientes y profesionales.

e La adopcién de decisiones en el ambito cientifico ha dejado de ser un asunto unilateral; los
investigadores y el personal médico han de responder a diversos publicos. Cuando surgen
conflictos bioéticos, puede que para resolverlos no baste con apelar al dictamen cientifico o
médico; deben adoptarse decisiones de orden normativo que escapan a los conocimientos de
un solo investigador o médico.

15. ¢ Qué es un comité de bioética?

De acuerdo a lo anterior es importante entender que los comités de bioética son fundamentalmente
escenarios en los que se establece un equilibrio entre la ciencia, la lex artis, los derechos humanos
y el interés del publico, son las mejores plataformas de exploracién con mecanismos democraticos,
libres de discursos de disenso inagotable y que den cabida a diversos puntos de vista y distintas
disciplinas con vistas a armonizar los conocimientos cientificos y profesionales con las
preocupaciones suscitadas por el respeto a los derechos humanos y el bien comin y de esta
manera aportar efectivamente en la toma de decisiones sobre un caso particular. Todo comité de
bioética se encarga de abordar sistematicamente y de forma constante la dimension ética de a)
las ciencias de la salud, b) las ciencias bioldgicas y c) las politicas de salud innovadoras (8).

Por lo tanto y de acuerdo a las premisas anteriormente descritas solamente se convocara al comité
de bioética aquellos casos que por su connotacion y complejidad bioética deban ser consultados
y no puedan ser resueltos en la junta médica ordinaria.

16. Conclusiones y curso de accion
Las conclusiones generadas en la junta médica deben tener un curso claro de donde provienen,

mediante un andlisis juicioso de cada caso y una discusion técnico-cientifica por parte de los
especialistas que intervienen en la junta médica, donde se debe llegar a un acuerdo conjunto de
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todas las partes incluyendo el punto de vista del paciente o familiar y dejar evidencia de este
proceso, para este fin se puede utilizar la siguiente tabla de resumen del proceso.
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Tabla 1. Resumen del proceso evaluado durante la Junta Médica de Enfermedades

Huérfanas, EPS Sanitas

Aspecto evaluado

Resumen de los principales
hallazgos

Conclusiones

Contexto de la problematica
gue lleva a solicitarse una
junta médica

Evidencia encontrada

Puntos de vista y
experiencias de las
personas interesadas

Beneficios

Dafios potenciales

Balance riesgo- beneficio

Incertidumbre sobre los
beneficios o dafios
potenciales o existe poca
evidencia( se debe aplicar
marco GRADE-EtD )

Aspectos legales

Aspectos éticos

Decisiones tomadas

Criterios de inclusion de los
pacientes

Definir objetivos
terapéuticos

Metas de tratamiento y
criterios de finalizacién del
mismo

Fuente: Elaboracion propia, linea de Estandarizacion de la Practica Clinica, Direccion de Gestion del

Conocimiento, EPS Sanitas

17. Operatividad de la junta medica

Las decisiones tomadas en la junta debe tener un proceso de implementacién individual en el
paciente pero a la vez debe ajustar la ruta de los pacientes en la cohorte de enfermedades
huérfanas para futuros pacientes con condiciones similares. El proceso de realizacion de juntas
medicas debe tener una ruta sistematizada y unos criterios definidos, junto con las personas o
cargos que pueden solicitar la realizacion de las juntas medicas este proceso se describe a

continuacion:

Figura 1. Ruta para la realizacion de la junta medica
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¢hay suficiente evidencia

1  halance i Comunicacion al
. ) y el balance riesgo - ientey la
Meq;ﬁgla, ( Se_ hace la sqlicimd de | f Conformal:iﬂn dejunta | | Metodologia de [ junta \‘ beneficio es adecuado ) mia dg Ia
espect la junta medica la medica medica para el paciente para el (Seda i
fuerfanas puede solcitar oo i A 150 del medicamento o aprobacion para | )
. - Medico especialista as0 - Antecedentes tecnologia? ¢l medicamento
!’Ya.bsﬁ | L Cumple citerios Gestora nacional de fralante: (diagnistico, nuevo log (" Usodela ) Yolecnologia?
[;rde.‘r‘c" o o para junta medica? enfermedades - Medico consultor- medicamento, fratamiento) No mefodologia de
medicamento ’ 5 huertanas, referente - Planteamiento delproblema. marco GRADE- No
AN i — Coordinadora de no ——— . Lidercohorie — Esludm; merrlrﬁ_cusr Evidenca  p——ouo! £T0, para N S
N " PBS y /o supervisora de huérfanas » . Ber!eﬁcm [p;;!;n!e} SI'\ soluuz)mr a R 1
si i No no PBS, - Experto en bioética - Dafios potenciales (paciente) incartidumbre |
Profesional de manejo - Abogado « Gosfos o costo-efectividad \ /
de cohortes, - Psicologia clinica con relacion a (paciente,
Asesor médico - Epidemitlogos asequramiento)
Gerencia de (sintesis de evidencia) | - Papel del paciente en el |
| medicamentos \ - Quimico farmaceuta | \ balance riesgo-beneficio /
Requenmiento de
medicamento o
tecnologia para
enfermedad
L= /' .Etapat: Recepcion de solictudde |
f Requisitos para la solicitud de importacion | MVND* - 8 dias habiles |
{El medicamento o ( -Etapa : Analisis Mesa Técnica
tecnologia tiene + Qrden médica (menor a 30 dias) INVIMA - 20 dias habiles
registro INVIMA? + Historia clinica (misma fecha de la orden -Etapa 3: Autorizacion de Compras -
meédica) 8 dias habiles
A \NO . Repune_de examenes diamdshmfi, -Etapa 4 f'mmsn de_ compray Paciente recibe el
2N + Folocopia de documento del usuario. bgalmn del medicamento al pais medicamento ylo
\ + Folocopia de documento de identidad -25 dias fecnologia
si 1 (Adulto responsable en caso que sea menor -Etapa §: Transcripcion de Orden
I de edad el paciente) (Art. 8°, Decreto 481 médica y Diligencia-miento del
de 2004 del Ministerio Volante de Autorizacion - 4 dias
r— N + Fallo de tutela o DESACATO si el caso lo habiles
[ Alerta a medicamentos | ameria - Etapa 6: Dispensacion del
quimico famacéutico ( medicamento - 2 a 5 dias habiles |
designado por el drea de \ /
medicamentos (QF) de . A
acuerdo a la identificacion N
por parte de las 89 dias aproximadamente )
prescripciones realizadas //
(mayoria no PBS) J
o0
Cohorte de
huérfanas para
conceplo de
especialista 0
junta medica |
*MVND: medicamentos vitales no disponibles

Fuente: Elaboracion propia, linea de Estandarizacion de la Practica Clinica, Direccion de Gestion del
Conocimiento, EPS Sanitas

Proceso:
Indicaciones para junta — criterios

Pacientes que inician con una nueva tecnologia o0 pacientes que inician una terapia con un
medicamento vital no disponible, o medicamento importado con o sin registro INVIMA.

¢ Quién la solicita?

Dentro de la EPS la puede solicitar :

Cohorte de huérfanas, Gestora nacional de enfermedades huérfanas, Coordinadora de no PBS y
/o supervisora de no PBS, Profesional de manejo de cohortes, asesor médico - Gerencia de
medicamentos

¢ Quién la gestiona?

Gestora nacional de enfermedades huérfanas, Coordinadora de no PBS y /o supervisora de no
PBS, Profesional de manejo de cohortes, Asesor médico - Gerencia de medicamentos,

Supervisora de tutelas ?
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Tiempos/frecuencia de sesiones
Dependera de los profesionales referentes para las juntas contratados,
Inicio de tratamiento: trimestral

Continuidad del tratamiento: de manera trimestral y continua hasta completar el primer afio de
terapia (esto varia de acuerdo a la duracién de la terapia y la evolucion del paciente con el
tratamiento)

Proceso a seguir del paciente

Paciente con criterios para junta — solicitud de junta médica — informacion de la decision tomada
en la junta de aprobacién o no del medicamento al paciente- si hay aprobacion se le indica a que
IPS debe acudir para el tratamiento y seguimiento.

RUTA ADMINISTRATIVA
¢ Sj el medicamento tiene autorizacion INVIMA

No se aprueba por que no cumple la indicacién INVIMA, por ejemplo indicaciones off-label, (se
niega por el marco normativo)

Se genera una alerta por parte de medicamentos, quimico farmacéutico designado por el area de
medicamentos (QF) de acuerdo a la identificaciébn por parte de las prescripciones realizadas
(mayoria no PBS), se remite a la cohorte de la patologia en cuestiéon, para concepto médico del
especialista, con el objetivo de tener un aval de parametrizacién con el fin de generar una
autorizacion respectiva de la solicitud.

Se aprueba lo que tiene INVIMA o UNIRS, se hace una revision de la literatura por parte de
medicamentos.

e Si el medicamento no tiene autorizacion INVIMA(Medicamentos Vitales no Disponibles)

Para dar inicio al proceso de importacion se deben radicar los documentos a los correos electrénicos
definido por la EPS Alberto Mario Rizzo Fuentes
amrizzo@epssanitas.com y/o Carolina Cortes Rondon, carocortes@epssanitas.com

Los soportes puedes ser radicados por el usuario, por funcionarios de las oficinas, por el area de
Juridica o Tutelas.
Los soportes necesarios para solicitar el permiso ante el INVIMA son:

Orden médica (menor a 30 dias)

Historia clinica (misma fecha de la orden médica)

Reporte de examenes diagnoésticos.

Fotocopia de documento del usuario.

Fotocopia de documento de identidad (Adulto responsable en caso que sea menor de edad el
paciente) (Art. 8°., Decreto 481 de 2004 del Ministerio

Fallo de tutela o DESACATO si el caso lo amerita.

Es preciso recordar que el proceso de solicitud de autorizacién de importacion para medicamentos
ante el INVIMA, consta de las siguientes etapas y tiempos aproximadamente de 89 dias habiles:

Etapa 1: Esta etapa puede durar has ta 30 dias
Recepcion y Validacion de Documentos — 8 dias habiles
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Radicacion al operador logistico

Validacion del operador logistico — Duracion de 10 habiles
Validacion de Importadora — Duracion de 12 dias habiles
Radicacion de Documentos INVIMA

Etapa 2: Esta etapa puede durar hasta 20 dias habiles
Analisis Mesa Técnica INVIMA
Concepto INVIMA — EPS autoriza Compra del Medicamento

Etapa 3: esta etapa puede durar 8 dias habiles
Autorizacion de

Etapa 4: Esta etapa puede durar hasta 25 dias habiles

Proceso de compra (operador logistico — Importadora)
Direccionamiento de IPS para aplicacion supervisada si lo amerita
Legalizaciéon de ingreso del medicamento al pais

Notificacién a EPS (Llegada del Producto)

Etapa 5:Esta etapa puede durar hasta 4 dias habiles
Transcripcion de Orden médica y Diligenciamiento del Volante de Autorizacién —

Etapa 6:Esta etapa puede durar hasta 2 dias habiles
Dispensacién del Servicio —

Cuando se radican soportes para inicio de tramite, el area de medicamentos vitales realiza
contacto telefonico y por correo electrénico con el usuario informando los tiempos y etapas que
debe surtir en el proceso para la entrega del medicamento.

ETAPA 1.

Recepcién de solicitud de MVND - 8 dias habiles

El en caso que el tramite cuente con registro INVIMA de importacion, se deben remitir el paquete
completo de documentos que fueron radicados al INVIMA para dicha solicitud; se realiza la
validacién de soportes y se remiten al Gestor de la cohorte para su conocimiento y seguimiento,
pero ya no pasa a radicacion ante el INVIMA, pasa a cotizacion y compra por parte del operador
farmacéutico.

Si el tramite fue gestionado por el usuario de forma particular bajo prescripcion de medico adscrito
a EPS o MP se debe remitir soportes al gestor de la cohorte para definicion de inicio en el proceso
Si el tramite fue gestionado por el usuario de forma particular bajo prescripcion de medico no
adscrito a EPS o MP se debe remitir soportes al gestor de la cohorte para definicién de inicio en
el proceso e ingreso a la red de prestadores.

Si el trdmite fue gestionado por el usuario de la EPS, pero tiene formula de medico adscrito a MP
diferentes a las de grupo KERALTY se debe remitir soportes al gestor de la cohorte para definicion
de inicio en el proceso e ingreso a la red de prestadores.

Validacién Administrativa: (3 dias habiles)

Se valida que el usuario se encuentre afiliado a EPS Sanitas, que el contrato se encuentre activo,
gue los documentos cuenten con las caracteristicas establecida en el proceso; por otro lado, para
los casos de pacientes con enfermedades huérfanas se valida si se encuentran registrado en dicha
base manejada por la Gestora de la Cohortes la Dra. Dora Cilia, si el usuario no se encuentra
registrado en la base de Enfermedades huérfanas, se notifica a la Dra. Dora Cilia todos los
soportes remitidos por el usuario para la validacion e inicio de reporte al SIVIGILA.

En el caso que el usuario presente alguna novedad en el contrato se debe confirmar con el area
de afiliaciones el estado del contrato y notificar al usuario telefonicamente para validar el estado

actual del reporte. ’
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Para validar si el medicamento es un Vital no Disponible es preciso validar en la pagina del INVIMA
https://www.invima.gov.co se dirige a la opcion “medicamentos y productos biolégicos” luego a la
opcion “Medicamentos Vitales no Disponibles” se da clic en la opcién “Establecimientos y Listados”
posterior se da clic en el Listado de Medicamentos Vitales no Disponibles mas reciente.

Luego se debe validar si el medicamento requerido cuenta con registro INVIMA vigente esta
informacion se verifica en https://www.invima.gov.co menu consulta de productos, si no se
encuentra un registro vigente se procede iniciar el tramite, de lo contrario se devuelve el caso a
quien lo reporto para que realice el proceso de autorizacion por el canal de autorizaciones habitual.

Se valida con el quimico farmacéutico que apoya el proceso, si el medicamento requiere aplicacién
supervisada, de ser asi, se debe validar con el area de aplicacion supervisada de la EPS, que IPS
presta este servicio, de lo contrario se debe realizar alcance con el Gestor de la Cohorte y director
de aseguramiento de la ciudad agrupadora para que suministren la informaciéon de la IPS
designada.

NOTA: Para los casos en los cuales se solicite un medicamento vital no disponible, pero se tenga
conocimiento que la IPS que lo prescribe también los suministra, se debe informar al area que
reporta el caso que realice alcance con la IPS prescriptora o director de aseguramiento de la
regional en la que reside el usuario, para que se defina direccionamiento de la IPS que dispensa
el medicamento. Estos casos deben ser autorizados por el area NPBS y Tutelas, ya que el
medicamento se encuentra disponible en el pais y no requiere del tramite de importacion.

Validacién Técnica: (5 dias habiles)

Una vez enviados los documentos debe cursar por un analisis y validacion técnica por parte del
Gestor de la Cohorte quien informa el aval para inicio de tramite.

En este andlisis se evalla la pertinencia del tratamiento de acuerdo a la patologia, si en el proceso
de esta validacion el médico considera que no es suficiente la documentacién entregada, el Gestor
de la Cohorte solicita directamente los soportes a la IPS o médico prescriptor para la definicién del
tratamiento y poder asi validar si el tratamiento es el adecuado para la condicién de salud del
paciente, una vez validado por el Gestor de la cohorte procede a informar al profesional de
seguimiento de cohortes de MVND y al auxiliar operativo para dar inicio al proceso. Se remiten
los soportes al operador farmacéutico de acuerdo si es un medicamento cubierto con recurso de
la UPC se remite a Cruz Verde; no cubierto con recursos de la UPC se remite a INPHAPRO,
Valentech, Audifarma o Salutis dependiendo el medicamento.

CRUZ
AUDIFARMA VALENTECH VERDE INPHAPRO
INOTERSEN ELEXACAFTOR+TEZACAFTOR+IV TODOS LOS
(IMPORTADO ACAFTOR MEDICAMEN
) (100+50+75)MG+IVACAFTOR TOS
284MG/1.5ML (MPORTADO)  150MG  TAB  |1opos VITALES NO
(189.3333 (TRIKAFTA) LOS DISPONIBLE
MG/ML) SOL S QUE
INY JER '\N"TE(E)"CAME INGRESAN A
PRELL FINANCIAD GESTION
(TEGSEDI) 0S POR LA |QUE NO SE
ENCUENTRE
UPC N
FINANCIADO
S POR LA
UPC
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ATALURENO ELEXACAFTOR+TEZACAFTOR+IV
(VITAL NO ACAFTOR

DISPONIBLE) (50+25+37.5)MG+IVACAFTOR
125MG GRAN (IMPORTADO) 75MG TAB
SUSP ORAL (TRIKAFTA)

ATALURENO CASIMERSEN (IMPORTADO)
(VITAL NO 100MG/2ML (50MG/ML) SOL INY
DISPONIBLE)

250MG GRAN

SUSP ORAL

ATALURENO GOLODIRSEN 100mg / 2ml (50
(VITAL NO mg/ml)

DISPONIBLE) SOLUCION INYECTABLE
1000MG (VYONDYS®)

GRAN SUSP

ORAL

SEBELIPASA ETEPLIRSEN (IMPORTADQO) 100mg
ALFA 20 / 2ml (50 mg/ml)

MG/10 ML

SOLUCION

INYECTABLE

VOSORITIDA ETEPLIRSEN (IMPORTADQO) 500mg
(0.8MG/ML) / 10ml (50 mg/ml)

POLVO PARA

RECONSTITU

IR

A SOL. INY.

0.56 MG/0.7

ML

Sea un tramite nuevo o antiguo se realiza la misma validacion para todos los casos.

NOTA: La cohorte de Enfermedades Huérfanas debe garantizar que el usuario reportado cumpla
con todos los criterios establecidos por normay se encuentre reportado al SIVIGILA para realizar
el respectivo cobro al ADRES en los casos que asi lo amerite.

Radicacion y verificacion operador farmacéutico - 10 dias hébiles

Una vez se cuenta con el aval por correo electrénico del Gestor de la Cohorte para dar inicio al
tramite de importacion del medicamento, se procede a remitir los soportes por correo electrénico
al operador farmacéutico (INPHAPRO, VALENTECH, SALUTIS, AUDIFARMA) quien valida
soportes nuevamente y si requiere alguna aclaracion o correccién de soportes los solicita por
correo electrénico, esta informacién es remitida al gestor de la Cohorte regresando nuevamente a
la etapa 1 Validacion técnica; de lo contrario se procede a radicar los soportes al INVIMA.

Para los tramites con Cruz Verde, los soportes se deben ingresar al aplicativo de “area T” quien
valida soportes nuevamente y si requiere alguna aclaracién o correccion de soportes los solicita
por correo electronico, esta informacion es remitida al gestor de la Cohorte regresando
nuevamente a la etapa 1 Validacion técnica.

Validacion del operador farmacéutico - 12 dias hébiles

Una vez CRUZ VERDE realiza una evaluacion de pertinencia del tratamiento, gestiona una
cotizacion con minimo 3 importadores y remite esta informacion al &rea de medicamentos vitales
no disponibles a través del aplicativo “area t” para seleccionar el proveedor que radicara los
soportes ante el INVIMA.
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NOTA: cuando se realiza cotizaciones de principios activos o medicamentos, se le solicita al
operador farmacéutico que sea la MISMA molécula, NO se debe cambiar la concentracion o la
calidad del medicamento.

ETAPA 2.
Analisis Mesa Técnica INVIMA - 20 dias habiles

El INVIMA que es quien analiza los soportes radicados para su aprobacion, negacion o alcance
seguln sea el caso.

AUTORIZACION INVIMA: Cuando el operador farmacéutico es notificado con la resolucion de
autorizacion emitida por el INVIMA, envia estos soportes por correo electrénico al area de
medicamentos vitales no disponibles, para iniciar la siguiente etapa del proceso. En el caso de
Cruz Verde, realizan la radicacion del soporte en el aplicativo de “area T” el cual genera una
notificacion automatica al correo electrénico amrizzo@epssanitas.com para validacion de soportes e
inicio de la siguiente etapa del proceso.

NEGACION: Cuando el operador farmacéutico es notificado con la negacion de autorizacion, envia
estos soportes por correo electronico al area de medicamentos vitales no disponibles, quien
notifica al Gestor de Cohortes, al Usuario y al funcionario que reporta el caso que el tramite de
solicitud al INVIMA fue negado por dicha entidad, motivo por el cual no se procede con la gestion
de importacién. Ademas, se remite la resolucion enviada por el INVIMA donde explica los motivos
de la negacion.

AUTO REQUERIMIENTO: Cuando el operador farmacéutico es notificado con el AUTO
REQUERIMIENTO del INVIMA, envia estos soportes por correo electronico al area de
medicamentos vitales no disponibles, quien notifica al Gestor de Cohortes, al Usuario y al
funcionario que reporta el caso, que el tramite requiere la respuesta a las preguntas formulada por
el INVIMA (ampliacién de historia clinica, envio de historia actualizada, formula completa con
posologia, estudio cientificos que confirmen la efectividad del tratamiento o de acuerdo a la
solicitud del caso especifico); la EPS cuenta con un tiempo maximo de 1 mes para emitir dicha
respuesta, en el caso que no se logre la consecucion de soportes en este tiempo, el operador
farmacéutico puede solicitar una prorroga al INVIMA, quien concede un mes adicional para dar
respuesta a lo solicitado. Cuando no se logre expedir respuesta al AUTO requerimiento, el INVIMA
tomard este silencio administrativo como un DESISTIMIENTO y el caso se dar& por culminado por
parte del INVIMA, la EPS debe asumir el costo de la radicacién de los soportes que tiene un valor
aproximado de $1.500.000 mil pesos segun informacion publicada en la pagina del INVIMA.

Si se debe continuar con el tramite ante el INVIMA se deberé radicar soportes y pagar la radicacion
nuevamente para iniciar el proceso.

En el caso de Cruz Verde, realizan la notificacion del AUTO requerimiento del INVIMA en el
aplicativo de “area T” y se realizan las mismas gestiones que con los otros operadores
farmacéuticos. El INVIMA tiene 30 dias habiles para emitir aprobacion o negacion del tramite.

ETAPA 3.

Autorizacion de Compras - 8 dias habiles

Una vez se cuenta con la resolucion de autorizacion INVIMA el operador farmacéutico notifica por
correo electrénico o en el aplicativo destinado para dicho tramite, se procede a emitir el aval de
compra por el area de medicamentos vitales no disponibles, segun aprobacién de cotizacion previa

con el &rea de compras Keralty.

El proveedor VALENTECH solicitan pago por anticipo de los casos que se tienen asignados para
los medicamentos (TRIKAFTA, CASIMERSE, GOLODIRSE Y ETEPLIRSEN) upa vez al mes,
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mediante correo electrénico en un archivo Excel adjunto que contiene la relacion de los usuarios,
medicamento y costo del mes de cada uno de los tramites en gestion, esta informacion es validada
por el area de medicamentos vitales no disponibles, remitida al Gerente de Compras Keralty para
enviar la solicitud al area financiera de la EPS y que se lleve a cabo el desembolso del dinero al
proveedor (tiempo estimado de 15 dias habiles)

ETAPA 4.
Proceso de compra y legalizacion del medicamento al pais -25 dias habiles

El operador farmacéutico genera la solicitud al laboratorio o proveedor para iniciar la importacion
y nacionalizacion del medicamento, La aduana y la VUCE (Ventanilla Unica de Comercio Exterior)
regulan y verifican el ingreso del medicamento al pais. Este proceso tiene un tiempo de
aproximadamente 25 dias habiles.

Notificacién a EPS (Llegada del Producto)

El operador farmacéutico notifica al area de vitales no disponibles por correo electrénico la
disponibilidad del medicamento una vez se logre la nacionalizacién del producto. Para Cruz Verde
la notificacion es por el aplicativo de “area T” y los demas operadores realizan el reporte por correo
electronico.

ETAPAS.
Transcripcion de Orden médica y Diligencia-miento del Volante de Autorizacion - 4 dias habiles

Luego de la notificacién de disponibilidad del medicamento para la dispensacion, se procede con
la transcripcién del MIPRES por rol transcriptor o recobrante segun sea el caso, (si el modulo del
Ministerio de Salud presenta alguna novedad se diligencia el formato de contingencia para realizar
la transcripcién del medicamento).

Para los casos en los cuales el usuario tiene confirmacion de enfermedad huérfana, pero no se
encuentra con registro en el médulo del MIPRES, se reporta por correo electrénico a la Gestora
de la Cohorte de huérfanas, la Dra. Dora para gestionar la solicitud con el Ministerio de Salud.

Para los casos en los cuales se realiza el MIPRES por rol transcriptor, y no es posible generar
dicho registro por que el médico tratante no se encuentra asociado a la EPS Sanitas en el médulo
del Ministerio de Salud, se debe remitir correo al Dr. Yulder Ochoa, Gerente de la Red de
Prestadores y al correo conveniosytarifaseps@colsanitas.com para solicitar aval de asociacién en el
moédulo MIPRES.

Para los casos en los cuales el usuario cambia de tipo de documento de identidad (RC, Tl o CC)
se debe realizar acercamiento con el area de afiliaciones para verificar el estado de la afiliacion y
el tipo de documento con el cual se encuentra el usuario actualmente. Para que esta actualizacion
de visualice en MIPRES debe cursar un tiempo aproximado de 15 dias habiles.

Para los casos de aplicacion supervisada se debe garantizar que desde el area de tutelas o
servicios NPBS generen las autorizaciones para la aplicacion del medicamento, de esta forma
programar él envio por parte del operador farmacéutico encargado.

Una vez se cuenta con el respectivo MIPRES se remiten soportes al &rea de tutelas para la
renovacion de la formula médica.

Para los casos de MIPRES rol transcriptor se remite el PDF impreso del MIPRES para que el
usuario reciba el medicamento.

Con el MIPRES ya generado se procede a generar las autorizaciones en nue%o sistema BH
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(BEYOND HEALTH), se notifica al correo electrénico y telefonicamente al usuario.

Se procede a generar los direccionamientos de las autorizaciones en IMPERIUM, se remite al
operador farmacéutico los ID y el contacto telefénico del usuario para que se programe la entrega
en el domicilio.

En el caso que se presente alguna novedad en los direccionamientos con los casos de tutelas se
debe remitir por correo electrénico la solicitud a eyner.arias@epssanitas.com para solucionar la
situacion; para los casos de rol transcriptor se debe remitir correo a xanovoa@epssanitas.com y
smaestre@epssanitas.com para solucionar la novedad.

NOTA: En los casos de alto riesgo juridico o reputacional solo se realizaré la transcripcion del
MIPRES sin marca de enfermedad huérfana hasta que se cuenta con el aval de algun directivo o
Gerente de la EPS, teniendo en cuenta que es posible que ese medicamento presente dificultades
para el proceso de recobro de ser él caso.

ETAPA 6.
Dispensacién del medicamento - 2 a 5 dias héabiles

El operador farmacéutico realiza la programaciéon de entrega para el medicamento bien sea en el
domicilio o en la IPS de aplicacién en los casos que se requiera, lo anterior bajo el seguimiento
del area de medicamentos vitales no disponibles. El operador farmacéutico debe enviar por correo
electronico los soportes de entrega una vez se lleve a cabo la dispensacion del medicamento.

Seguimiento

Usuario: Se realiza llamada al usuario cuando se encuentra en la mitad del tratamiento para
solicitar nuevos soportes y dar inicio al trdmite de importacién para evitar interrupciones en el
tratamiento.

Operador farmacéutico: se realizan reuniones cada 20 dias con cada proveedor con el fin de
validar las novedades en los casos asignhados y solucionar las dificultades en el proceso.

Reasignacion: Para los casos en los cuales se compra el medicamento y por alguna situacion
(fallecimiento, cambio de tratamiento, usuario no acepta medicamento) se debe escalar el caso
con las diferentes Cohortes y programas de la EPS para validar si se cuenta con otro paciente con
la misma prescripcion y proceder solicitar al INVIMA junto con el operador farmacéutico, la
reasignacion del medicamento a otro usuario.

Medicamentos en stock: son medicamentos comprados que no fueron dispensados y se
encuentran en custodia del operador farmacéutico; quienes deben emitir un informe con los
nombres de los medicamentos en custodia, la cantidad de unidades, la fecha de vencimiento y el
costo del tratamiento; posterior a este envié se debe validar esta informacién al interior de la EPS
junto con la Gerente de Convenios Juliana Correal para confirmar cantidades de cada caso y
novedades presentadas en la dispensacion, luego esta informacion sera remitida al Dr. Jerson
Flérez — Vicepresidente de Salud EPS para que emita su aval de facturacion al proveedor y
proceder con el almacenamiento de los productos en bodega o reasignacion del medicamento a
usuarios de otra EPS si es el caso.

Ruta de la junta medica
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