Republica de Colombia

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2024

( )

Por la cual se modifica el articulo 4 y el Anexo Técnico “Manual de habilitacion de los
centros de referencia de diagnéstico, tratamiento y farmacias para la atencion
integral de enfermedades huérfanas” de la Resolucion 651 de 2018

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial, de las conferidas por,elnumeral
3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, numeral 13 del articulo 2 del Decreto Ley
4107 de 2011y,

CONSIDERANDO

Que la Ley 1392 de 2010 “Por medio de la cual se reeeonecen las enfermedades
huérfanas como de especial interés y se adoptan agrmas tendientes a garantizar la
proteccion social por parte del Estado colombjane, & la“poblacion que padece de
enfermedades huérfanas y sus cuidadores” establecé en su articulo 9, que el
Ministerio de la Proteccion Social, hoy Ministerio_de Salud y Proteccion Social,
reglamentara la conformacion de una red de eentros de referencia para la atencion de
los pacientes que padezcan enfermedades hwérfanas, en la cual participaran los
distintos actores del Sistema General deySeguridad Social en Salud, segin sus
competencias.

Que la citada Ley determina®*que,la red de centros de referencia para la atencién de
los pacientes que padezcan enfermedades huérfanas estara conformada por 3
subredes: 1. Red de Centre$ dé Diagndstico; 2. Red de Centros de Tratamiento y 3.
Red de Farmacias para ‘stiministro y seguimiento a tratamientos farmacologicos y que
tales Centros de Refefercia deberan acreditar experiencia, ademas de contar con el
personal idoneg y calificado, de acuerdo a los criterios que para cada subred defina el
Ministerio de-fa Proteccion Social hoy Ministerio de Salud y Proteccioén Social, con los
cuales se seleccignaran, evaluaran y rehabilitaran periodicamente.

Que_en, cumplimiento de este mandato legal y con propoésito de establecer 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 atencién, se
expidié la Resolucion 651 de 2018 “Por la cual 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”.

Que dentro del proceso de implementacion de la Resolucion 651 y de su anexo
técnico: “Manual de habilitacion de los centros de referencia de diagndstico,
tratamiento y farmacias para la atencion integral de enfermedades huérfanas”, se han
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identificado criterios que requieren precision dado que han generado dificultades en
su aplicacion por parte de los actores definidos en el articulo 2 de dicha Resolucion,
en particular, los relacionados con la certificacion de la verificacion de las condiciones
de habilitacion.

Que este Ministerio considera que para acreditar y demostrar la experiencia en
atencién de Enfermedades Huérfanas se pueden evidenciar los registros clinicos y
demas registros de atencion de las actividades procedimientos e intervenciones en
salud realizadas a las personas con enfermedades huérfanas, sin que sea necesario
demostrar el reconocimiento y pago por las entidades responsables del mismo.

Que de acuerdo con lo previsto en el paragrafo 1° del articulo 2.5.1.2.2°del /Recreto
780 de 2016, el Ministerio de Salud y Proteccion Social debe ajustar periédicamente
y de manera progresiva los estandares que hacen parte de los diversos,componentes
del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion deSalud.

Que conforme lo anterior, es pertinente efectuar ajustes al artictile,4 de la Resolucion
651 de 2018, con relacién al criterio que exige demostrar€kreconocimiento y pago de
las atenciones de Enfermedades Huérfanas, asi como_al Manual'de habilitacion de los
centros de referencia de diagndstico, tratamiento y farmacia$para la atencion integral
de enfermedades huérfanas, que hace partentegral de la Resolucion 651 en
mencion.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

ARTICULO 1. Objeto.a pfesente resolucion tiene por objeto modificar el articulo 4
y el literal ¢ del critefioy, “EXperiencia acreditada en atencion de enfermedades
huérfanas” del estandamde organizacion ubicado en las tablas 1, 2 y 3 del Anexo
Técnico “Mandal de habilitacion de los centros de referencia de diagnostico,
tratamiento y farmacias para la atencion integral de enfermedades huérfanas” de la
Resolucion 651 de 2018.

ARTICULO 2. Modifiquese el articulo 4 de la Resolucion 651 de 2018, el cual quedara
asi:

Articulo 4. Requisitos para la habilitacion de centros de Referencia por
parte de la institucién prestadora de servicios de salud. Las instituciones
prestadoras de servicios de salud que se postulen para habilitar un Centro de
Referencia de Diagnostico, de Tratamiento o de Farmacia para la atencioén de
enfermedades huérfanas, deberan estar previamente inscritas en el Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS y tener habilitados y con
certificado de verificacion de las condiciones de habilitacion de los servicios que
conformaran el Centro de Referencia, los cuales deben cumplir las condiciones
definidas en la Resolucion 3100 de 2019 o las normas que la modifiquen o
sustituyan.
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El citado certificado de verificacion de condiciones deberd ser expedido por
parte de la entidad territoriual, bien sea departamental o distrital de salud,
dentro del afio inmediatamente anterior al registro de la solicitud de habilitacion
del Centro de Referencia de Diagnostico, de Tratamiento o de Farmacia. La
Entidad Territorial, debera priorizar la realizacion de la mencionada visita de
verificacion de las condiciones de habilitacion de los servicios que conforman
el centro de referencia y la visita se debe realizar dentro de los tres meses
siguiente al registro de la solicitud en el modulo de centros de referencia de
enfermedades huérfanas del Registro Especial de Prestadores de Servicios de
Salud - REPS.

Para la habilitacion de los Centros de Referencia, se debera cumplitcon los
procedimientos, estandares y criterios definidos en el "Manualf{de Habilitacion
de los Centros de Referencia de Diagnostico, Tratamiento y<Farmacias para la
Atencion Integral de Enfermedades Huérfanas".

Paréagrafo 1. Cuando el Centro de Referencia de Diagngstiee, de Tratamiento
o de Farmacia incluya servicios adicionales a los«€contemplados en el "Manual
de Habilitacion de los Centros de Referencia«gde Biagnostico, Tratamiento y
Farmacias para la Atencion Integral de Enfermedades’Huérfanas”, los tramites
relacionados con dichos servicios, se regiranporio.estipulado en la Resolucion
3100 de 2019, o la norma que la modifigue o sustituya.

ARTICULO 3. Eliminese el literal d y Madifiquese el literal ¢ del criterio “Experiencia
acreditada en atencion de enfermedadesthuérfanas” del estandar de organizacion
ubicado en de las tablas 1, 2 y 3el Anexo Técnico "Manual de Habilitacién de los
Centros de Referencia de Diagnoéstico, Tratamiento y Farmacias para la Atencion
Integral de Enfermedades Hugrfanas” de la Resolucion 651 de 2018 segun el anexo
de la presente resolucion.

ARTICULO 4. La presehteyresolucion rige a partir de su expedicion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada ep Bogota, D.C., a los

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social
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ANEXO TECNICO

MODIFICACIONES AL “MANUAL DE HABILITACION DE LOS CENTROS DE
REFERENCIA DE DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO Y FARMACIAS PARA LA
ATENCION INTEGRAL DE ENFERMEDADES HUERFANAS”

De la columna alcance y especificidad de las tablas 1,2 y 3, se suprime el literal d y
se modifica el literal c, del criterio “Experiencia acreditada en atencion de
enfermedades huérfanas” del estandar de organizacion ubicado en laS tablas 1
(Centros de referencia de diagnostico), 2 (Centros de referencia de tratamienteyy 3
(Centros de referencia de farmacia) del Anexo Técnico adoptado por la ResSelucion

651 de 2018. el cual quedara asi:

10. ANEXOS

TABLA No. 1.

ESTANDARES Y CRITERIOS DE HABILITACION PARA CENTROS DE REFERENCIA DE
DIAGNOSTICO PARA LA ATENCION INTEGRALDE ENFERMEDADES HUERFANAS.

ESTANDAR: ORGANIZACGION

tipo dé Enfermedades
Huérfanas quig decide
atender)

indicadas para
Enfermedades
Huérfanas, atendidos en
los tres afios anteriores
a la fecha de registro de
la solicitud de
habilitacion, con base en
la documentacion
referenciada por el
Prestador.

CRITERIO DESCRIPCION MODO DE ALCANCE Y
VERIFICACION PARA ESPECIFICIDAD
LA HABILITACION

Experiencia *Cuenta con experiencia 1) Verificar la relacion de | EI Centro de Referencia
acreditada en en la atencion de. pacientes con de Diagnostico
atencion de pacientes con realizacion de pruebas suministra la relacién de
Enfermedades Enfermedades Huérfanas diagndsticas soportes asociados a las
Huérfanas (Prueba$ Diagniésticag'del | confirmatorias o Historias Clinicas y

registros como los
Registros Individuales
de Servicios de Salud
(RIPS), y demas
documentos que
permiten evidenciar:

a. Nimero de Pacientes
atendidos con
Enfermedades
Huérfanas

b. Que los Pacientes a
quienes corresponde la
documentacion y
registros estan plenay
adecuadamente
identificados y cuentan
con diagnostico
confirmatorio de alguna
de las Enfermedades
Huérfanas contendidas
en la Resolucion 023 de
2023, o la norma que la
adicione, sustituya o
modifique.

c. Que los pacientes que
padezcan enfermedades
para las cuales no exista
una prueba diagnoéstica
confirmatoria "Gold
Standard", cuenten con
un consenso clinico por
un grupo de expertos
segun se determine en
el Estandar de Procesos
Prioritarios del centro.
En caso de existir
lineamientos de tipo
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diagndstico o
terapéutico por parte del
Ministerio de Salud y
Proteccion Social
MSPS; se deben cumplir
dichos lineamientos. El
tratamiento debe ser
especifico para la
Enfermedad Huérfana o
en caso de que no
exista un tratamiento
especifico, la histona
clinica debe evidenciar
que el tratamiento
realizado ha sido para el
manejo delguadro

TABLA No. 2. ESTANDARES Y CRITERIOS DE HABILITACION
REFERENCIA DE TRATAMIENTO PARA LA ATENCION INTEGRAL D
HUERFANAS

ROS DE
ERMEDADES

ESTANDAR: ORGANIZ

CRITERIO DESCRIPCION ALCANCE Y

ESPECIFICIDAD

El Centro de Referencia
de tratamiento
suministra la relacién de
pacientes con

*Cuenta con
experiencia en la
atencion de
pacientes co

Experiencia acreditada en
atencion de Enfermedades
Huérfanas

Enfermedades
Huérfanas (Prueb

confirmatorias o
indicadas para
Enfermedades
Huérfanas, atendidos en
los tres afios anteriores
a la fecha de registro de
la solicitud de
habilitacion, con base en
la documentacion
referenciada por el
Prestador.

enfermedades
huérfanas atendidos en
los dltimos tres afios y
los soportes asociados a
las Historias Clinicas y
registros como los
Registros Individuales
de Servicios de Salud
(RIPS), y demas
documentos asociados
que permiten evidenciar:
a. Nimero de Pacientes
atendidos con
Enfermedades
Huérfanas

b. Que los Pacientes a
quienes corresponde la
documentacion y
registros estan plenay
adecuadamente
identificados y cuentan
con diagnéstico
confirmatorio de alguna
de las Enfermedades
Huérfanas contendidas
en la Resolucion 023 de
2023, o la norma que la
adicione, sustituya o
modifique.

c. Que los pacientes que
padezcan enfermedades
para las cuales no exista
una prueba diagnoéstica
confirmatoria "Gold
Standard", cuenten con
un consenso clinico por
un grupo de expertos
segln se determine en
el Estandar de Procesos
Prioritarios del centro de
referencia. En caso de
existir lineamientos de
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tipo diagndstico o
terapéutico por parte del
Ministerio de Salud y
Proteccion Social
MSPS; se deben
cumplir. El tratamiento
debe ser especifico para
la Enfermedad Huérfana
0 en caso de que no
exista un tratamiento
especifico, la histona
clinica debe evidenciar
que el tratamiento
realizado ha sido para el
manejo del cuadro
clinico diggctamente

Y CRITERIOS DE HABILITACION
PARA LA ATENCION INTEGRAL

TABLA No. 3. ESTANDARES
REFERENCIA DE FARMACIA

HUERFANAS.
ESTANDAR: ORGANIZA %
CRITERIO DESCRIPCION ALCANCE Y
A ESPECIFICIDAD
Experiencia acreditada en *Cuenta con 1. acion de | El Centro de Referencia
atencion de Enfermedades | experiencia en la de Farmacia suministra
Huérfanas atencion de la relacién de soportes

asociados a las
Historias Clinicas y
registros como los
Registros Individuales

pacientes con

Huérfanas (Pr
Diagnosticas del

T

Prestador.

Huérfanas, atendidos en
los tres afios anteriores
a la fecha de registro de
la solicitud de
habilitacién, con base en
la documentacion
referenciada por el

de Servicios de Salud
(RIPS), y demas
documentos que
permiten evidenciar:

a. Nimero de Pacientes
atendidos con
Enfermedades
Huérfanas

b. Que los Pacientes a
quienes corresponde la
documentacion y
registros estan plenay
adecuadamente
identificados y cuentan
con diagnostico
confirmatorio de alguna
de las Enfermedades
Huérfanas contendidas
en la Resolucion 023 de
2023, o la norma que la
adicione, sustituya o
modifique.

c. Que la dispensacion y
seguimiento al
tratamiento
farmacolégico (Atencion
farmacéutica) se haya
realizado a pacientes
con diagndstico
confirmado para alguna
de las Enfermedades
Huérfanas contendidas
en la Resolucién 023 de
2023, o la norma que la
adicione, sustituya o
modifique.

d. Que los pacientes
gue padezcan
enfermedades
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huérfanas para las
cuales no exista
tratamiento
farmacoldgico (Atencion
farmacéutica) se haya
realizado a pacientes
con diagndstico
confirmado para alguna
de las Enfermedades
Huérfanas contendidas
en la Resolucién 023 de
2023, o la norma que la
adicione, sustituya o
modifique. .

e. El Centro de
Referencia,de Farmacia

2016, "Por medio del
al se expide Decreto
ico Reglamentario del
Sector Salud y
Proteccion Social", Parte
5, Titulo 3, Capitulo 10,
y demés normas que lo
adicionen, modifiqguen o
p sustituyan).




