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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NOMERO U 005946 pE 2019

( 77 ABR 2019 )

Por la cual se dictan disposiciones en relacion con el Registro Nacional de Pacientes
con Enfermedades Huérfanas y la notificacion de enfermedades huérfanas al Sistema
de Vigilancia en Salud Publica.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facuitades, en especial las conferidas por el articulo 7 de la Ley
1392 de 2010 v el articulo 2.8.4.3 del Decreto 780 de 2016, y en desarrolio del
articulo 19 de la Ley 1751 de 2015, y

CONSIDERANDO

Que con la expedicién de la Ley 1392 de 2010 se reconoce que las enfermedades
huérfanas, representan un problema de especial interés en salud dado que por su baja
prevalencia en ia poblacion, pero su elevado costo de atencion, requieren dentro del
SGSSS un mecanismo de aseguramiento diferente al utilizado para las enfermedades
comunes, unos procesos de atencién altamente especializados, con gran componente
de seguimiento administrativo, el cual incluye la implementacion del Registro Nacional
de Pacientes que Padecen Enfermedades Huérfanas —-RNPPEF.

Que los articulos 2.8:4.1 a 2.8.4.10 del Decreto 780 de 2016, regulan el sistema de
informacion de pacientes con enfermedades huérfanas, indicando las fases de
recopilacién y consolidacién del registro, asi como su actualizacion a través del reporte
de los casos nuevos diagnosticados con enfermedades huérfanas al Sistema de
Vigilancia en Salud Publica -SIVIGILA.

Que mediante la Resolucion 3681 de 2013 este Ministerio definid los contenidos y
reguerimientos técnicos del censo de pacientes con dichas enfermedades, el cual fue
complementado con el reporte de informacién de pacientes diagnosticados con
hemofilia y otras coagulopatias asociadas a factores de la coagulacion a la Cuenta de
Alto Costo, a través de la Resolucion 123 de 2015,

Que en desarrollo de lo previsto en el paragrafo del articulo 2 de la Ley 1392 de 2010,
modificado por el articulo 140 de la Ley 1438 de 2011, este Ministerio ha dispuesto la
asignacion de numeros consecutivos para facilitar la identificacion de cada enfermedad
huérfana en los sistemas de informacion, asi como la homologacidon del listado
actualizado de enfermedades huérfanas con los cddigos de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades CIE-10.

Que para el recobro/cobro de tecnologias en salud, no financiadas con recursos de ia
UPC o servicios complementarios, prestados a pacientes que hayan sido
diagnosticados con enfermedades huerfanas, es requerido, entre otros, el registro del
paciente en el sistema de informacion de enfermedades huerfanas.

Que se han presentado dificultades en la determinacion de este tipo de patologias ya
sea porque las pruebas diagnosticas confirmatorias no se realizan en el pais, bien
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porgue se encuentran desactualizadas o bien porque existen otros mecanismos para
acreditar dicha condicién, razon por la cual se configuran barreras para la atencion a
los pacientes.

Que, conforme a lo anterior, es preciso sefalar directrices con relacion al Registro
Nacional de Pacientes con Enfermedades Huérfanas y estandarizar los criterios para
el diagnastico confirmatorio de las enfermedades huérfanas, a efectos del reporte al
SIVIGILA.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto dictar disposiciones relativas
al Registro Nacional de Pacientes con Enfermedades Huerfanas y a la notificacion de
enfermedades huérfanas al Sistema de Vigilancia en Salud Puablica -SIVIGILA.

Articulo 2. Ambito de aplicacién y obligatoriedad. La presente resolucién se aplica a las
Entidades Administradoras de Planes de Beneficios EAPB, gue incluyen a las
administradoras de los regimenes Especial y de Excepcion, los prestadores de servicios
de salud, incluidos los centros de referencia de que trata la Resolucidén 651 de 2018 y
las secretarias de salud de los niveles departamental, distrital y municipal o quien haga
SUS veces.

Articulo 3. Registro Nacional de Pacientes con Enfermedades Huérfanas. El Registro
Nacional de Pacientes con Enfermedades Huérfanas, administrado por este Ministerig,
es el agregado nacional y continuo de datos basicos que identifican a las personas
diagnosticadas con enfermedades huérfanas, en los términos de este acto
administrativo.

El registro esta conformado por la informacion obtenida en el censo inicial de pacientes
realizado en 2013, los reportes de pacientes con hemofilia y otras coagulopatias, la
notificacion de pacientes al SIVIGILA, los registros de atenciones y prescripciones en
salud, los registros de defunciones y otras fuentes integradas al Sistema Integral de
Informacién de la Proteccion Social -SISPRO.

Todos los casos reportados a través de estas fuentes se inscriben automaticamente en
dicho registro y su actualizacion sera un proceso continuo con los reportes de casos
nuevos en SIVIGILA y la reconfirmacion de los pacientes ya inscritos por tas entidades
obligadas a reportar.

Paragrafo. Este Ministerio compilara y publicara la enumeracién de las enfermedades
huérfanas con sus correspondientes sinénimos y cédigos, definiciones clinicas, el
listado de pruebas diagndsticas especificas, criterios de confirmacién y especialidades
relacionadas, asi como los laboratorios registrados y verificados, para efectos de la
actualizacién periddica del Protocolo de Vigilancia en Salud Puablica de las
Enfermedades Huérfanas -Raras por parte del Instituto Nacional de Salud.

Articulo 4. Actualizacion del Registro Nacional de Pacientes con Enfermedades
Huérfanas. La actualizacion del Registro se realizara semanalmente con base en la
interoperabilidad de las fuentes relacionadas integradas a SISPRO vy diligenciadas por
las entidades obligadas a reportar. El conjunto de datos a actualizar corresponde a las
siguientes categorias:
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4.1 Datos de identificacion y sociodemograficos: Nombres y apellidos del paciente;
tipo y nimero de documento de identificacion; fecha de nacimiento; sexo:
pertenencia étnica; ocupacion; direccién de residencia y municipio o distrito del
domicilio.

4.2 Datos de vinculacion al SGSSS: Régimen de afiliacién; codigo de la EAPB o
secretaria de salud o entidad que haga sus veces, codigo de habilitacion de la
IPS asighada.

43 Datos relacionados con la enfermedad huérfana: Namero consecutivo del
diagnéstico de la Enfermedad Huérfana -EH; codigo CIE de la EH; fecha de
diagnéstico; criterio de confirmacion diagnéstica; cédigo de la prueba diagndstica
confirmatoria; codigo de Centro de Referencia de Diagnostico.

44 Datos de evolucidn del paciente: Tipo de tratamiento; principal tecnologia de
salud del tratamiento; discapacidad certificada; novedades; fecha de defuncion.

Paragrafo 1. Las entidades a que se refiere el articulo 2° de la presente resolucion,
deben actualizar la informacién concerniente al diagnostico de la enfermedad huerfana,
bien sea a través de pruebas diagndsticas confirmatorias o de concepto suscrito por la
Junta de Profesionales de la Salud, sin que la omision de dicho tramite sirva como
fundamento para negar los servicios requeridos por las personas con este tipo de
padecimientos. Este Ministerio pondrd a disposicion, los listados de afiliados con
diagnostico de enfermedades huérfanas a efectos de facilitar la actualizacion que aqui
se trata.

Paragrafo 2. La informacion que provean las sociedades cientificas y asociaciones de
pacientes, asi como la proveniente de los centros de referencia de diagnostico,
tratamiento o farmacias para la atencién integral de las enfermedades huérfanas y el
registro de laboratorios que hacen pruebas diagnosticas en la red de laboratorios, sera
integrada al Sistema de Gestion de Datos de SISPRO para ta actualizacion del Registro
Nacional de Pacientes con Enfermedades Huérfanas, previa verificacion por parte de
este Ministerio.

Articulo 5. Notificacion al SIVIGILA. Las EAPB y los prestadores de servicios de salud,
deben realizar la notificacidon de los casos de enfermedades huérfanas al SIVIGILA, de
conformidad con el Protocolo de Vigilancia en Salud Publica —Enfermedades Huérfanas-
Raras del Instituto Nacional de Salud.

Esas entidades notificaran, de manera rutinaria, todos los casos nuevos de personas
con diagnostico de enfermedad huérfana realizado por laboratorio o imagenologia, de
acuerdo con las pruebas diagnésticas que defina este Ministerio.

Cuando la prueba diagnéstica confirmatoria para determinada enfermedad huérfana, no
esté definida o la misma no esté disponible en el pais, la notificacion se realizara con el
diagnostico clinico declarado por uno 0 mas medicos tratantes. La declaracion de una
enfermedad huérfana confirmada clinicamente, se efectuara con base en definiciones
nosologicas aceptadas por la comunidad cientifica y los antecedentes de historia clinica
y otros registros del paciente que confirmen la presencia de la enfermedad huérfana.

Paragrafo. Se entiende como caso nuevo noftificado al SIVIGILA, el que no fue
reportado en el censo de 2013 o en los reportes de hemofilia, independientemente de
la fecha de diagnéstico. Aquellos casos que se encuentren actualmente en tratamiento,
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sin evidencia de la prueba diagnostica confirmatoria, deben ser reportados al SIVIGILA
mediante concepto suscrito por Junta de Profesionales de la Salud, que certifique la
presencia de la enfermedad huérfana con base en las evidencias registradas en historia
clinica.

Articulo 6. Validacién de la informacién reportada. La informacion reportada por las
entidades de que trata ! articulo 2 de la presente resolucion, sera objeto de validacion
por parte de este Ministerio, para la verificacion de datos de identidad y afiliacién de las
personas con diagndstico de enfermedades huérfanas, mediante la gestion de
informacion a partir de la interoperabilidad de las fuentes y registros relacionados que
alimentan el Registro Nacional de Pacientes con Enfermedades Huérfanas.

Articulo 7. Disposicién y uso del Sistema de Informacion de pacientes con
enfermedades huérfanas. Este Ministerio proveera informacion sobre las personas con
enfermedades huérfanas a través del Sistema de Gestion de Datos de SISPRO, con
sujecion a lo previsto en la Ley 1581 de 2012, sobre proteccion de datos personales, y
demas normatividad pertinente.

Las entidades que participen en el flujo y consolidacion de la informacion, seran
responsabies del cumplimiento del régimen de proteccién de datos y demas aspectos
relacionados con el tratamiento de informacion, que le sea aplicable en el marco de la
mencionaQa Ley, del Capitulo 25 del Titulo 2, de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1074
de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo y de la Ley
1712 de 2014,

Articulo 8. inspeccion, vigilancia y control. La Superintendencia Nacional de Salud y las
secretarias de salud del orden departamental, distrital y municipal o la entidad que haga
sus veces, en ejercicio de sus funciones de inspeccion, vigilancia y control en el ambito
de sus competencias, les corresponde hacer cumplir las disposiciones contenidas en la
presente resolucion.

Articulo 9. Vigencia. Este acto administrativo rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los 22 ABR 2019
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Viceministro de Salud Pablica y Prestacién de Servicios

Directora de Epiderniologia y Demografia
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Directora Juridica& )




