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INTRODUCCION
LAS ENFERMEDADES HUERFANAS EN COLOMBIA.

El presente documento es el resultado de un esfuerzo conjunto entre varios actores del
sistema de salud en Colombia, ha sido un trabajo producto de la discusion y el analisis
provenientes de la comunidad cientifica, algunas instituciones del Estado, Empresas e
Instituciones Prestadoras de Salud (EPS e IPS), Gestor Farmacéutico y diferentes
Asociaciones de Pacientes.

El objetivo es brindar una aproximacion a la realidad de las enfermedades huérfanas en el
pais, proponiendo la ruta ideal para el manejo de estas patologias.

Las enfermedades huérfanas son aquellas crénicamente debilitantes, graves, que amenazan
la vida y con una prevalencia menor de 1 por cada 5.000 personas. Comprenden las
enfermedades raras, las ultra-huérfanas y olvidadas. Son de baja prevalencia, y generalmente
su tratamiento trae consigo un costo econdmico, y social muy alto, lo que dificulta lograr un
tratamiento efectivo. Son muchas las dificultades que el Sistema presenta para lograr un
diagnostico a tiempo y un tratamiento adecuado; actualmente no se cuenta con modelos
integrales de atencion en salud para estas enfermedades y son las aseguradoras quienes
definen internamente como diagnosticar, tratar y rehabilitar a estos pacientes.

Otra gran necesidad del paciente su familia y cuidadores es el acompafiamiento psicosocial
al enfrentarse a enfermedades incapacitantes, que alteran no solo la economia familiar sino
también, el entorno social, y familiar que trae a su vez repercusiones de tipo emocional.

Este documento representa una apuesta para estandarizar la ruta de atencién de
enfermedades huérfanas, con el objetivo de que los prestadores del servicio de salud y todos
los actores en general entiendan los pasos y procedimientos a seguir al enfrentarse a estas
patologias.

Con este trabajo se pretende hacer visible las barreras de acceso a las que se enfrenta un
paciente y sus cuidadores frente a una enfermedad huérfana en Colombia, y se proponen
iniciativas para lograr servicios de salud dignos, que den como resultados trabajos integrados
entre todos los actores. Se presenta un analisis sobre las rutas de manejo de los pacientes
diagnosticados con estas enfermedades, a partir del cual, se han identificado los riesgos en
el proceso de prestacion del servicio de salud durante y después del tratamiento.

De esta manera, se encuentran y se ponen a disposicion de todos los actores del Sistema,
diversas propuestas hacia un Sistema mas eficiente al implementar centros de atencién
integral, actuando articuladamente en todas las acciones que se toman; para ello, se analizara
el tema del uso racional de medicamentos acompafado de un programa de seguridad del
paciente, seguimiento, y farmacovigilancia, indispensables para cumplir el objetivo terapéutico
y ademas, la utilizacion adecuada de los recursos del sistema.

Una de las iniciativas con mayor impacto es la educacién continua al paciente, sus cuidadores
y a los equipos de trabajo en salud, para el uso adecuado de las tecnologias y la adherencia
a los tratamientos.
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Es asi que este documento constituye una propuesta de solucién integral para mejorar el
servicio en la cadena de atencion de estos pacientes en Colombia, con el fin de contribuir con
su calidad de vida, incluyendo a sus cuidadores y a su entorno.

CAPITULO 1.

ACTORES CLAVES DEL SISTEMA EN COLOMBIA

€ ACTORES CLAVE
DEL SISTEMA

ORGANIZACIONES
SOCIALES

ENTIDADES DE
VIGILANCIA Y CONTROL

PACIENTE Y SU FAMILIA

PRESTADOR DE
SERVICIO DE SALUD

000
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El propésito principal del Sistema de salud es generar y aplicar modelos de atencién centrados
en el paciente, con elementos que enfaticen en la exploracion en conjunto de la enfermedad,
la comprensién de la persona en forma integral y su contexto; la busqueda de la comunicacién
entre el profesional sanitario y el paciente, asi como la atencion integral, manteniendo como
premisa que la salud y la vida constituyen una finalidad esencial, a partir de la cual hay que
actuar de manera articulada entre todos los actores del Sistema.

El presente capitulo describe brevemente aquellos stakeholders o partes interesadas que son
relevantes para la identificacion temprana del riesgo y la toma de decisiones que conlleven a
una mejor prestacion de los servicios de salud para los pacientes con enfermedades
huérfanas.

Como se abordara mas adelante, para poder establecer rutas de atencion en salud integrales,
se debe buscar la articulacién de esfuerzos con todos los actores que de alguna u otra manera
participan en las diferentes etapas de la ruta.

Los actores involucrados directamente en la toma de decisiones fundamentales para el
desarrollo de rutas integrales en salud y la identificacion del riesgo farmacoldgico, son las IPS
(Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud), las Empresas Administradoras de Planes
de Beneficios, antes denominadas EPS - Entidades Promotoras de Salud-, los Operadores
Logisticos y los Gestores Farmacéuticos.

Por otro lado, el Sistema General de Seguridad Social en Salud se encuentra sometido a la
Vigilancia, Inspeccién y Control, entendido como el conjunto de organismos, agentes, normas
y procesos, articulados entre si, para permitir el ejercicio eficaz y eficiente de los objetivos.
Los Organismos de Vigilancia, Inspeccion y Control que tienen competencia en el Sector
Salud, son los siguientes: la Superintendencia Nacional de Salud, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), el Instituto Nacional de Salud (INS), las
entidades territoriales y los Tribunales de Etica Médica y Odontoldgica.

Por su parte, la Industria Farmacéutica como productora y comercializadora, es un actor
relevante para la identificacion de riesgos farmacolégicos y la toma de decisiones en la
busqueda de la seguridad, la calidad y la eficacia.

Por su parte, de acuerdo con la Ley 1966 de 2918, se entiende por gestores farmacéuticos,
los operadores logisticos, cadenas de droguerias, cajas de compensacion y/o
establecimientos de comercio, entre otros, cuando realicen la dispensacion ambulatoria en
establecimientos farmacéuticos a los afiliados del Sistema General de Seguridad Social en
Salud por encargo contractual de las EPS, IPS y de otros actores del sistema. Su labor para
lograr la dispensacion de los medicamentos implica el contacto y negociacion con los
laboratorios e importadores de medicamentos, el andlisis de las estadisticas de consumo para
comprar el inventario suficiente, el almacenamiento en grandes bodegas que manejan
sistemas de cadena de frio, el control de fechas de vencimiento, asi como el almacenamiento
especial para medicamentos de control, entre otros. Posteriormente se procede con el
transporte y distribucion en todo el territorio nacional, llegando a lugares de dificil acceso por
aire, mar y tierra, garantizando que el producto llegue al paciente en condiciones éptimas para
la toma o aplicacion, buscando siempre la integridad del producto.
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Ademas del sector privado y los entes de regulacion, el Estado es un actor relevante para la
formulacién y regulacion de politicas publicas y modelos de atencion en salud orientados para
el paciente, siendo particularmente importantes aqui el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, los Entes Territoriales de Salud y las organizaciones sociales, incluidas las
asociaciones de usuarios.

Finalmente, y como es relevante en el desarrollo de este documento, la comunidad cientifica
y la academia son primordiales para comprender los riesgos clinicos y no clinicos que
interfieren en el buen manejo de la enfermedad, la adherencia terapéutica, la actualizacion de
Guias de Préactica Clinica y la generacion de medicina basada en la evidencia.

Con este panorama, es claro que el trabajo articulado entre los actores del Sistema, constituye
una herramienta primordial para definir acciones, objetivos, y métodos de trabajo para la
identificacion y la prevencion de los riesgos que impactan la condicion de salud de los
pacientes, asi como la generacién de rutas y modelos de atencién orientados a los usuarios.

CAPITULO 2.
BARRERAS DE ACCESO AL SERVICIO DE SALUD

€ BARRERAS DE ACCESO
AL SISTEMA INTEGRAL DE SALUD

Temor © verQuenza

Demora de ka cutor ra en lo auton

de medicamentos NO XGMenes CxaQnes

La cobertura en salud ha logrado el cumplimiento de las metas establecidas en los Planes
Decenales de Salud Publica, gracias a la implementacion de la Ley 100 de 1993 y a la Ley
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Estatutaria de salud 1751 de 2015. No obstante, el acceso efectivo y oportuno a los servicios
de salud contintia siendo uno de los principales retos del Sistema, que ha desencadenado un
crecimiento desbordado de quejas y tutelas ante los organismos de control. Ante esta
situacion, la Corte Constitucional emiti6é la Sentencia T-760, constatando la necesidad de
superar las dificultades estructurales del Sistema que impiden el goce efectivo del derecho a
la salud de la poblacién colombiana. Ademas, mediante la ley 972/2005 se estipulan algunos
pardmetros para mejorar la atencion en enfermedades catastroficas, declarando como interés
y prioridad nacional, la atencion integral y la lucha contra estas patologias.

Entre enero y noviembre de 2021, la Superintendencia Nacional de Salud atendié 924.619
PQR (peticiones, quejas y reclamos) de los y las usuarias del sistema de salud colombiano.
El 84,6% de las solicitudes se presentaron por restricciones en el acceso a los servicios de
salud, especialmente citas médicas y dispensacion de medicamentos como se observa en la
imagen 1.

Las dificultades alli descritas, y que se encuentran frecuentemente en los informes de PQRS
realizados periddicamente por la Superintendencia Nacional de Salud, reflejan las diversas
dificultades de pacientes con enfermedades huérfanas, quienes demandan permanentemente
consultas por medicina especializada, acceso a terapias, tratamientos, y autorizaciones de
examenes de laboratorio, retrasando los procesos de diagndstico temprano y la adherencia
terapéutica.
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Imagen 1: PQRD por motivos especificos.
Fuente: Superintendencia Nacional de Salud (2021) Informe de RQ-PQRD vy solicitudes de
informacion noviembre de 2021. TABLA 7. PQRD POR MOTIVOS ESPECIFICOS/ BASE
DE DATOS SNS ANO 2.021 (ENERO-NOVIEMBRE)
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Por otro lado, desde las organizaciones de pacientes también es posible identificar las
barreras de acceso que se presentan para los usuarios del sistema de salud. La Fundacion
Retorno Vital, en su informe de resultados de 2021, reporta que durante ese afio se atendieron
1.646 casos de barreras de acceso en salud reportadas por usuarios del sistema de salud;
entre las situaciones mas reportadas se encuentran la demora con la entrega de
medicamentos, la demora con las autorizaciones, y la falta de disponibilidad de agenda para
citas médicas.

CASOS POR BARRERA DE ACCESO 2021

CITAS MEDICAS, NO HAY AGENDA DISPOMIBLE : . : : B 525
DEMORA cON La ENTREGA DE MEDICAaMENTOS [N 1
pEmora con Las auTorzaciones [ :::
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DEMORA CON L& ENTREGA DE DisPosmivo Mepice [l 38
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Imagen 2: Casos por barreras de acceso 2020.
Fuente: Fundacion Retorno Vital (2022) Informe de resultados 2021

El listado de barreras identificadas por la Fundacién Retorno Vital se alinea a lo reportado por
la Superintendencia Nacional de Salud en su informe de PQRS del 2021, de manera que se
puede determinar que las situaciones mas problematicas para los usuarios del sistema son el
acceso a medicamentos y tecnologias en salud, los tiempos de los procesos administrativos
de autorizacion, y la oportunidad en la asignacion de citas médicas.

Por otro lado, un estudio realizado por el Doctor Ignacio Manuel Zarante de la Secretaria de
Salud de Bogota y la Pontificia Universidad Javeriana, identifica otras barreras que se
presentan para los pacientes con defectos congénitos. Identifico que las barreras de acceso
en salud que se presentan en pacientes con enfermedades congénitas estan fuertemente
relacionadas con determinantes sociales en salud, y condiciones socioeconomicas de la
persona y su nucleo familiar. En este sentido, situaciones como “Mi esposo se fue de la casa
cuando nacié mi hijo”, o “El padre esta afiliado a otra EPS y se quedé sin trabajo,” tienen un
impacto en los pacientes y se hace necesario el apoyo psicoldgico y social, el apoyo en
situaciones de salud aguda, en normas y procedimientos sobre acceso a la salud y un
acompafiamiento en la interaccién con la Superintendencia u otras acciones legales cuando
es necesario acudir a estas ante las barreras encontradas.
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Esta relacion entre las condiciones socio econémicas, los determinantes sociales y el acceso
a los servicios de salud también se identifica en el articulo “Barreras y facilitadores de acceso
a la atencién de salud: una revision sistematica cualitativa”, en el cual identifican las siguientes
categorias:

CUADRO 2. Resultados de la busqueda de articulos cientificos sobre barreras y facilitadores de
acceso a la atencion de salud publicados en 2000-2010

Separados
Términos utilizados Encontrados para revision Aprobados Incluidos
Acceso equitativo a salud 240 38 9 3
Cobertura universal de salud 236 9 4 1
Barreras de acceso 254 65 31 8
Barreras de aceptabilidad 72 12 1 0
Barreras de disponibilidad 159 36 8 1
Barreras de contacto 180 21 10 2
Adherencia/Barreras/Facilitadores 19 5 5 4
Total 1160 186 68 19

Imagen 3: Resultados de la busqueda de articulos cientificos sobre barreras y facilitadores
de acceso a la atencién en salud publicados en 2000-2021

Fuente: Hirmas, Poffald, Jasmen, Aguilera, Delgado, y Vega (2013) Barreras y facilitadores
de acceso a la atencion de salud: una revisiéon sistematica cualitativa

En este articulo, los autores afirman que “el nivel de salud esta condicionado por los
determinantes sociales de la salud (DSS), definidos como aqguellos factores y mecanismos,
por los cuales las condiciones sociales afectan el nivel de salud”. (Hirmas, Poffald, Jasmen,
Aguilera, Delgado & Vega, 2013). Tras la extraccion de datos y hallazgos, es posible desglosar
las barreras y los facilitadores descritos en la imagen 12, encontrando que las barreras mas
frecuentes son: costo de los medicamentos y examenes, temor o verglienza al ser atendido
en servicios de salud, desconfianza en los equipos de salud, estigma social, creencias y mitos.

Frente a las barreras de acceso en salud, los autores identificaron los siguientes elementos
en la literatura analizada: costos de medicamentos, consultas médicas y examenes; horarios
de atencién inadecuados; distancias largas entre la residencia de usuarios y lugar de atencion;
escasez y dificultad de transporte; largas listas y tiempos de espera excesivos; procedimientos
complicados y costos del traslado al centro de atencion.
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Imagen 4: Principales barreras identificadas por dimension segun el modelo Tanahashi.
Fuente: Hirmas, Poffald, Jasmen, Aguilera, Delgado, y Vega (2013) Barreras y facilitadores
de acceso a la atencién de salud: una revision sistematica cualitativa.

La informacién presentada anteriormente ratifica las dificultades que atraviesan los pacientes
en términos de lograr acceder a servicios de salud con oportunidad y continuidad; en el
presente documento, se explorara el deber ser de la ruta de atencion para pacientes con
enfermedades huérfanas, teniendo en cuenta los elementos de buenas practicas que son
necesarias ejecutar para superar las barreras de acceso en salud.

En este sentido, se ha identificado que los procesos administrativos, de por si ya regulados
por la ley anti tramites, continGan representando un incremento en los tiempos de respuesta
para trdmites de autorizacion, dispensacion, e incluso asignacion de citas médicas; todos,
procesos importantes para mantener la adherencia terapéutica de los pacientes. Ademas, se
reconoce la importancia de establecer sistemas de informacion integrados que permitan abolir
los tramites engorrosos y los reprocesos que dilatan los tramites de autorizacion y remision
entre centros de salud y actores del sistema.

Por otro lado, es necesario analizar los modelos de contratacion y las redes de prestacion
establecidas entre las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios y las Instituciones
Prestadoras de Servicios de salud; esto, si se tiene en cuenta que los cambios en dichos
modelos y redes, asociados a la contratacion y a las decisiones financieras de las entidades,
generan inestabilidad y cambios constantes en los centros de atencién primaria y
especializada para los usuarios. A su vez, esto repercutira en la adherencia terapéutica;
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adicionalmente, en relacién con los determinantes sociales en salud, estas situaciones
profundizan las brechas de desigualdad y las dificultades de acceso para los pacientes que
residen en zonas de dificil acceso, rurales y lejanas.

Teniendo en cuenta lo anterior, también es necesario presentar una problemética relacionada
a los modelos de contratacién con los gestores farmacéuticos; estos actores cuentan con
regulaciones cambiantes en la medida en que se estan incorporando a modelos integrales de
atencion en salud. Por esto, hoy mas que nunca, es necesario que en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud se ejecuten Rutas de Atencion Integrales que contemplen el papel
de las farmacias en la dispensacién oportuna de medicamentos y tecnologias, y las buenas
practicas para mitigar el impacto farmacologico y no farmacolégico de los retrasos en la
dispensacion. Por ende, también sera necesario contemplar el lugar de los centros
especializados de aplicacion de terapias, ya que establecer una buena interconexion entre
todos los actores e instituciones que intervienen en la ruta de atencién para los pacientes y
sus sistemas de informacion, agilizaria los procesos administrativos, clinicos y no clinicos,
ademas de generar mejores resultados en salud, contribuyendo a generar impactos positivos
para la sostenibilidad del sistema de salud. Nuevamente, estas dificultades se acentlan en
las zonas rurales dispersas, donde la poblacién debe desplazarse para acceder a servicios
de salud.

Por esto, se enfatiza en la necesidad de generar modelos y rutas de atencién que contemplen
buenas précticas, integracion de sistemas de informacién, seguridad farmacolégica, asi como
la superacién de las barreras administrativas para los pacientes con enfermedades huérfanas.

CAPITULO 3.

POSIBLES SOLUCIONES

Como se ha venido sefialando, los pacientes diagnosticados con una enfermedad huérfana,
se enfrentan a barreras de acceso al Sistema de Salud, que en muchos casos les impide
recibir una atencion oportuna, eficaz y con calidad. Es necesario lograr que puedan acceder
a servicios adecuados y oportunos, a fin de garantizar los derechos de los pacientes, de sus
familiares y cuidadores.

No cabe duda que los pacientes y su nucleo familiar estan directamente afectados por la
enfermedad, que con el tiempo se puede agravar; asimismo, se encuentran con barreras
administrativas para acceder a citas con especialistas, o la no autorizacién a tiempo de los
examenes requeridos para el debido seguimiento de sus casos. Adicionalmente, muchas
personas no cuentan con los medios econdmicos para cumplir con sus controles, o
simplemente, la lejania entre sus sitios de vivienda y los centros médicos, son una condicion
mas a la que se deben enfrentar, entre otras.

Por lo anterior, se plantean diversas soluciones prioritarias de corto, mediano y largo plazo,
gue tienen como fin contribuir con el bienestar de todos los pacientes, referidas principalmente
a la atencion integral; la adecuacién de centros especializados de atencidn; el fortalecimiento
del uso racional de medicamentos que involucre la participacion del asegurador, del gestor y
del paciente; la implementacion de programas de farmacovigilancia comunitaria, la educacién
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al paciente desde un enfoque diferencial de atencion especial, y por supuesto, el acceso a
terapias avanzadas, asi como la estandarizacion de una ruta de atencion integral.

Centros de
Atencion
Especializados

Estandarizacion
de unarutade Atencidn Integral
atencidn integral.

Terapias Uso racional de
Avanzadas medicamentos

Programasde
Educacién al paciente farmacovigilancia
comunita

En relacion con la atencién integral, se propende por la realizacion de un abordaje integral
basado en el cumplimiento de los principios basicos de la calidad en salud. De ahi que entre
las propuestas de solucion subyacentes predomine la atencion articulada, el uso racional de
medicamentos y los centros de atencién especializada. Lo ideal como se vera en el capitulo
referenciado, es lograr implementar una atencién que segun se ha sefialado, cumpla con los
principios basicos de la calidad en salud con el acompafiamiento de un grupo multidisciplinario
de profesionales que orienten un tratamiento integral.

En referencia a la adecuacion de centros especializados de atencion integral multidisciplinario,
estos se fundamentan en instituciones centradas en la familia, que brinden una atencion
efectiva, accesible y activamente comprometida en la coordinacion y previsién de la atencién
primaria y sub-especializada con servicios de salud inmersos en el Sistema para el tratamiento
de una enfermedad o grupo de patologias especificas.

De manera complementaria, se hace hincapié en el uso racional de medicamentos que
involucra la participacion conjunta del asegurador, del gestor y por supuesto, del paciente,
considerando que los medicamentos son fundamentales para la prevencion, curacion,
atenuacion y tratamiento de las enfermedades y sus sintomas. Sin embargo, cuando se
utilizan de manera inapropiada se convierten en una amenaza para la salud, como
consecuencia de su falta de efecto, toxicidad o consecuencias no previstas.
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Adicionalmente y en consecuencia, es inminente reforzar los programas de farmacovigilancia
comunitaria, los cuales permiten detectar y analizar la causalidad de los eventos adversos y
definir estrategias para mitigar sus riesgos, asi como encaminar y empoderar a los pacientes,
familias y cuidadores sobre los tratamientos farmacolégicos.

En linea con lo mencionado, cobra especial relevancia la educacion al paciente desde un
enfoque diferencial de atencion especial, teniendo en cuenta que nadie conoce mejor los
efectos de una condicién de salud que el propio paciente, su familia y cuidador. Por eso, las
asociaciones de pacientes buscan dar visibilidad a sus condiciones, en pro del acceso a los
tratamientos disponibles, ya que el proposito comun es trabajar por la calidad de vida de los
usuarios, brindandoles informacion para que puedan tener una mejor comprension de su
enfermedad y creen conciencia sobre la misma.

De otro lado, y no menos importante son las terapias innovadoras que se vienen desarrollando
a pasos acelerados en las Ultimas décadas. Estas incluyen tecnologias avanzadas y
complementarias a las de sintesis quimica, con nuevas tecnologias que contribuyen a la toma
de decisiones médicas acertadas; de esta manera, es un camino para favorecer la evolucion
de los pacientes y la costo-efectividad del sistema de salud, gracias a la tecnologia de alta
confiabilidad que impacta en su calidad de vida, que bien podria bajar los indicadores
de reingresos hospitalarios, fallas en el tratamiento y reprocesos en pruebas de laboratorio.

Finalmente, la estandarizaciébn de una ruta de atencién integral para las enfermedades
huérfanas es una necesidad relevante, cuyo modelo, propuesto en este documento, establece
el camino con las condiciones necesarias para asegurar la integralidad en la atencion por
parte de los actores del Sistema de Salud. Significa una opcion valida para dar respuesta a
las atenciones/intervenciones en salud dirigidas a los pacientes diagnosticados con este tipo
de enfermedades, tomando en cuenta a sus familias y cuidadores, con acciones para la
promocion de la salud, prevencién de la enfermedad, diagndstico, tratamiento, rehabilitacién
y paliacion.

Por todo lo anterior y considerando que la Ley 1392 de 2010 establece que las enfermedades
huérfanas son asunto de especial interés en la salud y, por lo tanto, son declaradas de interés
nacional, resulta de mayor importancia dar a conocerlas. De esta manera, garantizar la
atencion integral a partir de intervenciones de valoracion integral de la salud, deteccion
temprana, proteccion especifica, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion, paliacion y
educacion para la salud, es la manera mas idénea para el mejoramiento de la calidad en todo
el continuo de atencidn, el logro de los resultados esperados en salud, la seguridad y aumento
de la satisfaccion del usuario y la optimizacion del uso de los recursos.
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CAPITULO 4.

ATENCION INTEGRAL

El presente capitulo se centra en la gestion del riesgo enfocado en la ruta de atencion de las
enfermedades huérfanas y se presenta el analisis hacia una atencién integral.

Segun la zona geogréfica, la atencién es desarticulada y fragmentada, lo cual representa un
reto urgente para orientar la atencion de manera integral, de tal manera que el paciente tenga
acceso a la continuidad de los servicios de salud.

Es claro que existen barreras en la consulta especializada y toma de examenes diagnosticos
adecuados. Asimismo, las diferentes consultas con cada especialista son segmentadas y
desarticuladas, lo cual conlleva a problemas de poliformulacion y dificultades en el
seguimiento, mas aun cuando el paciente desiste de sus consultas cuando se ve abocado a
desplazarse a lugares lejanos de su lugar de residencia.

De ahi que, entre las propuestas de solucion subyacentes, predomine la atencion integral y
articulada, el uso racional de medicamentos y los centros de atencidn especializada. Lo ideal
es lograr implementar una atencién que cumpla con los principios basicos de la calidad en
salud con el acompafamiento de un grupo multidisciplinario de profesionales de la salud que
definan un tratamiento integral, realizando una evaluacién 360° para proponer un plan de
tratamiento completo, con un uso racional de medicamentos, de cara a cumplir con el objetivo
terapéutico.

De los modelos organizativos para el control de las condiciones cronicas, quizds el mas
conocido e influyente, es el Modelo de Cuidados Crénicos; este se centra en la interaccion de
un paciente informado y activado con un equipo de atencién de salud proactivo y preparado,
en el marco de un sistema de salud organizado.

La pertinencia de este modelo radica en que contribuye a resolver varios problemas que
dificultan la atencidon de enfermedades crénicas. El sistema sanitario esta preparado para la
atencion reactiva de problemas agudos, reagudizaciones y complicaciones, pero no para la
atencion proactiva de los enfermos cronicos; el control de las enfermedades cronicas requiere
grandes cambios en el comportamiento de los pacientes, los sanitarios y la organizacion del
sistema; el cuidado de las enfermedades cronicas requiere una solucion multidimensional
para un problema complejo, lo cual no es rapido ni f4cil.
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De ahi que el concepto de empowerment, de capacitar al paciente para empoderar y
responsabilizarlo de su condicion de salud, es el gran desafio en la implementacién de este
modelo. Es una manera clave para evitar que el paciente sea una persona pasiva en el
cuidado de su enfermedad; al contrario, se espera personas activas en su proceso salud-
enfermedad, con capacidades de autogestion y que asista a la consulta con conocimiento
suficiente para que la relacion médico-paciente tenga una mayor retroalimentacion.

Modelo de cuidados crénicos

El modelo de cuidado cronicos trata de resolver problemas detectados en el cuidado de los
enfermos cronicos, relativos a la identificacion inadecuada de los pacientes en la poblacion, a
una calidad variable en el cuidado, la escasa coordinacion entre los servicios que atienden a
estos pacientes y la ausencia de un sistema de evaluacion de resultados en la poblacion.

Para corregir esos problemas, se requieren politicas y recursos comunitarios para los
pacientes y sus cuidadores; por ejemplo, programas de ejercicio fisico, hogares de la tercera
edad, asistencia social y grupos de autoayuda. Asimismo, es necesaria la organizaciéon de
cuidados en el sistema sanitario que considere la enfermedad crénica y la innovacion en su
atencion como una prioridad. No menos importante es el apoyo a los autocuidados, buscando
gue el paciente adquiera los conocimientos, las habilidades y la confianza para utilizar las
herramientas que le permitan el control de su enfermedad. Y claro, un equipo de cuidadores
que se anticipe a los problemas, que mantenga una comunicacién permanente y un
seguimiento constante al paciente.

Lo anterior se debe complementar con sistemas de informacidn clinica que permitan el registro
individualizado y estandarizado del paciente, con una adecuada planificacién. Debe ser un
sistema que pueda ser utilizado tanto por el equipo de cuidados como por el médico, cuyo fin
es observar las mejoras de la enfermedad crénica. Por supuesto, es necesario que
adicionalmente las decisiones sean apoyadas mediante guias de practica clinica con
protocolos integrados en la practica, que faciliten el trabajo colaborativo entre médicos
generales y especialistas, asi como la disminucién de la variabilidad en la practica clinica.

Retos para mejorar la atencién en salud de los pacientes con enfermedades huérfanas

No cabe duda que los retos son necesarios para abordar la mejor atencion a los pacientes
con enfermedades crénicas y huérfanas. Para ello, desde la visién del prestador, se ha
planteado un objetivo general referido a la disminucion del riesgo, la severidad y
complicaciones de las enfermedades raras, por medio del tratamiento temprano y mejorando
la calidad de vida del paciente. Es claro que se requiere disminuir la discapacidad, el dolor y
la progresion de la enfermedad. Esto también implica educar al paciente, a su familia y
cuidadores, sobre el conocimiento de la patologia, asi como la identificacion y gestion de
factores de riesgo individuales en salud que lo lleven a adquirir comportamientos saludables
que potencien su calidad de vida. Adicionalmente, se debe realizar una busqueda activa de
casos desde el nacimiento y lograr hacer diagnosticos tempranos.

De manera complementaria, se debe contar con rutas integradas de atencién, y aca se
destaca que una de las propuestas principales que este documento ha sefalado, es la
posibilidad de contar con centros especializados de atencion integral en los que el paciente
pueda ser atendido por diferentes especialistas sin necesidad de desplazarse a otros centros.
En todo caso, y considerando que actualmente son varios los centros que ofrecen la atencion,
es pertinente que exista una articulacion con la red de prestadores, y por supuesto, la
comunicacion con el asegurador para que posteriormente se realice una interconsulta para
resolver dudas. Con esto, se articula y se incorporan los conceptos de las diferentes
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intervenciones por parte del equipo de salud. Es asi como la red de atencion debe contemplar
la atencion en diferentes sitios, la telemedicina y los servicios de atencién domiciliaria; lo ideal
es que sean cercanos a la residencia de los pacientes para brindarles una mejor calidad de
vida.

En relacion con el reto referido a los sistemas de informacion interoperable mencionado
anteriormente, hay que destacar que todos los actores deben tener una visual completa de
los procesos de atencion; y para ello, es clave contar con un repositorio de informacién para
conocer qué le sucede al paciente y evitar asi reprocesos en atenciones y diagndsticos. El
sistema de informacion interoperable permite contar con la visualizacién 360° de la historia
clinica del paciente, con los datos mas relevantes referidos a la informacion clinica del
diagnostico, tratamiento y situacion clinica para todos los prestadores a nivel nacional con
acceso regulado por el Estado.

Por supuesto y en concordancia con lo anterior, debe existir la gestion e intervencién del riesgo
en salud. Definitivamente, el paciente debe ser el centro, asi como sus familiares y su entorno,
por lo cual se debe fomentar el autocuidado y garantizar un cuidado integral holistico para los
pacientes de alta complejidad, de alto riesgo, crénicos y, por supuesto, para la poblacion en
general.

Las premisas del modelo de la gestion individual del riesgo, se fundamentan en que “al que
esta sano se le mantiene sano”. Asimismo, al que tiene una enfermedad se le debe mantener
controlado, y al que tiene compromiso (discapacidad o secuela) se debe procurar minimizar
el avance del deterioro y asegurar un sistema de atencion que disminuya costos. En caso
determinado en que el paciente esté en una fase terminal, se le debe garantizar una muerte
digna. Se debe propugnar por lograr la coordinacién de las actividades para la atencion;
fortalecer la articulacién con la red; contribuir con el apoyo al nicleo familiar, y mitigar el riesgo
al cuidador. De manera transversal, es fundamental fortalecer la capacitacién para entender
la patologia, y como lograr avanzar en la adopcién de tratamientos exitosos que partan de la
comprension directa por parte de los pacientes, sus familias y cuidadores.

Adicionalmente, es imprescindible buscar la posibilidad de implementar herramientas de
analitica avanzada y de alto valor por medio de soluciones estratégicas como Big Data, donde
se integren todas las dimensiones de los pacientes, se propugne por la monitorizacién de
resultados y se disminuyan las brechas sociales y clinicas que interfieren con el proceso de
mantenimiento de la salud. Las EPS deberian contar con un acceso a esta informacion
consolidada referente a los pacientes que padecen alguna de estas enfermedades.
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CAPITULO 5.

CENTROS DE ATENCION ESPECIALIZADA E INTEGRAL

Como se ha mencionado, los pacientes deben ser el centro de la atencion del Sistema; por lo
cual, se considera clave hacer énfasis en los centros de atencion integral que aplican tanto
para enfermedades huérfanas, como también para enfermedades crénicas, visto como un
lugar de atencion en salud al que el paciente asiste una o dos veces al afio para recibir
consulta con un staff de profesionales el mismo dia. A continuacién, se referencian los
beneficios de este modelo de atencion.

Nada mas complicado para un paciente, que realizar su desplazamiento a diferentes centros
para lograr sus citas con diversos especialistas que se encuentran ubicados en diferentes
lugares, lo cual termina siendo un desgaste emocional y econémico para el paciente y sus
familias.

Acorde con ello, el nucleo esencial de los Centros de Atencién Integral Multidisciplinarios son
los pacientes, sus familias y cuidadores; una de sus principales ventajas es la disposicion de
la atencion en el centro geograficamente mas cercano a los pacientes. Sin embargo, en caso
contrario, se atienden en centros satélites conectados con los centros integrales, donde a
través del uso de la telemedicina y de otras herramientas virtuales, se coordina la atencién
conjunta en tiempo real y oportuna, que siempre es continua.

Estos centros de atencién integral multidisciplinario, también se entienden como instituciones
centradas en la familia, cuya atencién es efectiva, accesible y activamente comprometida en
la coordinacién y prevision de la atencion primaria y subespecialidad con servicios inmersos
en el sistema de salud para el tratamiento de una enfermedad o grupo de patologias
especificas.

Su labor también implica conocer el contexto de vida de los pacientes, tomando en cuenta sus
rutinas diarias, su modo de vida, sus gustos y por supuesto sus costumbres, porque sélo asi
se comprende la situacion médica de los pacientes, el contexto vivencial en el que se
desenvuelve y se logra un entendimiento completo sobre su patologia y la manera de vivirla
y afrontarla.
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En este modelo, las estrategias giran alrededor del paciente y se tiene en cuenta no sélo su
patologia principal, sino aquellas que son adyacentes y que lo afectan. En estos lugares
también atienden odontélogos, nutricionistas, psicologos y todo el personal necesario para
atender las necesidades del paciente. Por supuesto, es una atencién sub especializada con
servicios de salud inmersos en el sistema de salud, para una enfermedad o grupo de
patologias especifico. Son centros de salud integral que estan conectados con el Sistema de
Salud y con las aseguradoras.

La apuesta de este tipo de centros es lograr el abordaje bajo un enfoque proactivo y
coordinado que tome en cuenta las necesidades de la atencidén sanitaria y social, incluyendo
la participacion del paciente en la toma de decisiones y la planificacion de su proceso de
atencion. En dicho centro, se le brinda al paciente diferentes intervenciones, ya que cada
atencion debe estar en el mismo lugar al contar con la participacion de profesionales de
multiples disciplinas, quienes interactian entre ellos sobre la condicion especifica del
paciente.

Varios son los elementos con los que cuentan estos centros. En este sentido, son
identificadores de las preferencias al conocer la condicién de las personas como pacientes y
también como seres humanos con sus emociones, considerando que el estado de animo es
fundamental para el proceso médico. En estos centros se realiza una evaluacién clinica y un
diagnéstico orientado a establecer el objetivo de la atencién para el paciente, buscando darle
la mejor calidad de vida junto con su familia. El objetivo de la atencién por supuesto, debe ser
claro para todos y la intervencién se debe orientar para el cumplimiento del objetivo en el
corto, mediano y largo plazo.

Sin lugar a dudas, los objetivos de la atencion estan ligados a la deteccion y evaluacién de los
riesgos buscando brindar un manejo preventivo. Asimismo, se realizan intervenciones
planificadas en las cuales se le informa al paciente y a su familia el estado de su proceso y
como es su planificacion en el tiempo. Claro esta que, al tratar a los pacientes en toda su
integralidad, se busca también indagar sobre su manejo de vida para aconsejarle sobre la
mejor manera de utilizar todos los elementos y circunstancias que lo rodean para mejorar su
salud.

Por supuesto, en todas las etapas se involucra a las familias y cuidadores para que de primera
mano haya una comunicacién en doble via siendo esta la oportunidad para que exista una
articulacion mutua entre cuidadores y especialistas, en donde nuevamente el centro es el
paciente. Adicionalmente, a lo largo del proceso se va proyectando la etapa en la que se va a
realizar la planificacion del alta y esto toma tiempo, organizacion y prevision de todas las
circunstancias posibles.

En cuanto a los modelos actuales, existen dos modalidades. Una de ellas es el modelo en el
que el paciente esta en un centro de atencion y cada especialista acude a él y no al contrario
como suele suceder en donde el paciente se ve obligado a desplazarse a diversos lugares, -
incluso lejanos- para recibir su atencién. Es asi que esta propuesta de modelo alude a que
cada especialista de manera coordinada y por turnos, examina al paciente y luego de dicha
rotacion, los especialistas se reunen, discuten sobre la historia clinica y determinan el
tratamiento méas idobneo mediante un plan de trabajo denominado plan integral de atencion.

Los especialistas analizan las alternativas terapéuticas en conjunto y plantean al paciente un
plan de tratamiento que cumpla con el objetivo de mejorar la salud y calidad de vida de estos.
Realizan la prescripcion de los medicamentos necesarios evitando el riesgo latente que se
presenta en las consultas desarticuladas, cuando llegan pacientes poliformulados que
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consumen mas de cinco medicamentos al dia. En el centro de atencion este grupo de
profesionales realizan la eleccion adecuada del tratamiento farmacolégico como no
farmacologico, y junto con el equipo de salud realizan la educacion al paciente sobre su
condicién de salud y el manejo adecuado de los medicamentos; asimismo, el dia del
tratamiento se aprovecha para realizar actividades de formacion dirigidas a los pacientes
sobre el manejo de la enfermedad.

Si quizas el centro de atencidén estd ubicado lejos de la residencia del paciente, se opta por
gue su atencion se realice a través de centros satélites conectados con el centro de atencién
integrado a donde no tendr& que ir siempre, salvo una o dos veces al afio.

Los centros de atencién deben estar presentes en las principales ciudades; son lugares donde
se presta un servicio integral atendido por un equipo de profesionales que revisan cada caso
y establecen un plan de tratamiento integral. El seguimiento se deberia trabajar con IPS
satélites en las ciudades, telemedicina, centros de atencibn ambulatoria y domiciliaria,
considerando que el centro de atencion integral debe ir a la casa de los pacientes.

A manera de conclusiones, los centros integrados constituyen un modelo deseable para
mejorar la calidad de vida de los pacientes. Adicionalmente, es costo efectivo al permitir
reducir costos directos porque la atencion no es reactiva sino preventiva. Adicionalmente, esta
modalidad reduce los gastos de los pacientes y de sus familias, quienes ahorran dinero en
transporte, alojamiento y comida. Tal como sucede hoy en dia, los pacientes se deben
trasladar a diferentes lugares para ser atendidos por cada especialista. Este modelo también
constituye una opcién idonea de atencién en la que se reducen los riesgos, se realiza
seguimiento a la condicién del paciente, se conocen los pacientes entre si, y el paciente se va
a su casa con un plan integral que contempla las diferentes necesidades de su enfermedad.

CAPITULO 6.

USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Los medicamentos son fundamentales para la prevencién, curacion, atenuacién y tratamiento
de las enfermedades y sus sintomas. Sin embargo, cuando se utilizan de manera inapropiada
se convierten en una amenaza para la salud, como consecuencia de su falta de efecto,
toxicidad o consecuencias no previstas.

En este sentido, la Organizacion Mundial de la Salud ha definido el uso racional de los
medicamentos, cuando "los pacientes reciben farmacos apropiados para sus necesidades
clinicas, a dosis ajustadas a su situacion particular, durante un periodo adecuado de tiempo
y al minimo costo posible para ellos y para la comunidad".

El presente capitulo aborda el uso racional de medicamentos, partiendo de la importancia de
la prescripcion médica, mediante la cual, un profesional médico utiliza un producto biolégico,
quimico o natural que modifica las funciones bioquimicas y biolégicas del organismo de una
persona con el objetivo de alcanzar un resultado terapéutico.

De acuerdo con el Decreto 2200 de 2005, “toda prescripcion de medicamentos debera
hacerse por escrito, previa evaluacion del paciente y registro de sus condiciones y diagndstico
en la historia clinica, y cumpliendo requisitos referidos a que solo podra hacerse por personal
de salud debidamente autorizado de acuerdo con su competencia”.
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Por supuesto, cuando el proceso inicia con la prescripcion por parte del médico tratante, es
importante que la prescripcion contenga como minimo, datos relacionados con el nombre del
prestador de servicios de salud o profesional de la salud que prescribe; direccion y namero
telefénico o direccion electronica; lugar y fecha de la prescripciébn, nombre del paciente,
documento de identificacion, niumero de la historia clinica, tipo de usuario (contributivo,
subsidiado, particular, otro), y nombre del medicamento expresado en la Denominacion
Comun Internacional (nombre genérico); la concentracion y forma farmacéutica, asi como la
via de administracion, la dosis y frecuencia de administracion, el periodo de duracion del
tratamiento, la cantidad total de unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento; y las
demas indicaciones que a su juicio considere el prescriptor, la vigencia de la prescripcién, asi
como el nombre y firma del prescriptor con su respectivo numero de registro profesional.

Al respecto, el asegurador tiene en cuenta la prescripcion de calidad, considerando aspectos
esenciales sobre el costo de los medicamentos para que el factor econémico sea lo menos
gravoso posible tanto para el paciente como para el Sistema, tomando como base que la
prescripcion de calidad es la que mejor combina eficacia, seguridad, conveniencia para el
paciente, asi como el costo con el objetivo de realizar un uso adecuado de los recursos
econdmicos para todos los beneficiarios del SGSS.

Dentro de las responsabilidades del prescriptor, se destaca la definicion del objetivo
terapéutico, la evaluacion de alternativas farmacoldgicas y no farmacoldgicas, y por supuesto,
la consideracion de la eficacia, seguridad y costo del tratamiento mas adecuado, no solamente
del medicamento sino también, de las terapias y alternativas que se les puedan suministrar.

El prescriptor debe considerar aspectos referidos a si el medicamento seleccionado es el mas
adecuado para el paciente, si es seguro, y si sus riesgos sobrepasan los beneficios que ofrece
al evaluar si la prescripcién va a representar un bien, si el costo de la medicacién esta
justificado, si hay otra forma mas econdmica de resolver el problema, y si la medicacion
escogida es la adecuada.

En esencia, lo que se busca es el mejor uso de los recursos existentes para maximizar los
beneficios, mejorar la calidad de vida de los pacientes, disminuir el indice de mortalidad, y por
supuesto, mejorar su estado de salud, con terapias y tratamientos adecuados. No menos
importante es la necesidad de minimizar los eventos adversos, y es en este punto en el cual
el trabajo coordinado entre el gestor farmacéutico y el prestador es esencial en el gjercicio de
la farmacovigilancia y el seguimiento farmaco-terapéutico.

Paso seguido, desde el @mbito de la dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos,
se realiza la revision de la formula médica de acuerdo con los parametros de calidad. En este
aspecto, el gestor farmaceutico y el asegurador realizan un trabajo conjunto para realizar una
correcta dispensacion y una gestion administrativa adecuada que posibilite la entrega de los
medicamentos a los pacientes.

Es necesario que a los pacientes se les brinde informacion clara sobre el tratamiento, los
riesgos y beneficios del mismo. Es oportuno que los pacientes reciban informacién sobre los
objetivos propuestos de la terapia para continuar de la mejor manera el tratamiento con los
medicamentos efectivos, seguros, mas convenientes, y que tengan un costo adecuado,
tomando en cuenta la seleccién adecuada del régimen de tratamiento, las dosis, los intervalos,
la dosificacién, la duracién. Acorde con ello, es indispensable evaluar la relacidén riesgo-
beneficio y los posibles efectos adversos que se puedan presentar. Y claro, coordinar el
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acompafiamiento con diferentes profesionales de la salud que puedan brindar asesoria
adecuada

En este aspecto, es prioritario brindar informacién adecuada al paciente sobre su enfermedad,
los medicamentos y sus posibles resultados, asi como realizar seguimiento
farmacoterapéutico que ponga de manifiesto las diferentes condiciones que se puedan
presentar con el uso del medicamento. El seguimiento integral al paciente es una
responsabilidad compartida entre el prestador y el asegurador.

En cuanto a la ruta del asegurador y el gestor farmacéutico, se debe tener en cuenta la
seleccidn, adquisicion, almacenamiento, dispensacion, y administracion o uso por parte del
paciente. En la seleccion, es fundamental trabajar en el comité de farmacia y terapéutica para
definir el listado de los medicamentos que van a ser seleccionados. Este grupo técnico-
cientifico propio de las instituciones prestadoras de servicios de salud, estructura las politicas
relativas al uso y manejo de medicamentos e insumos terapéuticos.

En este punto es importante el proceso de adquisicion, teniendo en cuenta estdndares de
costo-efectividad de los medicamentos basado en un listado basico. Por supuesto y de
manera relevante, se debe tener en cuenta las buenas practicas de almacenamiento, y la
formacion permanente al personal que maneja los productos farmacéuticos para asegurar la
calidad de los productos. Estos elementos son centrales porque la garantia de calidad es
necesaria para continuar con la ruta frente al uso del medicamento.

Dando continuidad con la labor de dispensacién, es necesario generar todas las politicas de
buenas practicas, y con esto, detectar todos los problemas o errores de medicaciéon que se
puedan presentar en el proceso de dispensacién. Para esto es importante trabajar también en
formacion y capacitacion, no solo para el personal que hace la dispensacion, sino también
para el paciente, a quien se le debe brindar indicaciones basicas sobre la verificacién de los
medicamentos, el uso adecuado y la deteccion de efectos adversos.

Sobre el particular, es prioritario brindar informaciéon a los pacientes sobre el uso de los
medicamentos, las condiciones especificas de almacenamiento o administracién, y aqui es
clave contar con alternativas sobre como comunicar esa informacién, que puede ser desde la
entrega de un folleto, hasta contar con un programa integrado de educacion al paciente frente
a su uso.

De manera integral y como se ha mencionado, es importante efectuar intervenciones
conjuntas entre el asegurador y el gestor farmacéutico frente a la dispensacién y prescripcion
para prevenir errores de medicacion y lograr la entrega correcta de los medicamentos.

Posteriormente, durante el uso del medicamento, hay aspectos importantes referidos a
trabajar en el programa de seguimiento farmaco-terapéutico, el programa de
farmacovigilancia, y por ultimo los estudios de utilizaciébn de medicamentos que analizan la
comercializacion, distribucién, prescripcion y uso de medicamentos en una sociedad,
haciendo énfasis especial en las consecuencias médicas, economicas y sociales de uso.

Basado en esto, partiendo del seguimiento farmaco-terapéutico, la farmacovigilancia y el
analisis de uso de medicamentos, se identifican las problematicas en las que sea necesario
hacer intervenciones. Estas intervenciones deben ser a nivel individual, en el caso de
pacientes en seguimiento o de farmacovigilancia; y a nivel poblacional, en el caso de los
andlisis de utilizacion de medicamentos.

Pagina 22 de 55



En el aspecto puntual sobre el programa de seguimiento y farmacovigilancia, resulta oportuno
brindar capacitacién a todos los actores en salud involucrados para saber como se puede
orientar a los pacientes en los programas de seguimiento farmaco-terapéutico, como también,
en el caso de que exista sospecha de un evento adverso.

Respecto a los programas de manejo de efectos adversos, se realiza la identificacion de los
medicamentos que se estan suministrando, se analizan las condiciones de salud del paciente
y el estudio de la situacion para detectar el problema sobre la utilizacion del medicamento o
el resultado negativo en la medicacion. En caso de no presentar inconveniente frente a la
seguridad, pero si frente a la necesidad del uso de otro medicamento, se genera un plan de
accion. En caso de que se refiera a un aspecto de seguridad, es necesario evaluar la
causalidad del evento por alguno de los algoritmos existentes.

En caso de ser un evento adverso serio, se debe reportar en maximo 72 horas al INVIMA, y
en caso de no serlo, se informa en los cinco primeros dias del mes, de acuerdo con la
resolucion 4816 de 2008 “Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia”,
mediante la cual se definen las intervenciones a trabajar, tanto con el paciente, como con el
médico tratante. Algunas de estas intervenciones pueden ser poblacionales, en caso de
presentarse una alerta sanitaria notificada por el INVIMA. Se define, entonces, el plan de
accion, se hace seguimiento y retroalimentacion. Se consolida la informacion, y se generan
indicadores frente a los problemas que se estan detectando.

En lo concerniente al gestor farmacéutico, es importante que cuenten con una linea de uso
seguro atendida por quimicos farmacéuticos quienes, a través de comunicaciéon con el
asegurador, clarifican las posibles dudas que pueda tener el regente o auxiliar de farmacia
respecto a la prescripcion. De esta manera, el quimico farmacéutico consulta con el
asegurador sobre la formula en cuanto a dosis, frecuencia y forma de administracién.

Los gestores farmacéuticos realizan seguimiento a los pacientes, identificando a los pacientes
poliformulados como también a aquellos con patologias crénicas, solicitando al prestador el
seguimiento farmaco-terapéutico. Lo ideal es que también sean puente de comunicacién con
médicos de diferentes instituciones que atienden en determinados casos a un mismo paciente,
para darles a conocer la poliformulacién y la necesidad de hacer un seguimiento diferenciado
a dicho paciente. De ahi la necesidad de reforzar el trabajo mancomunado.

Para poder hacer un reporte de evento adverso en la farmacia, es clave que los gestores
implementen y refuercen los programas de formacién referidos a errores de medicacion,
seguimiento farmaco-terapéutico, farmacovigilancia, tecnovigilancia, y cualquier analisis de
informacion de medicamentos, con el fin de detectar un problema y conocer la ruta de reporte.

Es asi que los programas de dispensacion segura incluyen procedimientos y formatos
establecidos que indican con claridad cémo se debe orientar al paciente cuando presenta un
evento adverso o un problema de calidad con un medicamento.

Como se ha presentado, varias son las estrategias desarrolladas por los diferentes actores
para hacer seguimiento a los pacientes, y en gran parte, depende en gran medida del
asegurador y de la cantidad de poblacion que cubren. Normalmente se hace un seguimiento
en la mayoria de la EPS con los quimicos farmacéuticos, resaltando la importancia de hacer
un seguimiento por parte del prestador, ya que los ahorros conjuntos se ven reflejados en la
ampliacion de beneficios comunes, que por farmaco-economia y costo efectividad es
importante.
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Adherencia al tratamiento

A pesar de todos los esfuerzos de los actores del sistema de salud por recuperar la salud y la
calidad de vida de un paciente, estos no serian suficientes sin el compromiso y la participacion
activa del paciente; esta participacién es fundamental, en la medida de lo posible, en su
tratamiento y en todas las actividades para recuperar su salud.

Un hecho que preocupa al personal médico es la falta de adherencia al tratamiento formulado,
o el abandono de tratamientos; esto ocurre por diversas razones, entre las mas
representativas estan: el olvido y confusiones de la medicacion prescrita, temor a reacciones
adversas, ausencia de mejoria, tardanza en la aparicion de resultados, sentirse mejor,
ausencia de sintomas, tiempo de evolucién de la enfermedad, expectativas de curacion,
esperanza de vida, valor que otorgue a su situacion en el envejecimiento, dependencia,
tolerancia, etc.

La OMS (Organizacion Mundial de la Salud) define la adherencia al tratamiento como el
cumplimiento del mismo; es decir, la toma de la medicacion de acuerdo con la dosificacion y
el programa prescrito. Pero ademas se considera la persistencia, que es tomar la medicacion
a lo largo del tiempo del tratamiento segun lo indicado.

Los factores socioecondmicos son una de las principales causas de abandono del tratamiento;
la pobreza, el analfabetismo, el bajo nivel educativo, el desempleo, la falta de redes de apoyo
social efectivos, las condiciones de vida inestables, la lejania del centro de tratamiento, el
costo elevado del transporte, el alto costo de la medicacién, la cultura y las creencias
populares acerca de la enfermedad y el tratamiento, asi como la disfuncion familiar, son
algunos de los factores y determinantes que llevan al paciente a olvidar o no continuar el
tratamiento.

Por esto, es importante que se dé una aceptacion convenida del tratamiento entre el paciente
y su médico, que exista una confianza en el profesional y una relacién de colaboracion entre
las dos partes; al contar con un centro de atencion integral, se garantiza que el paciente va a
asistir a un mismo recurrentemente a recibir su tratamiento, donde sera conocido y atendido
por el mismo personal médico creando la confianza necesaria para garantizar la adherencia
terapéutica por parte del paciente.
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CAPITULO 7.

TERAPIAS AVANZADAS

€ NUEVAS TECNOLOGIAS
EN LA SALUD

Los avances en terapéutica que se vienen dando en las Ultimas décadas generan un reto para
todos los actores de salud en el mundo. El advenimiento de terapias avanzadas que incluyen
tecnologias diferentes o complementarias a las de sintesis quimica, hacen que los sistemas
de salud deban encontrar nuevas estrategias para utilizar esta nueva tecnologia para el
bienestar de los pacientes. Una ruta de riesgo farmacoldgico no puede olvidar esta tecnologia
gue esta por llegar a nuestro pais, y que seguramente va a ser objeto de apoyos y
controversias desde diferentes posturas.

Las terapias avanzadas se estan incorporando en la mayoria de los paises en desarrollo como
parte del arsenal terapéutico para muchas patologias de origen genético y ahora para
enfermedades adquiridas como el cancer. Las diferentes metodologias de investigacion en
las nuevas terapias hacen que los métodos comunes de andlisis resulten insuficientes para
tomar una decision de aprobacién y uso, generando la basqueda de soluciones creativas para
llevar a cabo esta tarea.

En este capitulo se van a desarrollar las bases tedricas de las terapias avanzadas, con el
objetivo de evaluar su implementacién en nuestro pais y los retos que tendrian en la ruta de
riesgo farmacolégico.
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7.1 Definiciones

Las terapias avanzadas son medicamentos o estrategias altamente innovadoras que buscan
prevenir, mitigar, detener el curso de una enfermedad o la curacion parcial o total de diferentes
patologias. Actualmente se clasifican en 3 grandes grupos que pueden integrarse en algunos
casos segun el objetivo terapéutico: El primero es la terapia génica o modificacion del genoma
del paciente; el segundo lo componen las estrategias en las que se utilizan diferentes estadios
para regenerar diversas funciones, y el tercero propone la utilizacién de tejidos u érganos para
restablecer una funcion perdida.

La terapia génica utiliza material genético para reemplazar la funcion génica proveniente de
una mutacion en las enfermedades monogénicas, edicién de genes o incorporacion de DNA
que generara respuestas inmunes especificas contra antigenos de riesgo como los de las
células neoplasicas. Se clasifica de dos maneras, segun su forma de ingresar el material
genético a las células del paciente o su transportador. Segun su transportador se considera
como viral o no viral y segun su forma de entrada se clasifica en In vivo y Ex vivo.

7.2 Métodos de terapia génica.

La incorporacion del material genético exdgeno es una de las principales dificultades
existentes al llevar la terapia génica a la practica. Existen diferentes mecanismos por los
cuales se puede incorporar el material genético exdgeno al paciente, a través de técnicas ex
Vivo 0 in vivo. La terapia ex vivo consiste en la incorporacion del material genético sobre un
grupo de células que son extraidas y modificadas, para luego ser incorporadas al paciente.
La terapia in vivo consiste en la incorporacion del material genético directamente sobre las
células del paciente por diferentes vias como intramuscular, subcutanea, intravenosa, 0 en
algunas propuestas en el sistema nervioso central, de forma intratecal (Intracerebral).

7.3 Vectores.

Los vectores son los vehiculos por los que se transfiere el material genético hasta el interior
de la célula. Existen diferentes tipos de vectores, los cuales podemos clasificar como virales
0 no virales. Los vectores no virales, pueden ser clasificados en especificos y no especificos;
entre los especificos se encuentran diferentes estrategias utilizando vesiculas de lipidos con
receptores especificos. Los no especificos tienen grandes desventajas frente a sus
homodlogos especificos, siendo en la actualidad empleados solamente en técnicas ex vivo o
in vivo, si el tejido a tratar es de facil acceso, encontrando en este grupo el DNA desnudo y
los complejos DNA-liposomas. Los vectores virales son actualmente los mas usados en
terapia in vivo por su alta tasa de transfeccion, comparada con los no virales. Estos se pueden
dividir a su vez en: Adenovirus, Retrovirus y Virus adenoasociados, los cuales tienen
caracteristicas diferentes entre si y que son tenidas en cuenta al momento de seleccionar un
tipo en particular de terapia génica.

Existen diferentes opciones de terapia génica. En el caso particular de las enfermedades
monogeénicas, la correccion de la alteracion se logra mediante la incorporacion del gen
afectado. En enfermedades como el cancer en donde son varios los genes alterados, por
disminucion o sobre expresion, la seleccién del gen o los genes blancos es mas compleja.
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7.4 Estrategias de integracion de la informacién genética.

TERAPIAS AVANZADAS

Terapia Terapia Ingenieria
de tejidos

Génica Celular

Se reconocen por lo menos tres estrategias de incorporacion del material genético a las
células del paciente: La primera es adicionar nuevo material genético utilizando vectores
virales o no virales; esto tiene la ventaja de restaurar la funcién, pero la desventaja es que el
nuevo material pueda perderse cuando la célula se reproduzca o genere efectos indeseables
si se inserta en un sitio inadecuado. La segunda es insertar un gen para cumplir una nueva
funcion en la célula que reemplace la que estd ausente o genere una nueva que lleve a la
célula a cambiar sus caracteristicas o la lleve al suicidio. Esta estrategia es una de las mas
usadas contra el cancer ya que se podria potenciar la respuesta inmune contra las células
neoplésicas haciendo que el mismo sistema inmune del paciente destruya el tumor o genere
una sefial de “suicidio” en las células neoplasicas. Esto requiere que el transportador tenga
una alta especificidad por las células blanco, ya que si se inserta en células normales también
les causaria la muerte. La tercera estrategia es la edicion de genes; en lugar de adicionar
material genético se corrige la mutacion en las células enfermas. Este es un proceso novedoso
gue esta tomando auge por sus ultimos desarrollos experimentales. Las técnicas mas
conocidas como Crisper-Cas9 generarian la correccion de los defectos en la informacién
genética haciendo que la célula vuelva a funcionar normalmente.

7.5 Ejemplos de terapia génica en la actualidad.

La terapia génica se utiliza en humanos desde la década de los 90. Hoy en dia se presentan
cada afio mas de 100 protocolos a las entidades reguladoras que incluyen diferentes
patologias y estrategias de transmision.

Terapia celular.

La terapia celular consiste en la regeneracién de la funcién de un tejido a través de células
modificadas genéticamente o células madre. Estas Ultimas son células capaces de generar
un nuevo tejido que puede suplir el defectuoso. Se conocen desde la mitad del siglo XX
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cuando se logré repoblar con una célula madre hematopoyética todas las lineas celulares
sanguineas en pacientes con anemia aplasica o tratamientos con radioterapia que les borraba
este tejido. Las células madre hoy en dia se obtienen de embriones con las consecuencias
éticas obvias, de tejidos adultos de donde se obtienen bajas cantidades con las técnicas
actuales o se pueden inducir en el laboratorio, lo que genera grandes esperanzas para el
futuro manejo de muchas enfermedades. Se propone para la regeneracion de funciones como
la produccién de insulina en los casos de diabetes mellitus tipo 1, o en la pérdida de
condrocitos en las articulaciones. La mezcla con terapia génica puede ser muy Util en la
generacién de células del sistema inmune que se vuelven activas contra células neoplasicas,
generando “vacunas” o terapias para cancer.

Terapia de tejidos o ingenieria de tejidos.

El reemplazo de un érgano por otro proveniente de un donante cadavérico o vivo ha sido uno
de los grandes retos de la medicina. Hoy en dia la ingenieria de tejidos intenta generar estos
reemplazos sin los rechazos producidos por el sistema inmune del nuevo huésped y con la
eficiencia necesaria para restaurar toda la funcion perdida. Ejemplos de esto incluyen la
utilizacién de cultivos de piel para pacientes con quemaduras extensas, reposicion de huesos
enteros o fragmentos en pacientes con tumores 0seos O lesiones extensas. Esta
compatibilidad se logra con nuevos materiales o haciendo modificaciones para que el sistema
inmune del huésped no lo encuentre como extrafo.

7.6 Retos para la inclusion de las terapias avanzadas en las rutas de atencion al
paciente en Colombiay de riesgo farmacolégico.

De las terapias avanzadas descritas, en Colombia se ha avanzado en terapia celular y de
tejidos con la implementacion en la década de los 90 del banco de huesos y cartilagos, y
actualmente con unidades de terapias avanzadas que permiten manufacturar productos de
terapia celular o de tejidos. Estos se han desarrollado en centros de investigacion de alta
complejidad y estan asociados a los procesos de trasplantes de médula 6sea en canceres de
origen hematopoyético o el uso de células madre para regenerar funciones tisulares.

Respecto a la terapia génica en todas sus formas, el pais tiene algunos desarrollos en
investigacion en fases preclinicas, principalmente para errores innatos del metabolismo, pero
no ha desarrollado modelos que permitan adoptar las estrategias terapéuticas adoptadas y
aprobadas en paises desarrollados.

En Estados Unidos y Europa ya se cuenta con un arsenal de estrategias en terapia génica
que cubren una gran cantidad de patologias de origen genético y adquiridas, como cancer de
diversos tipos y enfermedades infecciosas. Los nuevos protocolos en terapia génica se
cuentan por cientos al afio, y son la esperanza para pacientes y familias con enfermedades
raras o huérfanas, al igual que para la prevencion de patologias de aparicion frecuente en la
poblacion.
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Los elementos necesarios para implementar estas estrategias terapéuticas en nuestro pais
son:

e Disponer de un marco regulatorio que permita el estudio de terapias avanzadas con
nuevas metodologias de investigacion biomédica que tienen diferencias en los protocolos
de la industria farmacéutica tradicional. Este marco debe incluir a la agencia reguladora,
al INVIMA, y a otras instituciones como el Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud
(IETS) y La Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud (ADRES), con el fin de integrar estas nuevas terapias al sistema de salud general.

e Los gestores farmacéuticos deben adoptar nuevas estrategias y avanzar en
infraestructura que permita el transporte, almacenamiento y manejo de productos
“envasados” con nuevos principios activos biolégicos, como virus o fragmentos de material
genético.

e Las terapias que requieren modificar las células del paciente en laboratorios de biologia
molecular son uno de los principales retos, ya que se necesita la integracion de los
gestores farmacéuticos con hospitales de alta complejidad y laboratorios de investigacion
biomédica. Estos ultimos, en Colombia, aunque cuentan con gran experiencia en
proyectos de investigacion basica, no tienen implementados los protocolos de gestion de
calidad que aseguren los estandares minimos requeridos por los protocolos de manejo de
estas terapias.

e La capacitacion del talento humano en salud sobre genética bésica y clinica; el
conocimiento sobre estas nuevas terapias relacionadas con estas patologias, son una de
las grandes barreras para la implementacion de las nuevas tecnologias. Se debe trabajar
en la formacion del talento humano para que comprenda las bases subyacentes a los
procesos de terapias avanzadas y también en los aspectos técnicos que son
fundamentales para que se suministren con éxito. Inclusive los entes reguladores y el
aparato legislativo del pais deben mejorar sus conocimientos para poder evaluar con
precision las propuestas que llegaran a nuestro pais en los préximos afos.
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Las rutas de atencién integral adoptadas en nuestras normas y la ruta de riesgo
farmacologico deben considerar estas nuevas terapias dentro de sus protocolos con el fin
de actualizar y modernizar las estrategias terapéuticas futuras. Estas rutas deben incluir
el manejo de los pacientes en centros de atencién integral que brinden atencion al paciente
desde su diagnéstico, hasta el manejo farmacoldgico y no farmacolégico, incluyendo todas
las especialidades y disciplinas médicas y paramédicas necesarias para el manejo integral
de los pacientes y sus familias.
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CAPITULO 8.

SEGURIDAD DEL PACIENTE, SEGUIMIENTO Y FARMACOVIGILANCIA

€ FARMACOVIGILANCIA

Y
—

L

Los medicamentos son una herramienta y necesidad para el diagnostico de una condicion
clinica, reduccion de signos y sintomas, control de una patologia, entre otros, con el fin de
lograr los objetivos terapéuticos para lo que fueron desarrollados. Para lograr estos objetivos
es necesario la correcta utilizacién de estos en todas sus etapas de uso, desde su prescripcion
hasta la utilizacion por parte del paciente, personal de la salud o cuidador.

El uso racional de medicamentos de acuerdo con la Organizacién Panamericana de la Salud,
se define “cuando los pacientes reciben la medicacién apropiada para sus condiciones
clinicas, a dosis que se ajustan a sus requerimientos individuales, durante un periodo de
tiempo adecuado y al menor coste para ellos y la comunidad”.
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Las etapas de uso de un medicamento desde su elaboracion hasta su utilizacién involucran
todo el personal de salud como enfermeras, médicos, quimicos farmacéuticos, psicélogos,
trabajadores sociales, auxiliares y tecnélogos quienes participan activamente para que las
alternativas terapéuticas que se plantean al paciente cumplan con el objetivo de mejorar la
salud y calidad de vida de estos. Por otra parte, el paciente es fundamental dentro del objetivo
ya que debe entender y cumplir las recomendaciones para un uso adecuado de los
medicamentos.

Algunos ejemplos evidencian el uso irracional de los medicamentos en pacientes
polimedicados (consumo de mas de cinco medicamentos); asi como el uso de antibiéticos de
manera no apropiada, como también, el uso excesivo de inyectables cuando hay
disponibilidad de formas farmacéuticas orales mas apropiadas y que reducen el riesgo que
implica la administracién de formas farmacéuticas inyectables; asimismo, la prescripcién en
contravia de las directrices clinicas, como también, la automedicacién no indicada cuando
debe existir prescripcion médica.

En este contexto, el presente capitulo tiene como finalidad ahondar en la necesidad del uso
racional de los medicamentos como una forma de contribuir a la salud y cubrir las necesidades
sanitarias de la poblacion, con la participacion de los pacientes, el personal sanitario y
administrativo desde los aseguradores y los gestores farmacéuticos. Para ello, se considera
necesario que todas las etapas de la cadena del medicamento desde su investigacion y
desarrollo, registro, comercializacién, promocién, distribucién, prescripcion, dispensacion, uso
y disposicion final; promuevan la calidad del cuidado en salud.

Los prescriptores deben realizar la eleccién adecuada del tratamiento farmacoldégico como no
farmacologico, y junto con el equipo de salud educar y formar al paciente sobre su condicién
de salud y el manejo farmacolégico y no farmacoldégico. De otra parte, los gestores
farmacéuticos deben implementar y/o fortalecer sus programas de formacién y capacitacion
al personal técnico que dispensa medicamentos y productos farmacéuticos; dichos programas
estan encaminados a reforzar los conocimientos técnicos y normativos de su formaciéon como
auxiliares o tecndlogos; asi como poner en conocimiento y practica los programas de
seguridad que normativamente se deben desarrollar para reducir o mitigar los riesgos de los
medicamentos y productos farmacéuticos.

Es asi como el programa de farmacovigilancia permite detectar, analizar la causalidad de los
eventos adversos y definir estrategias para mitigar los riesgos de estos, asi como encaminar
y empoderar a los pacientes y la comunidad sobre sus tratamientos farmacologicos. Por otra
parte, es clave contar con especialistas encargados de realizar analisis de las prescripciones
a nivel poblacional a través de los analisis farmacoepidemiol6gicos para evaluar las
tendencias de prescripcion y uso de medicamentos que permitan identificar problematicas de
uso racional y definir estrategias de gestion farmacéutica.

En cuanto a las estrategias de capacitacion, es conveniente que los gestores farmacéuticos
con el apoyo de los quimicos farmacéuticos realicen actividades de formacion y capacitacion
normativa, técnica y jornadas de sensibilizacion dirigidas al personal técnico para reforzar los
conceptos basicos con el objetivo de minimizar riesgos por errores de dispensacion. En este
sentido, es pertinente definir y socializar las politicas de almacenamiento donde se incluya la
marcacion de medicamentos LASA (por sus siglas en inglés, look alike, sound alike) y el
listado de medicamentos de alto riesgo (MAR), asi como el manejo y uso seguro de
medicamentos de control especial.

Claro esta que unerroren ladispensacionimplica cualquier discrepancia entre el
medicamento dispensado y la prescripcion médica, por lo que durante un proceso

Pagina 32 de 55



de dispensacion adecuado es posible detectar y corregir un posible error generado en
cualquier etapa si se cuenta con barreras. Para ello es necesario que los gestores
farmacéuticos fortalezcan sus procesos y sus programas de capacitacion donde se incluyan
jornadas de sensibilizacion con campafias educativas dirigidas a su personal técnico
(auxiliares y regentes de farmacia) y a los pacientes sobre la seguridad de los medicamentos,
el almacenamiento y dispensacién segura tanto de los medicamentos que se entregan, asi
como educar a los pacientes para que verifiguen adecuadamente los medicamentos que
reciben.

Por tanto, el uso adecuado de los medicamentos es un factor importante para mejorar la salud
y calidad de vida, ademas de ser imprescindible para proteger a los pacientes de reacciones
adversas por causa de la toxicidad propia de los medicamentos. Por eso, es imprescindible
tener en cuenta siempre los “5 correctos” que permiten tomar algunas precauciones para
evitar o minimizar al maximo la posibilidad de un error al administrar un medicamento,
referidos al medicamento correcto, el paciente correcto, la dosis correcta, hora correcta y por
supuesto, la via de administracién correcta.

Adicionalmente, es clave que los gestores farmacéuticos cuenten con actividades de
auditorias aleatorias de formulas, para reforzar el procedimiento seguro de dispensacion
orientadas a prevenir errores y verificar que se esté cumpliendo cabalmente con el programa
de dispensacion. Asimismo, es esencial reforzar las politicas de manejo de medicamentos de
estrecho margen terapéutico, considerando la necesidad de que, a través de los sistemas, se
verifique la formula y la marca especifica que se le debe entregar a cada paciente. En dicha
revision, es clave que a través de la interface se pueda verificar la exactitud de la férmula con
la entrega del medicamento correspondiente a los pacientes.

Aunado a lo anterior, es clave contar con programas de atencién farmacoterapéutica, los
cuales se ocupan de la deteccion, la evaluacién y la prevencion de los riesgos asociados a
los medicamentos, dispositivos médicos y reactivos una vez comercializados. El fundamento
de esto es la realizacion de una entrevista farmacéutica que permita recolectar la informacion
necesaria de la farmacoterapia, realizar un analisis y evaluacién de tal forma que permita
detectar y prevenir cualquier problema relacionado con el medicamento.

Por otro parte, el programa de farmacovigilancia esta enfocado a la seguridad en donde se
detectan los eventos adversos y dentro del analisis se requiere asociar la causalidad del
evento con el o los medicamento, para lo cual, dichos eventos deben ser reportados a las
autoridades regulatorias como el INVIMA. Como parte del programa de farmacovigilancia es
clave que los gestores realicen revisiones periddicas sobre las alertas emitidas por los entes
regulatorios para la definicién de estrategias de prevencién y divulgacion de informacién a los
aseguradores.

Y claro esta, de manera articulada, es preciso incluir a los pacientes y a la comunidad en los
programas de farmacovigilancia; para esto se requiere empoderar a los pacientes con el
manejo de su farmacoterapia y que se desarrollen e implementen herramientas digitales
amigables y de facil navegacion, que permitan a los usuarios acceder a informacion clara y
oportuna sobre los medicamentos formulados, horarios de administracion y los diferentes
programas de farmacovigilancia que brindan recomendaciones de uso seguro de los
medicamentos, asi como el reporte de sintomas adversos.

Programa de atencion farmacéutica:
La esencia de este programa es implementarlo dentro de los servicios farmacéuticos
ambulatorios y hospitalarios, alineados con la cultura de seguridad del paciente de las
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instituciones de salud (IPS o aliados). Es necesario que los quimicos farmacéuticos se
involucren en la atencién primaria y que trabajen con el asegurador o con la IPS para detectar,
prevenir y resolver los problemas relacionados con los medicamentos. De esta manera,
contribuyen a asesorar al paciente para lograr la maxima efectividad y seguridad en su
farmacoterapia, como también, al personal sanitario para lograr mayor adherencia y el uso
racional de los medicamentos.

Se busca detectar, prevenir y resolver los riesgos asociados a la utilizacion de los
medicamentos. Asimismo, facilitar la interlocucién entre todos los profesionales del area de la
salud.

Evidentemente, los usuarios requieren solucion directa sobre problemas relacionados con sus
tratamientos, por parte de los profesionales atentos a las reacciones no deseadas por el uso
de medicamentos desde un enfoque de riesgo. Por ello, de manera articulada a las distintas
asesorias orientadas al uso racional de medicamentos, es importante fortalecer las lineas de
atencion, de asesoria a pacientes, con el fin de que los quimicos farmacéuticos puedan hacer
recomendaciones de cara a resolver dudas sobre el uso de los medicamentos, y por ende,
reducir incidentes frente a la seguridad.

A continuacion, se presenta el flujo que la farmacovigilancia debe seguir al realizar un
seguimiento y analisis a los pacientes; se propone una consulta especializada con un quimico
farmacéutico para revisar los medicamentos que el paciente estd ingiriendo, la via de
administracién, concentracion y correcta administracion con el fin de identificar riesgos y
posibles efectos adversos. Si se detecta un problema de seguridad o se identifican riesgos se
procede a notificar al médico tratante, al asegurador y de ser necesario al INVIMA ante un
efecto adverso notable.
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CAPITULO 9.
EDUCACION AL PACIENTE

Nadie conoce mejor los efectos de una condicién de salud que el propio paciente, su familia
y cuidador(a). Por eso, las asociaciones de pacientes -entidades sin animo de lucro que
representan a estos grupos-, buscan darles visibilidad a sus condiciones, a los tratamientos
disponibles, asi como promover cambios positivos en sus comunidades a nivel de salud
publica para lograr acceso a los mismos, ya que su propoésito comun es trabajar por la calidad
de vida de los pacientes, brindandoles informacién para que puedan tener una mejor
comprension de su enfermedad y creen conciencia sobre la misma.

Precisamente, estas asociaciones contribuyen para mejorar la condicién de los asociados,
llevando a cabo procesos de educacion, acompafiamiento y seguimiento a la salud de los
pacientes, identificando los diversos riesgos a los que se enfrentan, los cuales se han querido
resaltar en el presente capitulo, con el animo de buscar mejoras conjuntas entre todos los
actores.

Lo primero por resaltar de manera general, es que, por lo general, las citas médicas con los
pacientes son muy breves, lo cual representa un riesgo ya que el médico tratante
simultdneamente debe dividir su atencion en atender la consulta, realizar procesos
administrativos, elaborar la prescripcion para proceder con las autorizaciones de
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medicamentos y procedimientos correspondientes, lo cual dificulta lograr una concentracion
del 100% en la atencion directa al paciente.

Adicionalmente, en las citas médicas puede suceder que el médico se comunique de la misma
manera con todos los pacientes sin establecer diferenciaciones. Al contrario, se debe entablar
una comunicacion personalizada que tenga como base la certeza de que la informacién ha
sido comprendida en su totalidad sobre el tratamiento y sus riesgos, ya sea con pacientes
diagnosticados, como también con aquellos que vienen desarrollando su proceso de tiempo
atras. Es por eso que es relevante que la comunicacion sea clara, sencillay mas aun, teniendo
en cuenta que el médico cuenta con un tiempo limitado para la cita médica.

De ahi que el llamado es a que se apoye con grupos interdisciplinarios conformados por
quimicos farmacéuticos, enfermeria, trabajo social y sicologia, con el fin de que brinden
informacién complementaria a los pacientes para que la terapia cumpla su objetivo, que en
esencia es mejorar su calidad de vida.

En este proceso educativo, es preciso que los pacientes estén atentos de varios aspectos
relacionados con la entrega de sus medicamentos, principalmente de la conformacién del
principio activo, el laboratorio, la fecha de vencimiento, la dosis, la presentacion, el tiempo de
toma del medicamento, el medio de administracion y la cantidad formulada por mes. Esto es
imprescindible porgue debe corresponder al medicamento y tratamiento correcto, asi como al
proceso de custodia y almacenamiento de la cadena de frio de los medicamentos de sintesis
quimica y biolégica para garantizar su seguridad y calidad.

Lo que se busca es fortalecer el empoderamiento del paciente y que no quede con preguntas
por resolver, ya que es preciso que superen el temor de preguntar en referencia a los riesgos
y sobre como se debe manejar la terapia. Para ello, es importante que se verifique la férmula,
como también, los datos del paciente, y que la férmula incluya la firma, el sello del médico
tratante y del programa, asi como los datos de la IPS (Logo, direccion y teléfono) impresos en
el formato. De igual manera y no menos importante, se debe validar si hay que realizar nuevos
examenes clinicos.

En este punto es clave que el asegurador establezca una ruta clara para la creacion de la
tecnologia en salud en el sistema de informacion de la EAPB e IPS y su posterior autorizacion
de los medicamentos prescritos, de tal manera que, en el proceso de contratacion de las EAPB
con los gestores farmacéuticos, tengan la claridad suficiente tanto para el proceso de
importacion de ser necesario ante el INVIMA, asi como también, sobre la formula médica
para el proceso de dispensacion y lo que deben entregar al paciente.

En esencia, es clave que se brinde explicacion al paciente sobre su necesidad de como se
debe tomar el medicamento; educarlo de manera diferencial de acuerdo a su condicion, a la
de su familia y cuidador. Por supuesto, tomar decisiones compartidas, médico-paciente;
dedicar sesiones con un grupo interdisciplinario acerca de lo que se debe saber sobre el
tratamiento, respecto a la hora, frecuencia, via de administraciébn y recomendaciones
generales en la toma de los medicamentos.

En cuanto a los cambios o eventos adversos, el médico tratante debe ser claro y preciso en
advertirlos para claridad del paciente, ya que esto es fundamental para realizar un aporte
conjunto a la farmacovigilancia comunitaria. Por ello, es importante ofrecer vias de consulta
referidas a lineas telefénicas, paginas web y/o aplicaciones que sean instrumentos para
brindar informacion y guia sobre el reporte de estos eventos. En este punto, debe ser
orientado sobre la ruta que debe seguir al presentar fallas terapéuticas.
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Al respecto, se hace un llamado al INVIMA para clarificar el formato “Reporte de Sospecha de
eventos adversos a medicamentos” para presentarlo de una manera mas sencilla, clara y de
mejor comprension para el paciente, con el objetivo de que sean reportados y poder realizar
seguimiento a los mismos.

Aunado a lo anterior, es imprescindible seguir trabajando para evitar todo tipo de errores que
impliquen riesgo para los pacientes, y es aqui donde se recalca la precision de la formulacién
por parte del médico tratante en tiempo, frecuencia, en la justificacion, y que a su vez, la
autorizacion se realice siguiendo el procedimiento y validacion adecuada ya que muchas
veces ocurren errores debido al cambio de terapia por el sistema o el operador, lo cual deriva
en un incumplimiento en los tiempos de autorizacion.

En cuanto a la interaccion entre el paciente y el gestor farmacéutico, es necesario que el
auxiliar de farmacia, regentes en farmacia y quimicos farmacéuticos brinden informacion
precisa sobre el medicamento que se entrega al paciente y que conjuntamente sea verificado.

Y por supuesto, siendo de la mayor relevancia y tal como se ha sefialado en anteriores
capitulos, se debe destacar el uso racional de los medicamentos a los pacientes, como una
manera de inculcar en ellos la conciencia sobre el valor terapéutico, asi como el valor
econémico de los medicamentos. En este punto, no es necesario acumular medicamentos ni
reclamarlos cuando ya no son requeridos para seguir el tratamiento correcto, ya que con el
tiempo se van a vencer y pueden ser contraproducentes. Adicionalmente, de manera ilegal y
en contra de la salud, pueden ser utilizados por personas inescrupulosas para ser traficados
irregularmente.

En esencia, para que el sistema de salud sea efectivo, es necesario que los pacientes estén
educados y gran parte de este apoyo lo dan los gestores farmacéuticos y operadores
logisticos. Siempre sera vigente sefialar que para los pacientes es esencial sentir que reciben
el apoyo necesario para tomar decisiones y participar de manera activa de su propio cuidado.

CAPITULO 10.

ENFOQUE DIFERENCIAL ATENCION ESPECIAL A PACIENTES DE ENFERMEDADES
HUERFANAS

Cuando se habla de enfoque diferencial, se debe tratar con una especial relevancia hacia las
minorias vulnerables, sobre las cuales, todos los tomadores de decision deben velar por su
bienestar y proteccion de derechos, especificamente para salvaguardar el derecho a la salud.
Es por esto que el enfoque diferencial hace visible las formas de discriminacion hacia la
poblacién vulnerable que tiene una forma de vida diferente a las demas.

En Colombia, han habido avances importantes como la ley 1392 de 2010 por medio de la cual
se reconocen las enfermedades huérfanas como de especial interés y se adoptan normas
tendientes a garantizar la proteccion social por parte del Estado a la poblacion que padece
estas enfermedades y a sus cuidadores. Asi mismo, la ley 1751 de 2015 -Ley Estatutaria en
Salud-, incluye disposiciones legales que consideran a la poblacibn que padece
enfermedades huérfanas como de especial proteccion.

Esto no denota falta de legislacion, sino mas alld de eso, la urgente necesidad de su
implementacion formal para reconocer y sobre todo actuar, tomando en consideracion la
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vulnerabilidad y las necesidades especificas de las diferentes poblaciones que requieren mas
gue una atencidn sociosanitaria. Es asi que se debe comprender que el enfoque diferencial
debe facilitar el desarrollo de programas que permitan entender las caracteristicas,
problematicas, necesidades, intereses e interpretaciones particulares que tengan las
poblaciones®.

En este sentido, el 16 de diciembre de 2021, la Organizacion de Naciones Unidas (ONU)
establecid un nuevo hito al establecer la primera resolucién para mejorar la atencion y el
bienestar de los pacientes con enfermedades raras y sus familias. Esta Resolucién no solo
aborda a las enfermedades huérfanas dentro del &mbito de la salud, sino su importancia
dentro del ambito social segun lo planteado en la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible.

Es asi que nuevamente hay un llamado a tener en cuenta que las enfermedades raras
requieren abordajes novedosos y un enfoque diferencial en los ambitos de atencion,
aseguramiento, financiacion, cobertura y de servicios sociales?, resaltando la urgente
necesidad de garantizar la capacidad financiera para brindar una atenciéon en términos de
calidad y oportunidad para los pacientes.

Acorde con lo anterior, apostarle a la equidad es trabajar por un enfoque diferencial para lograr
gue los pacientes que padecen enfermedades raras, puedan recibir atencion y tratamientos
especializados, y para ello son necesarios los modelos innovadores que tengan en cuenta la
pluralidad y heterogeneidad de las enfermedades huérfanas.

En cuanto a la gestidon de informacién especial y atencion a la discapacidad, se recomienda
el acceso al registro Sivigila, ya que hay muchos pacientes que cuentan con el diagnéstico sin
estar incluidos en dicho listado y es ahi donde se presenta una barrera de acceso para
acceder a los servicios de salud. De ahi la necesidad de incluir nuevos diagndsticos ya que la
dltima actualizacion se realiz6 mediante la Resolucion 5265 de 2018. Es necesario que los
pacientes nuevos diagnosticados con Enfermedades Huérfanas-Raras se reporten a través
de la notificacion de casos al Sistema de Vigilancia en Salud Publica, SIVIGILA, de acuerdo
con los procedimientos e instrumentos establecidos.

1 poner fuente de la diapositiva Ventajas).
2 (poner fuente de la diapositiva Enfoque Diferencial).
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Asimismo, es necesario implementar modelos administrativos y de coordinacion innovadores,
ya que preocupa la fragmentacion de la atencion por la lejania geografica que, en muchos
casos, se vuelve el obstaculo principal para lograr una atencién adecuada, mas si se trata de
un enfoque que debe estar centrado en curar, pero también en cuidar. Por ello, es importante
la acreditacion de redes y centros de referencia, el refuerzo a programas de coordinacion y
de politicas de equidad interterritorial. En zonas dispersas es dificil contar con infraestructura
adecuada de atencidn, lo cual obliga a los pacientes a desplazarse a otros centros, generando
con ello, mayores gastos de bolsillo, cambios en la dindmica familiar, con el riesgo de renuncia
a los tratamientos debido a las diversas dificultades que se presentan.

De ahi que prevalece con suma urgencia, la necesidad de fortalecer la interoperabilidad, la
telemedicina, y por supuesto, implementar 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 lared y subredes de centros de referencia para su atencion. No en vano urge
el reforzamiento de los programas de coordinacién interinstitucional con politicas
interregionales.

Sumado a ello, es preocupante que el abordaje de las enfermedades huérfanas se realice
desde la politica de discapacidad, porque si bien es cierto que muchos pacientes pueden sufrir
alguna discapacidad, no necesariamente son discapacitados. Es por eso que se hace un
llamado a las Entidades Territoriales para que implementen un enfoque con evaluacion
multicriterio que brinde valor centrado en el paciente, en su calidad de vida y por supuesto, en
sus preferencias sociales.

Asimismo, frente a la regulacién de medicamentos huérfanos, es evidente que en el mundo
existen muchos tratamientos disponibles cientificamente probados, que son benéficos para
una adecuada atencién. Sin embargo, es urgente el llamado al INVIMA para acelerar los
procesos de aprobacion de los medicamentos huérfanos.

Respecto al aseguramiento, el llamado es a generar criterios especificos para la
implementacion de la ley 1392 de 2010, la cual constituye el marco de referencia para las
enfermedades huérfanas. De ahi que el Sistema General de Seguridad Social en Salud
requiere mecanismos de aseguramiento diferentes para este tipo de enfermedades.

En cuanto a la financiacion, dificilmente se puede lograr una atencion adecuada y oportuna,
si no se garantizan esquemas de pago con fondos que garanticen la discriminacion positiva
para acceder a recursos y servicios adecuados.

Es asi que la ampliacion del enfoque diferencial propende por reconocer que la poblacion que
padece enfermedades huérfanas deben ser reconocidas con un interés especial porque son
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personas vulnerables en su condicién, y cuya afectacion también se extiende a su ndcleo
familiar, implicando dificultades conjuntas, para el paciente y su familia.

De ahi que una de las reflexiones que el presente documento pretende dejar, es que nuestro
sistema de salud debe avanzar para frenar la vulnerabilidad gradual a la que esta poblacion
estd expuesta. Son necesarias las acciones contundentes para frenar su aislamiento y
segregacion que aumenta el circulo de la pobreza, por supuesto, circulo debilitante que
genera vulneracion a los derechos a la salud y a una vida digna.

La discriminacion positiva se logré con la Ley Estatutaria en Salud, pero es necesario
implementar las medidas anteriormente sefialadas para garantizar la atencion prioritaria, ya
gue son personas que requieren atencion prioritaria con el apoyo del Estado y por supuesto,
de las diferentes entidades con un enfoque de solidaridad dirigido a la conversacion de la
identidad colectiva distintiva.

CAPITULO 11.

RUTA DE ATENCION PARA ENFERMEDADES HUERFANAS.

€ RUTA DE RIESGO
FARMACOLOGICO PROPUESTO

La Politica de Atencion Integral en Salud -PAIS-, promulgada por el Ministerio de Salud en
2016, representa un enfoque para la prestacion de servicios de salud. Atiende el derecho
fundamental a la salud y orienta los objetivos del sistema de salud y de la seguridad social
en salud a la garantia del derecho a la salud de la poblacién. El objetivo de la PAIS esta
dirigido hacia la generacién de mejores condiciones de la salud de la poblacién, mediante la
regulacién de la intervencién de los integrantes sectoriales e intersectoriales responsables
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de garantizar la atencién de la promocién, prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion
y paliacion en condiciones de accesibilidad, aceptabilidad, oportunidad, continuidad,
integralidad y capacidad de resolucion.

La politica de atencion integral en salud cuenta con un marco estratégico y un marco
operacional que corresponde al Modelo Integral de Atencién en Salud-MIAS, que se
fundamenta en la atencién primaria en salud - APS, con enfoque de salud familiar y
comunitaria, cuidado, gestion integral del riesgo y enfoque diferencial para los distintos
territorios y poblaciones; este modelo cuenta con diez componentes. En el afio 2019,
mediante la Resolucion 2626 del 27 de septiembre de 2019, se modifico la Politica de
Atencién Integral en Salud — PAIS, especificamente en su marco operativo (MIAS), y se
adopt6 el Modelo de Atencion Integral Territorial — MAITE. EI MAITE reconoce e incorpora
los desarrollos realizados a través de los componentes del MIAS y permite la coordinacién
de agentes, usuarios y otros actores, a través de unas lineas de accion con enfoque de salud
familiar y comunitaria, territorial, poblacional y diferencial.

El Modelo de Accién Integral Territorial (MAITE) comprende acciones y herramientas
agrupadas en las siguientes 8 lineas de accién: 1. Aseguramiento, 2. Salud publica, 3.
Prestacion de servicios de salud, 4. Talento humano en salud, 5. Financiamiento, 6. Enfoque
diferencial, 7. Intersectorialidad y 8. Gobernanza.

La linea de accion “Salud publica” incluye las Rutas Integrales de Atencion en Salud (RIAS),
las cuales son una herramienta obligatoria que define a los integrantes del Sector salud
(Entidad territorial, EAPB, prestador) y a otros sectores.

El objetivo de las Rutas Integrales de Atencién en Salud es regular las condiciones
necesarias para asegurar la integralidad en la atencién en salud, para contribuir al
mejoramiento de los resultados en salud y reducir la carga de la enfermedad; ademas,
involucran a los afiliados quienes, a través del autocuidado y contribuyen al fortalecimiento
de la gestioén integral del riesgo en salud.

Pagina 41 de 55



Por otra parte, las Redes Integrales de Prestadores de Servicios de Salud — RIPSS, hacen
parte de la linea de accion “Prestacion de servicios de salud” y corresponden al conjunto
articulado de prestadores de servicios de salud u organizaciones funcionales de servicios de
salud, publicos y privados. Esto comprende un componente primario y un componente
complementario, bajo los principios de disponibilidad, aceptabilidad, accesibilidad y calidad,
con el fin de garantizar el acceso y la atencion oportuna, continua, integral y resolutiva.

Bajo este marco normativo todos los actores del sistema deben trabajar articuladamente para
elaborar e implementar las Rutas Integrales de Atencién en Salud definidas en la Resolucion
3202 de 2016 y especificamente, la Ruta Integral de Atencién en Salud para la poblacién con
riesgo o presencia de Enfermedades Huérfanas definiendo procesos para el logro de los
objetivos y estrategias comunes.

Ruta Integral de Atencién en Salud para la poblacién con riesgo o presencia de
enfermedades huérfanas, crénicas y de alto costo.

La puerta de entrada a la ruta puede ser por diferentes vias:

1. RUTA PROMOCION Y MANTENIMIENTO: Durante la valoracion integral de la ruta de
promocién y mantenimiento se identifica al paciente con riesgo de presentar
enfermedad huérfana, cronica, o de alto costo.

2. DEMANDA ESPONTANEA: el paciente asiste a consulta ambulatoria 0 a urgencias
con algun sintoma y en la evaluacion se encuentra sospecha de una enfermedad
huérfana, crénica, o de alto costo.
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3. TAMIZAJE NEONATAL: Se tiene en cuenta el resultado de los laboratorios realizados
a los recién nacidos para identificar si estdn en riesgo de padecer desérdenes
metabalicos.

4. TAMIZAJE PRENATAL: Se realiza la medicion de marcadores ecograficos y
bioquimicos que permiten detectar alteraciones cromosomicas.

5. CANALIZACIONES POR SISTEMA INTEGRAL DE REFERENCIA Y
CONTRARREFERENCIA: La Entidad Territorial mediante los equipos del PSPIC
identifica el paciente con riesgo de presentar enfermedad huérfana, cronica o de alto
costo, y lo direcciona a la EAPB para iniciar la gestion de acuerdo a los tiempos
establecidos.

Por cualquiera de las diferentes puertas de entrada se encuentra que estamos ante un
paciente con sospecha de enfermedad huérfana, crénica, o de alto costo, quién sera valorado
por el médico especialista en medicina familiar; a su vez, éste valorara al paciente y definira
las ayudas diagndsticas necesarias para estudiar la enfermedad huérfana.

Si las ayudas diagnésticas realizadas descartan la enfermedad, se direcciona al paciente a la
ruta de promocion y mantenimiento y/o a la ruta de riesgo especifico para busqueda de
diagndsticos diferenciales.

Si las ayudas diagnosticas realizadas orientan hacia una enfermedad huérfana, se considera

gque es un paciente con alta sospecha de enfermedad y se procede a realizar la prueba
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confirmatoria segun el anexo del protocolo de enfermedades huérfanas raras de la resoluciéon
5265 de 2018.

Si la prueba confirmatoria descarta la enfermedad huérfana, de alto costo o cronica, se
direcciona al paciente a la ruta de promocién y mantenimiento y/o a la ruta de riesgo especifico
para la busqueda de diagndsticos diferenciales. Sila prueba confirmatoria es positiva se define
como paciente con diagnoéstico confirmado de enfermedad huérfana, de alto costo o cronica,
la cual se convierte en una puerta de entrada para los usuarios que ingresan a la ruta ya con
el diagnostico confirmado.

Desde el punto de vista administrativo se procede a la notificaciébn a Sivigila, quienes
posteriormente remitiran la informacion al Ministerio de Salud para el registro nacional de
enfermedades huérfanas, de alto costo o cronica. Adicionalmente la EAPB ingresa al usuario
a la cohorte de estos tipos de enfermedades donde se realiza la caracterizacion poblacional,
se procede a realizar la marcacion como poblacion especial en el sistema de informacion y se
realiza el seguimiento correspondiente.

Desde el punto de vista clinico, la EAPB remite el paciente al prestador complementario
idéneo (IPS) para la atencion integral de pacientes con enfermedades huérfanas, crénicas y
de alto costo. El centro Integral o IPS realizar4 una consulta integral con un Staff de
profesionales de acuerdo a la patologia, quienes realizaran una evaluacién y definiran el plan
terapéutico integral de cuidado y seguimiento de acuerdo a la enfermedad diagnosticada. Se
realizard una Junta Médica con el Staff de profesionales, con el objetivo de crear el plan
terapéutico individualizado, evaluar la pertinencia de los medicamentos y realizar la
prescripcion.

Si el medicamento prescrito esta incluido en el plan de beneficios en salud se autoriza y se
direcciona al proveedor seleccionado quien realiza la dispensacion y las actividades de
farmacovigilancia. Si el medicamento prescrito no esta incluido en el plan de beneficios en
salud, se autoriza ya sea por via MIPRES o por via Tutela y se direcciona al proveedor
seleccionado quien realiza la dispensacion y las actividades de farmacovigilancia.
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CONCLUSIONES

Tras construir el presente documento y analizar los resultados obtenidos, se resaltan las
siguientes conclusiones:

La verdadera atencidn integral vincula al paciente como centro del sistema en
condiciones de accesibilidad, oportunidad, continuidad e integralidad.

El sistema de salud actual basado en el aseguramiento presenta dificultades para brindar una
respuesta integral al cuidado de la salud del paciente. El trabajo articulado de los actores en
salud es un paso adelante para incluir al paciente como verdadero centro de la atencion
integral, y a su vez, representa la union de esfuerzos para lograr una mayor sostenibilidad del
Sistema, el cual seria altamente beneficiado con la disminucion de costos.

De ahi que la atencion integral y articulada, el uso racional de medicamentos y los centros de
atencion especializada, son aspectos esenciales que se deben establecer como prioritarios,
ya que coadyuvan al cumplimiento de los principios basicos de la calidad en salud.

Los centros integrales representan el modelo ideal paralograr una mejor atencién alos
pacientes.

En estos centros se pueden desarrollar acciones completas dirigidas a la promocién de la
salud, prevencion de las enfermedades, recuperacion de la salud y rehabilitacién. Cuentan
con un namero suficiente de establecimientos, recurso humano, medicamentos y suministros,
que dirigen sus servicios a las personas y a las familias, mediante planes de tratamientos
completos.

Las IPS deben procurar la uniéon de esfuerzos conjuntos y habilitarse en enfermedades o
patologias especificas, utilizando toda la tecnologia disponible para el diagnéstico y
tratamiento de estas enfermedades, tomando como base la regulacién vigente en
habilitacion.

Lo ideal es que los centros de atencion integral estén presentes en las principales ciudades.
El seguimiento se debe trabajar con IPS satélites en las ciudades, con telemedicina y centros
de atencion ambulatoria y domiciliaria.

Al ofrecer este servicio a las aseguradoras, se pueden asignar cohortes de pacientes, para
que el programa sea sostenible, y se demuestre que si son una salida sustentable.

La Seguridad del Paciente es una prioridad de la atencidon en salud.

La prevencion del riesgo, la correccién de las acciones inseguras y el refuerzo de las barreras
de seguridad, son esenciales durante el proceso de atencion en salud e implementar modelos
de practicas seguras.

El paciente ya cuenta con una dolencia que es su enfermedad, y requiere que el sistema de

salud le brinde una atencién humana. Todos los que hacemos parte del sistema tenemos la
responsabilidad de asegurar que no se presenten fallas en los procesos, en la formulacion o
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en la entrega de los medicamentos que pueda acarrear un problema mayor. El paciente debe
estar bajo el cuidado de manos seguras que le garanticen unos protocolos de manejo y un
conocimiento a profundidad de su enfermedad.

El uso racional de los medicamentos es la mejor alternativa para el cuidado de la salud.

Los pacientes deben recibir la medicaciéon adecuada a sus necesidades clinicas, con
informacién pertinente y confiable, en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales,
durante un periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y para el Sistema.

El uso racional de medicamentos implica la educacién del paciente sobre el uso adecuado de
medicamentos, la manera de administracion, la preparacion, lugares de almacenamiento entre
otros, acomparfiada de un seguimiento integral y eficiente por parte de profesionales de la
salud con un objetivo terapéutico, racional y consecuente con la situaciéon de cada paciente,
verificando que no esté poliformulado ingiriendo medicamentos que no se requieren. De esta
manera sera un beneficio para la salud de la persona, para los resultados terapéuticos y para
el sistema de salud.

La farmacovigilancia es esencial para la seguridad del paciente.

Es fundamental contar con un programa de farmacovigilancia activa que permita realizar
seguimiento a los pacientes en todo su tratamiento y no solamente ante la presentacion de un
evento adverso.

Al ejercer este programa adecuadamente tendremos la posibilidad de tener datos reales de
los efectos adversos de nuestra poblacién en Colombia y no solo con lo que nos reportan las
fichas técnicas de medicamentos, de esta manera lograremos la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los efectos adversos y cualquier problema relacionado con los
medicamentos.

Lahojade ruta estandarizada para pacientes con enfermedades huérfanas corresponde
a una tarea compartida y multidisciplinar, que debe partir del acuerdo de una meta
comun.

Esta Hoja de Ruta recoge una serie de objetivos necesarios para definir ese fin en las distintas
areas abordadas en este documento: diagnéstico, atencion en salud, acceso a tratamientos y
conocimiento, investigacion e innovacién. En cada una de estas areas se incluyen propuestas
de consenso para alcanzar dichos objetivos.

Un paciente con una enfermedad huérfana se enfrenta a la realidad de estar solo, de que
nadie sabe como manejar su enfermedad y no sabe si se va a mejorar; al tener una ruta
estandarizada, se cuenta con una guia de manejo, un camino con los procesos claros y el
paso a paso, para recibir una atencién adecuada. Esta ruta debe contemplar a los cuidadores,
el entorno, y el contexto de la familia, indispensables para la continuidad de su tratamiento.

A través de una mayor coordinacion para el desarrollo de una ruta de atencion, se pueden
seguir procedimientos pensados para facilitar la vida de los pacientes, sin perder de vista la
gestion eficiente de los recursos, con el fin de asegurar la mejor atencién posible a todas las
personas que padecen este tipo de enfermedades.
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Cudles son los principales problemas del sistema de salud en Colombia.

Dentro de los principales problemas predomina la falta de integracion entre los actores;
asimismo, la capacidad instalada que tienen los prestadores no es suficiente frente a la
demanda de servicios por parte de la poblacion; adicionalmente hay un déficit de especialistas,
inequidad laboral, recursos econémicos limitados, y la falta de disponibilidad de tecnologias y
medicamentos para toda la poblacion.

Es necesario integrar a todos los actores del sistema para optimizar los recursos.

Necesitamos generar procesos de confianza y voluntad, para unirnos por medio de mesas de
trabajo y lograr una comunicacion y una integracion por parte de todos los actores del sistema
que administre adecuadamente los recursos y los pueda distribuir de una manera mas
justa. Es necesario fortalecer la gobernanza en salud mediante la participacién y la
coordinacién de actores, la toma de decisiones y la implementacién de politicas publicas de
manera negociada con un objetivo comun: garantizar el derecho a la salud mediante la
prestacion de servicios con eficiencia, suficiencia y calidad.

Importancia de la continuidad de la atencién en salud.

Es importante que la atencion a los pacientes sea continua y de ahi lo pertinente de mantener
el mismo médico tratante en la atencién de los pacientes. Cuando un paciente se presenta de
nuevo a su seguimiento a los 3 0 6 meses, y es atendido por un especialista diferente, con el
agravante de no contar con una historia clinica unificada, se pierde todo el proceso y el
profesional que lo atiende debe reconstruir su caso y entender cual es el tratamiento que se
esta llevando a cabo.

Nuevamente al contar con un Centro de Atencion Integral esta problematica se reduce al
contar con un equipo médico de base y una historia clinica electrénica. Lograr la integracion
del sistema de informacién y contar con la historia clinica unificada, es indispensable para
evitar pérdida de informacion, recursos y costos del sistema.

Tener varios profesionales puede afectar la continuidad de la atencion. Para garantizar que la
atencion sea continuada (y 6ptima), todos los profesionales implicados deben disponer de
informacion completa, actualizada y precisa sobre lo que otros especialistas han realizado, en
particular sobre las pruebas realizadas y los medicamentos prescritos. Cuando esta
informacién no se encuentra 0 se comunica incorrectamente, pueden darse los siguientes
casos:

e Es posible que se repitan pruebas diagndsticas de forma innecesaria.

e Pueden prescribirse medicamentos u otros tratamientos que sean
inadecuados.

e Puede que no se lleven a cabo medidas preventivas porque cada profesional
asuma que las ha llevado a cabo otro médico.
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Enfoque diferencial, las enfermedades huérfanas tienen necesidades especificas y mas
complejas.

Cuando se habla de enfoque diferencial, se debe tratar con una especial relevancia hacia las
minorias vulnerables, sobre las cuales, todos los tomadores de decision deben velar por su
bienestar y proteccién de derechos, especificamente para salvaguardar el derecho a la salud.

En Colombia, la historia de las enfermedades huérfanas se fundamenta en la reivindicacion
social desde los enfermos y sus familias. El sistema de salud ha sido disefiado para
enfermedades cronicas y no puede ser el mismo para enfermedades huérfanas; hay
necesidades especificas y mas complejas; estos pacientes requieren una atencion diferencial
con servicios psicosocial, cuidados paliativos y rehabilitacién, una atencion centrada en
escuchar al paciente, tomar en cuenta sus necesidades y el entorno que lo rodea: su familia.
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Pagina 49 de 55



GLOSARIO

DEFINICION DE TERMINOS

Atencién Farmacéutica: Es la asistencia a un paciente o grupos de pacientes, por parte del
Quimico Farmacéutico, en el seguimiento del tratamiento farmacoterapéutico, 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.

Farmacovigilancia: La OMS define Farmacovigilancia como: “La ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccién, evaluacion, entendimiento y prevencién de efectos adversos o
algun otro posible Problema Relacionado con Medicamentos”. Es un conjunto de métodos,
observaciones y registros obtenidos durante el uso de un medicamento en la etapa de su
comercializacion, con el fin de establecer una relacidon de causalidad entre la administracion
del medicamento y la aparicion de un efecto nocivo, como también el de promover el uso
seguro y racional de los medicamentos. Como tal esta orientada inevitablemente a la toma de
decisiones que permitan mantener la relacion riesgo- beneficio de los medicamentos en una
situacion favorable, o bien suspender su uso cuando esto no sea posible.

Reaccion Adversa Medicamentosa: Es una respuesta a un medicamento que es nocivo e
involuntario, y que ocurre a las dosis normalmente usadas en el hombre para profilaxis,
diagnéstico o terapia de alguna enfermedad, o para maodificacion de las funciones fisiolégicas.

Problema Relacionado con los Medicamentos: Es un problema de salud, entendido como
resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas
causas, conducen a la no-consecucion del objetivo terapéutico o la aparicién de efectos no
deseados.

Evento Adverso Medicamentoso: Cualquier suceso médico desfavorable que puede
aparecer durante el tratamiento con un producto farmacéutico, incluyendo los productos
biol6gicos, pero que no necesariamente tiene una relacién causal con el tratamiento
medicamentoso. Corresponde a cualquier dafio para la salud, grande o pequefio, causado por
el uso (incluyendo el no uso) de un medicamento. Dicho EAM puede oscilar entre un
moderado rash hasta un evento serio como la muerte por sobredosificacién. Se refiere,
ademas, al resultado clinico diferente al esperado y debido a un error en el diagnéstico,
tratamiento o cuidado del paciente y no al curso natural de la enfermedad o a condiciones
propias del mismo.

Efectos secundarios: Son efectos que se producen como consecuencia de la accion
farmacologica primaria, también a las dosis comunes, pero no forman parte de la propia
accion. Por ejemplo, la sedacion producida por la Hidroxicina, la cual tiene como accion
farmacoldgica primaria, la inhibicion de la histamina.

Evento adverso potencial Ocurre cuando un error que pudo haber resultado en dafio, es
afortunadamente descubierto y corregido antes de que suceda. Error sin dafio son errores en
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los procesos de atencion pero que por fortuna no afectan negativamente al paciente. La
ausencia de dafio puede deberse a la naturaleza de la fisiologia humana o a la suerte.

Sospecha de Problemas de Calidad del Medicamento: Se da cuando en los servicios de
atencion directa al paciente, se detecta un medicamento con problemas de calidad, en
especial en la concentracion, desintegracion o disolucién de principio activo, caracteristicas
organolépticas u otras que puedan generar problemas de efectividad y/o seguridad (efectos
adversos) con la utilizacion del medicamento.

Problema de Salud: Es todo aquello que requiere o puede requerir una accion por parte del
agente de salud (incluido el paciente); cualquier queja, observacién o hecho que se percibe
como una desviacion de la normalidad.

Seguimiento Farmacoterapéutico: Préactica profesional en la que el farmacéutico y/o
servicio farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los
medicamentos, mediante la deteccion, prevencion y resolucion de problemas relacionados
con la medicacion, de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracién con
el propio paciente y con los demas profesionales del sistema de salud. El seguimiento
farmacoterapéutico, se basa en tres pasos fundamentales: estado de situacién, seguimiento
y evaluacion, que se realizan de manera continua con un paciente. En el estado de situacion,
el farmacéutico identifica las necesidades del paciente en relacién con los medicamentos. En
el seguimiento, el paciente y el farmacéutico elaboran conjuntamente el plan, que incluye los
objetivos del tratamiento farmacoldgico y las intervenciones necesarias. La evaluacion es
realizada por el farmacéutico para determinar los resultados reales obtenidos en el paciente
con la asistencia prestada y verificar el nivel de aceptacion de las recomendaciones realizadas
tanto por el equipo de salud como por el paciente.

Adherencia a los tratamientos: La OMS lo define como: Grado en que el comportamiento

de una persona: tomar los medicamentos, seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios
del modo de vida, se corresponden con las recomendaciones acordadas de un prestador de
asistencia sanitaria.

Uso racional de medicamentos: de acuerdo con la Organizacion Panamericana de la Salud,
se define “cuando los pacientes reciben la medicacién apropiada para sus condiciones
clinicas, a dosis que se ajustan a sus requerimientos individuales, durante un periodo de
tiempo adecuado y al menor coste para ellos y la comunidad”.

IPS: segun el criterio expuesto por la corte constitucional, en la Sentencia C-064 de 2008, se
describe a continuacién: “(...) Las Instituciones Prestadoras de Salud son entidades oficiales,
mixtas, privadas, comunitarias y solidarias, organizadas para la prestacion de los servicios de
salud a los afiliados del Sistema General de Seguridad Social en Salud, dentro de las
Entidades Promotoras de Salud o fuera de ellas. Son entidades organizadas para la prestacion
de los servicios de salud, que tienen como principios béasicos la calidad y la eficiencia, cuentan
con autonomia administrativa, técnica y financiera, y deben propender por la libre
concurrencia de sus acciones. El legislador ha considerado que se trata de entidades que
prestan servicios en el area de la salud, compiten en este mercado, deben respetar las reglas
gue impiden el monopolio y garantizan la libertad de competencia en la prestacién de sus
servicios, con lo cual queda demostrado que juridicamente son valoradas como empresas
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creadas, entre varios fines, con el propésito de obtener lucro econémico, salvo claro esta
aguellas entidades sin animo de lucro.

Operadores logisticos: Los operadores logisticos estan encargados de realizar la
distribucién, almacenamiento y transporte de medicamentos en todo el territorio nacional.

Gestor farmacéutico: De acuerdo con la Ley 1966 de 2019, se entiende por gestores
farmacéuticos los operadores logisticos, cadenas de droguerias, cajas de compensacion y/o
establecimientos de comercio, entre otros, cuando realicen la dispensacién ambulatoria en
establecimientos farmacéuticos a los afiliados del Sistema General de Seguridad Social en
Salud por encargo contractual de las EPS, IPS y de otros actores del sistema.

Barreras de acceso en salud: De acuerdo al estudio publicado por Jorge Martin Rodriguez
Hernandez, Diana Patricia Rodriguez Rubiano y Juan Carlos Corrales Barona en 2015, con
barreras de acceso en salud se hace referencia a “el conjunto de estrategias técnico-
administrativas que éstas interponen para negar, dilatar o no prestar este tipo de servicios a
sus afiliados, que sumadas a las barreras geograficas, econémicas y organizativas aumentan
la inequidad en salud”.
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