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Siglas, acronimos y abreviaturas

CIE-10 Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades, 102 Edicién
CUPS Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud
DCI Denominacién comun internacional para las sustancias farmacéuticas

DRBCTAS Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud

EPS Entidades Promotoras de Salud

ETES Estudios de Tecnologias Sanitarias

IETS Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

INVIMA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Minsalud Ministerio de Salud y Proteccion Social

IPS Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
PTC Procedimiento técnico-cientifico y participativo
RETHUS Registro del Talento Humano en Salud

SGSSS Sistema General de Seguridad Social en Salud

UNIRS Uso no incluido en Registro Sanitario




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Glosario

Tecnologia: Incluye todas las actividades, intervenciones, insumos, medicamentos,
dispositivos, productos, servicios y procedimientos usados en la prestacion de servicios de
salud, asi como los sistemas organizativos y de soporte con los que se presta la atenciéon
en salud.

Definiciones operativas de los criterios de exclusion:

a) Que tengan como finalidad principal un proposito cosmético o suntuario no relacionado
con la recuperaciéon o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas:
aquella tecnologia cuya intencion corresponde a embellecer, aumentar la atraccion, alterar
la apariencia fisica o cualquier otra caracteristica, o aquel, que deconformidad con el criterio
del grupo de analisis técnico-cientifico pretende alcanzar un fin innecesario o prescindible
en el ambito de la salud. Es decir, el uso de la tecnologia no es requerido, sin ella no esta
en riesgo la vida o la capacidad funcional de las personas.

b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica: aquella
tecnologia que no presenta informacion generada de estudios de investigacion en salud
basados en un método objetivo, explicito y reproducible; aquella que presentando esta
informacién no permite predecir los resultados en salud para los cuales fue disefiada 0 no
permite establecer su grado de seguridad; o cuenta con nueva evidencia que demuestra
su ineficacia o inseguridad para uso en humanos, preferentemente comparada con otras
tecnologias disponibles en el pais.

c) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica: aquella tecnologia que no
cuente con evidencia cientifica sobre su efectividad clinica o que los resultados delos
estudios comparativos evidencien que su efectividad clinica es inferior frente a las
alternativas disponibles.

d) Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente: la tecnologia no
autorizada es aquella que no ha surtido el proceso ante la autoridad competente en salud
para la autorizaciéon de su uso; o aquella, que habiendo adelantado dicho tramite no reunio
los estandares necesarios para su autorizacion. Se exceptlan los medicamentos
considerados por INVIMA como Vitales No Disponibles y los usos de medicamentos no
incluidos en el registro sanitario (UNIRS) definidos por el Ministerio de Saludy Proteccion
Social, dentro del listado de usos.

e) Que se encuentre en fase de experimentacion: aquella tecnologia que no ha culminado
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la secuencia de estudios que debe cumplir para demostrar su eficacia y seguridad en seres
humanos.

f) Que tengan que ser prestados en el exterior: aquella tecnologia en salud que se preste
fuera del pais, exceptuando los estudios de laboratorio y patologia ofertados y con toma de
muestra en el pais y procesados en el exterior.
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Introduccion

La Ley Estatutaria 1751 de 2015 “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a
la salud y se dictan otras disposiciones”, especificamente en el articulo 15 relacionado con
las prestaciones en salud, menciona que el sistema de salud debera garantizar el derecho
fundamental a la salud a través de la prestacion de servicios y tecnologias de forma integral,
y que no podran destinarse los recursos publicos asignados a la salud para financiar
servicios y tecnologias en los que se advierta alguno de los siguientes criterios:

a) Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no
relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital
de las personas.

b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica.

c) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica.

d) Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente.

e) Que se encuentren en fase de experimentacion.

f) Que tengan que ser prestados en el exterior.

Asi las cosas, este Ministerio a través de la Direccién de Regulacion de Beneficios, Costos
y Tarifas del Aseguramiento en Salud, entre los afios 2015 y 2017, de la mano de la
participacion ciudadana construy6 el Procedimiento técnico cientifico y participativo (PTC)
para la determinacion de los servicios y tecnologias que no podran ser financiados con
recursos publicos asignados a la salud, el cual se materializ6 con la expediciéon de la
Resolucion 330 de 2017 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, modificada
posteriormente por las Resoluciones 687 de 2018 y 956 de 2020, optimizando las vigencias
para la nominacién de tecnologias susceptibles de ir a PTC y el quérum decisorio en el
Grupo Técnico Cientifico, respectivamente.

Ahora bien, en el desarrollo del procedimiento implementado para la determinacion de los
servicios y tecnologias excluidos de la financiacion del Sistema de Salud, asi como de las
observaciones recibidas por los diferentes actores y la valoracion que sobre el mismo ha
efectuado la Corte Constitucional, en particular, a través del Auto 755 de 2021, se
determiné la necesidad de introducir algunas modificaciones a éste, lo cual fue
materializado a través de la Resolucion 318 de 2023, que establece el Procedimiento
técnico cientifico y participativo de exclusiones y sustituye las Resoluciones 330 de 2017,
687 de 2018 y 956 de 2020.

El PTC se desarrolla en cuatro fases, asi: 1) fase de nominacion, validacion y priorizacion,
2) fase de analisis técnico - cientifico, 3) fase de consulta a pacientes potencialmente
afectados y ciudadania 4) fase de adopcion y publicaciéon de la decision.
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El presente documento actualiza varios de los elementos de la metodologia establecida
para la fase 1 del PTC que corresponde con la nominacion, validacién y priorizacion;
considerando los elementos integrados en la Resolucion 318 de 2023, especificamente, en
cuanto a los parametros de validacion para la continuacién en el PTC de los servicios y
tecnologias hominados para su posible exclusion.
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Objetivos

Objetivo general

Actualizar el desarrollo de la Fase 1 del Procedimiento técnico-cientifico y participativo de
exclusiones, que incluye: la nominacion, la recepcion de observaciones, aportes y
objeciones a los servicios y tecnologias nominados para excluir, la validacién y la
priorizacion de tecnologias que contindan su curso hacia la fase de Analisis Técnico
Cientifico.

Objetivos especificos

® Describir los pasos metodoldgicos, actualizados, para la nominacidon de servicios y
tecnologias.

e candidatos a ser excluidos de la financiacion con recursos publicos asignados a lasalud.

e [nformar a los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud el
procedimiento y formularios para realizar tanto, la nominacién, como la presentacion de
objeciones, observaciones 0 aportes a los servicios y tecnologias, candidatos a excluir.

e |nformar a los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud los parametros
que se tendran en cuenta para la validacion de los servicios y tecnologias nominados para
exclusion.

e Definir los criterios de priorizaciéon aplicables a los servicios y tecnologias nominados
para su paso a la fase 2 de analisis técnico-cientifico.
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Metodologia parala Fase | de nominacion,
objecion, validacion y priorizacion del
procedimiento técnico - cientifico vy

participativo de exclusiones

Nominador, objetor, observador o aportante a las
nominaciones

En forma directa o representativa todos los actores del SGSSS estan habilitados tanto para
realizar nominaciones de servicios 0 tecnologias para posible exclusion, como para
presentar observaciones o aportes a los servicios o tecnologias nominadas para excluir.
Por lo tanto, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, las Entidades Promotoras de Salud
(EPS), las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), las Entidades
Territoriales, el Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS), los profesionales y
trabajadores de la salud, los usuarios y los pacientes de los servicios de salud, las
asociaciones de profesionales de la salud, las instituciones académicas y de investigacion,
la industria, las entidades de control y demas interesados, pueden participar de la fase 1
del PTC.

En esta fase se permite la participacion de todos los actores de conformidad con los
mecanismos de participacion y las estrategias de convocatoria establecidos en la Circular
032 de 2022.

Requisitos del nominador, objetor, observador o
aportante a las nominaciones.

Para realizar nominaciones, objeciones, observaciones o aportes, el actor del SGSSS, sea
persona natural o juridica, puede inscribirse previamente en la herramienta Mi Vox-Pépuli
dispuesta en la pagina web de Minsalud
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https://mivoxpopuli.minsalud.gov.co/InscripcionParticipacionCiudadana/frm/logica/frmdefa
ult.aspx cumpliendo los requisitos alli sefialados.

Para quienes residen o trabajan en municipios intermedios o pequefios, areas apartadas y
lugares con dificil acceso a tecnologias de la informacion y a la conectividad de internet, no
se requiere el registro previo en Mi Vox-Populi, por lo que se dispondrdn mecanismos de
atencion y apoyo para poder participar, segun lo sefialado en el numeral 2 del apartado de
las nominaciones.

La participacion de los actores requiere del cumplimiento de las orientaciones dadas en la
normatividad vigente.

Nominacion

Los servicios o tecnologias que son susceptibles de nominacién son aquellos que cumplen
con al menos uno de los criterios de exclusién determinados en el articulo 15 de la Ley
Estatutaria 1751 de 2015.

Podra ser nominado un servicio o una tecnologia, en una o multiples indicaciones, que
cumpla alguno de los siguientes criterios?

a) Que tenga como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario que no esté
relacionada con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las
personas.

b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad o eficacia clinica.

c) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica.

d) Que su uso no haya sido autorizado por autoridad competente

e) Que se encuentre en fase de experimentacion.

f) Que tenga que ser prestada en el exterior.

Por otra parte, la nominacion del servicio o tecnologia se podra realizar de las siguientes
formas:

1. Através de la plataforma Mi Vox-Pépuli

Por medio del médulo «Procedimiento técnico-cientifico y participativo para la exclusion de
tecnologias» de la plataforma Mi Vox-Pépuli en el siguiente enlace:

1 Las definiciones operativas de cada criterio de exclusidn son descritas en el glosario de este
documento
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https://mivoxpopuli.minsalud.gov.co/InscripcionParticipacionCiudadana/frm/logica/frmdefa
ult.aspx#.

2. En medio fisico

De manera excepcional, al tratarse de participantes que residan o trabajen en municipios
intermedios o pequefios, areas apartadas y lugares con dificil acceso a tecnologias de la
informacién y a la conectividad a internet, que limiten el registro en Mi Vox Populi y su uso, es
necesario que el nominador se contacte con la Direccion de Regulacion de Beneficios,
Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del Ministerio de Salud y Proteccion Social, al
teléfono: (601) 3305000 Ext. 1977, para coordinar el envio de los formatos fisicos y la
recepcion de los mismos junto con la evidencia de soporte, siempre y cuando se cumpla con
la documentacién requerida y esté dentro del plazo establecido.

Para los participantes que optan por el envio en medio fisico, dadas las situaciones antes descritas
(numeral 2 que precede) y que puedan enviar la nominacién por sus propios medios, deberan
hacerlo a la siguiente direccién de envio:

Direccion de envio
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en
Salud

Carrera 13 No. 32-76

Bogota D.C.

Para estos casos, el Ministerio de Salud y Proteccién Social cargara las fichas de
nominacion diligenciadas en el aplicativo Mi Vox-P6puli.

Nominacion por medio de Mi Vox-Populi:

Para realizar la nominacion a través de la plataforma debe seguir los siguientes pasos:
1. Ingrese a la plataforma con su usuario y contrasefia o registrese en la misma.

2. Seleccione el modulo «Procedimiento técnico-cientifico y participativo para la
exclusién de tecnologias», seleccione la vigencia y la opcién «Participe».

3. Diligencie los campos que aparecen en el formulario web «Formato de Nominacion
de Exclusiones» (Anexo 1).

4, Guarde y envie la nominacion.

Por este medio, el equipo técnico podra solicitar aclaraciones, en cuyo caso, se pedira por
correo electronico al nominador, ingresar a Mi Vox-Populi para revisar las observaciones y
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realizar los ajustes correspondientes.

Se precisa que, los formatos que se requieren para la nominacion estan contenidos en la
plataforma por lo que no es necesario hacer su remision por otro medio.

Nominacion fisica

La nominacion debe estar dirigida a la Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos y

Tarifas del Aseguramiento en Salud de Minsalud, acompafiada de los formatos respectivos
y demas anexos que considere pertinente el nominador.

La nominacion debe contener:

o Carta de presentacion en la cual se relacionen los nombres de los participantes
en la construccién de la nominacion.
o Formato de nominacién de exclusiones - Anexo 1 completamente diligenciado.

La entrega de la totalidad de la documentacion por parte del nominador debe ser realizada
en medio fisico y magnético que incluya el formato de nominacion de exclusiones
completamente diligenciado en Excel y toda la documentacion fisica escaneada.

Términos y condiciones de presentacion de las nominaciones

Las nominaciones seran recibidas Unicamente del 1 de marzo al 30 de abril de cada afio,
segun la normatividad vigente.

Las nominaciones que no sean presentadas en las fechas sefialadas o0 que no cuenten con
la informacion solicitada en los formatos, se devolvera al nominador.

Cuando un servicio o tecnologia sea nominada para exclusion por mas de un actor, se
acumularan a la primera solicitud radicada, es decir, si dos 0 mas nominaciones son iguales,
s6lo se tendra en cuenta la primera que sea recibida, o si dos nominaciones son similares,
la informacion adicional se agregara a la primera nominacion radicada.

Validacion de las nominaciones

Las nominaciones presentadas que cumplan con las condiciones establecidas seran
sometidas a validacion por parte de funcionarios de la Direccion de Regulacion de Beneficios,
Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.

La validacion que realizara el equipo técnico de la DRBCTAS a través del modulo dispuesto
para tal fin en la herramienta Mi Vox- Populi, correspondera con la revision de los parametros
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de completitud y coherencia del registro de nominacion, ademas de la pertinencia del analisis,
como se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 1. Parametros de validacion de la nominacion

PARAMETROS DE VALIDACION DE NOMINACIONES

Parametro

item

Preguntas para la validacion

1. Informacién
dela
nominacion

Programado para que se
diligencien todos los campos
requeridos

¢ Se confirma la completitud de la informacidn requerida?

2. Informacién de
la tecnologia
nominada para
posible exclusion

Medicamentos

¢Se encuentra en la Clasificacién ATC de la OMS (disponible para consulta en
linea)?

¢Nomina con nombre comercial?

¢Nomina mas de una tecnologia en la ficha de nominacién?

¢Tiene registro sanitario INVIMA vigente para la indicacion por la cual fue
nominada?

éSe encuentra en la lista UNIRS vigente?

éHace parte de la lista de los medicamentos vitales no disponibles?

¢Error de clasificacién de tipo de tecnologia?

Procedimientos

¢Nomina mas de una tecnologia en la ficha de nominacién?

¢Esta descrito en términos de la CUPS vigente?

¢Estd en proceso de actualizacién de la CUPS?

¢Error de clasificacién de tipo de tecnologia?

Dispositivos médicos

¢Nomina con nombre comercial?

¢Nomina mas de una tecnologia en la ficha de nominacién?

éTiene registro sanitario INVIMA vigente?

¢Error de clasificacién de tipo de tecnologia?

Servicio de salud

¢Nomina mas de un servicio en la ficha de nominacién?

¢El servicio estd descrito en la norma de habilitacién vigente?

éPresenta novedad?

¢Error de clasificacion de tipo de tecnologia?

Otros

¢Nomina con nombre comercial?

¢Nomina mas de una tecnologia en la ficha de nominacién?

¢Presenta novedad?

¢Error de clasificacién de tipo de tecnologia?

¢La descripcion no corresponde a una tecnologia en salud?

CIE-10 (patologia o condicion
de salud para la cual estd
indicada la tecnologia

¢ Es pertinente la nominacién frente a la indicaciéon?

¢ La indicacidon corresponde a una enfermedad huérfana? (de acuerdo con el
listado de enfermedades huérfanas vigente, publicado por Minsalud).

No aplica

3. Informacion
de criterios de
exclusion

Criterio(s)
seleccionado(s)

¢Se confirma que el nominador ha elegido criterio o criterios de
exclusion para la nominacion?

Justifique eleccién

¢La justificacidn es coherente con la definicién operativa del o los
criterios de nominaciéon?

¢No justifica el criterio?

Validacién de la evidencia
adjunta

¢ La evidencia adjunta justifica la nominacion?

Conflicto de intereses

¢Se confirma que el nominador ha registrado si tiene o no conflicto ce
intereses?

¢La tecnologia nominada fue analizada en los ultimos tres afios para la
misma indicacién?

¢La tecnologia nominada para la misma indicacidn, ya se encuentra
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PARAMETROS DE VALIDACION DE NOMINACIONES

Parametro item Preguntas para la validacion
excluida de la financiacion?

y Pertinencia del analisis ¢La tecnologia nominada en esa misma indicacién se encuentra en proceso de
4. Informacién fhicicn
- analisis?
adicional - ) - ; N X
¢La tecnologia nominada no estd autorizada por autoridad competente
¢La tecnologia nominada, corresponde a un Producto registrado en el INVIMA
como cosmético?
¢éLa tecnologia nominada estd relacionada con la atencién de pacientes con
enfermedades huérfanas — raras?
Sio No Nota: se marca la aceptacion o no de la nominacion.
No es pertinente la nominacion frente a la indicacion expuesta.
La justificacion NO es coherente con la definicion operativa del o los
criterios de nominacion
Validacién Concepto La evidencia adjunta NO justifica la nominacién

Nominacién repetida, no se acepta

No procede continuar con el PTC

La nominacién no corresponde a una tecnologia para las fases de atencion en
salud

La nominacidn se acepta

Observaciones Nota: espacio para registrar observaciones a la nominacidn por parte de quien
generales valida.

Fuente: Elaboracion propia

Publicacion y comunicacion de las nominaciones

Las nominaciones presentadas que cumplan con las condiciones establecidas, de
oportunidad de la entrega en el término concedido y que cumplan los criterios de validacion,
seran publicadas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en la herramienta web Mi
Vox-Pépuli.

Las nominaciones validadas podran ser consultadas por la ciudadania e interesados en el
boton Resultados del aplicativo. Dicho listado es la base tanto para la consulta como para
la presentacion de objeciones, observaciones y aportes a las mismas.

Objecion, observacion o aporte a un servicio o tecnologia
nominada

Una vez sea publicado y comunicado el listado con la totalidad de nominaciones validadas,
los interesados podran presentar las objeciones, observaciones o aportes adicionales al
servicio o tecnologia nominada por medio del modulo «Procedimiento técnico-cientifico y
participativo para la exclusion de tecnologias» de la plataforma Mi Vox-P6puli, este proceso
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estara habilitado durante los 15 dias calendario siguientes a la publicacion de la nominacién
validada, cuyos formularios se encuentran contenidos en la misma plataforma siendo los
unicos documentos oficiales a diligenciar.

Con el fin de fortalecer los argumentos técnico-cientificos de las nominaciones validadas,
se enviara, por parte de la Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud, una comunicacién a las sociedades cientificas, colegios y
agremiaciones de profesionales de la salud que se consideren relacionadas con la tematica
de las mismas, para que envien sus aportes dentro de los términos definidos para la
objecién, observacién o aporte, segun lo descrito en el siguiente titulo.

Para realizar la objecion, observaciéon o aporte a través de la plataforma debe seguir los
siguientes pasos:

1. Ingrese a la plataforma con su usuario y contrasefia o registrese en la misma.

2. Seleccione el médulo «Procedimiento técnico-cientifico y participativo para la exclusion
de tecnologias», elija la vigencia de interés y en la pestafia «Nominacion y priorizacion»,
seleccione el botdn Resultados, escoja la nominacion de interés y seleccione «objetar».
3. Diligencie los campos que aparecen en el formulario web «Formato objeciones de
nominaciones de exclusiones» (Anexo 2).

4. Guarde y envie la objecion, observacion o aporte.

Por este medio el equipo técnico podra solicitar aclaraciones, en cuyo caso se pedira al
usuario por correo electrénico ingresar a Mi Vox-Pépuli para revisar las observaciones y
realizar los ajustes correspondientes.

Para la presentacién de objeciones y observaciones de los usuarios que residen o trabajan
en municipios intermedios o pequefos, areas apartadas y lugares con dificil acceso a
tecnologias de la informacién y a la conectividad a internet, es necesario que se contacten
con la Direccién de Regulaciéon de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud
del Ministerio de Salud y Proteccion Social, al teléfono: (601) 3305000 Ext. 1977, para
coordinar el envio de los formatos fisicos y la recepcidn de los mismaos junto con la evidencia
de soporte, siempre y cuando se cumpla con la documentacion requerida y esté dentro del
plazo establecido.

Para los participantes que optan por realizar la objecion, observacién o aporte en medio
fisico, dadas las situaciones antes descritas y que puedan enviarla por sus propios medios,

deberan hacerlo a la siguiente direccién de envio:

Direccion de envio
Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud
Carrera 13 No. 32-76
Bogota D.C.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social para estos casos cargara las fichas de objecion,
observaciones o aportes diligenciadas, en el aplicativo Mi Vox-Populi.

Términos y condiciones de presentacion de las objeciones,
observaciones y aportes

Las objeciones, observaciones y aportes seran recibidas 15 dias calendario a partir de la
publicacion de la nominacion validada, las que no sean presentadas en las fechas
sefialadas o que no cuenten con la informacion solicitada en los formatos, se devolveran al
objetor.

Las objeciones, observaciones y aportes a las hominaciones deben adjuntar la evidencia
cientifica respectiva y contener como minimo: i) identificacion del interesado, ii) posible
declaracion de conflicto de intereses y iii) argumentos que sustenten la objecion,
observacion o aporte, junto con la respectiva evidencia.

Publicacién y comunicacion de las objeciones,
observaciones y aportes

Las objeciones, observaciones y aportes presentadas que cumplan con las condiciones
establecidas y con la oportunidad de la entrega en el término concedido, seran publicadas
por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social en Mi Vox -Populi y se sumaran a la
informacién presentada por parte del nominador.

Contacto
En caso de tener alguna inquietud o duda referente al proceso de nominacién, remitirla al

correo: participacion@minsalud.gov.co

Priorizacion de las nominaciones

Una vez finalizada la publicacion de las objeciones, observaciones o aportes a las
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nominaciones se procedera a la priorizacion de las mismas. Esta parte del procedimiento
permite definir en forma objetiva, de acuerdo con los recursos financieros disponibles, cual
servicio o tecnologia candidata a exclusion debe ser analizado primero que otro, por el
Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS), teniendo en cuenta que, todas las
nominaciones seran analizadas por el IETS y esta priorizacion solo define el orden del
analisis. A continuacion, se muestran los parametros para definir el ordenamiento:

Tabla 2. Pardmetros de priorizacion para el proceso de nominacion

Parametro Medicion
Criterio de exclusién Segun el numero de criterios de exclusién por los cuales fue nominada la tecnologia o

(Escala cevalor) servicio, se asignara un valor, en donde la nominacién con mayor nimero de criterios de

exclusion validos tendra un valor maximo de un (1) punto.

Interés en salud publica de | Si es una tecnologia que aplica para enfermedades de interés en salud publica tendra 1

la tecnologia nominada punto en caso contrario, 0 puntos.

Sujetos de especial Si es una tecnologia que aplica para la atencién a sujetos especiales de derecho de

proteccion acuerdo a lo definido en el articulo 11 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015, tendrd 1 punto
en caso contrario, 0 puntos.

Tecnologia alternativa Si la tecnologia nominada tiene una tecnologia alternativa disponible o similar para la

disponible osimilar indicacion para la cual se solicita excluir, tendrd 1 punto, en caso contrario, 0 puntos.

Impacto fiscal Para este pardmetro se considera la informacidn de gasto por el uso de la tecnologia
extraida de las bases de datos del Ministerio de Salud disponibles, cuya escala de valor
serdlao.

Fuente: Elaboracidn propia

Luego de asignar el puntaje de los parametros de priorizacién a las tecnologias nominadas
en el ciclo, se suman los puntajes de cada parametro y se ordenan de mayor a menor. Las
nominaciones que obtengan el puntaje total mas alto, seran las primeras que se enviaran
al Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud de acuerdo a un andlisis interno y teniendo
en cuenta la disponibilidad presupuestal para el desarrollo del estudio técnico solicitado,
gue complemente o confirme la calidad y aplicabilidad de la evidencia que ser&a insumo
para el desarrollo del estudio por parte del grupo de analisis técnico-cientifico y las mesas
de consulta a pacientes potencialmente afectados y ciudadania.

Remisidon de Nominaciones

Una vez finalizado el periodo de nominaciones y el andlisis de los servicios 0 tecnologias,
el Ministerio de Salud y Proteccién Social consolidara todas las nominaciones junto con el
orden de prioridad previamente establecido y constatard la viabilidad de continuar a la
siguiente fase del Procedimiento técnico cientifico y participativo para la determinacion de
las exclusiones.
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El Ministerio de Salud y Proteccion Social remitird al IETS todas las nominaciones
priorizadas adjuntando la totalidad de la informacion asociada en la presentacion de la
nominacion como la correspondiente a las objeciones, observaciones y aportes

Seguimiento

La Direccién de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud
determinard y realizara los ajustes necesarios a esta metodologia con el fin de contribuir
con el 6ptimo desarrollo de la fase de analisis técnico-cientifico para la determinacion de
los servicios y tecnologias que no podran ser financiados con recursos publicos asignados
a la salud, atendiendo los criterios establecidos en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 o
la norma que la modifique, sustituya o adicione.

Anexos

-20 -




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Anexo 1. Formato de nominacion de exclusiones

FORMATO DE TECNOLOGIAS NOMINADAS PARA POSIBLE EXCLUSION
2023
Direccién de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud

Informacion del proponente

1 | Tipo de actor del SGSSS
Nombre persona natural o de
2 | la entidad proponente

NuUmero de identificacion

Representante legal de la
4 | entidadnominadora

Nombre de la persona de contacto

Direccién de correspondencia

Teléfono fijo / celular

5
6
7
8

Correo electronico

Informacion de la i i posible exclusién
Marque con una x seguin corresponda

Medicamento
Procedimiento
Dispositivo médico
Otro

Tipo de tecnologia

10 Nombre de la tecnologia

Enfermedad asociada a la
tecnologia (enfermedad o)
condicion de salud para la cual
esta indicada la tecnologia)

11

Indicacién (o aclaracién):

12 | procedimiento (si aplica)

13 | Medicamento (si aplica)

14 Dispositivo médico (si aplica)

15

Otro (si aplica)

Informacion de criterios de exclusion
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Marque con
corresponda

una Xx segun

Justificacion

a) Que tengan como finalidad
principal un propoésito cosmético o
suntuario no relacionado con la
recuperacién o mantenimiento de la
capacidad funcional o vital de las
personas

b) Que no exista evidencia cientifica
sobre su seguridad y eficacia clinica

¢) Que no exista evidencia cientifica
sobre su efectividad clinica

d) Que su uso no haya sido
autorizado por la  autoridad
competente

e) Que se encuentre en fase de
experimentacién

f) Que tenga que ser prestado en el
exterior

Informacion adicional

SI

No

Justificacion

¢Adjunta evidencia?
Si adjunta evidencia empleé este
campopara relacionarla

Confl

SI

icto de interés

No

Describa el conflicto de interés

Presenta algun conflicto de
intereses
Segun la descripcion del Anexo 3
"Conflicto de intereses"

Fuente: Elaboracion propia a partir del formato de nominacion de Mi Vox-Pdépuili.
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Anexo 2. Formato objeciones, observaciones o aportes a las nominaciones de exclusiones

FORMATO DE OBJECIONES, OBSERVACIONES O APORTES A LAS NOMINACIONES DE TECNOLOGIAS
PARA POSIBLE EXCLUSION

2023
Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud

Informacion del objetor, observador o aportador

1 | Tipo de Actor del Sistema

Nombre persona natural o de la
2 | entidad que objeta, observa o aporta

NuUmero de identificacion

Representante legal de la entidad
4 | nominadora que objeta, observa o
aporta

Nombre de la persona de
ontacto

6 | Direccién de correspondencia

7 | Teléfono fijo / celular

8 | Correo electronico

Informacién de la tecnologia nominada para posible exclusion sobre la cual se objeta, observa o

aporta

9 | Nombre de la tecnologia

Ingrese el nombre de la enfermedad y si conoce el

) CIE-10relacionelo también
Enfermedad asociada a la

tecnologia

Ingrese el nombre de la enfermedad y si conoce el

10 CIE-10relacionelo también

Ingrese el nombre de la enfermedad y si conoce el
CIE-10relacionelo también

11 | Medicamento (si aplica)

Ingrese el nombre del procedimiento y si conoce el cédigo
12 | Procedimiento (si aplica) CUPSrelaciénelo también
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13 | Dispositivo médico (si aplica) Ingrese nombre del dispositivo
médico
14 | Otro (si aplica) Ingrese nombre

Informacién de criterios de exclusion sobre el cual se objeta, observa o aporta

Marque con una x segtin corresponda Justificacion

a) No tiene como finalidad principal un
propdsito cosmético o suntuario no
relacionado con la recuperacion o
mantenimiento de la capacidad
funcional o vital de las personas

b) Tiene evidencia cientifica sobre su
seguridad y eficacia clinica

¢) Tiene evidencia cientifica sobre su
15| efectividad clinica

d) Su uso esta autorizado por la
autoridad competente

e) Se encuentra en fase de
experimentacién

f) No es prestado en el exterior

Informacion adicional

Relacione la evidencia adjunta

Evidencia adjunta
16 | (emplee este campo para relacionar la
evidenciaadjuntada)

Conflicto de interés

S| No Describa el conflicto de interés

Presenta algun conflicto de interés
17| (Segun la descripcion del Anexo 3
Conflicto de interés)"

Fuente: Elaboracion propia a partir del formato de objeciones, observaciones o aportes de Mi Vox-Populi.
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Anexo 3. Declaracion de conflicto de intereses

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

1. Definicién
Los conflictos de intereses son posibles situaciones de orden moral, intelectual y econdémico que pueden

impedirle a una persona actuar de forma objetiva e independiente, ya sea porque le resulte particularmente
conveniente, le sea personalmente beneficioso o porque sus familiares en los grados indicados en la ley se
vean igualmente beneficiados.

Estas situaciones en virtud de los principios que rigen el Sistema de Salud en Colombia, en especial la
transparencia, deberan ser declaradas por aquellos actores del sistema que deseen participar activamente en
los diferentes espacios que permitan la participacién ciudadana y que sean disefiados por este Ministerio.

2. Tipos de conflictos

Con el proposito de dar claridad al concepto de “conflicto de intereses” este Ministerio, enuncia a
continuacién, a modo de ejemplo, algunas de las situaciones en las que se puede encontrar inmerso un actor
del sistema y que suscita en él un conflicto de intereses para participar en determinado espacio:

e Financiero: Es cuando el individuo tiene participacion en una empresa, organizacion o equivalente que se
relaciona directamente (socio, accionista, propietario, empleado) o indirectamente (proveedor, asesor,
consultor) con las actividades para las cuales fue convocado a participar.

e Intelectual: Es cuando se tiene un interés intelectual, académico o cientifico en un tema en particular. La
declaracion de este tipo de interés es indispensable para salvaguardar la calidad y objetividad del trabajo
cientifico.

¢ Pertenencia: Son los derechos de propiedad intelectual o industrial que estén directamente relacionados
con las tematicas o actividades a abordar.

Familiar: Es cuando alguno de los familiares, hasta el tercer grado de consanguinidad y segundo de
afinidad o primero civil, estan relacionados de manera directa o indirecta en los aspectos financiero o
intelectual, con las actividades y tematicas a desarrollar.

Interés econémico personal: Es cuando el nominador recibe beneficios financieros, dadivas directas o
indirectas, patrocinio de actividades culturales o cientificas, capacitaciones, formacién continuada
financiada por la industria o proveedor, participa en investigaciones o como expositor de una empresa,
organizacion o equivalente que se relaciona directamente (como socio, accionista, propietario, empleado).

Interés no econémico personal: se relacionan con el prestigio, notoriedad, reconocimiento y promocién
profesional o beneficios en salud propios o de un familiar por el uso de la tecnologia, entre otros.

Interés econémico personal de un familiar: cuando un familiar de un nominador tiene un interés
particular en la tecnologia en salud o tiene relacién con alguna empresa que tenga interés en la tecnologia.

Interés econémico colectivo: financiamiento de sociedades, asociaciones o agremiaciones de
profesionales, usuarios o pacientes. Asi como, el patrocinio de actividades culturales, profesionales o
cientificas de las sociedades, asociaciones o agremiaciones de profesionales, usuarios o pacientes.

En el caso en concreto, las actividades que pueden generar conflictos de intereses son aquellas en las que, a

juicio del participante, existe un interés primario o secundario, influenciado por un logro de tipo econdmico o

personal principalmente).

Fuente: Elaboracion propia a partir del formato de nominacion de Mi Vox-Pdépuli
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