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ASUNTO: Criterio de Auditoria para la verificacion de la indicacion autorizada por el INVIMA

Respetado doctor Mora;

Para la verificacion del criterio de auditoria relacionado con la indicacién autorizada por el INVIMA, en el
caso de tecnologias en salud correspondientes a medicamentos y en el marco de la imposicion de la glosa
denominada ‘La tecnologia en salud NO POS recobrada presenta alertas de seguridad, efectividad y
calidad emitidas por INVIMA o no se encuentra habilitada en fas normas del Sistema de Garantia de la
Calidad def SGSSS”, este Ministerio se permite precisar lo siguiente:

Teniendo en cuenta que los servicios y tecnologias no cubiertas por el plan de beneficios en salud con
cargo a la UPC, no se encuentran listados explicitamente dado que fos avances tecnolégicos en salud
que se presentan en el pais son permanentes, no es dable que este Ministerio expida actos administrativos
que regulen dichos servicios.

Ahora bien, en Colombia la prescripcién de medicamentos se encuentra regulada por el Decreto 2200 de
2005, que indica:

“(...) Articulo 16. Caracteristicas de la prescripcion. Toda prescripcion de medicamentos debera hacerse por

escrito, previa evaluacion del paciente y registro de sus condiciones y diagnostico en fa historia clinica,

utilizando para ello la Denominacion Comdn Internacional (nombre genérico) y cumpliendo los siguientes

requisitos:

1. Solo podra hacerse por personal de salud debidamente autorizado de acuerdo con su competencia.

2. La prescripcion debe ser en letra clara y legible, con las indicaciones necesarias para su administracion.

3. Se hara en idioma espaiiol, en forma escrita ya sea por copia mecanografica, medio eglectromagnético y/o
computarizado. :

4. No podra contener enmendaduras o tachaduras, siglas, claves, signos secretas, abreviaturas o simbolos

quimicos, con la excepcion de las abreviaturas aprobadas por el Comité de Farmacia y Terapéutica de la
Institucion.
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5. La prescripeion debe permitir Ia confrontacion entre ef medicamento prescrito y ef medicamento dispensado
{en el caso ambulatorio) y administrado {en el caso hospitalario) por parte del profesional a cargo del
servicio farmacéutico y del Departamento de Enfermeria o la dependencia que haga sus veces.
8. La prescripcion debe permitir Ia correlacion de los medicamentos prescritos con el diagnéstico.
7. La dosis de cada medicamento debe expresarse en el sistema métrico decimal y en casos especiales
en unidades infemacionales cuando se requiera.
8. Cuando se frafe de preparaciones magistrales, ademas de los requisitos de prescripcion, se debe especificar
claramente cada unc de los componentes con su respectiva cantidad. (...)” {Subrayado fuera de texto)

Asi mismo, la cobertura de los medicamenios se define teniendo en cuenta o estipulado en el articulo 38
de la Resolucion 6408 de 2016:

“(...) ARTICULO 38. COBERTURA DE MEDICAMENTOS. La cobertura de un medicamento en el Plan de
Beneficios en Salud con cargo a la UPC esté determinada por Jas siguientes condiciones: principio activo,
conceniracion, forma farmacéutica y uso especifico en los casos en que se encuentre descrito en ef listado de
medicamentos del Anexo 1 que hace parte integral de este acto adminisirativo. Para la cobertura deben
coincidir todas esfas condiciones segtin como se encuentren descritas en el listado {...}” Subrayado fuera de
texto.

E£n virtud de lo anterior y de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 5395 de 2013, Jas solicitudes de
medicamentos no cubiertos por el Plan de Beneficios con cargo a la UPC que realiza el médico tratanie se
deben realizar en Denominacion Comun Internacional- DCI, por su parte, el Comité Técnico Cientifico
efecttia la aprobacion en los mismos términos de ia prescripeion, es decir en dicha denominacion. La
mencionada situacion fue precisada en la Nota Externa No. 201433200179423 del 24 de julio de 2014,
donde se establecio que en el diligenciamiento del Acta del CTC el campo del medicamento no incluido en
el POS se registraria en denominacion comdn internacional o principio active individual o combinado, ATC,
con su correspondiente forma farmacéutica, dias de tratamiento, nimero de dosis y cantidad autorizada.

De manera adicional, en el Manual de Auditoria Integral de Recobros se indica lo siguiente:

“{...) La cobertura de medicamentos esta dada por los listados explicitos de las nomas que han definido el
plan de beneficios, teniendo en cuenta que cumplan las siguientes caracteristicas en su fotalidad
1. Principio activo
2. Concentracion
3. Forma farmacéutica
4. Aclaracion u observacion, si se encuenira descrita(...)”

No obstante lo anterior, Ja cobertura de medicamentos estéa dada por lo consignado de forma integral en
las normas que han definido e! plan de beneficios, es decir en los listados explicitos de tecnologias que
se encuentran en los anexos de la precitada Resolucion 6408 de 2016 y en el articulado de la misma que
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define coberturas implicitas tales como radioisdtopos para procedimientos de medicina nuclear cubiertos,
combinaciones a dosis fijas de medicamentos y tecnologias que no se encuentran en los listados explicitos
pero que pueden ser dispensadas con cargo a la unidad de pago por capitacion.

Por ofra parte, de acuerdo con lo establecido en la Ley 1751 de 2015, que regula el derecho fundamental
alasalud, se establece: i) en el literal i del Articulo 5 como una abligacion del Estado “adoptar la requlacion
y las politicas indispensables para financiar de manera sostenible los servicios de salud y garantizar el flujo
de los recursos para atender de manera oportuna y suficiente las necesidades en salud de fa poblacion”,
ii) en el Articulo & el principio pro homine, asi; “las autoridades y demés actores del sistema de salud
adoptaran la interpretacion de las normas vigentes gue sea més favorable a la proteccion del derecho
fundamental a la salud de las personas”iii) en el Articulo 8 la integralidad de fa prestacion de los servicios,
donde se preve que los mismos deben ser “suministrados de manera completa para prevenir, paliar o curar
la enfermedad, con independencia del origen de la enfermedad o condicion de salud, del sistema de
provision, cubrimiento o financiacion definido por ef legislador’ y iv) en el literal a del Articulo 10 el derecho
que toda persona tiene “a acceder a los servicios y tecnologias de salud, que le garanticen una atencion
integral, oportuna y de alfa calidad"

En conclusion, de conformidad con las normas citadas, la prescripcion y el suministro de un servicio o
tecnologia en salud no incluida en el Plan de Beneficios con cargo a la UPC, no puede apartarse de los
criterios técnicos o cientificos establecidos para la provision de servicios o tecnolegias incluidas en dicho
plan, por lo cual fa entidad coniractualmente respensable de la auditoria de recobros presentados ante el
FOSYGA, no debe obviar la regla prevista en ef paragrafo 2 del articulo 40 de la Resolucion 6408 de 20167,
la cual indica *(...) si en un solo registro sanitaric se define una indicacién especifica, la misma se
considerara cubierta por la Unidad de Pago por Capitacion para todos los medicamentos con diferente
registro sanitario y que presenten igual principio activo, concentracion y forma farmacéutica’ y como
consecuencia de esta inobservancia, efectuar la imposicion de glosas aduciendo que la indicacion especifica
del registro sanitario de la tecnologia recobrada no contempla la situacion de salud del paciente, pese a que
dicha situacion de salud si se encuentra contemplada por el registro sanitario de otra tecnologia que
incorpora el mismo principio activo, concentracion y forma farmacéutica de la tecnologia recobrada.

Ahora bien, es necesario tener en cuenta que en la prestacidn de servicios y tecnologias en salud,
independiente de si tas mismas son o no cobertura del Plan de Beneficios con cargo a la UPC, se tienen
dos momentos, a saber asi: i) cuando el médico realiza la prescripcion de un medicamento de acuerdo
con el citado articulo 16 del Decreto 2200 de 2005, y i} cuando la entidad encargada del aseguramiento
garantiza el suministro. Es claro que para el momento de la prescripcion el profesional debera considerar
la Denominacion Comin Internacional y fas indicaciones registradas ante el INVIMA para el principio
activo, concentracién y forma farmacéutica requerida, mas no tiene en cuenta el producto que sera

! Por la cual se modifica el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion {UPG)
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efectivamente entregado, toda vez que la razén de ser de su prescripcion no debe estar afectada por una
marca comercial en particular, salvo ciertas excepciones.

En cuanto al momento del suministro y por lo tanto de lo efectivamente facturado en el caso de
medicamentos no cubiertos por el Plan de Beneficios con cargo ala UPC, la validacion de las indicaciones
registradas ante el INVIMA, se reitera que no puede obviar la regla definida en el paragrafo 2 del articulo
40 de la Resolucion 6408 de 20186, toda vez que si el producto entregado no tiene la indicacion registrada,
pero el principio activo con su concentracion y forma farmacéutica si la tienen en otro producto comercial
de iguales caracteristicas, se considere un error con la respectiva aplicacion de glosa, ya que como se
menciond, en la prescripcidn se desconoce el producto que sera entregado, facturado y recobrado, lo que
el médico observa son las reglas generales de la terapéutica para el manejo de una patologia gue estan
dadas por las ya citadas caracteristicas de principio acfivo, concentracion y forma farmacéutica, més alla
de la naturaleza de cobertura del medicamento pues la prescripcion médica es independiente de la via de
reconacimiento.

Adicionalmente, cuando el servicio o la tecnologia no incluida en el plan de beneficios con cargo ala UPC
haya sido provista a un afiliado por una EPS, en cumplimiento de una providencia judicial de tutela, no
resulta procedente que la firma responsable de la auditoria de recobros ante el FOSYGA se oponga al
pago, aplicando la glosa “La tecnologia en salud NO POS recobrada presenta alertas de seguridad,
efectividad y calidad emitidas por INVIMA o no se encuentra habilifada en las normas del Sistema de
Garanta de la Calidad de/ SGSSS”, puesto que una vez proferida la sentencia de tuela, la EPS en calidad
de responsable del aseguramiento en salud del afiliado, no tiene alternativa distinta al cumplimiento de lo
ordenado por e! Juez. En este sentido, &l articulo 862 de la Constitucién Politica, dispone que el fallo de

tutela “sera de inmediato cumplimiento”, mandato cuya contundencia reitera el Decreto 2591 de 19913 que

2 Constitucién Politica de Colombia de 1981: Articulo 86. Toda persona tendra acelén de tutela para reclamar ante los jueces, en todo momento
y lugar, mediante un procedimiento preferente y sumario, por si misma o por quien actie a su nombre, la proteccion inmediata de sus derechos
constitucionales fundamentales, cuando quiera que ésios resulien vulnerados o amenazados por la accion o la emision de cualquier autoridad
publica.

La proteccion consistira en una orden para que aquel respecto de quien se soliclta la tutela, aclle ¢ se abstenga de hacerlo. El fallo, que serd
de inmediato cumplimiente, podra impugnarse ante el juez competente y, en todo caso, éste lo remitira a la Corte Constitucional para su
eventual revisidn,

Esta accion solo procedera cuando &l aleclado no dispenga de otro medio de defensa judicial, salvo que aquella se ufilice como mecanismo
transitorio para evitar un perjuicio imemediable.

En ningln caso podran transcurric méas de diez dias entre la solicitud de tutela y su resolucion.

La ley establecera los casos en los que la accion de tutela procede contra parliculares encargados de la prestacion de un servicio poblico o
cuya conducta afecte grave y directamente el interés colectivo, o respecto de quienes el solicitante se halle en estado de subordinacion o
indefension,

? Poref cual se reglamenta 1a accion de lutela consagrada en €! articulo 86 de la Constitucién Politica
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establece en el arliculo 27 que “Proferido e! fallo que concede la tutela, la autoridad responsable del
agravio deberé cumplirla sin demora’.

lgualmente, cuando el juez de tutela profiere un falle - cualquiera sea la instancia en que quede en firme el
mismo - en virtud del cual se protege el derecho a la salud, mediante la orden de la entrega de las
tecnologias en salud ¢ la prestacion de los servicios a un paciente determinado, siempre que los mismos
no estén cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC y deban ser reconocidos y
pagados con los recursos del FOSYGA, la entidad recobrante podra presentar ef recobro de los
reconocimientos efectuados por el Juez, a lo que la firma auditora contratada por el Ministerio debe
verificar el fallo de manera integral con los demas soportes que se presenten con la solicitud.

Asi fas cosas, la firma auditora de los recobros presentados con cargo a los recursos del FOSYGA como
consecuencia de un fallo de tutela, debe revisar lo ordenado por el juez frente a lo entregado o prestado al
paciente del cual se tutelaron sus derechos, sin que sea una limitacidn para el reconocimiento y pago del
recobro que cumple con los requisitos exigidos, fa no definicion del uso o indicacion en el fallo de tutela, por
cuanto tal situacion puede ser verificada en la historia clinica del paciente o prescripcion efectuada por el
profesional de la salud que fue negada con anterioridad a la interposicién de la accion de tutela.

Por ofra parte, para el caso de los servicios y tecnologias no cubiertos por el Plan de Beneficios con cargo
a la UPC, que no tengan registrada una indicacion ante ei INVIMA, por ejemplo los alimentos y soportes
nutricionales, los implementos de aseo, enire otros, no procede imponer la observacion del auditor en ia
que refiere: “La fecnologia en salud NO POS recobrada presenta alerfas de seguridad, efectividad y
calidad emitidas por INVIMA o no se encuentra y habilitada en fas normas def Sistema de Garantia de la
Calidad def SGSSS”, toda vez que la autoridad competente no ha restringido su uso a una indicacion
gspecial y el nombre por si solo det producto orienta su uso mas no se constituye en una indicacion.

Finalmente, si bien es cierto que e! diagnostico que se relaciona en los diferentes soportes del recobro, da
cuenta de la condicion clinica del paciente y permite justificar el uso de un servicio y tecnologia no cubierto
por el Plan de Beneficios con cargo a la UPC, éste no es la Gnica variable con la cual se determina si el
uso esta o no autorizado por la autoridad competente. En este contexto, el auditor debe efectuar una
lectura completa, comprensiva y sistematica de los documentos generales y especificos que permita
realizar la conexidad entre el diagndstico, la justificacion del CTC, el servicio y/o tecnologia suministrada y
la indicacién registrada en el INVIMA,

En virtud de lo anterior, y especificamente en cuanto a la justificacién del Comité Técnico Cientifico, a
firma auditora debera tener en cuenta que la imposicion de la citada glosa “fa tecnologia en salud NO POS
recobrada presenta alertas de seguridad, efectividad y calidad emitidas por INVIMA o no se encuentra y
habilitada en las normas del Sistema de Garantia de fa Calidad def SGSSS”, a las solicitudes de recobro
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en el hecho de no contar la misma, debera evaluar en los soportes presentados por la entidad recobrante,
es decir, a manera de ilustracidn en el eventual caso de que no se sefiale en el acta del CTC el uso o
indicacion del servicio o tecnologia no cubierta por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC,
pero se adjunte a fa solicitud la historia clinica del paciente o la prescripcion del médico tratante o
profesional de la salud, en la cual se informa la situacion clinica del paciente que da cuenta de la
indicacion INVIMA aprobada para el medicamento prescrito, no podra glosarse el recobro, por cuanto la

validacién del mismo debe efectuarse de forma integral.

Por (ltimo, se reitera que la auditoria integral, es la revision por parte de la firma auditora de todos y cada
uno de los documentos y soportes presentados por la entidad recobrante, estén o no relacionados en
forma directa con los requisitos minimos a acreditarse en las solicitudes de recobro, ya que si bien algdn
soporte no resulta ser el documento primigenio o iddneo de |a prueba, si puede ¢l mismo complementar o
validar un dato o situacién que permita entender cumplido el requisito exigido por la reglamentacion que
fija la solicitud presentada.
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Direttor de Administracion de Fondos de la Proteccion Social
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