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1. PROPOSITO

La ADRES describe en este documento las etapas y pasos que deberan efectuarse para organizar,
presentar, auditar, revisar y pagar las facturas o documentos equivalentes relacionadas con los servicios y
tecnologias en salud no financiadas con techos o presupuestos maximos que trata el articulo 240 de la ley
1955 de 2019 ni con la UPC.

La descripcion de cada etapa y paso se realiza de manera detallada para que las entidades recobrantes, la
ADRES vy los demas actores que participen en el proceso conozcan los alcances, la secuencia de las
acciones, las responsabilidades de cada actor, los criterios de la auditoria, las evidencias, los soportes que
deben allegar las entidades, las caracteristicas de dichos soportes, asi como las glosas que se impondran
en el evento de no acreditar los requisitos y reglas definidas.

La auditoria integral, corresponde a la etapa del proceso en la cual se revisan las solicitudes presentadas
por las entidades recobrantes, considerando tres aspectos a saber: salud, juridico y financiero. Lo anterior,
con el fin de verificar la acreditacion de los requisitos previstos para los grupos antes mencionados y de esta
forma obtener un resultado que da lugar al reconocimiento y pago de los servicios y tecnologias en salud
no financiadas con recursos de la UPC ni Presupuestos maximos. Por el contrario, el incumplimiento en
algun requisito previsto da como resultado la aplicacién de una glosa.

Es importante precisar, que el éxito del proceso que se describe en este documento se encuentra ligado de
manera directa a: i) la responsabilidad que les asiste a las entidades recobrantes, en relacién a la veracidad,
claridad, consistencia, completitud, legibilidad y precision de la informacién registrada en los medios
magnéticos de la solicitud que presentan y los soportes que se requieran; ii) a que se realice en los términos
y condiciones que se indican en las normas expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y la
ADRES, para obtener los mejores resultados en el proceso de reconocimiento y pago de los servicios y
tecnologias en salud no financiadas con la UPC.

2.  ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

El contenido del presente manual esta dirigido y aplica a:

= |Las entidades recobrantes: estas entidades deben garantizar a sus afiliados el suministro oportuno a
través de la red de prestadores contratada de las tecnologias no financiadas con recursos de la UPC,
prescritos por los profesionales de la salud u ordenados por un fallo de tutela y posteriormente adelantar
el proceso de recobro/cobro ante al ADRES.

= La ADRES o las firmas que esta contrate para desarrollar las actividades relacionadas con la revisién y
verificacion de los requisitos que deben cumplir los servicios y tecnologias en salud no financiadas con
la UPC, presentados por las entidades recobrantes a la ADRES en el marco del proceso de verificacion,
reconocimiento y giro que adelanta la Entidad. Y al supervisor y/o interventor de los contratos para el
efecto.

= Quien efectle el proceso de revision de la calidad de los resultados de la auditoria integral.
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NORMATIVA'Y OTROS DOCUMENTOS EXTERNOS

3.1 Leyes

No. Ley

Ley 100 de 1993

Asunto

Por la cual se crea el Sistema de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones

Ley 1122 de 2007

Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud

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 proteccién social por parte
del estado colombiano a la poblacion que padece de enfermedades huérfanas y
sus cuidadores.

Ley 1438 de 2011

Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud
y se dictan otras disposiciones

Ley 1751 de 2015

Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras
disposiciones

Ley 1955 de 2019

Por la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 "Pacto por
Colombia, pacto por la equidad”

Ley 2294 DE 2023

Por el cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 "Colombia Potencia
Mundial de la Vida”

3.2 Decretos

No. Decreto Asunto

Decreto 481 de 2004

Por el cual se dictan normas tendientes a incentivar la oferta de medicamentos
vitales no disponibles en el pais

Decreto Ley 019 de

Por el cual se dictan normas para suprimir o reformar regulaciones, procedimientos

2012 y tramites innecesarios existentes en la Administracion Publica
Decre;%11§65 de Por el cual se reglamenta el articulo 122 del Decreto-ley 019 de 2012

Decreto 780 de 2016

Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social

Decreto 1429 de
2016

Por el cual se modifica la estructura de la Administradora de los Recursos del
Sistema General de Seguridad Social en Salud - ADRES- y se dictan otras
disposiciones.

Decreto 2265 de
2017

Por el cual se modifica el Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccién Social adicionando el articulo 1.2.1.10, Y el Titulo 4 a la Parte
6 del Libro 2 en relacion con las condiciones generales de operacion de la ADRES
— Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud y se dictan otras disposiciones.
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Asunto

Por la cual se definen los contenidos y requerimientos técnicos de la informacion a
reportar, por una Unica vez, a la Cuenta de Alto Costo, para la elaboracion del censo
de pacientes con enfermedades huérfanas.

2015

Resolucién 123 de

Por la cual se establece el reporte de informacién de pacientes diagnosticados con
hemofilia y otras coagulopatias asociadas a déficit de factores de la coagulacion a
la Cuenta de Alto Costo

2015

Resolucién 3166 de

Por medio de la cual se define y se implementa el estandar de datos para
medicamentos de uso humano en Colombia

2018

Resoluciéon 5265 de

Por la cual se actualiza el listado de enfermedades huérfanas y se dictan otras
disposiciones

2019

Resolucién 946 de

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

2020

Resolucién 094 de

Por la cual se imparten lineamientos para el reconocimiento de servicios y
tecnologias no financiadas con cargo a la UPC de los afiliados a los regimenes
contributivo y subsidiado, por parte de la Administradora de los Recursos del
Sistema General de Seguridad Social en Salud- ADRES

2020

Resolucién 205 de

Por la cual se establecen disposiciones en relacion con el presupuesto maximo para
la gestion y financiacion de los servicios y tecnologias en salud no financiados con
cargo a la Unidad de Pago por Capitacién - UPC y no excluidos de la financiacion

2020

Resolucién 206 de

Por la cual se fija el presupuesto maximo a transferir a cada Entidad Promotora de
Salud de los Regimenes Contributivo y Subsidiado, y Entidad Obligada a
Compensar en la vigencia 2020.

2020

Resolucién 2152 de

Por la cual se establece el proceso de verificacion, control y pago de algunos de los
servicios y tecnologias no financiados con cargo al presupuesto maximo de que
trata los articulos 9 y 10 de la Resolucién 205 de 2020 expedida por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

2020

Resoluciéon 3512 de

Por la cual se modifica y adiciona a la Resolucién 2152 de 2020 el proceso de
verificacion, control y pago de los numerales 9.4, 9.7 y 9.9 del articulo 9 de la
Resolucién 205 de 2020 y se dictan otras disposiciones.

2021

Resoluciéon 586 del

Por la cual se establece disposiciones en relacion con el presupuesto maximo para
la gestion y financiacion de los servicios y tecnologias en salud no financiadas con
cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) y no excluidos de la financiacién
con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud SGSSS.

2022

Resolucién 1139 de

Por la cual se establece disposiciones en relacion con el presupuesto maximo para
la gestion y financiacion de los servicios y tecnologias en salud no financiadas con
cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) y no excluidos de la financiacion
con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud SGSSS. Sustituye
la Resolucion 586.

2023

Resolucién 023 de

Por medio de la cual se actualiza el listado de enfermedades huérfanas - raras

2023

Resoluciéon 575 del

Por la cual se establece el proceso de verificacidn, control y pago de los servicios y
tecnologias no financiados con la UPC ni con cargo al presupuesto maximo, de
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No. Resolucion Asunto

acuerdo con las disposiciones previstas en la Resolucién 1139 de 2022 del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

3.4 Circulares

No. Resolucién Asunto

Circular 056 del 2020 Radicgcién de cuentas por conceptp _de servicios y tecnologias en salud no
financiadas con la UPC — mes de diciembre de 2020.

Instrucciones para radicacion de servicios y tecnologias no financiados con cargo a
la UPC ni al presupuesto maximo y regimenes exceptuados y especiales.

Por la cual se unifica y se adiciona el listado de los medicamentos sujetos al régimen
de control directo de precios, se fija su Precio Maximo de Venta, se actualiza el
precio de algunos medicamentos conforme al indice de Precios al Consumidor - IPC
y se dictan otras disposiciones.

Circular 060 del 2020

Circular 10 del 2020

Circular 11 del 2020 | "Por la cual se modifica parcialmente la Circular 10 de 2020

"Por la cual se establece el listado de los medicamentos sujetos al régimen de
control directo de precios, se fija el Precio Maximo de Venta y el precio por unidad
de regulacién de Medicamentos Vitales No Disponibles y se dictan otras
disposiciones."

Instrucciones para radicacion de servicios y tecnologias no financiados con cargo a
la UPC ni al presupuesto maximo y regimenes exceptuados y especiales

Por la cual se establece el listado de los medicamentos sujetos al régimen de control
Circular 13 de 2022 | directo de precios, se fija el precio mdximo de venta y el precio por unidad de
regulaciéon de Medicamentos Vitales No Disponibles y se dictan otras disposiciones

Circular 12 del 2021

Circular 009 del 2021

4. DEFINICIONES

= Auditoriaintegral: Proceso mediante en el cual se verifica el cumplimiento de los requisitos técnico-
médicos, juridicos, administrativos y financieros para el reconocimiento y pago de los recobros
radicados ante la ADRES.

= Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA): Base de datos de aportantes y afiliados plenamente
identificados, que contiene la informacion de cada uno de los afiliados al Sistema General de
Seguridad Social en Salud, regimenes especiales y exceptuados del mismo y planes adicionales.

» Base de datos: Plataforma tecnoldgica que permite almacenar informacién de forma organizada
con base en una parametrizacion previamente establecida. Es una herramienta con la cual se
efectian validaciones en el proceso de verificacion para control y pago de las solicitudes de
recobro/cobro presentadas ante el ADRES o quien haga sus veces.

= Certificacién del proveedor cuando la factura incluye el tratamiento de mas de un afiliado:
Documento del proveedor que permita establecer que la Tecnologia en Salud o el servicio
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complementario que se relaciona en la factura, fue suministrada a mas de un afiliado, en cuyo caso
debera identificarse con nombre o tipo y numero de identificacion.

= Certificacion del representante legal cuando la entidad recobrante importa directamente el
medicamento objeto del recobro/cobro: Documento en donde se informe que la Tecnologia en
Salud o el Servicio Complementario recobrado, fue directamente importado por la entidad
recobrante, lo cual no exime de la presentacion de los demds requisitos de la normativa vigente.

= Certificacién del representante legal cuando se generen disponibilidades de medicamentos
importados: Documento en donde se informe que los medicamentos importados para un usuario
especifico quedaron disponibles y seran utilizados en otro paciente que lo requiera.

= Certificacién del representante legal cuando se realicen compras al por mayor y al proveedor
no le sea posible identificar el usuario: Es un documento en el cual se indica a qué factura se
imputa la tecnologia en salud no financiada con recursos de la UPC o servicio complementario y el
(los) paciente(s) a quien (es) le(s) fue suministrada, especificando la fecha de prestacién del servicio
y la factura de venta o documento equivalente.

= Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE): Es la herramienta de diagnéstico estandar
para la epidemiologia y la gestion de la salud, que permite la produccién de estadisticas sobre
mortalidad y morbilidad que son comparables en el tiempo entre unidades o regiones de un mismo
pais y entre paises. Consiste en un sistema de cédigos alfanuméricos (categorias y subcategorias)
los cuales se asignan a términos diagndsticos debidamente ordenados. Cuenta con procedimientos,
reglas y notas para asignar los codigos a los diagnosticos anotados en los registros y para
seleccionar aquellos que serdn procesados para la produccién de estadisticas de morbilidad y
mortalidad en especial, las basadas en una sola causa.

= Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud (CUPS): Corresponde a un ordenamiento I6gico
y detallado de los procedimientos e intervenciones que se realizan en Colombia, identificados por
un codigo y descritos por una nomenclatura validada por los expertos del pais.

= Cobro: Solicitud presentada por una entidad recobrante ante la Administradora de los Recursos del
Sistema General de Seguridad Social en Salud - ADRES, a fin de obtener el pago de cuentas
directamente al proveedor o prestador de tecnologias en salud no financiadas con recursos de la
UPC, al igual que los servicios complementarios segun corresponda, cuyo suministro fue
garantizado a sus afiliados y prescrito por el profesional de la salud u ordenados por fallos de tutela,
caso en el cual la factura de venta o documento equivalente se presentard sin constancia de
cancelacion.

= Cébdigo Unico de Medicamentos (CUM): Identificacion alfanumérica asignada a los medicamentos
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

= Concentracion del medicamento: Cantidad de principio activo que contiene un medicamento, en
un determinado peso o volumen.

= Copago: Aporte en dinero que hacen los beneficiarios correspondientes a una parte del valor del
servicio requerido y tienen como finalidad ayudar a financiar el SGSSS.

= Cuotamoderadora: Aporte en dinero que hacen los cotizantes y beneficiarios en algunos servicios
que tiene por objeto regular la utilizacion de estos y estimular su buen uso.
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= Declaracién Andina de Valor: Documento soporte de la declaracién de importacion que esta
previsto por la DIAN. En él se consigna la informacion técnica respecto a las condiciones vy
circunstancias de la operacion comercial que da lugar a la importacion de la tecnologia, que sirven
para determinar el valor aduanero de la misma.

= Declaracion de importacion: Documento mediante el cual se informa a la Direccion de Impuestos
y Aduanas Nacionales, DIAN, los datos relativos a la tecnologia a importar, la llegada al territorio
aduanero, se liquidan los tributos aduaneros y se solicita el levante a efectos de la nacionalizacion
de esta. Acredita la introduccién legal de una tecnologia al territorio nacional.

= Denominacién Comun Internacional (DCI): Es el nombre recomendado por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) para cada medicamento. La finalidad de la Denominacién Comun
Internacional (DCI) es conseguir una buena identificacion de cada farmaco en el ambito
internacional.

= Dias/tratamiento: Cantidad del medicamento que se administra para mantener el efecto
farmacoldgico, una vez se obtiene la concentracion plasmética o una determinada respuesta clinica.
También se define como la dosis administrada durante el estado estacionario por unidad de tiempo
o por intervalo de dosificacion.

= Disponibilidad del medicamento importado: Corresponde a sobrante de medicamento importado
para un usuario especifico, que por razones ajenas a la entidad recobrante no se puede utilizar en
éste.

= Dispositivo médico para uso humano: Cualquier instrumento, aparato o artefacto, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo 0 en combinacion,
incluyendo componentes, partes, accesorios fabricados y programas informéticos que intervengan
en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad.
Diagnéstico, prevencién, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o
de una deficiencia.

Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un
proceso fisiolégico

Diagnéstico del embarazo y cuidado de la concepcion.

Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado
del recién nacido.

Productos para desinfeccion y/o esterilizacién de dispositivos médicos.

AN N N N SN

= Documento del proveedor con detalle de cargos: Documento de la persona natural o juridica que
factura a la entidad recobrante una tecnologia en salud no financiada con recursos de la UPC o
servicio complementario, bien sea en el &mbito ambulatorio u hospitalario, en el que incluye el detalle
de cargos cuando no esta discriminada la atencién. Se debe utilizar siempre que corresponda a
prestaciones tales como: paquetes, programas, clinicas o conjuntos de atencién, entre otros, de tal
forma que sea posible identificar el detalle de la tecnologia en salud no financiada con recursos de
la UPC o servicio complementario recobrado. Asi mismo, debe utilizarse cuando no se desagrega
la cantidad y el valor facturado de la tecnologia en salud no financiada con recursos de la UPC o
servicio complementario por cada usuario, o cuando la factura incluye el tratamiento de més de un
paciente.

= Documento equivalente a factura de venta: Documento soporte que equivale a la factura de
venta, expedido por el proveedor de la tecnologia en salud no financiada con recursos de la UPC o
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servicio complementario, tales como: tiquetes de maquina registradora, tiquetes o billetes de
transporte de pasajeros, incluido el tiquete o billete electronico y la factura electronica.

= Dosis del medicamento: Cantidad indicada para la administracion de un medicamento, los
intervalos entre las administraciones y la duracion del tratamiento.

» Dosis/dia: Cantidad de medicamento que se administra durante 24 horas.

= Enfermedades Huérfanas: Las enfermedades huérfanas segun el articulo 2 de la Ley 1392 del
2010 modificado por el articulo 140 de la Ley 1438 del 2011, son aquellas denominadas
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.

= Entidad recobrante: Son las Entidades Promotoras de Salud -EPS y las deméas Entidades
Obligadas a Compensar -EOC que garantizaron a sus afiliados el suministro de servicios y
tecnologias en salud no financiadas por la UPC ni el presupuesto méximo, en virtud de la
prescripcion realizada por el profesional de la salud o mediante orden judicial, y que solicitan a la
ADRES el reconocimiento y pago de dichas tecnologias.

= Epicrisis: Resumen de la historia clinica del paciente que ha recibido servicios de urgencia con
observacion, o de hospitalizacion, de acuerdo con los contenidos y caracteristicas definidos en la
Resolucién 3374 de 2000, o las normas que la sustituyan, modifiquen o adicionen.

= Evidencia de entrega: Prueba que permite a la entidad recobrante demostrar que el servicio o la
tecnologia prescrita fue recibida por el respectivo usuario o aplicada al mismo.

= Factura de venta: Documento con valor probatorio que constituye un titulo valor que debe cumplir
con los requisitos del estatuto tributario y que el proveedor de tecnologias en salud no financiadas
con recursos de la UPC ni del presupuesto maximo entrega al comprador de esta.

= Factura del agente aduanero: Documento que expide la persona juridica que ejerce el
agenciamiento aduanero, autorizadas por la DIAN para ejercer una actividad de naturaleza mercantil
y de servicio, orientada a garantizar que los usuarios de comercio exterior que utilicen sus servicios
cumplan con las normas legales existentes en materia de importacién, exportacién y transito
aduanero y cualquier operacién o procedimiento aduanero inherente a dichas actividades.

= Fallo de tutela: Providencia judicial dictada por un juez de la Republica, en virtud de la accién
constitucional de tutela, interpuesta por un afiliado al Sistema General de Seguridad Social en Salud,
por considerar vulnerado el derecho a la salud que ordena el suministro de tecnologias en salud no
financiadas con recursos de la UPC ni del presupuesto maximo

*» Firmas: Corresponden al registro autografo o digital que respalda un documento fisico o electrénico,
a fin de establecer que el firmante tenia la intencion de acreditarlo y de ser vinculado con su
contenido. Las firmas digitales que se incorporan en los documentos electronicos deben cumplir con
los siguientes atributos: i) ser Unica a la persona que la usa y estar bajo su control exclusivo, ii)
poder ser verificada, iii) estar ligada al mensaje, de tal forma que si este es cambiado queda
invalidada, iv) estar conforme a las reglamentaciones adoptadas por el Gobierno Nacional y cuente
con unarefrendacion de una entidad acreditadora, ya que solo las firmas en comento otorga eficacia
probatoria a los documentos que respalda.
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= Forma farmacéutica: Forma fisica en que se presenta un producto farmacéutico terminado, que
tiene como objetivo fundamental proteger el farmaco y facilitar su dosificacién y aplicacién
terapéutica, tales como: tableta, capsula, gragea, polvo para suspension, solucién inyectable.

= Formula o preparacion magistral. Preparado o producto farmacéutico elaborado por un quimico
farmacéutico para atender una prescripcion médica, de un paciente individual, que requiere de algun
tipo de intervencion técnica de variada complejidad. La preparacion magistral debe ser de
dispensacién inmediata.

= Fo6rmula u Orden médica: documento en el que el profesional de la salud tratante prescribe una
tecnologia en salud, previa evaluacion del paciente y registro de sus condiciones y diagnéstico en
la historia clinica, con fines de promocidn y prevencién de la enfermedad, diagnéstico, tratamiento,
rehabilitacion o paliacién.

= Fuerade término en la presentacién de la objecion: Cuando se presenta y sustenta la objecién
después de los seis (6) meses siguientes a la fecha de comunicacién del resultado de auditoria.

= Glosa: no conformidad que afecta en forma parcial o total el reconocimiento y pago de un
recobro/cobro, por la existencia de un error, una inconsistencia o la ausencia de algunos de los
documentos, requisitos o datos previstos en la normativa vigente.

= |dentificacion del usuario: Corresponde al nimero de identificacion del usuario para el cual se
prescribio la tecnologia en salud no financiada con recursos de la UPC o el servicio complementario,
asi como el que indica el fallo de tutela que ordena la tecnologia en salud no financiada con recursos
de la UPC o servicios complementarios.

= |ETS: El Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud: es una agencia sin &4nimo de lucro, de
participacion mixta y de caracter privado creado segun lo estipulado en la Ley 1438 de 2011,
encargada de evaluar las tecnologias sanitarias de Colombia.

= |nstitucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS): Son entidades oficiales, mixtas, privadas,
comunitarias o solidarias (tales como: clinicas, hospitales, centros de atencion, entre otras)
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.

= Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA): Entidad encargada de
la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos biol6gicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva.

= jtems del recobro/cobro. Es cada tecnologia en salud o servicios complementarios presentada por
las EPS en una misma factura o documento equivalente, para la verificacion y pago por parte de la
ADRES.

= Identificador Gnico del medicamento —IUM?: Es un cédigo Unico, invariable y de uso publico que
se le asigna a cada medicamento, de acuerdo con los niveles del estdndar. El [UM permitira

1 Resolucién 3166 de 2015: Por medio de la cual se define y se implementa el estandar de datos para medicamentos de uso humano
en Colombia.
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relacionar el medicamento en su descripcibn comun, con el medicamento y la presentacion
comerciales. Esta compuesto por trece digitos.

» Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico, obtenido a partir de principios activos, con o sin
sustancias auxiliares, presentada bajo una forma farmacéutica a una concentracion dada y que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacion, rehabilitacion o paliacion de la
enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte de integral del medicamento,
por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.

= Medicamento esencial: Preparacion farmacéutica que reline caracteristicas de ser el mas costo
efectivo en el tratamiento de una enfermedad, en razén a su eficacia y seguridad farmacolégica, por
dar una respuesta mas favorable a los problemas de mayor relevancia en el perfil de
morbimortalidad de una comunidad y porque su costo se ajusta a las condiciones de la economia
de un pais. Corresponde a los contenidos en el listado de medicamentos del Plan de Beneficios en
salud con cargo a la UPC, del SGSSS.

= Medicamento vital no disponible: Son los medicamentos indispensables e irremplazables para
salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente. Dichos medicamentos deben cumplir
con los siguientes criterios contenidos en el articulo 4 del Decreto 481 de 2004 o las normas que lo
sustituyan, y que actualmente se concretan en: no encontrarse en fase de investigacién clinica, no
ser objeto de comercializacién en el pais o, habiéndose comercializado, las cantidades no son
suficientes para atender las necesidades, no contar con sustitutos en el mercado.

= Medicamentos con uso no incluido en el registro sanitario (UNIRS). Es entendido como el uso
0 prescripcién excepcional de medicamentos que requieren ser empleados en indicaciones y/o
grupos de pacientes diferentes a lo consignado en el registro sanitario otorgado por el INVIMA.

= Nueva entidad quimica: corresponde a los nuevos principios activos que ingresan al pais, los
cuales no fueron incluidos en el céalculo de los presupuestos maximos y que requieren una
evaluacion de tecnologia para su reconocimiento.

= Nuevo procedimiento: procedimiento innovador que se registra en el pais y que surte el proceso
requerido para hacer parte de la Clasificacién Unica de Procedimientos en Salud — CUPS, el cual
no se encuentra incluido en el calculo del presupuesto maximo.

= NOmero de Prescripcion: Corresponde al nimero asignado por aplicativo MIPRES, una vez ha
finalizado el diligenciamiento de la prescripcion de las tecnologias en salud no financiadas con
recursos de la UPC o servicios complementarios o luego de la aprobacion de la Junta de
Profesionales de la Salud.

= Nudmero Unico de radicacién: Corresponde a la identificacion asignada por el sistema dispuesto la
ADRES, para la radicacion de solicitudes de recobro/cobro.

= Objecién a los resultados de auditoria: Posibilidad de la entidad recobrante para objetar el
resultado de la auditoria integral realizada a los recobros/cobros, dentro de los seis (6) meses
siguientes al recibo de la comunicacién del resultado.

= Precio de referencia por comparacioén internacional (PRI): Es el precio regulado por la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos - CNPMDM
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= Presentacion comercial: Forma de empaque y distribucion de los medicamentos con sus
respectivas medidas de contenido.

= Prestacion de salud: Servicios de salud suministrados a los habitantes del territorio nacional,
afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), cuyo objetivo puede ser de
promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion.

= Prestaciones no financiadas con recursos del Sistema de Salud: tecnologias o servicios que
adviertan los criterios sefialados en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 o aquella que la modifique
0 sustituya; asi como las que hagan parte del listado de exclusiones de la Resolucion 5267 de 2017
y demas normas que la modifiquen o sustituyan.

= Presupuesto maximo: es el valor anual calculado de acuerdo con la metodologia definida por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, el cual se transfiere a las EPS para que éstas realicen la
gestiébn y garanticen a sus afiliados el suministro de los servicios y tecnologias en salud no
financiadas con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion - UPC.

= Principio activo: Compuesto o mezcla de compuestos que tiene una accion farmacolégica.

= Producto biolégico: Aquel que ha sido elaborado con materiales de origen biolégico, tales como
microorganismos, érganos Yy tejidos de origen vegetal o animal, células o fluidos de origen humano
0 animal y disefios celulares (sustratos celulares, sea 0 no recombinantes —incluidas las células
primarias) asi como otros de origen biotecnoldgico que se obtienen a partir de una proteina o acido
nucleico por tecnologia ADN recombinante.

= Proveedor: Persona natural o juridica que suministra a la entidad recobrante una tecnologia en
salud, bien sea del &mbito ambulatorio u hospitalario.

= Recobro/cobro: Solicitud presentada por una entidad recobrante ante la ADRES, a fin de obtener
el pago de las solicitudes por concepto de tecnologias en salud no financiadas con recursos de la
UPC o servicios complementarios, cuyo suministro fue garantizado a sus afiliados en virtud de una
prescripcién efectuada por el profesional de la salud u ordenado por un fallo de tutela.

= Registraduria Nacional del Estado Civil (RNEC): Entidad responsable del registro e identificacion
de los colombianos, encargada de inscribir los nacimientos, los matrimonios y la defuncion de las
personas naturales, de corregir, cancelar y certificar los registros civiles.

= Reporte de Prescripcion de Tecnologias en Salud en MIPRES: diligenciamiento de la
prescripcion que realiza el profesional de la salud, o en casos excepcionales, las EPS o las EOC de
acuerdo con sus competencias, 0 en caso de servicios analizados por las Juntas de Profesionales
de la Salud, el profesional de la salud designado por las IPS, mediante la herramienta tecnolégica
dispuesta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, que corresponde a un mecanismo
automatizado en el que se reportan las tecnologias en salud prescritos que no se encuentren
financiadas con recursos de la UPC o servicios complementarios segun correspondan.

» Requisitos esenciales del recobro/cobro: Para los efectos del proceso de auditoria integral, se
entiende como requisitos esenciales aquellos que al verificarse por el auditor permiten demostrar la
existencia de la respectiva obligacion y que por lo tanto procede el reconocimiento y pago de la
solicitud del recobro/cobro por la Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad
Social en Salud - ADRES.
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= Resultado del proceso de auditoriaintegral: Cuando se verifica el cumplimiento de los requisitos
generales y especificos para el pago de los recobros/cobros, conforme los lineamientos del presente
manual de auditoria, se genera el resultado que puede ser aprobado (aprobado total, aprobado con
reliquidacion, aprobado parcial) o no aprobado.

= Registro Unico de Talento Humano en Salud (RETHUS): Es la inscripcion que se realiza al
Sistema de Informacion definido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social del talento humano
en salud que cumpla con los requisitos establecidos para ejercer como lo sefiala la ley 1164 de
2007, proceso con el cual se entiende que dicho personal se encuentra certificado para el ejercicio
de la profesion u ocupacion, por el periodo que la reglamentacion asi lo determine. En este registro
se debera sefialar ademas la informacion sobre las sanciones del personal en salud que reporten
los Tribunales de Etica y Bioética segun el caso; autoridades competentes o los particulares a
quienes se les deleguen las funciones publicas.

= Servicio ambulatorio priorizado: Corresponde a un servicio prescrito por un profesional de la salud
en el dmbito ambulatorio, que, de conformidad con el estado clinico del afiliado, requiere la
prestacion en un tiempo maximo de 24 horas por su condicion de salud.

= Servicio ambulatorio no priorizado: prestacion prescrita por un profesional de la salud en el
ambito ambulatorio que, de conformidad con el estado clinico del afiliado, requiere su prestacion,
en un tiempo maximo de 5 dias calendario

= Servicio sucesivo: Servicio o0 tecnologia en salud que se suministra a un usuario de forma
periédica, cuyo objetivo puede ser promocién, prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o
paliacion, en el cual se debe sefalar la frecuencia de uso, cantidad y el tiempo total en que se
requiere el mismo.

= Servicio Unico: Servicio o tecnologia en salud que se suministra a un usuario por una Unica vez,
cuyo objetivo puede ser de promocién, prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y
paliacion.

= Servicios complementarios: servicio o tecnologia que, si bien no pertenece al ambito de la salud,
Su uso esta relacionado con promover el mejoramiento de la salud o prevenir la enfermedad.
Comprende:

= Soporte: Corresponde a la informacién que da cuenta de las operaciones efectuadas en los
procesos de prescripcion, direccionamiento, prestacion, suministro, facturacion y pago de los
servicios y tecnologias no financiados con la UPC, independientemente del medio en el cual se
registre, bien sea fisico, digital o en sistemas de informacién o bases de datos.

= Soporte Nutricional: Corresponde al aporte de nutrientes necesarios, bien sea con nutricién
parenteral o enteral, o ambas, en los casos en los cuales no sea posible mantener la alimentacion
convencional.

» Tecnologia en salud: Actividades, intervenciones, medicamentos, dispositivos, servicios y
procedimientos usados en la prestacion de servicios de salud, asi como sistemas organizativos y
de soporte con los que se presta la atencion en salud de conformidad con lo establecido en la
Resolucién 5269 de 2017 o la norma que la modifique o adicione.

= Usuario del servicio de salud: Persona natural habitante del territorip nacional, afiliada al Sistema
General de Seguridad Social en Salud, incluida en la Base de Datos Unica de Afiliados
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5. GENERALIDADES

El presente Manual describe las etapas para presentar, adelantar la verificacién y reconocer los servicios y
tecnologias en salud no financiados con la UPC ni presupuestos maximos conforme a los aspectos
conceptuales, técnicos y normativos vigentes sobre la materia. Los mencionados aspectos a verificar se
analizan de forma conjunta y completa para obtener un resultado que da lugar al reconocimiento y pago de
los servicios y tecnologias en salud no financiadas con recursos de la UPC ni presupuestos maximos, o, por
el contrario, da lugar a la aplicacion de una glosa por el incumplimiento en alguno de los requisitos que exige
la normativa.

En el desarrollo del presente manual deben observarse las notas al pie de pagina como parte integral del
cumplimiento del requisito que se evaluara de acuerdo con los siguientes grupos de servicios y tecnologias
en salud no financiadas con la UPC ni presupuestos maximos:

1. Medicamentos vitales no disponibles y los prescritos por urgencia clinica cuya autorizacion de
importacion fue otorgada por el INVIMA?, que no tenga valor de referencia o un valor regulado
establecido por la comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

2. Los medicamentos que se incluyan en normas farmacol6gicas y no tengan alternativa terapéutica
respecto a los existentes en el pais de acuerdo con el resultado de la evaluacion de la tecnologia
en salud o verificacion de esta, realizada por el Instituto de Evaluacion de Tecnoldgica en Salud-
IETS, para vigencias 2020 y 2021.

3. Medicamentos que contengan el principio activo Nusinersen, para vigencias 2020 y 2021. En el
2022 se tramita conforme a las condiciones del capitulo 2 de la Resolucion 575 del 2023.

4. Procedimientos en salud nuevos en el pais

5. Medicamentos cuya indicacion sea especifica y Unica para el tratamiento de una enfermedad
huérfana, y que requiera la persona diagnosticada por primera vez durante la vigencia del
presupuesto maximo y/o la persona con diagnéstico de enfermedad huérfana en vigencias
anteriores y que inician tratamiento con un medicamento Unico y exclusivo durante la vigencia del
presupuesto maximo.

NOTA: El proceso de reconocimiento y pago por parte de la ADRES de los servicios y tecnologias no
financiados con la UPC, cuando corresponden a un usuario que se encuentra afiliado a los regimenes
exceptuados o especiales y que el reconocimiento y pago ha sido ordenado por un fallo judicial a la ADRES,
se adelantara conforme a las reglas previstas en el Capitulo VI del MANUAL OPERATIVO Y DE AUDITORIA
A LOS SERVICIOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD NO FINANCIADAS CON RECURSOS DE LA UPC.

2 Aplica para prestaciones efectuadas a partir de la vigencia del 2021, de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 586 del 2021
(Ministerio de Salud y Proteccién Social)
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5.1 Caracteristicas de lainformacién

Para efectos de adelantar la revision y verificacion de las cuentas presentadas por los servicios y tecnologias
en salud no financiados con la UPC ni presupuestos maximos, las entidades recobrantes deberan cumplir
con las siguientes actividades:

a. La informacién debe presentarse por cada uno de los servicios y tecnologias en salud de manera
individual, esto es sin agrupamiento.

b. La informacién reportada en MIPRES debera estar completa en todos sus médulos (prescripcion,
suministro y facturacion), el cual debe estar en estado activo.

c. Reportar en los términos y condiciones establecidas por la ADRES la informacién correspondiente a
la prestacion de los servicios y tecnologias a sus afiliados.

d. Certificar ante la ADRES la calidad, cobertura, oportunidad, veracidad, confiabilidad y transparencia
de la informacién reportada, asi como garantizar la integridad e identidad de dicha informacién con
los soportes y transacciones.

e. Cumplir con los requisitos, especificaciones técnicas y operativas y procedimientos definidos para
reportar la informacién ante la ADRES.

f. Disponer de la infraestructura tecnoldgica y de las condiciones técnicas y administrativas requeridas
para que el reporte de la informacion ante la ADRES funcione oportuna y eficientemente.

g. Custodiar y poner a disposicién de la ADRES o cualquier organismo de inspeccion, vigilancia, control
e investigacién cuando se requiera, los soportes y transacciones de la prescripcién, direccionamiento,
prestacién, suministro, facturaciéon y pago correspondientes a las solicitudes de los servicios y
tecnologias en salud no financiadas con la UPC que sean presentadas ante la ADRES para el proceso
de verificacion, control y pago de conformidad con las disposiciones que regulen la materia.

h. Las demas que se prevean en el marco del proceso de revision y verificacion.

Adicionalmente, se precisa que, para la totalidad de los soportes documentales, aplica lo contenido en el
articulo 11 del Decreto Ley 019 de 2012 que sefiala:

“De los errores de citas, de ortografia, de mecanografia o de aritmética. Ninguna autoridad
administrativa podra devolver o rechazar solicitudes contenidas en formularios por errores de citas,
de ortografia, de mecanografia, de aritmética o similares, salvo que la utilizacion del idioma o de los
resultados aritméticos resulte relevante para definir el fondo del asunto de que se trate y exista duda
sobre el querer del solicitante. Cualquier funcionario podra corregir el error sin detener la actuacion
administrativa, procediendo en todo caso a comunicar por el medio mas idéneo al interesado sobre
la respectiva correccion.”

5.2 Sobre el modelo de operacion

El Modelo de Operacién es la secuencia de etapas y pasos que la entidad recobrante deberd realizar para
organizar y preparar, con la oportunidad y calidad requeridas, las cuentas relacionadas con los servicios y
tecnologias en salud no financiados con la UPC ni con presupuestos maximos que seran presentadas a la
ADRES. De igual manera, corresponde a la secuencia de etapas y pasos que la ADRES debera adelantar
para verificar y si procede adelantar el reconocimiento de las cuentas sefialadas anteriormente conforme a
los criterios y condiciones establecidos por el Gobierno Nacional, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
y las demas normas que se definan para tal fin.
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¢ Qué son los formatos del Modelo de Operaci6on?

Los formatos del Modelo de Operacion son los documentos disefiados por las ADRES, que deberan ser
diligenciados y presentados por las entidades recobrantes, en los términos y condiciones que se presentan
en este documento, con la informacion que se requiere para realizar la auditoria.

6. PROCESO DE VERIFICACION, CONTROL Y PAGO PARA LOS SERVICIOS Y TECNOLOGIAS EN
SALUD NO FINANCIADAS CON LOS TECHOS O PRESUPUESTOS MAXIMOS QUE TRATA EL
ARTICULO 240 DE LA LEY 1955 DE 2019

6.1 Requisitos y caracteristicas de las cuentas que se presenten a la ADRES

Conforme a los articulos 9 y 10 de la Resolucion 1139 del 20222 o la norma que la sustituya o derogue; los
servicios y tecnologias en salud no financiados con recursos de la UPC ni con cargo al presupuesto maximo
son:

1. Medicamentos vitales no disponibles y los prescritos por urgencia clinica cuya autorizacién de
importacion fue otorgada por el INVIMA4, que no tenga valor de referencia o un valor regulado
establecido por la comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos médicos.

2. Procedimientos nuevos en el pais

3. Medicamentos cuya indicacion sea especifica y Unica para el tratamiento de una enfermedad
huérfana, y que requiera la persona diagnosticada por primera vez durante la vigencia del
presupuesto maximo y/o la persona con diagnostico de enfermedad huérfana en vigencias
anteriores y que inician tratamiento con un medicamento Unico y exclusivo durante la vigencia del
presupuesto maximo.

No obstante, para las vigencias 2020 y 2021, adicionalmente se deben reconocer:

4. Los medicamentos que se incluyan en normas farmacolégicas y no tengan alternativa terapéutica
respecto a los existentes en el pais de acuerdo con el resultado de la evaluacién de la tecnologia
en salud o verificacion de esta, realizada por el Instituto de Evaluacion de Tecnoldgica en Salud-
IETS, para vigencias 2020 y 2021.

5. Medicamentos que contengan el principio activo Nusinersen, para vigencias 2020 y 2021. En el

2022 se tramita conforme a las condiciones del capitulo 2 de la Resolucion 575 del 2023.

En todo caso, dichos servicios y tecnologias en salud que se presenten ante la ADRES por las entidades
recobrantes deberan cumplir con las siguientes especificaciones:

a. Para la prescripcién, direccionamiento, suministro, facturacion y pago, los actores intervinientes
deberan hacer los registros en el aplicativo MIPRES y presentar la informacion de los servicios y

3 Sustituye a la Resolucién 586 de 2021 (Ministerio de Salud y Proteccién Social)
4 Aplica para prestaciones efectuadas a partir de la vigencia del 2021, de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 586 del 2021
(Ministerio de Salud y Proteccién Social)
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tecnologias no financiadas con la UPC ni con presupuestos maximos, con la codificacion respectiva,
asi:

1. Para los medicamentos con registro sanitario del INVIMA, se debe utilizar el Codigo Unico de
Medicamentos (CUM).

2. Para los medicamentos vitales no disponibles e importados, se debe utilizar el Identificador
Unico de Medicamentos (IUM) asignado por el INVIMA.

3. Para los procedimientos, se debe utilizar el Codigo Unico de Procedimientos en Salud (CUPS).

b. En el evento en que el servicio o tecnologia en salud no financiada con la UPC ni con presupuestos
maximos corresponda a un procedimiento, se entienden incluidos en este, los dispositivos médicos, es
decir, los insumos, materiales, actividades, intervenciones, elementos, entre otros, necesarios e
insustituibles para su realizaciéon o utilizacion, por lo cual las entidades recobrantes no deberan
presentar de manera independiente la informacion de estos. Adicionalmente cuando la solicitud
corresponda a un procedimiento nuevo en el pais, este deberd contar con el CUPS vy la evaluacion
tecnoldgica por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

c. Cuando la solicitud del servicios y tecnologias no financiadas con la UPC ni con presupuestos maximos
corresponda a un medicamento vital no disponible y/o medicamentos prescritos por urgencia clinica
segun Decreto 481 de 2004; cuya autorizacion de importacion fue otorgada por el INVIMA; estos no
deben contar con un valor de referencia.

El valor de referencia corresponde al listado definido en el documento técnico de célculo del
presupuesto maximo o a los precios regulados por la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos- CNPMDM. En todo caso, el valor de referencia podra corresponder a lo definido
en el documento técnico de célculo de presupuesto maximo de vigencias pasadas, si el medicamento
no cuenta con reporte de informacién de la fuente definida para el calculo de la vigencia mas reciente,
que no permita calcular un valor de referencia. Si el medicamento vital no disponible y/o urgencia clinica,
cuenta con alguno de estos, se entendera financiado con cargo al presupuesto maximo y la entidad
recobrante no deberd presentar informacion de dichas tecnologias ante la ADRES.

d. Cuando la solicitud del servicios y tecnologias no financiadas con la UPC ni con presupuestos maximos
corresponda a un medicamento nuevo incluido en norma farmacol6gica en el pais que no sea
financiado con recursos de la UPC, se debera contar con el resultado de la evaluacién de la tecnologia
en salud o verificacion de esta, realizada por el Instituto de Evaluaciéon de Tecnoldgica en Salud-IETS
en el que se demuestre que el medicamento nuevo no cuenta con una alternativa terapéutica y el valor
a reconocer por concepto de recobro sera determinado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
lo antes descrito aplica Gnicamente para suministros o prestaciones hasta el 31 de diciembre de 2021.
Posterior a esta fecha se entenderd incluido y financiado por presupuesto maximo desde la vigencia
2022.

e. Cuando la solicitud del servicios y tecnologias no financiadas con la UPC ni con presupuestos maximos
corresponda a medicamentos cuya indicacion sea especifica para enfermedades huérfanas, la entidad
recobrante debera garantizar:

1. Pacientes diagnosticados con enfermedad huérfana por primera vez durante la vigencia del
presupuesto maximo o personas con diagndstico de enfermedad huérfana en vigencias
anteriores y gue inician tratamiento con un medicamento Unico y exclusivo durante la vigencia
del presupuesto maximo.

2. Que los pacientes estén notificados ante el Sistema de Vigilancia en Salud Publica- SIVIGILA.
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3. Diagnosticar y confirmar las enfermedades huérfanas-raras mediante las pruebas diagnésticas
confirmatorias previstas en el protocolo del Instituto Nacional de Salud-INS o la norma que la
modifique o sustituya®.

4. Cumplir con lo dispuesto en el Protocolo de Vigilancia en Salud Publica — Enfermedades
Huérfanas-Raras.

5. Cumplir con los protocolos de atencién o guias de practica clinica adoptadas por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social o aquellas basadas en la evidencia nacional o internacional para
el manejo de estas enfermedades.

6. Que la prestacion del servicio se haya realizado posterior al 1 de marzo de 2020.

f. Cuando la solicitud del servicios y tecnologias no financiadas con la UPC ni con presupuestos maximos
corresponde al medicamento Nusinersen, la entidad debera garantizar:

1. Lo descrito en el numeral anterior (e).

2. Pacientes diagnosticados con Atrofia Muscular Espinal en vigencias anteriores con manejo
instaurado cuya prestacion efectiva sea hasta el 31 de diciembre de 2021.

3. Pacientes diagnosticados con Atrofia Muscular Espinal en vigencias anteriores, que inician
tratamiento en la vigencia 2022 en adelante.

4. Pacientes diagnosticados nuevos con Atrofia Muscular Espinal en la vigencia.

g. Enlos casos en que aplique se debe brindar copia de la factura o documento equivalente y esta deberé
ser acorde a las normas tributarias. En el caso de medicamentos importados, se aplicara lo establecido
en el paragrafo 1 del Articulo 40 de la Resolucién 1885 de 2018: “Cuando se trate de recobros/cobros
por medicamentos importados, debera allegarse copia de la declaracién de importacién, declaracién
andina de valor y de la factura del agente aduanero que la entidad recobrante utiliz6 para la
nacionalizacion del producto. En todo caso, el representante legal de la entidad recobrante debera
indicar mediante certificacidn, el nUmero de la declaracién de importacién respecto de la solicitud del
recobro/cobro, el afiliado para el cual se realizé la importacion del medicamento y la cantidad
recobrada. Cuando la entidad recobre los costos asociados a los tramites de importacién, estos
deberan incluirse en una Unica solicitud de recobro/cobro”. Adicionalmente para los medicamentos
importados, se debera anexar la autorizacién de INVIMA donde se evidencie que se autorizé como
vital no disponible y que el medicamento no tenga valor de referencia o PRI, también donde se pueda
evidenciar el o los nombres de los pacientes, tipo y nimero de documento, la tecnologia, fecha de
autorizacién, tiempo y cantidades.

5 Se evaluara de acuerdo con la Resolucion que liste las enfermedades huérfanas - raras y el protocolo del Instituto Nacional de Salud
vigente para la fecha de diagndstico reportada en Sivigila.
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Etapas del proceso de verificacion, control y pago

Etapa 1. Habilitacion

¢En qué consiste?

Consiste en la presentacion de las cuentas por
parte de las entidades recobrantes y definicién de
cronograma para la radicacion por parte del
ADRES

Descripcion

Las entidades recobrantes

organizaran la

Inicio y fin

Inicia con el alistamiento de
informacion por parte de las
entidades recobrantes de las
tecnologias o servicios que no se
encuentren financiadas con
cargo a la UPC ni a los
presupuestos maximos, continua
con la publicacién del
cronograma de radicacion de las
cuentas y termina con la
presentacion de las cuentas por
parte de las entidades
recobrantes.

Evidencia

de radicacion

recursos de la UPC ni el presupuesto maximo.

1. Organizacién informacion y soportes, segln corresponda, para | Las entidades recobrantes
' de la los servicios y tecnologias en salud no financiadas | deberéan estructurar la
) o con cargo a la UPC ni al presupuesto maximo. | informacion en un medio
informacion o ; i » i »
por las Para tal efecto utilizaran el medio magnético “TXT magnético “TXT” de acuerdo con
entidades segun corresponda de conformidad con lo | la estructura definida por la
recobrantes estipulado en el Manual Operativo y de Auditoria | ADRES, asi como organizar los
de servicios y tecnologias en salud no financiadas | soportes requeridos
con cargo a la UPC
> Definir el La ADRES determinard el cronograma de
' radicacion correspondiente a los servicios y | Cronograma  publicado  por
cronograma . ) :
tecnologias en salud no financiados con los | ADRES.

3. Presentacion
de las cuentas

Las entidades recobrantes, una vez organizada la
informacion de las cuentas, adelantan la
presentacion de estas en el periodo establecido
para el efecto y conforme a las condiciones
establecidas

Cuentas presentadas ante la
ADRES
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6.2.2 Etapa 2. Auditoriaintegral

¢En qué consiste? Inicio y fin

Etapa 2.
Auditoria Verificacion del cumplimiento de los requisitos
integral previstos en la Resolucién 575 de 2023 expedida
por la ADRES.

Inicia con la presentacion de las

cuentas y finaliza con Ila
certificaciéon del resultado de
auditoria.

Pasos Descripcién Evidencia

Segun corresponda, se verificara el cumplimiento
de las siguientes condiciones previstas en el
articulo 13 de la Resolucion 575 de 2023 como
requisito previo a iniciar el proceso de auditoria
correspondiente a esta etapa.

1. Que se haya registrado la prescripcion, el
suministro en el mddulo proveedores-
dispensadores y el reporte de facturacién en
MIPRES y que contenga el ID respectivo.

2. Que el reporte de informacién haya
culminado el ciclo de MIPRES con la
verificacion de suministro y facturacién por
parte de la EPS.

3. Que la informaciobn de prescripcion,
suministro en el modulo proveedores-
dispensadores y el reporte de facturacién no

1. Revision de
se encuentre anulado o no tenga un estado

condiciones - ;
para iniciar diferente a Activo.
4. Dentro de la estructura del TXT se escriba el
el proceso ; ) . S
de respectivo ID en la casilla respectiva Resultado de validaciones
e, (NomPrestadorProveedor).
verificacion, L .
control 5. Para los procedimientos nuevos en el pais se
pago y llevara a cabo el proceso de verificacion,

control y pago de acuerdo con la instruccién
que imparta el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social.

6. Paralos vitales no disponibles y los prescritos
como urgencia clinica, procedera la
presentacion y el proceso de verificacion,
control y pago del vital no disponible para
aguellos que no tengan definido un valor de
referencia en el documento técnico de célculo
de presupuesto maximo o un valor regulado
establecido por la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y para los
medicamentos importados tipo urgencia
clinica, se deberd anexar la autorizacion de
INVIMA donde se evidencie que se autorizd
como vital no disponible y que el
medicamento no tenga valor de referencia o
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¢En qué consiste?

Etapa 2.
Auditoria
integral

Pasos

PRI, adicionalmente se debera evidenciar el

e - .- Inicia
Verificacion del cumplimiento de los requisitos cuent
previstos en la Resolucién 575 de 2023 expedida

por la ADRES.

Descripcién

o los nombres de los pacientes, la tecnologia,
fecha de autorizacion, tiempo y cantidades.
Que, para una nueva entidad quimica o
medicamento nuevo incluido en norma
farmacolégica en el pais que no sea
financiado con recursos de la UPC, procedera
la presentacion y el proceso de verificacién,
control y pago cuando la ADRES cuente con
el resultado de la evaluacién de la tecnologia
en salud o verificacion de esta, realizada por
el Instituto de Evaluaciéon de Tecnoldgica en
Salud-IETS en el que se demuestre que el
medicamento nuevo no cuenta con una
alternativa terapéutica y el valor a reconocer
por concepto de recobro sea determinado por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
aplica Unicamente para prestaciones
anteriores al 31 de diciembre de 2021.

Los medicamentos cuya indicacion sea
especifica y Unica para el tratamiento de una
enfermedad huérfana, que no estén
financiados con UPC y que sean requeridos
por: i) las personas con diagndstico
confirmado en la vigencia y que no estén
incluidas en el listado al que hace referencia
el paragrafo del presente articulo, y ii) las
personas diagnosticadas en vigencias
anteriores y que inicien por primera vez
tratamiento con un medicamento cuya
indicacién sea especifica y Unica para el
tratamiento de una enfermedad huérfana en
la vigencia y que diligencien el formato que la
ADRES disponga para esto.

certificacion del
auditoria.

Cédigo: VALR-MAOS
Version: 2
Fecha: 21/07/2023

Inicio y fin

con la presentacién de las
as y finaliza con Ila
resultado de

Evidencia

2. Auditoria
integral

Esta fase de auditoria consiste en: i) validaciones
generales a la informacion electronica aportada
por la entidad recobrante y ii) validaciones
especificas de soportes segun corresponda para
verificar el cumplimiento de los requisitos previstos
en el articulo 14 de la Resolucion 575 de 2023
como se desarrolla a continuacion.

Resultado de auditoria
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¢En qué consiste? Inicio y fin

Etapa 2.
Auditoria Verificacion del cumplimiento de los requisitos

integral previstos en la Resolucién 575 de 2023 expedida
por la ADRES.

Inicia con la presentacion de las
cuentas y finaliza con Ila
certificacion del resultado de
auditoria.

Pasos Descripcién Evidencia

1. El usuario a quien se suministré existia y
le asistia el derecho al momento de su
prestacion.

2. El servicio o tecnologia fue prescrito por
un profesional de la salud u ordenado por
autoridad judicial.

3. El servicio o tecnologia fue efectivamente
suministrado al usuario, con su respectivo
reporte en MIPRES.

4. La solicitud del reconocimiento y pago del
servicio o tecnologia se realiza en el
término establecido.

5. El reconocimiento y pago del servicio o
tecnologia corresponde a la ADRES y se
presenta por Unica vez.

6. La Indicacion del medicamento
corresponda para el tratamiento de la
enfermedad diagnosticada.

7. Asi mismo, los indicados en el articulo
2.6.4.3.5.1.3. del Decreto 780 del 2016,
en cuanto a: El valor recobrado se
encuentra debidamente liquidado,
soportado y conforme a la regulaciéon
vigente (En los casos en que aplique).

8. Los datos registrados en los documentos
gue soportan el recobro son consistentes
respecto al usuario, el servicio o
tecnologia y las fechas.

6.2.2.1 Validaciones Generales

Con el propésito de verificar que los datos registrados en MIPRES y sus mddulos son consistentes, la
ADRES efectuara las validaciones que considere pertinentes para la verificacién de los requisitos que deben
cumplir los servicios y tecnologias en salud no financiadas con la UPC ni presupuestos maximos.

A continuacion, se relaciona las validaciones de entrada que se le realizara a cada uno de los recobros
presentados y que generan rechazo en caso de no cumplir con algunas de las siguientes causales:

1. Elitem generararechazo o alerta cuando para la fecha de suministro el tipo y nimero de documento
del afiliado:
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No se encuentre en estado activo o proteccion laboral.

No se encuentre asociado a la entidad recobrante que presenta la informacion.

El usuario se encontraba en estado fallecido o en estado cancelado, para la fecha de prestacién
del servicio de acuerdo con la consulta en la base de datos de la Registraduria Nacional del
Estado Civil (RNEC), hasta veinticuatro (24) horas después de la fecha de prestacion del servicio
de acuerdo con la consulta en la base de datos de la Registraduria Nacional del Estado Civil
(RNEC).

Se encuentre en estado activo en la Base de los Regimenes Exceptuados y Especiales (BDEX).
Haya sido marcado con enfermedad huérfana en la prescripciéon y no se encuentre reportado
en el Sistema de Vigilancia en Salud Puablica (SIVIGILA).

2. Sobre la prescripcion: el item se rechazara cuando la prescripcion efectuada en MIPRES se
encuentre:

En estado anulado.

En estado modificado.

No exista.

Corresponda a un medicamento vital no disponible y como resultado de la consulta en el INVIMA
el medicamento no se encuentre como vital no disponible.

Requiera junta de profesionales, pero su estado es "pendiente” o "no aprobado (aplica para
medicamentos incluidos en listado UNIRS)

Para medicamentos tipo urgencia clinica, debe estar prescrito por esta opcion en MIPRES.

3. Sobre el suministro:

a. Elitem se rechazara cuando el servicio o tecnologia:

Esté cubierta en el Plan de beneficios en salud —PBS
Esté cubierta con los techos o presupuestos maximos
Corresponda a una exclusion del SGSSS

b. El item se rechazara cuando el ID entrega de MIPRES

No aporte el ID respectivo (El ID de suministro debera venir descrito en el Anexo 1 y
corresponder con la informacién Mipres)

No haya cerrado el cierre del ciclo de MIPRES (prescripcion, direccionamiento, prestacion,
suministro, facturacion).

Se encuentre en estado anulado

No corresponda a la EPS que realiza el recobro para el tipo y nimero de documento del afiliado.
No corresponda al régimen de la EPS que realiza el recobro.

La fecha de suministro asociada es posterior a la fecha de la dltima entrega.

Exista para un suministro activo y la prescripcion no sea sucesiva.

No especifique la cantidad total de la tecnologia entregada.

No especifique el valor de la tecnologia suministrada.

El valor suministrado > (Cantidad * Valor unitario)

El valor recobrado > valor total reportado en el suministro.

Se encuentre marcado como "prestacion Unica" y exista mas de un reporte en el suministro en
estado activo para la tecnologia.

Para prestaciones realizadas posterior e inclusive al 19 de mayo de 2023 la entidad recobrante
tendrd 18 meses para realizar la respectiva radicacion del recobro ante la ADRES teniendo en
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cuenta lo establecido en el articulo 152 de la Ley 2294 de 2023 y para prestaciones anteriores
al 19 de mayo de 2023 la entidad recobrante tendra 3 afios para realizar la respectiva radicacién
del recobro ante la ADRES teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 73 de la Ley 1753
de 2015.

»= Lasubsanacion u objecion de la cuenta se realizara en los periodos de radicacion que la ADRES
informe previamente a las entidades recobrantes, sin que esta pueda superar seis meses
después de la comunicacion del resultado de auditoria.

= Haya sido aprobado con anterioridad.

Se encuentre duplicado en la misma presentacién y no existe una anulacién previa de los
mismos.

4. Suministro de medicamentos: se tendra que: El item se rechazara cuando:

= Elcédigo CUM o IUM asociado al DCI prescrito no existe.
= El cédigo CUM suministrado corresponde a una muestra médica en el INVIMA.
El codigo IUM de un medicamento Vital No Disponible no existe

5. Suministro de procedimientos. el item se rechazara cuando:

= El cédigo CUPS registrado en el suministro no existe.
= Elcédigo CUPS registrado en el suministro no coincide con el prescrito por el profesional de
la salud.

6. Que no se presenten radicados duplicados en el mismo paquete, entendiéndose que un duplicado
corresponde a: Dos 0 mas items que se presenta mas de una vez, en un mismo periodo de radicacién
donde las variables de usuario (nombre y documento de identidad), fecha de prestacién del servicio,
c6digo o nombre de la tecnologia en salud recobrada, NIT del prestador, nimero de factura (reportada
en el aplicativo MIPRES junto al ID respectivo de facturacién - TFAC), cantidades y valores recobrados

sean iguales, descartando asi que no corresponda a una presentacion fraccionada por parte de la
entidad recobrante.

7. El nimero de la factura que se registre en el Anexo 1 debe ser consistente y coherente con el
registrado en el modulo de factura de Mipres.

8. Para casos en los cuales la EPS realiza el trAmite de importacion, esta debera allegar®:

a) Copia de la declaracion de importacién

b) Declaracién andina de valor

¢) Factura del agente aduanero que la entidad recobrante utilizé para la nacionalizacién del
producto

d) Certificacion del representante legal de la entidad recobrante que identifique el nUmero de la
declaracion de importacion respecto de la solicitud del recobro, el afiliado para el cual se realiz6
la importacion del medicamento y la cantidad recobrada.

e) Certificacion del representante legal de la entidad recobrante indicando a qué factura se esta
refiriendo y a qué servicio y tecnologia en salud se refiere, cuando:

6 Los literales a, b, ¢ y d aplican solo para casos en los cuales la EPS realiza el trdmite de importacién. Respecto del literal e, se adjunta
solo en los casos que aplique, es decir alguna de las dos situaciones descritas. Esta validacion aplica para recobros radicados por
medicamentos exclusivos y uUnicos de enfermedades huérfanas, vitales no disponibles sin valor de referencia, medicamentos
importados o urgencia clinica, nuevas entidades quimicas y medicamento nusinersen. En cada componente de validacién especifica
encontrara las respectivas glosas a aplicar, basados en la descripcion anterior cuando aplique.
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i) Se realicen compras al por mayor y se requiera identificar al usuario.
ii) Cuando se generen disponibilidades.

9. Para la revision y verificacion de la indicacion o uso de INVIMA de los medicamentos se debera
efectuar atendiendo los siguientes pasos:

a) Primer paso: Se debera verificar los diagnosticos registrados en la prescripcion (Diagnéstico
Principal y Diagnésticos Relacionados) los cuales podran:

* Relacionarse de manera exacta con la indicacion registrada ante el INVIMA

* Corresponder a los sintomas especificos, consecuencias clinicas de una patologia entre
otras circunstancias médicas que no son un diagnéstico taxativo, sin embargo, se relacionan
con el mismo.

En este caso, si el auditor logra identificar lo antes descrito y se pueda corroborar la
indicacion INVIMA, la cuenta continuara con el proceso de auditoria, en caso contrario,
debera efectuar la revision descrita en el segundo paso.

b) Segundo paso: Verificar la justificacion registrada en la prescripcion MIPRES, la cual debera
dar cuenta del uso o indicacion INVIMA para la cual se prescribié el medicamento.

En caso de que la justificacién permita establecer la conexidad entre el uso o indicacion
INVIMA el recobro continuard la auditoria, en caso contrario validara conforme lo sefialado
en el tercer paso.

c) Tercer paso: Al realizar la revision y verificacién, se deberd efectuar una lectura completa,
comprensiva y sistematica de los documentos generales y especificos del recobro/cobro que
permitan dar conexidad entre el medicamento prescrito y la indicacion registrada en el INVIMA.

En caso de que los soportes adicionales permitan establecer dicha conexidad el recobro
continuara la auditoria, en caso contrario debera revisar de acuerdo con lo indicado en el cuarto
paso.

d) Cuarto paso: Verificar si el medicamento prescrito no se encuentra contraindicado para el
uso o la indicacién registrada por el profesional de la salud.

En caso de que el medicamento prescrito no se encuentre contraindicado para el uso o la
indicacion registrada por el profesional de la salud el recobro continuara la auditoria, en caso
contrario seguira con el quinto paso.

Es importante sefialar que esta validacion solo se efectuara en los casos en que se agoten los
pasos uno, dos y tres.

e) Quinto Paso: Cuando el usuario objeto del recobro sea un paciente con patologia crénica,
se verificara el histérico de los recobros, con el objetivo de identificar posibles soportes que
permitan establecer la conexidad entre lo prescrito por el profesional de la salud y la indicacion
registrada en el INVIMA.
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Si al efectuar la validacion anterior no es posible establecer dicha conexidad por informacién
insuficiente en los diferentes soportes del recobro/cobro o una vez verificado corresponde a una
indicacion no autorizada por el INVIMA se impondra la glosa pertinente.

En ningln caso se debera evaluar la pertinencia médica de la prescripcién efectuada por el profesional de
la salud, lo anterior entendiéndose que la misma fue efectuada en el marco de su autonomia médica para
el diagnéstico y tratamiento del paciente’.

Se consideraran armonizadas las indicaciones aprobadas por el INVIMA, en cuanto a que, si en un solo
registro sanitario se define una indicacion, la misma se contemplara para todos los medicamentos con
diferente registro sanitario y que presenten igual principio activo, concentracién y forma farmacéutica.

Soportes para
observar

Pregunta Orientadora

No. glosa Descripcién de la glosa

En caso de que el afiliado no | *Todos los soportes -

. En caso de que afiliado no se
se encuentre registrado en |del recobro/cobro encuentre reaistrado en BDUA. la
BDUA, ¢ la entidad recobrante | Anexo 1 NPM1001 . 9 N

. | entidad recobrante no aporto el
aporto el formato de afiliacién | *Formato de L, X
: N . formato de afiliacion del usuario
del usuario? afiliacion del usuario
¢El usuario se encuentra en
estado activo o en periodo de El usuario no se encuentra en estado
pro_tecuon laboral en la “BDUA NPM1002 activo o en pe_nodo de proteccion
entidad recobrante para la laboral en la entidad recobrante para
fecha de prestacion del la fecha de prestacion del servicio.
servicio?®
*Todos los soportes
del recobro/cobro
*
¢La fecha de prestacién de Egsctg?:ig?\ del El usuario se encuentra fallecido para
servicio es anterior a la fecha Eervicio registrada NPM1003 la fecha de prestacién del servicio
. - -
de fallecido en la RNEC* en MIPRES segun la base RNEC
*Anexo 1
*RNEC

7 No se realiza auditoria de pertinencia médica considerando lo dispuesto por la Honorable Corte Constitucional, que indica: "en el
Sistema de Salud, quien tiene la competencia para determinar cuando una persona requiere un procedimiento, tratamiento, o
medicamento para promover, proteger o recuperar su salud es, prima facie, el médico tratante, por estar capacitado para decidir con
base en criterios cientificos y por ser quien conoce de primera mano y de manera detallada la condicion de salud del paciente. La
importancia que le ha otorgado la jurisprudencia al concepto del médico tratante se debe a que éste (i) es un profesional cientificamente
calificado; (ii) es quien conoce de manera integra el caso de su paciente y las particularidades que pueden existir respecto de su
condicién de salud y (iii) es quién actia en nombre de la entidad que presta el servicio". En tal sentido, el proceso de auditoria debe
enmarcarse en dicho lineamiento y aplicarse con fundamento en las competencias que le asisten a la ADRES. El componente médico
de la auditoria efectuado por la ADRES ha estado orientado a verificar la cobertura de los servicios y tecnologias en salud no financiados
con la UPC, la prescripcion, la indicacion INVIMA de acuerdo con la informacién dispuesta por la misma y que no corresponda a uno
de los criterios definidos en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015. Esta validacion aplica para recobros radicados por medicamentos
exclusivos y Unicos de enfermedades huérfanas, vitales no disponibles sin valor de referencia, medicamentos importados o urgencia
clinica, nuevas entidades quimicas y medicamento nusinersen. En cada componente de validacién especifica encontrara las
respectivas glosas a aplicar, basados en la descripcion anterior cuando aplique.

8 Esta glosa no aplica para los casos de BDUA excepcional.
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Soportes para

Pregunta Orientadora ‘ No. glosa Descripcién de la glosa
observar
¢El  usuario prescrito en . .
El usuario prescrito en MIPRES no se
*
M“?RES corresponde a la *MIPRES NPM1004 encuentra asegurado por la entidad
entidad que presentd el|*BDUA S el b
recobro? gue presento el recobro.
¢El usuario no se encontraba
en estado fallecido o en *Informacion El usuario se encontraba en estado
estado cancelado, hasta suministrada por la NPM1005 fallecido o en estado cancelado,
veinticuatro (24) horas ADRES P hasta veinticuatro (24) horas después
después de la fecha de de la fecha de prestacion del servicio
prestacion del servicio?
3rlmzlrgsiurriralr? ggae;ize ;f('),l:]adgr: El usuario aparece afiliado a un
g pcion p *BDEX NPM1006 régimen de excepcioén para la fecha
la fecha de prestacion del - .
o de prestacion del servicio
servicio?
, El servicio o tecnologia en “MIPRES
galud resentada 9 no *Documentos El servicio o tecnologia en salud
b L adjuntos al presentada corresponde a un servicio
corresponde a un servicio 0 NPM1009 P . .
tecnologia no financiada. con recobro/cobro o tecnologia no financiada con el
o SeS9en *Normatividad SGSSS
) vigente
*Informacion
suministrada por la - .
¢El recobro ya fue radicado | ADRES El_servmlo 0 _tecnologia en sa!ud
) . objeto de recobro ya habia sido
en el mismo paquete o en|*Soportes de la NPM1010 ) .
radicada en el mismo paquete o en
otros paquetes? cuenta presentada
) otros paquetes
por la entidad
recobrante
*Histérico de base
, El valor objeto de recobro no de datos de
¢ * 00 recobros El valor objeto de recobro fue pagado
ha sido pagado  con |, legad NPM1011 ioridad |
anterioridad por la ADRES? Soportes allegados con anterioridad por la ADRES.
’ al recobro
*Formato 1
*
) , L *MIPRES El numero de prescripcion MIPRES
¢El nimero de prescripcion | *Todos los soportes . .
. : NPM1012 no existe o su estado es diferente a
existe y se encuentra activo? | del recobro/cobro . .
activo para la fecha de suministro
Anexo 1
g;lregurgr?ég de przscrlpmolg El numero de prescripcion no
; Sponde . . corresponde con el ID de suministro
identificacibn de suministro | *MIPRES NPM1013 . .
. registrado por la entidad recobrante o
que ~ genero el modulo es inconsistente
correspondiente en MIPRES? '
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Soportes para
observar

No. glosa

Descripcién de la glosa

El servicio o tecnologia
recobrada tiene cerrado el
ciclo en MIPRES, esto es

El servicio o tecnologia recobrada no
tiene cerrado el ciclo en MIPRES,
esto es (prescripcion,

consistente con lo prescrito
por el profesional de la salud?

(prescripcion, *MIPRES NPM1014 ) . . i
X : . L, direccionamiento, prestacion,
direccionamiento, prestacion, o o

- -y suministro, facturacion) y su estado
suministro, facturacion) y su . .

. es diferente a activo
estado es activo.
El usuario registrado en el
anexo No. 1 corresponde al | *MIPRES El usuario registrado en el anexo No.
reportado en los diferentes |*Todos los soportes 1 no corresponde al reportado en los
moédulos de MIPRES, asi|del recobro/cobro NPM1015 diferentes médulos de MIPRES, asi
como en los soportes|Anexo 1 como en los soportes allegados por la
allegados por la entidad como entidad como adjuntos al recobro
adjuntos al recobro.
¢Las fechas de prescripcion,
suministro y facturacion de la |,
. MIPRES L
tecnologia en salud se|, La fecha de prescripcion ylo,
o Todos los soportes - Iy

desarrollan cronolégicamente del recobro/cobro NPM1016 suministro y/o facturacibn no son
en los diferentes modulos de *Anexo 1 consistentes en los diferentes
MIPRES y son consistentes moédulos de MIPRES.
con los registrados en los
soportes allegados?®
¢El servicio o tecnologia en | *MIPRES El servicio o la tecnologia en salud
salud recobrada corresponde | *Todos los soportes registrada en el Anexo 1 no
a la prescrita, suministrada y | del recobro/cobro NPM1017 corresponde a la prescrita,
facturada en los diferentes |*Anexo 1 suministrada y facturada en los
maédulos de MIPRES? diferentes médulos de MIPRES?©
¢El servicio o_t(_ecnologla en El servicio o tecnologia en salud
salud suministrado y suministrado facturado no es
facturado es coherente y|*MIPRES NPM1018 y

coherente y consistente con o
prescrito por profesional de la salud.

° El auditor debera utilizar como criterio para establecer la consistencia de la informacion, la verificacion de la fecha de prescripcion en
relacion a la fecha de suministro (entrega) y facturacion, diligenciadas en los médulos Mipres; dichas fechas deben ser consistentes
cronolégicamente y no deben ser posterior, salvo los casos de urgencia vital, hospitalizacién, cuando corresponda a las victimas de
que trata el articulo 3 de la Ley 1448 de 2011, compra realizada al por mayor, y las prescripciones efectuadas en el modulo de tutelas.
En en caso de no tener estas fechas, se validara con la informacion contenida en el anexo 1. Para los procedimientos se validara

inicialmente como fecha de prestacion la informacion del anexo fisico.

10 Los campos para revisar son: nombre y nimero de documento del usuario, codigo y/o nombre de la tecnologia. Las entidades
recobrantes deberan registrar en el anexo 1 los cédigos CUM o IUM correspondientes al principio activo y presentacion en el caso de
medicamentos y el cédigo CUPS en los procedimientos; de tal forma que no existan inconsistencias entre el anexo 1y la informacién

del ciclo Mipres.
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Soportes para

No. glosa Descripcién de la glosa

Pregunta Orientadora ‘
observar

¢El valor del medicamento *Eactura o
:gggg:gg?e posre Iaengﬂggt?g documento El valor del medicamento recobrado
’ . .. | equivalente . ;
regulado por la Comision | es superior al valor establecido en la
Nacional de Precios de MIPRES., NPM1020 Circular No. () o por el VMR, por lo
: ; . *Informacion . ; '

Medicamentos y Dispositivos reqistrada en el tanto, se glosa la diferencia

Médicos o por un VMR y es 9

superior al valor establecido? Anexo 1

*
En caso de medicamentos dI(:)?:lCJtrle"ngn?o El resultado de la operacion
con comparador equivalente matematica del célculo del
administrativo ¢la operacion *I\?IIPRES NPM1021 comparador administrativo del
matematica para establecer el *Informacion medicamento recobrado presenta
valor del comparador reqistrada en el errores y por lo tanto se glosa la
administrativo es correcta? * 9 diferencia.

Anexo 1
Se verifica que el valor
recobrado reportado por la|*Facturao
entidad recobrante incluya los | documento El valor recobrado es mayor al valor
descuentos relacionados con | equivalente liguidado una vez descontados los
copagos y cuotas | *MIPRES NPM1022 copagos y cuotas moderadoras, por
moderadoras y | *Informacion lo tanto, se reliquida y se glosa la
posteriormente  se  debe |registrada en el diferencia.
resolver, ¢el valor recobrado | *Anexo 1
supera al valor liquidado?

*Factura o
¢La cantidad facturada y|documento
efectivamente  suministrada | equivalente Se reconocen 0 unidades
no excede la cantidad|*MIPRES NPM1023 correspondientes a la cantidad
prescrita por el profesional de | *Informacion prescrita y suministrada al usuario
la salud? registrada en el

Anexo 1

¢La subsanacion u objecion
de la cuenta del servicio o
tecnologia en salud no |*Mipres
financiada con recursos de la | *TXT

UPC ni presupuestos | *Informacion de
maximos que tenga resultado | ADRES

no aprobado o aprobado |*Comunicacién de
parcial y que haya sido |resultados
comunicado, esta dentro del
término?°

La objecibn o subsanaciéon al
NPM1024 resultado de auditoria no fue
presentada en el plazo establecido

® La subsanacién u objecion de la cuenta del servicio o tecnologia en salud no financiada con recursos de la UPC ni presupuestos
maximos con resultado no aprobado o aprobado parcial en el proceso de verificacion, control y pago realizado a los formatos MYTO01
y MYTO02, se realizara en los periodos de radicacion que la ADRES informe previamente a las entidades recobrantes sin que esta
pueda superar seis meses después de la comunicacién del resultado de auditoria. Se debera tener en cuenta las ventanas de radicacién
que la ADRES disponga para la radicacion de estas cuentas.
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Pregunta Orientadora ‘

de la cuenta del servicio o

¢La subsanacion u objecidn

financiadas con presupuestos maximos

Soportes para
observar

No. glosa

Descripcién de la glosa

consecuencia de un accidente
de trabajo o de una

tutela.

tgcnolpgia en salud no)*Mipres La objecion o subsanacion al
financiada con recursos de la | *TXT L
. . . resultado de auditoria no fue
UPC ni presupuestos | *Informacion de .
maximos aue tenaa resultado | ADRES NPM1025 presentada en el periodo de
q 9 . o radicacion inmediatamente posterior
no aprobado o aprobado |*Comunicacion de .
. . al plazo establecido
parcial y que haya sido |resultados
comunicado, esta dentro del
término?
Este requisito aplica para los
recobros que cuentan con
resultado de auditoria donde |, . .. .
se aplico glosa total o parcial Historico de
" | recobros El valor del servicio o tecnologia en
- *Anexo 1 salud no financiada con la UPC ni con
, El valor del servicio o . NPM1026 Pt .
¢ loai lud *Mipres Presupuestos Maximos es superior al
tecnologia en salu no |, inicial losad
) ) . Soportes inicialmente glosado.
financiada con la UPC ni con
. documentales
Presupuestos Maximos no es
superior al inicialmente
glosado?
, El servicio o tecnologia en - .
éalud presentada n% e *MIPRES El servicio o tecnologia en salud
! . *Documentos presentada se encuentra financiado
encuentra financiada con la . NPM1027
. adjuntos al con la UPC para la fecha de
UPC ni con presupuestos L .
L recobro/cobro prestacion del servicio.
mMaximos?
, El servicio o tecnologia en . .
éalud resentada n% e *MIPRES El servicio o tecnologia en salud
pres ; *Documentos presentada se encuentra financiado
encuentra financiada con la ; NPM1028 e
UPC ni con presupuestos adjuntos al con Presupuestos maximos para la
o recobro/cobro fecha de prestacién del servicio.
mMaximos?
*MIPRES, orden
¢El servicio o tecnologia en | médica, o, historia El servicio o tecnologia en salud no
salud no financiada con | clinica, o, epicrisis o . . ;
. P financiada con recursos de la UPC ni
recursos de la UPC ni con |tutela. con Presupuestos Maximos es
Presupuestos maximos es | *Certificacion de NPM1029 ; .
: ) ! consecuencia de un accidente de
consecuencia de un accidente | agotamiento de L .
L transito y aln no se ha agotado la
de transito y no se ha agotado | cobertura de la 12
cobertura SOAT.
la cobertura SOAT? aseguradora del
vehiculo
¢El servicio o tecnologia en El servicio o tecnologia en salud no
salud no financiada con |*MIPRES, orden financiada con recursos de la UPC ni
recursos de la UPC ni|médica, o, historia NPM1030 Presupuestos maximos es
presupuestos maximos es | clinica, o, epicrisis 0 consecuencia de un accidente de

trabajo o de una enfermedad de
origen laboral.

12 Se debera validar el agotamiento de la cobertura del SOAT y por lo tanto la entidad recobrante debera anexar la certificacion de la
correspondiente aseguradora donde se pueda validar dicho agotamiento.
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Soportes para

observar No. glosa Descripcién de la glosa

enfermedad de origen
laboral?

El servicio o tecnologia recobrado no
SEl nGmero de D tiene ID reportado en el anexo 1 ylo
corresponde con la | *Mipres este no_,permlte correlgcmnar la
) L, R NPM1031 informacion de los modulos de
informacion de prescripcion, | *Anexo 1 e

L MIPRES (prescripcion,

suministro y factura? . : . -

direccionamiento,  suministro  y/o

factura).

¢El servicio o tecnologia en
salud no financiada con
recursos de la UPC ni con
Presupuestos maximos fue
suministrado en vigencia de
presupuestos maximos?

¢(El servicio o tecnologia
recobrada se presenta por la
entidad recobrante dentro de | *Mipres

El servicio o tecnologia en salud no
financiada con recursos de la UPC ni
*Mipres NPM1032 con Presupuestos méaximos no fue
suministrado en  vigencia de
presupuestos maximos

los términos que indica la |*TXT El recobrado fue presentado con
normatividad vigente respecto | *Soportes NPM1033 posterioridad al termino establecido
a la fecha de prestacion del | documentales en la normatividad vigente.'3

servicio, de la entrega de la | anexos
tecnologia en salud o del
egreso del paciente?

6.2.2.2 Validaciones especificas: Medicamentos Vitales no disponibles o prescritos por

urgencia clinica sin valor de referencia

Tiene como objetivo verificar que la tecnologia en salud presentada corresponde a un vital no disponible o
a uno prescrito por urgencia clinica segun el Decreto 481 del 2004 cuya autorizacion de importaciéon haya
sido otorgada por el INVIMA, que no tengan definido un valor de referencia en el documento técnico de
célculo del presupuesto maximo o un valor regulado establecido por la Comisiéon Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos y debe ser reconocido por la ADRES conforme a la informacion
detallada de importacién del medicamento entregada por el INVIMA.

Se debera identificar:
1. Sise trata de principios activos nuevos catalogados como vitales no disponibles, o conocidos y

clasificados como tal, segun el listado de vitales no disponibles publicado por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA.

13 Se tendra en cuenta lo siguiente: *Para prestaciones realizadas posterior e inclusive al 19 de mayo de 2023 la entidad recobrante
tendra 18 meses para realizar la respectiva radicacion del recobro ante la ADRES teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 152
de la Ley 2294 de 2023. *Para prestaciones anteriores al 19 de mayo de 2023 la entidad recobrante tendra 3 afios para realizar la
respectiva radicacion del recobro ante la ADRES teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 73 de la Ley 1753 de 2015.
Adicionalmente el auditor debera utilizar como criterio para establecer la prescripcion juridica, la fecha de suministro (entrega) reportada
en Mipres y la fecha de radicacion del recobro. En caso de no tener reporte de fecha en el médulo de suministro, se validara con la
informacioén contenida en el anexo 1. Para los procedimientos se validara como fecha de prestacion la informacion del soporte en fisico,
en caso de no tenerlo se validara con la fecha reportada en médulo Mipres de suministro o la contenida en el anexo 1, en caso de no
tener mas informacion.
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2. Que no se encuentre en los actos administrativos expedidos por las autoridades competentes
en materia de regulacién de precios.

3. Que no correspondan a principios activos que se encuentren financiados con la UPC y que se
declaren como vitales no disponibles, ya que en este caso seguiran siendo financiados con la
UPC.

4. Que no correspondan a principios activos que se encuentren financiados con cargo al
presupuesto maximo y que se declaren como vitales no disponibles, ya que en este caso
seguiran siendo financiados con el presupuesto maximo.

5. Que estén catalogados como vitales no disponibles y no tengan valor de referencia.'*

6. Que corresponda a un medicamento prescrito en MIPRES como urgencia clinica segun el
Decreto 481 de 2004 y por lo tanto la EPS o EOC deberd aportar adjunto al recobro la
autorizacién sanitaria de importacién del medicamento, que dé cuenta que el mismo fue
autorizado como vital no disponible por el INVIMA, cuando aplique.®®

Soportes para

Pregunta Orientadora observar No. glosa Descripcion de la glosa
é‘sl d'ar?]ggisé:r%gstéa pr\elﬁglnpmﬁg *INVIMA El diagnéstico y/o justificaciéon
disponible corresponde al uso *Diagna@stico NPM2001 clinica no corresponde al uso
registrado ante el INVIMA? registrado en MIPRES registrado ante el INVIMA
"'.EI _medica_mento ViFE.II no El  medicamento vital no
Sgpgﬂgin?get?e d(;art;/g(r)lflceanmolg *Informacion del disponible objeto de verificacion
informacion entrg ada por el INVIMA  sobre el | NPM2002 no se encuentra reportado en la
INVIMA seg detalllga a reporte de importacion informacion entregada por el
: Y . o INVIMA o no se detalla la
informacion de su importacion? informacién de su importacion.

N L
SEl medicamento objeto de hzrssgg)mon NPM2003 El medicamento objeto de
recobro fue prescrito como una recobro no fue prescrito como
urgencia clinica en Mipres? una urgencia clinica en Mipres.

14 | os Vitales no disponibles que durante el afio en curso se les regule el precio mediante las circulares definidas para esta actualizacion
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social emita, deberan ser reconocidos por la ADRES hasta el final de la vigencia y se
consideraran ya financiados a partir de la siguiente vigencia.
15 En la autorizacion de importacién del INVIMA se debera evidenciar con claridad que se autoriza la importacion como un vital no
disponible, el o los datos del paciente (nombre, tipo y nimero de documento), medicamento o principio activo, fecha de autorizacion,
tiempo de autorizacién y cantidad autorizada. Se aclara que el medicamento vital no disponible no debe tener valor de referencia o PRI
y que la autorizacion cubra la fecha de prestacion del servicio.
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Soportes para

No. glosa

Descripcién de la glosa

¢ El medicamento recobrado tiene
un valor de referencia en el
documento técnico de calculo del
presupuesto maximo o un valor

observar

*Documento técnico
de calculo del
presupuesto maximo
*Circulares de la

El medicamento recobrado
tiene un valor de referencia en el
documento técnico de calculo
del presupuesto maximo o un

. - . NPM2004 valor regulado establecido por la
regulado establecido por la|Comision Nacional de Comision Nacional de Precios
Comision Nacional de Precios de | Precios de ; : o

. . " . de Medicamentos y Dispositivos
Medicamentos y Dispositivos | Medicamentos y Médicos no bprocede su
Médicos? Dispositivos Médicos. > Y P

reconocimiento y pago.
Tratdndose de compras al por
Tratandose de compras al por mayor, no.  se aporto  la

) , R ., certificacion con el detalle de
mayor, ¢se aportd certificacion | *Declaracion de o
con el detalle de beneficiarios en | Importacién NPM2007 _bene_fl_marlos en QOnde s¢€
donde se identifique el usuario? identifique el usuario o este

detalle se encuentra incompleto
o ilegible.
En caso de medicamentos La entidad recobrante no anexa
importados directamente por la | *Factura del agente . -
. . . NPM2008 la copia de la declaracion de
entidad recobrante ¢Existe copia | aduanero importacion
de la declaracién de importacion? P )
En caso de medicamentos |, e g
. ; Certificacion del .
importados directamente por la Representante Leaal La entidad recobrante no anexa
entidad recobrante ¢Existe copia de Fl)a entidad 9 NPM2009 la copia de la factura del agente
de la factura del agente aduanero.
recobrante
aduanero?
No aporta certificacion del
representante legal indicando el
En caso de medicamentos namero de la declaracién de
importados directamente por la Importacion, el afiiado y la
entidad recobrante ¢ Existe cantidad rec_obraga_._Cuando se
certificacién firmada por el |*Certificacion del %eendﬁgzr%eriggomblg?tz%?s %e;
representante legal de la entidad | Representante Legal : P P

L , . NPM2010 la entidad recobrante que se
que indigue el numero de la|de laentidad L :

o . L suministren a otros usuarios, se
declaracién de importacion | recobrante . o S
respecto de la solicitud de depgra verlflclar la_prescripcion
recobro/cobro, el afiliado y la m.ed.'ca y 1as causas que
cantidad recobrada? originaron Igs dlsponlblll_dades,

| esto debera quedar registrado

en la certificacion del
representante legal.
En caso de medicamentos
importados ¢ Existe la La entidad recobrante no aporta
autorizacion  de  importacién | *Autorizacién de NPM2011 la autorizacion de importacion

Invima, donde se evidencie que
se autoriza el medicamento como
un Vital no Disponible?

importacion de Invima

de INVIMA, o esta no contiene
toda la informacién necesaria.
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Validaciones especificas: Nueva entidad quimica

Tiene como objetivo verificar que la nueva entidad quimica que debe reconocer la ADRES se realice
conforme al concepto que sea entregado por el IETS, asi como, cuente con el registro sanitario o
autorizacion de comercializacion en el pais por parte del INVIMA.

En el caso de la evaluacién de tecnologia por parte del IETS, se verificara la condicion del medicamento
nuevo respecto de otros medicamentos existentes y comercializados en el pais, asi:

e Sin alternativa terapéutica: en este caso se reconocera el valor maximo que determine el

IETS.

e Inferior o0 igual a sus alternativas terapéuticas: se entendera incluida en el presupuesto

maximo

e Superior a su alternativa_terapéutica, pero no genera ahorros: se reconocera un valor

adicional en el caso de que el valor maximo de recobro propuesto por el IETS sea superior
al de la alternativa terapéutica financiada con el presupuesto maximo.
e Superior a su alternativa terapéutica, pero si genera ahorros: se considerara financiada

con cargo a los presupuestos maximos

Los recobros por las nuevas entidades quimicas seran reconocidos por la ADRES hasta las prestaciones
del 31 de diciembre de 2021; esto porque se consideran financiadas con Presupuestos maximos desde la

vigencia del afio 2022.

Criterio de auditoria

¢La nueva entidad quimica
prescrita en MIPRES esta
incluida en el listado de nuevas

Soporte

*Listado de nuevas
entidades quimicas
registradas en el pais
a partir de la entrada

No. glosa

Glosa que deben imponer

La nueva entidad quimica
prescrita en MIPRES cuenta
con registro sanitario anterior de

entidades quimicas con registro . . NPM3001 la entrada en vigor de los
o de vigencia de los L=
sanitario otorgado por el INVIMA presupuestos maximos o la
. : presupuestos . ; S

a partir de la entrada en vigor de | ™. di misma no tiene autorizacion de
resupuestos maximos? maximos, Ispuesto comercializacion por el INVIMA
P ' por el INVIMA '
El IETS concluy6 que la nueva

SEl concepto que el IETS entidad quimica tiene una
entregé a la ADRES concluye | *Concepto entregado alternativa terapéutica y para

. o NPM3002 . .

gue la nueva entidad quimica no | por el IETS esta no hay diferencia o es
tiene alternativa terapéutica? inferior a la financiada con cargo
al techo o presupuesto méaximo.

El IETS concluyé que la nueva

entidad quimica es superior a la

¢El concepto que el IETS alternativa terapéutica
entregé a la ADRES concluye *Concento entregado financiada con cargo al techo o
qgue la nueva entidad quimica P 9 NPM3003 presupuesto maximo y que su

tiene una alternativa terapéutica
superior?

por el IETS

inclusion no genera ahorros al
SGSSS por lo que se procede a
reliquidar y se reconoce el valor
adicional.
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Tratandose de compras al por
Tratanose de compras a por o con ol e oo
mayor, ¢se aporto certificacion | *Declaracion de NPM3004 beneficiarios en  donde  se
con el detalle de beneficiarios en | Importacion identifique el usuario o este
donde se identifique el usuario? d .
detalle se encuentra incompleto
o ilegible.
En caso de medicamentos
importados directamente por la |, La entidad recobrante no anexa
entidad recobrante ¢ Existe copia alzii(:r?;?o del agente NPM3005 la copia de la declaracién de
de la declaracién de importacion.
importacion?
En caso de medicamentos |, e
. ) Certificacion del .
importados directamente por la Representante Leaal La entidad recobrante no anexa
entidad recobrante ¢ Existe copia P la entid%d NPM3006 la copia de la factura del agente
de la factura del agente aduanero.
recobrante
aduanero?
No aporta certificacion del
representante legal indicando el
En caso de medicamentos namero de la declaracién de
importados directamente por la |mpqrtaC|on, el afiiado y la
entidad recobrante ¢ Existe cantidad rec_obrac_ia_._Cuando se
certificacién firmada por el |*Certificacion del %eend?LZ%eriESO%blg?tZ%%Ss doer
representante legal de la entidad | Representante Legal : P P
o , ) NPM3007 la entidad recobrante que se
que indique el numero de la la entidad L :

, : i suministren a otros usuarios, se
declaracion de importacion | recobrante . - o
respecto de la solicitud de de,be_ra verificar la prescripcion
recobro/cobro, el afiliado y la mgdpa y Ias_ causas —que
cantidad recobrada? originaron |:’:lS dlsponlblll_dades,

| esto deberd quedar registrado
en la certificacion del
representante legal.
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6.2.2.4 Validaciones especificas: Medicamentos que contengan el principio activo

Nusinersen

En caso del principio activo Nusinersen, se verificara que cuente con los siguientes requisitos:

e Que la prueba diagnoéstica corresponda a un estudio molecular del gen SMN1 y SMN2 de acuerdo
con el Protocolo de Vigilancia en Salud Publica de Enfermedades Huérfanas-Raras.

¢ Que el laboratorio que efectud la prueba diagnostica cuenta con la habilitacion en el Registro
Nacional de Laboratorios -RELAB de que trata la Resolucién 561 de 2019 y demas normas que la
adicionen, modifiguen o sustituyan, en los casos en que la prueba se haya practicado con
posterioridad a la vigencia de esta norma. En el caso en el que la prueba diagndstica sea realizada
en un laboratorio clinico que se encuentre fuera del pais, la EPS o EOC aportara a la ADRES el
documento, certificado de habilitacion o certificacion de funcionamiento del laboratorio.'®

¢ Que el paciente haya sido notificado en el SIVIGILA para el diagnéstico de atrofia muscular espinal.

e Que la especialidad del profesional de la salud que realiz6 el diagndstico del paciente con la
enfermedad huérfana corresponda a alguna de las definidas por el protocolo de Vigilancia en Salud
Publica de Enfermedades Huérfanas-Raras.’

e Que el representante legal de la EPS o EOC certifique que el medicamento se administré en una
institucion que cumple con las condiciones de bioseguridad, protocolo de administracién segura de
medicamentos, la disponibilidad de un equipo multidisciplinario y especializado en el seguimiento y
manejo de las complicaciones asociadas a la administracién.18

e Que el uso del medicamento corresponda con la indicacién del registro sanitario vigente y que su
administracion no esté contraindicada.

e Las Entidades Recobrantes debera aportar el Formato de enfermedades huérfanas —raras o el que
la ADRES disponga debidamente diligenciado y suscrito; para estos casos se requiere que el
formato a ser radicado sea el Formato EH.1°

16 |_a entidad recobrante debera allegar el documento que compruebe el funcionamiento del laboratorio cuando esté sea del extranjero.
Podréa presentar cualquiera de los siguientes soportes: |. Certificado de habilitacién emitido por el ente regulador en salud del pais de
origen del laboratorio que realiz6 la prueba diagndéstica. 1l. Certificacion del Representante legal de la entidad recobrante indicando que
el laboratorio extranjero cumplia las normas de funcionamiento y habilitacién al momento de la prestacién de servicio. Ill. Cuando el
laboratorio se haya realizado en el extranjero por remision de una IPS Nacional, el Representante legal de la IPS podra certificar que
el laboratorio extranjero cumplia las normas de funcionamiento y habilitacion al momento de la prestacion de servicio.

17 La especialidad del profesional que realizé el diagndstico se podra verificar en Formato enfermedades huérfanas — raras (Certificado
de la entidad recobrante sobre enfermedades huérfanas — raras en pacientes diagnosticados por primera vez) o Formato 7 o Formato
EH y/o el que la ADRES disponga, soportes clinicos anexos o Mipres.

18 La entidad recobrante debera allegar una certificacion suscrita por el representante legal donde I. Se evidencia nombre del paciente,
tipo y numero de documento del paciente, 1. Nombre y NIT de la IPS que presta el servicio, lll. nombre de la entidad recobrante, IV.
nombre, tipo y numero de documento del Representante legal, V. Firma del representante legal y VI. Fecha de realizacion

19 El Formato de Enfermedades Huérfanas — Raras también se puede encontrar con el nombre de Certificado de la entidad recobrante
sobre enfermedades huérfanas — raras en pacientes diagnosticados por primera vez o Formato 7 o Formato EH y/o el que la ADRES
disponga. La entidad recobrante debera diligenciar y guardar sus formatos en archivos que sean editables para que posteriormente
(en la fecha que establezca la ADRES) puedan ser allegados en ese formato. Para efectos de la presente radicacion deberan ser
adjuntados en formato PDF.

Pagina 36 de 53 Una vez impreso o descargado este documento se considera copia no controlada GEDO-FR03 V02



VALIDACION, LIQUIDACION Y Codigo: | VALR-MA0S8

PROCESO
- RECONOCIMIENTO Versién: 2
A D R'; S Operativo y de auditoria integral a los
MANUAL servicios y tecnologias en salud no Fecha: 21/07/2023

financiadas con presupuestos maximos

Adicionalmente el medicamento Nusinersen se considera incluido dentro del financiamiento de
Presupuestos maximos desde la vigencia de 2022 por lo tanto el reconocimiento y pago por parte de la
ADRES debera cumplir cualquiera de las siguientes condiciones, desde dicha vigencia:

+ Pacientes diagnosticados por primera vez en la vigencia.
% Pacientes diagnosticados en vigencias anteriores y que inicien por primera vez el
tratamiento con Nusinersen durante la vigencia del presupuesto maximo.

Criterio de auditoria Soporte No. glosa Glosa que deben imponer

*Pruebas de
laboratorio

En caso de ser un|confirmatorias
medicamento con principio | aportadas por la
activo Nursinersen ¢ El reporte | entidad recobrante
de la prueba diagndstica |adjuntos al NPM4001
aportada corresponde a un |Recobro/Cobro

La prueba diagnéstica
aportada no corresponde al
estudio molecular de genes

estudio molecular del gen|*Formato de SMN1y SMN2
SMN1y SMN2? enfermedades
huérfanas- raras y
SUS anexos.
La entidad recobrante no
*Sistema de registré al usuario
En caso de ser un|. o ; . .
informacion diagnosticado con  atrofia

medicamento con  principio

. . , establecido por el muscular espinal en el sistema
activo Nursinersen ¢Que el

aciente hava sido notificado decreto 1954 de 2012 NPM4002 de informacién establecido por
En ol SIVIGIKA or diaanéstico | ° la norma que el decreto Titulo 4 de la parte
de atrofia muscmE)Iar es ginal’) modifique, adicione o 8 del Libro 2 del Decreto 780
pinat: sustituya de 2016 o la norma que lo

modifique o sustituya.

cla  prueba  confirmatoria
aportada fue prestada en una La prueba confirmatoria
Institucidn registrada en el “RELAB 0 REPS aportada no fue prestada en

RELAB y/o REPS con el Prueba Diagnostica NPM4005 una Institucion registrada en el
servicio habilitado conforme al RELAB y/o REPS con el
Sistema Obligatorio de servicio habilitado.
Garantia de la Calidad?
Se realiz6 en un laboratorio No se aporté certificacion del
clinico que se encuentra fuera | *Certificacion del proveedor en el exterior, para
del pais, ¢la EPS 0 EOC aportd | laboratorio en el que la fecha de la realizacion del
o ., NPM4006 . . A
el documento, certificado de | se efectlo la prueba estudio de  confirmacion
habilitacion o certificacion de | en el exterior diagnéstica o esta certificacion
funcionamiento del laboratorio? no cumple.
Que el representante legal de | *Formato de La entidad recobrante no
la EPS o EOC certifique que el | enfermedades aportd la certificacion del
medicamento se administré en | huérfanas- raras y NPM4008 representante legal de la EPS
una institucion que cumple con | sus anexos. gque da cuenta de Ilas
las condiciones de | *Certificacion del condiciones de administracion
bioseguridad, protocolo de | representante legal del medicamento respecto de
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Criterio de auditoria Soporte No. glosa Glosa que deben imponer

administracion  segura  de | de la EPS respecto la IPS que lo administré o esta
medicamentos, la | de la IPS que certificacion no cumple.
disponibilidad de un equipo | administré el
multidisciplinario y | medicamento.
especializado en el
seguimiento y manejo de las
complicaciones asociadas a la
administracion.
*MIPRES
*INVIMA El medicamento recobrado no
El medicamento tiene una *Formato de tiene una indicacién especifica
o - . enfermedades y Unica para el tratamiento de
indicacion especifica y Unica . .
. huérfanas- raras y la  enfermedad huérfana
para el tratamiento de la . .
. sus anexos aportados NPM4009 emitida por la junta de
enfermedad huérfana o su . ;
o L, . | por la Entidad profesionales ylo su
administracion esta |, S ” !
. Recobrante administracion esta
contraindicada. -~ o
Soportes Clinicos contraindicada y por tanto no
(historia clinica, junta procede su reconocimiento.?°
de profesionales, etc.)
*MIPRES
*Formato de . .
. El usuario ya tenia el
El medicamento fue | enfermedades : o
- . . diagnéstico de la enfermedad
suministrado a un usuario | huérfanas- rarasy b .

. . . huérfana o el mismo se
diagnosticado por primera vez | sus anexos aportados NPM4010 encuentra en la linea base con
durante la vigencia del|*Linea de Base de .

la que se calculd el

presupuesto. Enfermedades Y

L% presupuesto maximo

Huérfanas entregada

por el MSPS.
Si el usuario a quien se le
prestd o suministro el servicio o _
la tecnologia en salud, ha sido La entidad recobrante no
diagnosticado con enfermedad aport6 el Formato de
huérfana: *Formato de enfermedades huérfanas-
¢cLa entidad recobrante aporté | enfermedades NPM4012 raras y este no se encuentra
el Formato de enfermedades | huérfanas- rarasy debidamente diligenciado 'y
huérfanas — raras y este se |Sus anexos suscrito  por  parte  del
encuentra debidamente representante  legal y el
diligenciado y suscrito por parte médico de la entidad.
del representante legal y el
médico de la entidad?

20 | a entidad recobrante debera anexar la o las juntas de profesionales donde se pueda evidenciar el VoBo para iniciar el ciclo de
tratamiento con el medicamento nusinersen y/o su continuidad en las aplicaciones, esto se evaluara de acuerdo al protocolo IETS 2019
y a las indicaciones Invima de acuerdo a o las aplicaciones recobradas.

21 validar si el usuario se encuentra en linea base de pacientes con Enfermedad Huérfana -Rara para la vigencia (Quien realice la
auditoria se apoyara en la linea base de pacientes con EHR entregada por el Ministerio de Salud y Proteccion Saocial, el reporte histérico
de Sivigila e histérico de prescripcion y suministro de Mipres).
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Soporte

No. glosa

Glosa que deben imponer

¢El (os) diagnostico(s) del
paciente titular del Formato de
enfermedades huérfanas-
raras y Sus anexos es/son

*SIVIGILA o pruebas
Dx, o concepto clinico
aportado, o historia

El(os) diagnéstico(s)  del
paciente titular del Formato de
enfermedades huérfanas-
raras y/o sus anexos no

cuenta de la administracién del
medicamento, conforme al

profesionales
*Indicacién Invima

consistente(s) con los datos | clinica / Formato de NPM4013 corresponde con los datos
reportados en SIVIGILA o |enfermedades reportados en SIVIGILA o
pruebas dx, o concepto clinico | huérfanas- raras pruebas dx, o concepto clinico
aportado, o historia clinica? aportado, o historia clinica.
¢La entidad recobrante aport6 ;aort%ntldhe?gtoriraecogﬁl r;(t:(; ng
historia clinica, o resumen de la | *Historia  clinica, o repsumen de la  atencion
atencibn médica, 0 epicrisis | resumen de la médica, o epicrisis que da
gue da cuenta de los criterios | atencion médica, o ’ o o
. . o NPM4014 cuenta de los criterios clinicos
clinicos mediante los cuales se | epicrisis/Protocolo mediante  los  cuales se
diagnostico la enfermedad de | INS . "
acuerdo con el protocolo del diagnosticé la enfermedad de
INS? acuerdo con el protocolo del
INS.
*MIPRES
*SIVIGILA
*INVIMA
*Pruebas
Diagnésticas
RELAB/REPS
*Formato de
enfermedades
huérfanas — raras y
Los diferentes documentos | sus anexos La informacién reportada en
aportados por las Entidades | *Linea de Base de (XXXXX) N0 €s consistente y
Recobrantes son coherentes y | Enfermedades . i
consistentes en cuanto a |Huérfanas entregada coh_erente con la informacion
. . NPM4016 registrada en los soportes
Usuario, Tecnologia, fechas y | por el MSPS. allegados por la entidad
diagnostico con la informacion | *Certificacién del .
> recobrante adjuntos al
registrada en las fuentes de |representante legal
. . recobro, en cuanto a (XXXXXXXx)
informacion consultada. de la EPS respecto
de la IPS que
administré el
medicamento.
*Documento o
certificado de
habilitacion.
*Informacién de los
diferentes médulos de
MIPRES
¢La entidad recobrante aporto | *Historia clinica, o Ie_zaort?’)ntldhe?(sjtorirgcozi?] ri](t:z ng
historia clinica, o atencion | atencion médica, o afencién médica. o e iérisis
médica, o epicrisis que da |epicrisis o Junta de NPM4017 ' P

que permita evidenciar la
administracion del
medicamento y por lo tanto no
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Glosa que deben imponer

es posible verificar el ciclo de
aplicacion.

La especialidad del profesional

de la salud que realizé el|*MIPRES El diagnostico no fue
diagnostico del paciente con la | *Formato de efectuado por uno de los
enfermedad huérfana | enfermedades especialistas definidos en el
corresponda a alguna de las | huérfanas- raras y NPM4018 Protocolo de Vigilancia en
definidas por el protocolo de | sus anexos. Salud Publica de
Vigilancia en Salud Publica de | *Historia clinica Enfermedades Huérfanas-
Enfermedades Huérfanas- | *RETHUS Raras.
Raras.
Tratandose de compras al por
Tratdndose de compras al por mayor, no se aportd la
mayor, ¢,se aportd certificacion *Declaracién de certificacién con el detalle de
con el detalle de beneficiarios Imoortacion NPM4019 beneficiarios en donde se
en donde se identifiqgue el P identifique el usuario o este
usuario? detalle se encuentra
incompleto o ilegible.
En caso de medicamentos
importados directamente por la *Eactura del agente La entidad recobrante no
entidad recobrante ¢Existe aduanero 9 NPM4020 anexa la copia de la
copia de la declaracién de declaracion de importacion.
importacion?
En caso de medicamentos *Certificacion del
importados directamente por la Representante Legal La entidad recobrante no
entidad recobrante ¢Existe de IIJa entidad 9 NPM4021 anexa la copia de la factura del
copia de la factura del agente agente aduanero.
aduanero? recobrante
No aporta certificacion del
representante legal indicando
En caso de medicamentos el namero de la declaracion de
importados directamente por la gﬁgg:g'opécoegrg!'adgu;’ndli
entidad recobrante ¢Existe se generen dis or;ibilidades
certificacion firmada por el|,~ .. _ .. gen po
representante  legal de la Certificacion del de medlcgmentos importados
entidad que indique el nimero Representante Legal NPM4022 por la entl_dgd recobrante que
de la declaracion de de la entidad se suministren a otros
recobrante usuarios, se deberd verificar la

importacion respecto de la
solicitud de recobro/cobro, el
afiiado vy la  cantidad
recobrada?

prescripcibn médica y las
causas que originaron las
disponibilidades, esto debera
quedar registrado en la
certificacion del representante
legal.

Pagina 40 de 53

Una vez impreso o descargado este documento se considera copia no controlada

GEDO-FRO3 V02




VALIDACION, LIQUIDACION Y Codigo: | VALR-MA0S8

PROCESO
- RECONOCIMIENTO Versién: 2
A D R'; S Operativo y de auditoria integral a los
MANUAL servicios y tecnologias en salud no Fecha: 21/07/2023

financiadas con presupuestos maximos

6.2.2.5 Validaciones especificas: Medicamentos para el tratamiento exclusivo y Unico de

pacientes con Enfermedades Huérfanas-Rara.

Tiene como objetivo verificar el reconocimiento y pago por parte de la ADRES de los medicamentos cuya
indicacion sea especifica y Unica para el tratamiento de la enfermedad huérfana, que no se encuentren
financiados con recursos de la UPC y que requieran:

e Pacientes diagnosticados por primera vez en la vigencia
e Pacientes diagnosticados en vigencias anteriores y que inicien por primera vez el tratamiento con
un medicamento de este tipo durante la vigencia del presupuesto maximo.

Se debera tener en cuenta lo siguiente:

e Elmedicamento tiene una indicacion especifica y Unica para el tratamiento de la o las enfermedades
huérfanas.

¢ Que el paciente haya sido notificado en el SIVIGILA.

e Que la prueba diagnéstica confirmatoria o la prueba diagnéstica opcional de la enfermedad huérfana
del paciente, corresponda con la definida en el protocolo de Vigilancia en Salud Publica de
Enfermedades Huérfanas-Raras.

e Que la especialidad del profesional de la salud que realizd el diagndstico del paciente con la
enfermedad huérfana corresponda a alguna de las definidas por el protocolo de Vigilancia en Salud
Publica de Enfermedades Huérfanas-Raras??.

e Laentidad recobrante aporto la historia clinica, resumen de historia y/o epicrisis del paciente cuando
se requiera.

e Las Entidades Recobrantes deberan aportar el Formato de enfermedades huérfanas — raras o el
que la ADRES disponga debidamente diligenciado y suscrito, para estos casos se requiere que el
formato a ser radicado sea el formato 7.23

e Que el laboratorio que efectud la prueba diagnéstica cuenta con la habilitacion en el Registro
Nacional de Laboratorios -RELAB de que trata la Resoluciéon 561 de 2019 y demas normas que la
adicionen, modifiguen o sustituyan, en los casos en que la prueba se haya practicado con
posterioridad a la vigencia de esta norma. En el caso en el que la prueba diagndstica sea realizada
en un laboratorio clinico que se encuentre fuera del pais, la EPS o EOC aportar4 a la ADRES el
documento, certificado de habilitacién o certificacion de funcionamiento del laboratorio?.

22| a especialidad del profesional que realizé el diagndstico se podra verificar en Formato enfermedades huérfanas — raras (Certificado
de la entidad recobrante sobre enfermedades huérfanas — raras en pacientes diagnosticados por primera vez) o Formato 7 o Formato
EH y/o el que la ADRES disponga, soportes clinicos anexos o Mipres.

2 El Formato de Enfermedades Huérfanas — Raras también se puede encontrar con el nombre de Certificado de la entidad recobrante
sobre enfermedades huérfanas — raras en pacientes diagnosticados por primera vez o Formato 7 o Formato EH y/o el que la ADRES
disponga. La entidad recobrante debera diligenciar y guardar sus formatos en archivos que sean editables para que posteriormente
(en la fecha que establezca la ADRES) puedan ser allegados en ese formato. Para efectos de la presente radicacion deberan ser
adjuntados en formato PDF.

2% | a entidad recobrante debera allegar el documento que compruebe el funcionamiento del laboratorio cuando este sea del extranjero;
podréa presentar cualquiera de los siguientes soportes: I. Certificado de habilitacion emitido por el ente regulador en salud del pais de
origen del laboratorio que realiz6 la prueba diagnéstica. II. Certificacion del Representante legal de la entidad recobrante indicando que
el laboratorio extranjero cumplia las normas de funcionamiento y habilitacion al momento de la prestacion de servicio. Ill. Cuando el
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e Que el uso del medicamento corresponda con la indicacién del registro sanitario vigente y que su
administracion no esté contraindicada.

Criterio de auditoria

Soporte

No. glosa

Glosa que deben imponer

éLa prueba confirmatoria
aportada fue prestada en una
Institucion  registrada en el

*RELAB/REPS

La prueba confirmatoria
aportada no fue prestada en una

RELAB y/o REPS con el servicio *Prueba Diaqnostica NPM5002 Institucion registrada en el
habilitado conforme al Sistema 9 RELAB y/o REPS con el servicio
Obligatorio de Garantia de la habilitado.
Calidad?
Jla prueba confirmatoria
aportada fue prestada en una|, e g No se aporté certificacion del
o Certificacion del )
Institucidon que se encuentra fuera laboratorio en el que proveedor en el exterior, para la
del pais, ¢la EPS o EOC aporto el . q NPM5003 fecha de la realizacién del
o se efectuo la prueba : ! o
documento, certificado de . estudio de confirmacién
I e en el exterior ; o
habilitacion o certificacién de diagndstica.
funcionamiento del laboratorio?
*MIPRES El medicamento recobrado no
El  medicamento tiene una|*INVIMA tiene una indicacién especificay
indicacion especifica y Unica para | *Formato de Unica para el tratamiento de la
el tratamiento de la enfermedad | enfermedades NPM5006 enfermedad huérfana o su
huérfana o su administracién esta | huérfanas — raras administracion esta
contraindicada. aportado por la contraindicada y por tanto no
Entidad Recobrante procede su reconocimiento.
*MIPRES
*
Formato de El usuario ya tenia el
. - enfermedades ' o
El medicamento fue suministrado . diagnoéstico de la enfermedad
o . huérfanas — raras ; .
a un usuario diagnosticado por huérfana o el mismo se
. . ._ | aportado NPM5007 .
primera vez durante la vigencia |, encuentra en la linea de base
Linea de Base de .
del presupuesto. con la se calculd de
Enfermedades foi o5
. presupuesto maximo.
Huérfanas entregada
por el MSPS.

laboratorio se haya realizado en el extranjero por remisiéon de una IPS Nacional, el Representante legal de la IPS debera certificar que
el laboratorio extranjero cumplia las normas de funcionamiento y habilitacién al momento de la prestacion de servicio.

% validar si el usuario se encuentra en linea base de pacientes con Enfermedad Huérfana -Rara para la vigencia (Quien realice la
auditoria se apoyara en la linea base de pacientes con EHR entregada por el Ministerio de Salud y Proteccion Saocial, el reporte histérico
de Sivigila e histérico de prescripcion y suministro de Mipres).
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Criterio de auditoria Soporte No. glosa Glosa que deben imponer
éLa prueba diagndstica La prueba diagndstica
confirmatoria y/o la prueba confirmatoria y/o la prueba
diagnostica opcional de la diagnostica opcional de la
enfermedad huérfana del enfermedad huérfana  del
paciente corresponden con la | *Prueba diagnéstica NPM5008 paciente no corresponde con la
definida en el protocolo de definida en el protocolo de
Vigilancia en Salud Publica de Vigilancia en Salud Publica de
Enfermedades Huérfanas- Enfermedades Huérfanas-
Raras? Raras
Si el usuario a quien se le presto
0 suministr6 el servicio o la
tecnologia en salud, ha sido
diagnosticado con enfermedad La entidad recobrante no aporté
huérfana: el Formato de enfermedades

*Formato de huérfanas- raras y este no se
¢La entidad recobrante aporté el | enfermedades NPM5009 encuentra debidamente
Formato de  Enfermedades | huérfanas - raras diligenciado y suscrito por parte
Huérfanas — Raras y este se del representante legal y el
encuentra debidamente médico de la entidad.
diligenciado y suscrito por parte
del representante legal vy el
médico de la entidad?
¢El(0s) diagnostico(s) del | *SIVIGILA o pruebas El(os) diagndostico(s) del
paciente titular del Formato de | Dx, o concepto clinico paciente titular del Formato de
enfermedades huérfanas - raras | aportado, o historia enfermedades huérfanas —
es/son consistente(s) con los | clinica NPM5010 raras no corresponde con los
datos reportados en SIVIGILA o | *Formato de datos reportados en SIVIGILA o
pruebas Dx, o concepto clinico | enfermedades pruebas dx, o concepto clinico
aportado, o historia clinica? huérfanas - raras aportado, o historia clinica
Para las enfermedades
huérfanas que se diagnostican
por criterios clinicos segun el La entidad recobrante no aportd
protocolo del INS. | *Historia clinica, o historia clinica, o resumen de la
¢La entidad recobrante aporté | resumen de la atencién médica, o epicrisis que
historia clinica, o resumen de la | atencién médica, o NPM5011 da cuenta de los criterios
atencién médica, o epicrisis que | epicrisis clinicos mediante los cuales se
da cuenta de los criterios clinicos | *Protocolo INS diagnostico la enfermedad de
mediante los cuales se acuerdo con el protocolo del INS
diagnostico la enfermedad de
acuerdo con el protocolo del INS?
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Criterio de auditoria Soporte No. glosa Glosa que deben imponer
*MIPRES
*SIVIGILA
*INVIMA
*Pruebas
*Diagnosticas
RELAB/REPS
Los diferentes  documentos | *Formato de La informacién reportada en
aportados por las Entidades |enfermedades (XxXx) NO_ es coﬁsistente
Recobrantes son coherentes y | huérfanas —rarasy . Y
. . coherente con la informacion
consistentes en cuanto a Usuario, | sus anexos .

P . P o NPM5012 registrada en los soportes
Tecnologia, fechas y diagnostico | *Linea de Base de alleqados or la entidad
con la informacién registrada en | Enfermedades recc?brante ag'untos al recobro
las fuentes de informacion | Huérfanas entregada J '

en cuanto a (XXXXXXX)

consultada. por el MSPS.

*Documento o

certificado de

habilitacion.

*Informacion de los

diferentes médulos de

MIPRES
Que la  especialidad del *MIPRES
profesional de la salud que *Eormato de El diagnostico no fue efectuado
realiz6 el diagndstico del paciente enfermedades por uno de los especialistas
con la enfermedad huérfana huérfanas- raras NPM5013 definidos en el Protocolo de
corresponda a alguna de las SUS ANexos y Vigilancia en Salud Publica de
definidas por el protocolo de |, . .~ .~~~ . Enfermedades Huérfanas-
- ; o Historia clinica
Vigilancia en Salud Publica de |, Raras.

< RETHUS.

Enfermedades Huérfanas-Raras

*MIPRES

*
. . . . Formato de El usuario tenia el diagnéstico
¢ Elusuario fue diagnosticado con | enfermedades de la enfermedad huérfana en
una enfermedad huérfana-rara en | huérfanas — raras . ) -
. : ) . vigencias anteriores y se
vigencias anteriores y por primera | aportado evidencia que no esta iniciando
vez esta iniciando tratamiento | *Linea de Base de cia q .

. e NPM5014 tratamiento por primera vez con
con un medicamento especifico y | Enfermedades un medicamento especifico
Unico para esa patologia durante | Huérfanas entregada dnico oara la atolop ia en |Z
la vigencia del presupuesto |porel MSPS. X P P 9

. AN vigencia  del presupuesto
maximo? Historico de MAXimo
prescripcion y '
suministro de Mipres
Tratandose de compras al por
. mayor, no se aporté la
Tratando.se de co’m pras _aI pp r . L certificacion con el detalle de
mayor, ¢se aportd certificacion | *Declaracion de NPM5015 beneficiarios en donde se

con el detalle de beneficiarios en
donde se identifique el usuario?

Importacion

identifique el usuario o este
detalle se encuentra incompleto
o ilegible.
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Soporte

No. glosa

Glosa que deben imponer

En caso de medicamentos
importados directamente por la

*Factura del agente

La entidad recobrante no anexa

sistema de informacion
establecido por el decreto Titulo 4
de la parte 8 del Libro 2 del
Decreto 780 de 2016 o la norma
que lo modifigue o sustituya?

. o . NPM5016 la copia de la declaracion de
entidad recobrante ¢ Existe copia | aduanero . 5
Lo ’ g, importacion.
de la declaracion de importacion?
En caso de medicamentos |, e
. . Certificacion del .
importados directamente por la Representante Leaal La entidad recobrante no anexa
entidad recobrante ¢ Existe copia P . 9 NPM5017 la copia de la factura del agente
de la entidad
de la factura del agente aduanero.
recobrante
aduanero?
No aporta certificacion del
representante legal indicando el
. numero de la declaracion de
En caso de medicamentos . - o
. ; importacion, el afiliado y la
importados directamente por la .

. Ry cantidad recobrada. Cuando se
entidad recobrante ¢ Existe . bl
certificacion  firmada por el | *Certificacion del generen d|spo_n|b| idades  de

. medicamentos importados por
representante legal de la entidad | Representante Legal i
S , . NPM5018 la entidad recobrante que se
que indique el numero de la|de la entidad L :

7 . L suministren a otros usuarios, se
declaracion  de  importacion | recobrante . o S

L debera verificar la prescripcion
respecto de la solicitud de o

o médica y las causas que
recobro/cobro, el afiliado y la o . o

X originaron las disponibilidades,

cantidad recobrada? D .
esto debera quedar registrado
en la certificaciéon del
representante legal.

¢ El usuario a quien se le presté o

suministr6 el servicio o la .

. La entidad recobrante no
tecnologia en salud, fue istr6 al o .
diagnosticado con enfermedad registré al usuario dlagno,stlcado

: con una enfermedad huérfana -
huérfana - Rara y se encuentra )
debidamente reportado en rara en el S|st_ema de

*SIVIGILA NPM5019 informacion establecido por el

decreto Titulo 4 de la parte 8 del
Libro 2 del Decreto 780 de 2016
o la norma que lo modifique o
sustituya.

6.2.2.6

Validaciones especificas: Nuevo procedimiento en salud

Tiene como objetivo verificar que el nuevo procedimiento en salud puede ser reconocido por la ADRES, por
lo tanto, se debera tener en cuenta:

e Que el procedimiento tenga CUPS y haya sido clasificado como nuevo por el Ministerio de Salud

y Proteccion Social2¢

% Esta clasificacion se debera validar en las resoluciones de actualizacion de los CUPS emitidas por el Ministerio de Salud y Proteccion

Social cada afo y podran ser reconocidas Gnicamente durante la vigencia.
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procedimientos.

e El valor a reconocer seré el facturado.

e EI CUPS prescrito corresponda con el reporte de direccionamiento, suministro y factura
reportados en los moédulos MIPRES

e Se pueda identificar la cantidad prescrita, suministrada y facturada; lo anterior se evaluara junto
a la frecuencia de uso del procedimiento.

e Se reconocerd bajo el principio de integralidad

e La entidad recobrante debera anexar el soporte fisico de evidencia efectiva del suministro.2”

e Unicamente se reconoceran durante la vigencia en que se categorizaron como Nnuevos

Criterio de auditoria

Soporte

No. glosa

Glosa que deben imponer

¢El nuevo procedimiento en
salud prescrito en MIPRES

*Listado de CUPS
actualizado para cada
vigencia.

*Listado de servicios y

El nuevo procedimiento en
salud prescrito en MIPRES

la evidencia de
suministro efectiva y/o la
realizacion de dicho
procedimiento

cuenta con CUPS y no fue |tecnologias cubiertos por NPM6001 cuenta con CUPS y esta
incluido en el calculo del|la UPC. financiado con la UPC o
presupuesto maximo? *Anexos técnicos de la presupuestos maximos.
vigencia de presupuestos
maximos.
*Copia de la descripcion
¢Existe evidencia de entrega Sgwu_rglca La entidad recobrante no aporta
) e opia del resultado del )
al usuario del servicio y/o la linico el documento establecido como
tecnologia en salud objeto del E[a)lrac NPM6003 evidencia de la entrega del
recobro/cobro? d ocumento anexo servicio o la tecnologia en salud.
onde se pueda evaluar
la evidencia de suministro
efectiva y/o la realizacion
de dicho procedimiento
*Copia de la descripcion
quirargica La evidencia de entrega es
*Copia del resultado del ilegible y/o no permite la
¢La evidencia de entrega es | paraclinico identificacién del usuario objeto
legible? *Documento anexo NPM6004 del recobro o el nombre del
donde se pueda evaluar procedimiento o la cantidad

realizada

27 En caso de paraclinicos debera anexar el soporte fisico con el respectivo resultado y en caso de procedimiento quirdirgico debera
anexar la descripcién quirdrgica del mismo; en cualquier caso, se debera identificar los datos del usuario objeto del recobro, namero
de identificacion, IPS que realiza dicho procedimiento, fecha de la prestacion y datos del profesional que lo realiza.
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6.2.3 Etapa 3. Proceso de Calidad

¢En qué consiste? Inicio y fin

En asegurar la calidad, unicidad y coherencia en
Etapa 3. la aplicacién de las validaciones de los requisitos
Proceso de para la procedencia del pago de servicios y
calidad tecnologias no financiadas con cargo a los techos
0 presupuestos maximos por medio del célculo
de una muestra por cada EPS a partir del proceso
de auditoria.

Con la definicién de la muestra de
cuentas que sera objeto de
revision 'y termina con la
certificacion del proceso de
calidad expedida por quien haya
efectuado el mismo.

Este proceso tiene como propdsito verificar y certificar, a través de la aplicacién de una
metodologia muestral, que los resultados definitivos del proceso de auditoria integral son
consistentes y que se realizd la correcta aplicacion de dichas reglas, protocolos, guias,
procedimientos y demas instrumentos que sean definidos para el mencionado proceso.
Objetivo

Con base en los resultados del proceso de calidad y una vez realizadas las verificaciones
ajustes pertinentes, quien haya ejecutado el proceso certificara los resultados definitivos
del mismo para soportar la ordenacion del gasto y autorizacién de giro que realice la
ADRES.

Revision de calidad de los resultados de la auditoria integral con base en la metodologia
de muestreo que adopte la ADRES y ejecutada por quien corresponda. La metodologia
en mencion deberd, a partir de técnicas estadisticas sdlidas, definir una muestra de las
cuentas auditadas para verificar la calidad, unicidad, coherencia y suficiencia de los
resultados de la auditoria integral.

En consideracion de lo anterior, si de la revision de la muestra, se concluye que
estadisticamente los resultados de auditoria excedieron el margen de error permitido,
[CNEEIREL IS quien haya efectuado la auditoria debera efectuar nuevamente su proceso y certificar los|
resultados correspondientes. Esta situacion debera repetirse tantas veces sea necesario,
a fin de garantizar la calidad de los resultados de la auditoria integral, de forma tal que se
obtenga la certificacion y aval correspondiente por parte de quien efectle el proceso de
calidad.

Una vez se obtenga la certificacion del proceso de calidad, este documento junto con la
certificacion de resultados definitivos de la auditoria integral, haran parte de los soportes
gue le permitan a la ADRES adelantar el proceso de ordenacién del gasto y autorizacién
del giro de recursos.

6.2.3.1 Componente Seleccién muestra, validacion de resultados de la auditoria integral y

conciliacién de estos

En lineas generales, la ejecucién de este componente implica la aplicacion de la metodologia muestral a los
resultados de auditoria integral y la comprobacion de tales resultados mediante la aplicacion de las
validaciones y, cuando a ello haya lugar, la contrastacion de la informacién contra los soportes de tales
cuentas. De esta forma, se establecerd si se presentan o no diferencias frente a los resultados del proceso
de auditora y, a partir del analisis y evaluacién de los resultados de las pruebas realizadas a la informacion
revisada, conciliar los resultados y emitir certificacion que apruebe o no los resultados de la auditoria integral,
como soporte para continuar o no con el proceso de saneamiento definitivo.
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Aplicacion de la metodologia definida por la ADRES para el muestreo de

Verificaciones
realizar

para

ADRES

e Aplicacién de validaciones para comprobar la correcta ejecucion de las
validaciones efectuadas en el componente 7.3.2.1

e Auditoria documental, cuando a ello haya lugar.

e Aplicacién de verificaciones complementarias que para tal efecto defina la

Resultados del andlisis y

evaluacion de la
informacion

Consolidacion de resultados de las diferentes pruebas de auditoria.

6.2.3.2

Componente 2. Certificacidon de resultados

Una vez se surtan los subprocesos del componente 1 de la presente etapa, quien haya adelantado el
proceso de calidad deberd certificar si los resultados cumplen con los criterios de calidad, unicidad y

coherencia respecto de resultados de la auditoria integral, estableciendo la aprobacién o rechazo de los

mismos.

Sub-proceso

Certificacion de

resultados

Actividades

Expedicion de la certificacién que dé cuenta de la
calidad, unicidad y coherencia de los resultados de
la auditoria integral, estableciendo la aprobacién o
rechazo de los mismos. Adicionalmente, deberd
allegar a la ADRES un medio magnético en el cual
se relaciona toda la informaciéon de las cuentas
objeto del proceso de calidad.

En caso de que al efectuarse el proceso de calidad
se concluya que estadisticamente los resultados de
auditoria excedieron el margen de error permitido,
quien haya efectuado la Fase 2 de auditoria debera
realizar nuevamente su proceso y certificar los
resultados correspondientes. Esta situacion debera
repetirse tantas veces sea necesario, a fin de
garantizar la calidad de los resultados de la auditoria
integral, de forma tal que se obtenga la certificacién
y aval correspondiente por parte de quien efectie el
proceso de calidad.

Evidencias de analisis y
evaluacion

Certificacion de calidad
sobre resultados de
auditoria integral

Medio magnético en el
cual se relaciona toda la
informacion de las
cuentas objeto del
proceso de calidad.

Esta certificacion debera
hacer parte de |Ila
documentacién  soporte
del proceso de ordenacion
del gasto.
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6.2.4 Etapa4. Giro de recursos

¢En qué consiste? Inicio y fin

Es la liquidacion, ordenacion del gasto, cadena
presupuestal, registro contable y giro de los
recursos efectivos a favor de las Entidades
Recobrantes como resultado de la auditoria
integral y proceso de calidad realizados para los
servicios y tecnologias no financiadas con cargo a
los techos o presupuestos maximos

Inicia con la liquidacion y termina
con el giro efectivo de recursos a
favor de las entidades
recobrantes.

Etapa 6. Pagos

Girar a las entidades recobrantes los recursos que resulten a su favor previa aplicacion

Objetivo i
de los descuentos y compensaciones que correspondan.

Una vez la ADRES cuente con la documentacion completa que fundamente y evidencie
los resultados definitivos de auditoria integral y de calidad, en la que conste la liquidacién
de los valores a reconocer a favor de las entidades recobrantes, iniciara las siguientes|
actividades:

Aplicacién de los descuentos y compensaciones (a favor del SGSSS), a cargo de
las entidades recobrantes

e Realizacion de la cadena presupuestal para afectar el presupuesto de la entidad

e Giro de recursos a las entidades recobrantes.

Generalidades

6.2.4.1

Componente Aplicacién de descuentos y compensaciones

Una vez culminado el proceso de auditoria integral y de calidad, del valor que resulte a favor de cada entidad
recobrante la ADRES podra descontar, si a ello hubiese lugar, aquellos valores que le adeudan las entidades
recobrantes producto del proceso de reintegro de recursos siempre y cuando el acto administrativo que
ordend el reintegro se encuentre en firme. Asi mismo, descontara los valores que la entidad recobrante le
haya autorizado a la ADRES.

Evidencias de andlisis y

Sub-proceso Actividades

evaluacion

o Verificacion de valores a reintegrar
por recobros/cobros de servicios y
tecnologias no financiadas con la
UPC.

e Verificacion de valores a reintegrar
derivado de los mecanismos de

Descuento de valores apalancamiento financiero del sector

Certificado de valores a descontar

adeudados al SGSSS
producto del proceso de
reintegro de recursos

salud.

Verificacién de valores a reintegrar
por otros conceptos.

Una vez verificados los valores antes
sefialados se debe constatar que
el(los) acto(s) administrativo(s) que
ordend(aron) el reintegro se
encuentre(n) en firme.

que deberda hacer parte de la
documentacién  soporte  del
proceso de ordenacion del gasto.
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Verificada la existencia de valores a
reintegrar por parte de las Entidades
Recobrantes, la dependencia
competente al interior de la ADRES
debera generar y suscribir el respectivo
Certificado de valores a descontar favor
del SGSSS.

El valor reconocido serd comunicado a la
entidad recobrante, junto con el detalle
de los descuentos

En la misma comunicacién la ADRES les
solicitara a las entidades recobrantes
que reporten, en la estructura de datos
definida por la ADRES para el efecto los
montos desagregados por IPS vy
proveedor beneficiario de los pagos,
para lo cual se tendra en cuenta que el
giro se realizara:

1. Ala IPS o proveedor de servicios y
tecnologias que prestoé el servicio, si
la entidad recobrante adeuda el item | Comunicacion, remitida por parte
reconocido. de la ADRES a la Entidad

2. Alas IPS o proveedores con los que | Recobrante, del valor definitivo a
tenga deudas por servicios y | girar
tecnologias no financiados con cargo
ala UPC, sila entidad recobrante no | Estructura para giro de recursos
adeuda el item reconocido a la IPS o
proveedor de servicios y tecnologias
que lo presté.

1. A la entidad recobrante, si no tiene
deudas con IPS o proveedores por
servicios y tecnologias no
financiadas con cargo a la UPC de
los afiliados al Régimen Contributivo,
para que disponga de ellos. La
entidad recobrante podra solicitar
que los valores reconocidos sean
girados  directamente a los
prestadores u otros acreedores con
los que tengan cuentas pendientes
derivadas de servicios de salud.

Criterios para el giro
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7. DEFINICION DE LOS CRITERIOS DEL PROCESO DE OBJECION Y SUBSANACION AL
RESULTADO DE LA AUDITORIA Y A LA APLICACION DE LAS GLOSAS

Cuando la entidad recobrante no esté de acuerdo con el resultado del proceso de auditoria integral puede
realizar dentro los seis meses siguientes al recibo de la comunicacién, el proceso de “Objecion y
subsanacion al resultado de auditoria” mediante el reingreso de la cuenta, argumentando las razones por
las cuales se presenta dicha objecion y/o anexando los soportes adicionales y describiendo las razones por
las cuales se estan subsanado (se sugiere indicar folio en el cual se encuentra el documento o la informacion
adicional) para cada uno de los recobros/cobros glosados; esto de conformidad con lo dispuesto por el
Articulo 18 de la Resolucién 575 de 2023.

7.1 Requisitos y caracteristicas para la objecidn y/o subsanacién del resultado de auditoria.

e En cualquier caso, se debe cumplir el término previsto de seis (6) meses para objetar o subsanar
los resultados de auditoria una vez sean informados por la ADRES.

e La Adres habilitara las ventanas de radicacion para el reingreso de los recobros/cobros que tengan
resultados de auditoria.

e Multiples glosas a un mismo recobro/cobro: radicar y sustentar por una Unica vez la totalidad de las
objeciones o correcciones.

e La objecion y/o subsanacién no puede versar sobre nuevos hechos, ni debatir asuntos diferentes a
los contenidos en la comunicacién enviada, salvo que la entidad haya aportado un nuevo documento
0 su estado en las bases de datos haya cambiado respecto de la verificacion inicial, ejemplo: El
MIPRES en la presentacion inicial esta en estado activo y en el reingreso esta anulado.

e Cuando la entidad recobrante considera que alguna(s) glosa(s) aplicada(s) se puede(n) desvirtuar
con la informacion contenida en los soportes del recobro/cobro: indicar siempre el folio en el cual se
encuentra el documento o la informacién.

e Cuando los documentos que objetan y/o subsanan las glosas no estan dentro de los soportes del
recobro/cobro: podra anexar soportes adicionales.

e La objecién o subsanacion de la glosa debe efectuarse solamente por este mecanismo, y debera
incluir el nUmero Unico de recobro/cobro asignado inicialmente

e Las glosas no objetadas y no subsanadas dentro de los seis (6) meses siguientes al recibo de la
comunicacién del resultado de auditoria se entenderdn en firme y por lo tanto no procedera
reclamacién alguna.

7.2 Glosas que se consideran Inobjetables y/o Insubsanables

e Sehasuperado el tiempo de 3 afios y/o 18 meses para la presentacién del recobro/cobros siguientes
a la fecha de prestacion del servicio o entrega de la tecnologia de conformidad con lo indicado en
la normatividad vigente al momento de la prestacion del servicio.

e Se ha superado el tiempo de seis (6) meses para la presentacion de la respuesta al resultado de
auditoria por objecion o subsanacion del recobro/cobros siguientes a la fecha de comunicacién de
resultados entregados por la ADRES de conformidad al Articulo 18 de la Resolucion 575 de 2023 o
la norma que la modifique o sustituya.

e Cuando el servicio y/o tecnologia recobrada para la fecha de prestacion este financiado por la UPC
0 presupuestos maximos.

¢ Cuando el servicio y/o tecnologia se catalogue como un Vital No Disponible y este tenga valor de
referencia para la fecha de prestacion.
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VALIDACION, LIQUIDACION Y
RECONOCIMIENTO

Operativo y de auditoria integral a los
servicios y tecnologias en salud no
financiadas con presupuestos maximos

CONTROL DE CAMBIOS

Descripcién del cambio

e Version inicial

Modificacion de glosas de validaciones
generales (se elimina la glosa NPM1007
y NPM1019 y se crean las glosas de la
NPM1024 a la glosa NPM1031).

Se crean las glosas de reliquidacion
(Glosa NPM1020 a la glosa NPM1023).

Modificacion de glosas del componente
de Vitales no disponibles (se eliminan
las glosas NPM2005, NPM2006 y se
crea la glosa NPM2011).

Modificacion de glosas del componente
de Nuevas Entidades Quimicas (Se
crean las glosas NPM3004 a la
NPM3007).

Modificacion de las glosas del
componente de Nusinersen (Se
eliminan las glosas NPM4003;
NPM4004, NPM4007, NPMA4011,
NPM4015. Se crean las glosas de
NPM4017 a la glosa NPM4022).

Modificacion de las glosas del
componente medicamentos para el
tratamiento exclusivo y Unico de
pacientes con enfermedades
huérfanas-rara (Se eliminan las glosas
NPM5001, NPM5004, NPM5005. Se
crean las glosas NPM5013 a la glosa
NPM5019).

Actualizacion de las validaciones a tener
en cuenta en el componente de
Procedimientos; adicionalmente se
modifican las glosas (se elimina la glosa
NPM6002 y se crean las glosas
NPM6003 y NPM6004).

Actualizaciéon basados en el contenido
en la Resoluciéon 1139 de 2022 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social
y la Resolucién 575 del 2023 de la
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