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

El objetivo es brindar una aproximación 
a la realidad de las enfermedades 
huérfanas en el país, proponiendo 
la ruta ideal para el manejo de 
estas patologías. Las enfermedades 
huérfanas son aquellas crónicamente 
debilitantes, graves, que amenazan 
la vida y con una prevalencia menor 
de 1 por cada 5.000 personas. 
Comprenden las enfermedades raras, 
las ultra-huérfanas y olvidadas. Son 
de baja prevalencia, y generalmente 

su tratamiento trae consigo un costo 
económico, y social muy alto, lo que 
dificulta lograr un tratamiento efectivo. 
El presente documento es el resultado 
de un esfuerzo conjunto entre varios 
actores del sistema de salud en 
Colombia, ha sido un trabajo producto 
de la discusión y el análisis provenientes 
de la comunidad científica, algunas 
instituciones del Estado, Empresas e 
Instituciones Prestadoras de Salud 
(EPS e IPS), Gestor Farmacéutico y 
diferentes Asociaciones de Pacientes.

Otra gran necesidad del paciente, 
su familia y cuidadores es el 
acompañamiento psicosocial 
al enfrentarse a enfermedades 
incapacitantes, que alteran no solo 
la economía familiar sino también, el 
entorno social, y familiar que trae a su 
vez repercusiones de tipo emocional.
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Este documento representa una apuesta para estandarizar la ruta de atención 
de enfermevdades huérfanas, con el objetivo de que los prestadores del servicio 
de salud y todos los actores en general entiendan los pasos y procedimientos a 
seguir al enfrentarse a estas patologías.

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

De esta manera, se encuentran y se ponen a disposición de todos los actores 
del Sistema, diversas propuestas hacia un Sistema más eficiente al implementar 
centros de referencia, actuando articuladamente en todas las acciones que 
se toman; para ello, se analizará el tema del uso racional de medicamentos 
acompañado de un programa de seguridad del paciente, seguimiento, y 
farmacovigilancia, indispensables para cumplir el objetivo terapéutico y además, 
la utilización adecuada  de  los recursos del sistema.  

Una de las iniciativas con mayor impacto es la educación continua al paciente, 
sus cuidadores y a los equipos de trabajo en salud, para el uso adecuado de las 
tecnologías y la adherencia a los tratamientos.

Es así que este documento constituye una propuesta de solución integral para 
mejorar el servicio en la cadena de atención de estos pacientes en Colombia, 
con el fin de contribuir con su calidad de vida, incluyendo a sus cuidadores y a su 
entorno. 
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CAPÍTULO 1

El propósito principal del Sistema de salud es generar y aplicar modelos de 
atención centrados en el paciente, con elementos que enfaticen en la  exploración 
en conjunto de la enfermedad, la comprensión de la persona en forma integral 
y su contexto; la búsqueda de la comunicación entre el profesional sanitario y el 
paciente, así como la atención integral, manteniendo como premisa que la salud 
y la vida constituyen una finalidad esencial, a partir de la cual hay que actuar de 
manera articulada entre todos los actores del Sistema. 
 
El presente capítulo describe brevemente aquellos stakeholders o partes 
interesadas que son relevantes para la identificación temprana del riesgo y la 
toma de decisiones que conlleven a una mejor prestación de los servicios de salud 
para los pacientes con enfermedades huérfanas.
Como se abordará más adelante, para poder establecer rutas de atención en 
salud integrales, se debe buscar la articulación de esfuerzos con todos los actores 
que de alguna u otra manera participan en las diferentes etapas de la ruta. 
Los actores involucrados directamente en la toma de decisiones fundamentales 

CAPÍTULO 1
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análisis de las estadísticas de consumo 
para comprar el inventario suficiente, el 
almacenamiento en grandes bodegas 
que manejan sistemas de cadena de 
frío, el control de fechas de vencimiento, 
así como el almacenamiento especial 
para medicamentos de control, entre 
otros. Posteriormente se procede con 
el transporte y distribución en todo el 
territorio nacional, llegando a lugares 
de difícil acceso por aire, mar y tierra, 
garantizando que el producto llegue al 
paciente en condiciones óptimas para 
la toma o aplicación, buscando siempre 
la integridad del producto. Además del 
sector privado y los entes de regulación, 
el Estado es un actor relevante para la 
formulación y regulación de políticas 
públicas y modelos de atención en 
salud orientados para el paciente, 
siendo particularmente importantes 
aquí el Ministerio de Salud y Protección 
Social, los Entes Territoriales de Salud 
y las organizaciones sociales, incluidas 
las asociaciones de usuarios. 

Finalmente, y como es relevante en 
el desarrollo de este documento, la 
comunidad científica y la academia 
son primordiales para comprender 
los riesgos clínicos y no clínicos 
que interfieren en el buen manejo 
de la enfermedad, la adherencia 
terapéutica, la actualización de Guías 
de Práctica Clínica y la generación de 
medicina basada en la evidencia. 

Con este panorama, es claro que 
el trabajo articulado entre los 
actores del Sistema, constituye una 
herramienta primordial para definir 

acciones, objetivos, y métodos de 
trabajo para la identificación y la 

prevención de los riesgos que 
impactan la condición de 

salud de los pacientes, 
así como la generación 
de rutas y modelos de 

atención orientados 
a los usuarios. 

para el desarrollo de rutas integrales 
en salud y la identificación del riesgo 
farmacológico, son las IPS (Instituciones 
Prestadoras de Servicios de Salud), las 
Empresas Administradoras de Planes 
de Beneficios, antes denominadas EPS 
- Entidades Promotoras de Salud-, los 
Operadores Logísticos y los Gestores 
Farmacéuticos. 

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

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

De acuerdo con la Ley 1966 de 2918, 
se entiende por gestores farmacéuticos, 
los operadores logísticos, cadenas de 
droguerías, cajas de compensación y/o 
establecimientos de comercio, entre 
otros, cuando realicen la dispensación 
ambulatoria en establecimientos 
farmacéuticos a los afiliados del 
Sistema General de Seguridad Social 
en Salud por encargo contractual de 
las EPS, IPS y de otros actores del 
sistema.
Su labor para lograr la dispensación de 
los medicamentos implica el contacto 
y negociación con los laboratorios e 
importadores de medicamentos, el 



8

La cobertura en salud ha logrado el 
cumplimiento de las metas establecidas 
en los Planes Decenales de Salud 
Pública, gracias a la implementación de 
la Ley 100 de 1993 y a la Ley Estatutaria 
de salud 1751 de 2015. No obstante, 
el acceso efectivo y oportuno a los 
servicios de salud continúa siendo uno 
de los principales retos del Sistema, 
que ha desencadenado un crecimiento 
desbordado de quejas y tutelas ante 
los organismos de control. Ante esta 
situación, la Corte Constitucional emitió 
la Sentencia T-760, constatando la 
necesidad de superar las dificultades 
estructurales del Sistema que 
impiden el goce efectivo del derecho 
a la salud de la población colombiana. 
Además, mediante la ley 972/2005 
se estipulan algunos parámetros para 
mejorar la atención en enfermedades 
catastróficas, declarando como interés 
y prioridad nacional, la atención integral 
y la lucha contra estas patologías.  

CAPÍTULO 2

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

Las dificultades allí descritas, y que 
se encuentran frecuentemente en 
los informes de PQRS realizados 
periódicamente por la Superintendencia 
Nacional de Salud, reflejan las 
diversas dificultades de pacientes con 
enfermedades huérfanas, quienes 
demandan permanentemente 
consultas por medicina especializada, 
acceso a terapias, tratamientos, 
y autorizaciones de exámenes de 
laboratorio, retrasando los procesos de 
diagnóstico temprano y la adherencia 
terapéutica.

CAPÍTULO 2
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PQRD por motivos específicos.

Motivos ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC Total 
año 
2021

%Par-
tici-
pación

Falta de 
oportunidad en 
la asignación 
de citas de 
consulta médica 
especializada 
de otras 
especialidades 
médicas.

9.547 12.005 14.506 12.181 10.456 12.869 16.470 19.888 23.226 22.879 25.866 179.893 19.5%

Falta de 
oportunidad en 
la asignación de 
citas de consulta 
médica general.

5.302 4.182 4.179 5.704 5.329 8.026 7.077 4.974 3.818 2.572 2.427 53.590 5.8%

Falta de 
oportunidad en 
la entrega de 
medicamentos 
PBS.

2.881 3.169 3.411 3.492 3.496 4.268 5.279 4.980 4.958 4.734 4.895 45563 4.9%

Falta de 
portunidad en 
la entrega de 
medicamentos 
NO PBS.

4.082 4.272 4.186 3.901 3.454 4.050 4.470 4.223 4.272 3.968 4.404 45282 4.9%

Demora de la 
programacion 
de exámenes 
de laboratorio o 
diagnósticos.

2.508 2.545 3.386 3.163 2.782 3.655 4.524 5.064 5.532 5.059 5.348 43566 4.7%

Demora en la 
autorización de 
exámenes de 
laboratorio o 
diagnósticos.

3.352 4.047 4.655 3.823 2.929 2.853 3.050 3.392 3.744 3.259 3.185 38289 4.1%

Demora de la 
autorización de 
medicamentos 
No-PBS

3.488 3.448 3.417 2.926 2.267 1.890 1.782 1.982 2.264 2.038 2.170 27672 3.0%

Demora de 
autorización de 
consultas médicas 
especializada.

2.269 2.647 3.294 2.786 2.013 1.655 1.972 2.468 2.610 2.209 2.418 26341 2.8%

Falta de 
oportunidad para 
la prestación 
de servicios de 
imagenología de 
segundo y tercer 
nivel.

E 1412 1876 1.421 1.275 1.651 1.849 2.388 3.296 3.088 3.522 o 22.763 2.5%

Falta de 
oportunidad en la 
programación de 
cirugía.

769 1.206 1.475 1.087 1.108 1.699 2.218 2.856 3.264 3.116 3.489 0 22287 2.4%

Imagen 1: PQRD por motivos específicos.
Fuente: Superintendencia Nacional de Salud (2021) Informe de RQ-PQRD y solicitudes de 
información noviembre de 2021. TABLA 7. PQRD POR MOTIVOS ESPECÍFICOS/ BASE DE 
DATOS SNS AÑO 2.021 (ENERO-NOVIEMBRE) 

Por otro lado, desde las organizaciones de pacientes también es posible 
identificar las barreras de acceso que se presentan para los usuarios del sistema 
de salud. La Fundación Retorno Vital, en su informe de resultados de 2021, 
reporta que durante ese año se atendieron 1.646 casos de barreras de acceso 
en salud reportadas por usuarios del sistema de salud; entre las situaciones más 
reportadas se encuentran la demora con la entrega de medicamentos, la demora 
con las autorizaciones, y la falta de disponibilidad de agenda para citas médicas.
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Imagen 2: Casos por barreras de acceso 2021.
Fuente: Fundación Retorno Vital (2022) Informe de resultados 2021

El listado de barreras identificadas por la Fundación Retorno Vital se alinea a lo 
reportado por la Superintendencia Nacional de Salud en su informe de PQRS del 
2021, de manera que se puede determinar que las situaciones más problemáticas 
para los usuarios del sistema son el acceso a medicamentos y tecnologías en salud, 
los tiempos de los procesos administrativos de autorización, y la oportunidad en 
la asignación de citas médicas. 

Por otro lado, un estudio realizado por el Doctor Ignacio Manuel Zarante de la 
Secretaría de Salud de Bogotá y la Pontificia Universidad Javeriana, identifica 
otras barreras que se presentan para los pacientes con defectos congénitos. 
Identificó que las barreras de acceso en salud que se presentan en pacientes con 
enfermedades congénitas están fuertemente relacionadas con determinantes 
sociales en salud, y condiciones socioeconómicas de la persona y su núcleo 
familiar. 

En este sentido, situaciones como “Mi esposo se fue de la casa cuando nació mi 
hijo”, o “El padre está afiliado a otra EPS y se quedó sin trabajo,” tienen un impacto 
en los pacientes y se hace necesario el apoyo psicológico y social, el apoyo en 
situaciones de salud aguda, en normas y procedimientos sobre acceso a la salud 
y un acompañamiento en la interacción con la Superintendencia u otras acciones 
legales cuando es necesario acudir a estas ante las barreras encontradas. 

Esta relación entre las condiciones socio económicas, los determinantes sociales 
y el acceso a los servicios de salud también se identifica en el artículo “Barreras y 
facilitadores de acceso a la atención de salud: una revisión sistemática cualitativa”, 
en el cual identifican las siguientes categorías: 
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Resultados de la búsqueda de articulos científicos sobre barreras y facilitadores de acceso 
a la atención de salud publicados en 2000-2010

Términos utilizados Encontrados Separados para 
revisión

Aproba-
dos

Incluidos

Acceso equitativo a la salud 240 38 9 3

Cobertura universal de salud 236 9 4 1

Barreras de acceso 254 65 31 8

Barreras de aceptabilidad 72 12 1 0

Barreras de disponibilidad 159 36 8 1

Barreras de contacto 180 21 10 2

Adherenia/Barreras/Facilita-
dores

19 5 5 4

Total 1.160 186 68 19

Imagen 3: Resultados de la búsqueda de artículos científicos sobre barreras y 
facilitadores de acceso a la atención en salud publicados en 2000-2021
Fuente: Hirmas, Poffald, Jasmen, Aguilera, Delgado, y Vega (2013) Barreras y 
facilitadores de acceso a la atención de salud: una revisión sistemática cualitativa

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

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

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

En este sentido, se ha identificado que los procesos administrativos, de por sí ya 
regulados por la ley anti trámites, continúan representando un incremento en 
los tiempos de respuesta para trámites de autorización, dispensación, e incluso 
asignación de citas médicas; todos, procesos importantes para mantener la 
adherencia terapéutica de los pacientes. Además, se reconoce la importancia de 
establecer sistemas de información integrados que permitan abolir los trámites 
engorrosos y los reprocesos que dilatan los trámites de autorización y remisión 
entre centros de salud y actores del sistema. 

Por otro lado, es necesario analizar los modelos de contratación y las redes de 
prestación establecidas entre las Empresas Administradoras de Planes de 
Beneficios y las Instituciones Prestadoras de Servicios de salud; esto, si se tiene 
en cuenta que los cambios en dichos modelos y redes, asociados a la contratación 
y a las decisiones financieras de las entidades, generan inestabilidad y cambios 
constantes en los centros de atención primaria y especializada para los usuarios. 
A su vez, esto repercutirá en la adherencia terapéutica; adicionalmente, en 
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relación con los determinantes sociales 
en salud, estas situaciones profundizan 
las brechas de desigualdad y las 
dificultades de acceso para los 
pacientes que residen en zonas de difícil 
acceso, rurales y lejanas.  Teniendo 
en cuenta lo anterior, también es 
necesario presentar una problemática 
relacionada a los modelos de 
contratación con los gestores 
farmacéuticos; estos actores cuentan 
con regulaciones cambiantes en la 
medida en que se están incorporando 
a modelos integrales de atención en 
salud. 

Hoy más que nunca, es necesario que en 
el Sistema General de Seguridad Social 
en Salud se ejecuten Rutas de Atención 
Integrales que contemplen el papel 
de las farmacias en la dispensación 
oportuna de medicamentos y 
tecnologías,  y las buenas prácticas 
para mitigar el impacto farmacológico 
y no farmacológico de los retrasos en la 
dispensación. Por ende, también será 
necesario contemplar el lugar de los 
centros especializados de aplicación de 
terapias, ya que establecer una buena 
interconexión entre todos los actores e 
instituciones que intervienen en la ruta 
de atención para los pacientes y sus 
sistemas de información, agilizaría los 
procesos administrativos, clínicos y no 
clínicos, además de generar mejores 
resultados en salud, contribuyendo 
a generar impactos positivos para la 
sostenibilidad del sistema de salud.
Nuevamente, estas dificultades 
se acentúan en las zonas rurales 
dispersas, donde la población debe 
desplazarse para acceder a servicios 
de salud. 

Por esto, se enfatiza en la necesidad 
de generar modelos y rutas de 
atención que contemplen buenas 
prácticas, integración de sistemas de 
información, seguridad farmacológica, 
así como la superación de las barreras 
administrativas para los pacientes con 
enfermedades huérfanas. 
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Los pacientes diagnosticados con una 
enfermedad huérfana, se enfrentan 
a barreras de acceso al Sistema de 
Salud, que en muchos casos les impide 
recibir una atención oportuna, eficaz 
y con calidad. Es necesario lograr que 
puedan acceder a servicios adecuados 
y oportunos, a fin de garantizar los 
derechos de los pacientes, de sus 
familiares y cuidadores. 

Esta población y su núcleo familiar 
están directamente afectados por 
la enfermedad, que con el tiempo se 
puede agravar; durante su proceso de 
encontrar respuestas a sus síntomas 
y limitaciones, se encuentran con 
barreras administrativas para acceder 
a citas con especialistas, o la no 
autorización a tiempo de los exámenes 
requeridos para el debido seguimiento 
de sus casos. Adicionalmente, muchas 
personas no cuentan con los medios 
económicos para cumplir con sus 

CAPÍTULO 3CAPÍTULO 3

controles, o simplemente, la lejanía 
entre sus sitios de vivienda y los centros 
médicos, son una condición más a la 
que se deben enfrentar, entre otras.

Por lo anterior, se plantean diversas 
soluciones prioritarias de corto, 
mediano y largo plazo, que tienen 
como fin contribuir con el bienestar 
de todos los  pacientes, referidas 
principalmente a la atención integral; 
la adecuación de centros de referencia; 
el fortalecimiento del uso racional 
de medicamentos que involucre la 
participación del asegurador, del gestor 
y del paciente; la implementación 
de programas de farmacovigilancia 
comunitaria, la educación al paciente 
desde un enfoque diferencial de 
atención especial, y por supuesto, el 
acceso a terapias avanzadas, así como 
la estandarización de una ruta de 
atención integral.
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En relación con la atención integral, 
se propende por la realización de 
un abordaje integral basado en el 
cumplimiento de los principios básicos 
de la calidad en salud. De ahí que entre 
las propuestas de solución subyacentes 
predomine la atención articulada, el 
uso racional de medicamentos y los 
centros de atención especializada. 
Lo ideal como se verá en el capítulo 
referenciado, es lograr implementar 
una atención que cumpla con los 
principios básicos de la calidad en salud 
con el acompañamiento de un grupo 
multidisciplinario de profesionales que 
orienten un tratamiento integral.

Los centros de referencia 
multidisciplinario se fundamentan en 
instituciones centradas en la familia, que 
brinden una atención efectiva, accesible 
y activamente comprometida en la 
coordinación y previsión de la atención 
primaria y sub-especializada con 
servicios de salud inmersos en el Sistema 
para el tratamiento de una enfermedad 
o grupo de patologías específicas. 

De manera complementaria, se 
hace hincapié en el uso racional 
de medicamentos que involucra la 
participación conjunta del asegurador, 
del gestor y por supuesto, del paciente, 
considerando que los medicamentos 
son fundamentales para la prevención, 
curación, atenuación y tratamiento 
de las enfermedades y sus síntomas. 
Sin embargo, cuando se utilizan de 
manera inapropiada se convierten 
en una amenaza para la salud, como 
consecuencia de su falta de efecto, 
toxicidad o consecuencias no previstas. 

Es necesario reforzar los programas 
de farmacovigilancia comunitaria, los 
cuales permiten detectar y analizar la 
causalidad de los eventos adversos 
y definir estrategias para mitigar 
sus riesgos, así como encaminar y 
empoderar a los pacientes, familias 
y cuidadores sobre los tratamientos 
farmacológicos.
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con acciones para la promoción de la 
salud, prevención de la enfermedad, 
diagnóstico, tratamiento, rehabilitación 
y paliación. 

Por todo lo anterior y considerando que 
la Ley 1392 de 2010 establece que las 
enfermedades huérfanas son asunto 
de especial interés en la salud y, por 
lo tanto, son declaradas de interés 
nacional, resulta de mayor importancia 
dar a conocerlas. De esta manera, 
garantizar la atención integral a partir 
de intervenciones de valoración integral 
de la salud, detección temprana, 
protección específica, diagnóstico, 
tratamiento, rehabilitación, paliación y 
educación para la salud, es la manera 
más idónea para el mejoramiento de la 
calidad en todo el continuo de atención, 
el logro de los resultados esperados 
en salud, la seguridad y aumento 
de la satisfacción del usuario y la 
optimización del uso de los recursos.

Cobra especial relevancia la educación 
al paciente desde un enfoque 
diferencial de atención especial, 
teniendo en cuenta que nadie conoce 
mejor los efectos de una condición de 
salud que el propio paciente, su familia 
y cuidador. Por eso, las asociaciones 
de pacientes buscan dar visibilidad a 
sus condiciones, en pro del acceso a 
los tratamientos disponibles, ya que 
el propósito común es trabajar por 
la calidad de vida de los usuarios, 
brindándoles información para que 
puedan tener una mejor comprensión 
de su enfermedad y creen conciencia 
sobre la misma. 

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

Finalmente, la estandarización de 
una ruta de atención integral para 
las enfermedades huérfanas es una 
necesidad relevante, cuyo modelo, 
propuesto en este documento, 
establece el camino con las 
condiciones necesarias para asegurar 
la integralidad en la atención por 
parte de los actores del Sistema de 
Salud. Significa una opción válida 
para dar respuesta a las atenciones/
intervenciones en salud dirigidas a 
los pacientes diagnosticados con este 
tipo de enfermedades, tomando en 
cuenta a sus familias y cuidadores, 
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El presente capítulo se centra en la 
gestión del riesgo enfocado en la ruta 
de atención de las enfermedades 
huérfanas y se presenta el análisis 
hacia una atención integral.

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

Es claro que existen barreras en la 
consulta especializada y toma de 
exámenes diagnósticos adecuados. 
Asimismo, las diferentes consultas con 
cada especialista son segmentadas 
y desarticuladas, lo cual conlleva 
a problemas de poliformulación y 
dificultades en el seguimieto, más 
aún cuando el paciente desiste 

de sus consultas cuando se ve 
abocado a desplazarse a lugares 
lejanos de su lugar de residencia.

De ahí que, entre las propuestas de 
solución subyacentes, predomine la 
atención integral y articulada, que 
busque implementar una atención que 
cumpla con los principios básicos de la 
calidad en salud con el acompañamiento 
de un grupo multidisciplinario de 
profesionales de la salud que definan 
un tratamiento integral, realizando 
una evaluación 360° para proponer un 
plan de tratamiento completo, con un 
uso racional de medicamentos, de cara 
a cumplir con el objetivo terapéutico.

De los modelos organizativos para el 
control de las condiciones crónicas, 
quizás el más conocido e influyente, 
es el Modelo de Cuidados Crónicos; 
este se centra en la interacción de 

CAPÍTULO 4CAPÍTULO 4
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un paciente informado y activado 
con un equipo de atención de salud 
proactivo y preparado, en el marco 
de un sistema de salud organizado. 

La pertinencia de este modelo radica 
en que contribuye a resolver varios 
problemas que dificultan la atención 
de enfermedades crónicas. El sistema 
sanitario está preparado para la 
atención reactiva de problemas agudos, 
reagudizaciones y complicaciones, 
pero no para la atención proactiva de 
los enfermos crónicos; el control de 
las enfermedades crónicas requiere 
grandes cambios en el comportamiento 
de los pacientes, los sanitarios y la 
organización del sistema; el cuidado 
de las enfermedades crónicas requiere 
una solución multidimensional para un 
problema complejo, lo cual no es rápido 
ni fácil. 

De ahí que el concepto de 
empowerment, de capacitar al paciente 
para empoderar y responsabilizarlo 
de su condición de salud, es el gran 
desafío en la implementación de 
este modelo. Es una manera clave 
para evitar que el paciente sea una 
persona pasiva en el cuidado de su 
enfermedad; al contrario, se espera 
personas activas en su proceso salud-
enfermedad, con capacidades de 
autogestión y que asista a la consulta 
con conocimiento suficiente para que 
la relación médico-paciente tenga una 
mayor retroalimentación.

Modelo de cuidados crónicos

El modelo de cuidado crónicos trata 
de resolver problemas detectados en 
el cuidado de los enfermos crónicos, 
relativos a la identificación inadecuada 
de los pacientes en la población, a 
una calidad variable en el cuidado, la 
escasa coordinación entre los servicios 
que atienden a estos pacientes y la 
ausencia de un sistema de evaluación 
de resultados en la población.

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

Lo anterior se debe complementar con 
sistemas de información clínica que 
permitan el registro individualizado y 
estandarizado del paciente, con una 
adecuada planificación. Debe ser un 
sistema que pueda ser utilizado tanto 
por el equipo de cuidados como por 
el médico, cuyo fin es observar las 
mejoras de la enfermedad crónica. 
Por supuesto, es necesario que 
adicionalmente las decisiones sean 
apoyadas mediante guías de práctica 
clínica con protocolos integrados en 
la práctica, que faciliten el trabajo 
colaborativo entre médicos generales 
y especialistas, así como la disminución 
de la variabilidad en la práctica clínica.
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de salud. Es así como la red de 
atención debe contemplar la atención 
en diferentes sitios, la telemedicina y 
los servicios de atención domiciliaria; 
lo ideal es que sean cercanos a la 
residencia de los pacientes para 
brindarles una mejor calidad de vida.

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

No cabe duda que los retos son 
necesarios para abordar la mejor 
atención a los pacientes con 
enfermedades crónicas y huérfanas. 
Para ello, desde la visión del prestador, 
se ha planteado un objetivo general 
referido a la disminución del riesgo, 
la severidad y complicaciones 
de las enfermedades raras, por 
medio del tratamiento temprano 
y mejorando la calidad de vida del 
paciente. Es claro que se requiere 
disminuir la discapacidad, el dolor y 
la progresión de la enfermedad. Esto 
también implica educar al paciente, 
a su familia y cuidadores, sobre el 
conocimiento de la patología, así como 
la identificación y gestión de factores 
de riesgo individuales en salud que 
lo lleven a adquirir comportamientos 
saludables que potencien su 
calidad de vida. Adicionalmente, 
se debe realizar una búsqueda 
activa de casos desde el nacimiento 
y lograr diagnósticos tempranos. 

De manera complementaria, se 
debe contar con rutas integradas de 
atención, y acá se destaca que una 
de las propuestas principales que 
este documento ha señalado, es la 
posibilidad de contar con centros 
especializados de atención integral 
en los que el paciente pueda ser 
atendido por diferentes especialistas 
sin necesidad de desplazarse a otros 
centros. En todo caso, y considerando 
que actualmente son varios los centros 
que ofrecen la atención, es pertinente 
que exista una articulación con la red 
de prestadores, y por supuesto, la 
comunicación con el asegurador para 
que posteriormente se realice una 
interconsulta para resolver dudas. 
Con esto, se articula y se incorporan 
los conceptos de las diferentes 
intervenciones por parte del equipo 
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En relación con el reto referido a los 
sistemas de información interoperable 
mencionado anteriormente, hay 
que destacar que todos los actores 
deben tener una visual completa de 
los procesos de atención; y para ello, 
es clave contar con un repositorio de 
información para conocer qué le sucede 
al paciente y evitar así reprocesos en 
atenciones y diagnósticos. El sistema 
de información interoperable permite 
contar con la visualización 360° de la 
historia clínica del paciente, con los 
datos más relevantes referidos a la 
información clínica del diagnóstico, 
tratamiento y situación clínica para 
todos los prestadores a nivel nacional 
con acceso regulado por el Estado.

Por supuesto y en concordancia con 
lo anterior, debe existir la gestión 
e intervención del riesgo en salud.  
Definitivamente, el paciente debe 
ser el centro, así como sus familiares 
y su entorno, por lo cual se debe 
fomentar el autocuidado y garantizar 
un cuidado integral holístico para los 
pacientes de alta complejidad, de 
alto riesgo, crónicos y, por supuesto, 
para la población en general.

Las premisas del modelo de la 
gestión individual del riesgo, se 
fundamentan en que “al que está sano 
se le mantiene sano”. Asimismo, al 
que tiene una enfermedad se le debe 
mantener controlado, y al que tiene 
compromiso (discapacidad o secuela) 
se debe procurar minimizar el avance 
del deterioro y asegurar un sistema 
de atención que disminuya costos.

En caso determinado en que el 
paciente esté en una fase terminal, 
se le debe garantizar una muerte 
digna. Se debe propugnar por lograr 
la coordinación de las actividades para 
la atención; fortalecer la articulación 
con la red; contribuir con el apoyo al 
núcleo familiar, y mitigar el riesgo al 
cuidador. De manera transversal, es 

fundamental fortalecer la capacitación 
para entender la patología, y cómo 
lograr avanzar en la adopción de 
tratamientos exitosos que partan de 
la comprensión directa por parte de 
los pacientes, sus familias y cuidadores. 

Adicionalmente, es imprescindible 
buscar la posibilidad de implementar 
herramientas de analítica avanzada y 
de alto valor por medio de soluciones 
estratégicas como Big Data, donde 
se integren todas las dimensiones 
de los pacientes, se propugne por 
la monitorización de resultados y se 
disminuyan las brechas sociales y 
clínicas que interfieren con el proceso 
de mantenimiento de la salud. Las 
EPS deberían contar con un acceso 
a esta información consolidada 
referente a los pacientes que padecen 
alguna de estas enfermedades. 
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Como se ha mencionado, los pacientes 
deben ser el centro de atención del 
Sistema; por lo cual, se considera 
clave hacer énfasis en los centros de 
referencia que aplican tanto para 
enfermedades huérfanas, como 
también para enfermedades crónicas, 
vistos como lugares de atención en 
salud al que el paciente asiste una o 
dos veces al año para recibir consulta 
con un staff de profesionales el mismo 
día. A continuación, se referencian los 
beneficios de este modelo de atención.  

Nada más complicado para un paciente, 
que realizar su desplazamiento a 
diferentes centros para lograr sus 
citas con diversos especialistas que 
se encuentran ubicados en diferentes 
lugares, lo cual termina siendo un 

desgaste emocional y económico para 
el paciente y sus familias.

Acorde con ello, el núcleo esencial de los 
Centros de referencia Multidisciplinarios 
son los pacientes, sus familias y 
cuidadores; una de sus principales 
ventajas es la disposición de la atención 
en el centro geográficamente más 
cercano a los pacientes.

Sin embargo, en caso contrario, 
se atienden en centros satélites 
conectados con los centros integrales, 
donde a través del uso de la 
telemedicina y de otras herramientas 
virtuales, se coordina la atención 
conjunta en tiempo real, oportuna y 
continua.

CAPÍTULO 5CAPÍTULO 5
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quienes interactúan entre ellos sobre la 
condición específica del paciente.

Varios son los elementos con los que 
cuentan estos centros. En este sentido, 
son identificadores de las preferencias 
al conocer la condición de las personas 
como pacientes y también como 
seres humanos con sus emociones, 
considerando que el estado de ánimo 
es fundamental para el proceso 
médico.

En estos centros se realiza una 
evaluación clínica y un diagnóstico 
orientado a establecer el objetivo de 
la atención para el paciente, buscando 
darle la mejor calidad de vida junto con 
su familia. El objetivo de la atención por 
supuesto, debe ser claro para todos y 
la intervención se debe orientar para el 
cumplimiento del objetivo en el corto, 
mediano y largo plazo.

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

Cuya atención es efectiva, accesible 
y activamente comprometida en 
la coordinación y previsión de la 
atención primaria y subespecialidad 
con servicios inmersos en el sistema 
de salud para el tratamiento de una 
enfermedad o grupo de patologías 
específicas.

Su labor también implica conocer el 
contexto de vida de los pacientes, 
tomando en cuenta sus rutinas diarias, 
su modo de vida, sus gustos y por 
supuesto sus costumbres, porque sólo 
así se comprende la situación médica 
de los pacientes, el contexto vivencial 
en el que se desenvuelve y se logra 
un entendimiento completo sobre 
su patología y la manera de vivirla y 
afrontarla.

En este modelo, las estrategias giran 
alrededor del paciente y se tiene en 
cuenta no sólo su patología principal, 
sino aquellas que son adyacentes y que 
lo afectan. En estos lugares también 
atienden odontólogos, nutricionistas, 
psicólogos y todo el personal necesario 
para atender las necesidades del 
paciente. Por supuesto, es una atención 
sub especializada con servicios 
inmersos en el sistema de salud, para 
una enfermedad o grupo de patologías 
específico. Son centros de referencia 
que están conectados con el Sistema 
de Salud y con las aseguradoras.

La apuesta de este tipo de centros 
es lograr el abordaje bajo un enfoque 
proactivo y coordinado que tome en 
cuenta las necesidades de la atención 
sanitaria y social, incluyendo la 
participación del paciente en la toma 
de decisiones y la planificación de su 
proceso de atención.

En dicho centro, se le brinda al paciente 
diferentes intervenciones, ya que cada 
atención debe estar en el mismo 
lugar al contar con la participación de 
profesionales de múltiples disciplinas, 
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Por supuesto, en todas las etapas se 
involucra a las familias y cuidadores 
para que de primera mano haya una 
comunicación en doble vía siendo esta 
la oportunidad para que exista una 
articulación mutua entre cuidadores y 
especialistas, en donde nuevamente el 
centro es el paciente. Adicionalmente, a 
lo largo del proceso se va proyectando 
la etapa en la que se va a realizar 
la planificación del alta y esto toma 
tiempo, organización y previsión de 
todas las circunstancias posibles.

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

Los especialistas analizan las 
alternativas terapéuticas en conjunto 
y plantean al paciente un plan de 
tratamiento que cumpla con el objetivo 
de mejorar la salud y calidad de vida 
de estos. Realizan la prescripción de 
los medicamentos necesarios evitando 
el riesgo latente que se presenta en 
las consultas desarticuladas, cuando 
llegan pacientes poliformulados que 
consumen más de cinco medicamentos 
al día. En el centro de atención este 
grupo de profesionales realizan la 
elección adecuada del tratamiento 
farmacológico como no farmacológico, 
y junto con el equipo de salud realizan 
la educación al paciente sobre 
su condición de salud y el manejo 
adecuado de los medicamentos; 
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asimismo, el día del tratamiento se 
aprovecha para realizar actividades 
de formación dirigidas a los pacientes 
sobre el manejo de la enfermedad.

Si quizás el centro de atención está 
ubicado lejos de la residencia del 
paciente, se opta por que su atención 
se realice a través de centros satélites 
conectados con el centro de atención 
integrado a donde no tendrá que ir 
siempre, salvo una o dos veces al año. 

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

A manera de conclusiones, los centros 
integrados constituyen un modelo 
deseable para mejorar la calidad de 
vida de los pacientes. Adicionalmente, 
es costo efectivo al permitir reducir 
costos directos porque la atención 
no es reactiva sino preventiva. 
Adicionalmente, esta modalidad 
reduce los gastos de los pacientes y de 
sus familias, quienes ahorran dinero en 
transporte, alojamiento y comida. Tal 
como sucede hoy en día, los pacientes 
se deben trasladar a diferentes 
lugares para ser atendidos por cada 
especialista.

Este modelo también constituye una 
opción idónea de atención en la que 
se reducen los riesgos, se realiza 
seguimiento a la condición del paciente, 
se conocen los pacientes entre sí, y el 
paciente se va a su casa con un plan 
integral que contempla las diferentes 
necesidades de su enfermedad. 
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Los medicamentos son fundamentales 
para la prevención, curación, 
atenuación y tratamiento de las 
enfermedades y sus síntomas. Sin 
embargo, cuando se utilizan de 
manera inapropiada se convierten 
en una amenaza para la salud, como 
consecuencia de su falta de efecto, 
toxicidad o consecuencias no previstas. 

En este sentido, la Organización 
Mundial de la Salud ha definido el uso 
racional de los medicamentos, cuando 
“los pacientes reciben fármacos 
apropiados para sus necesidades 
clínicas, a dosis ajustadas a su 
situación particular, durante un período 
adecuado de tiempo y al mínimo costo 
posible para ellos y para la comunidad”.

El presente capítulo aborda el uso 
racional de medicamentos, partiendo 
de la importancia de la prescripción 
médica, mediante la cual, un profesional 
médico utiliza un producto biológico, 
químico o natural que modifica las 
funciones bioquímicas y biológicas 
del organismo de una persona con 
el objetivo de alcanzar un resultado 
terapéutico.

De acuerdo con el Decreto 2200 
de 2005, “toda prescripción de 
medicamentos deberá hacerse 
por escrito, previa evaluación del 
paciente y registro de sus condiciones 
y diagnóstico en la historia clínica, 
y cumpliendo requisitos referidos a 
que solo podrá hacerse por personal 

CAPÍTULO 6CAPÍTULO 6



26

de salud debidamente autorizado de 
acuerdo con su competencia”.

Cuando el proceso inicia con la 
prescripción por parte del médico 
tratante, es importante que la 
prescripción contenga como mínimo, 
datos relacionados con el nombre 
del prestador de servicios de salud o 
profesional de la salud que prescribe; 
dirección y número telefónico o 
dirección electrónica; lugar y fecha de 
la prescripción, nombre del paciente, 
documento de identificación, número 
de la historia clínica, tipo de usuario 
(contributivo, subsidiado, particular, 
otro), y nombre del medicamento 
expresado en la Denominación Común 
Internacional (nombre genérico); la 
concentración y forma farmacéutica, 
así como la vía de administración, la 
dosis y frecuencia de administración, 
el período de duración del tratamiento, 
la cantidad total de unidades 
farmacéuticas requeridas para el 
tratamiento; y las demás indicaciones 
que a su juicio considere el prescriptor, 
la vigencia de la prescripción, así como 
el nombre y firma del prescriptor con 
su respectivo número de registro 
profesional.

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

Dentro de las responsabilidades del 
prescriptor, se destaca la definición 
del objetivo terapéutico, la evaluación 
de alternativas farmacológicas y no 
farmacológicas, y por supuesto, la 

consideración de la eficacia, seguridad 
y costo del tratamiento más adecuado, 
no solamente del medicamento sino 
también, de las terapias y alternativas 
que se les puedan suministrar.

El prescriptor debe considerar 
aspectos referidos a si el medicamento 
seleccionado es el más adecuado 
para el paciente, si es seguro, y si sus 
riesgos sobrepasan los beneficios que 
ofrece al evaluar si la prescripción va 
a representar un bien, si el costo de la 
medicación está justificado, si hay otra 
forma más económica de resolver el 
problema, y si la medicación escogida 
es la adecuada.

En esencia, lo que se busca es el mejor 
uso de los recursos existentes para 
maximizar los beneficios, mejorar 
la calidad de vida de los pacientes, 
disminuir el índice de mortalidad, y por 
supuesto, mejorar su estado de salud, 
con terapias y tratamientos adecuados. 

No menos importante es la necesidad 
de minimizar los eventos adversos, 
y es en este punto en el cual el 
trabajo coordinado entre el gestor 
farmacéutico y el prestador es esencial 
en el ejercicio de la farmacovigilancia y 
el seguimiento fármaco-terapéutico. 

Paso seguido, desde el ámbito de 
la dispensación de medicamentos 
y dispositivos médicos, se realiza 
la revisión de la fórmula médica 
de acuerdo con los parámetros de 
calidad. En este aspecto, el gestor 
farmacéutico y el asegurador realizan 
un trabajo conjunto para realizar 
una correcta dispensación y una 
gestión administrativa 
adecuada que posibilite 
la entrega de los 
medicamentos a los 
pacientes. 
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les brinde información clara sobre el 
tratamiento, los riesgos y beneficios del 
mismo. Es oportuno que los pacientes 
reciban información sobre los objetivos 
propuestos de la terapia para continuar 
de la mejor manera el tratamiento con 
los medicamentos efectivos, seguros, 
más convenientes, y que tengan un 
costo adecuado, tomando en cuenta 
la selección adecuada del régimen de 
tratamiento, las dosis, los intervalos, la 
dosificación, la duración.

Acorde con ello, es indispensable 
evaluar la relación riesgo-beneficio y 
los posibles efectos adversos que se 
puedan presentar. Y claro, coordinar 
el acompañamiento con diferentes 
profesionales de la salud que puedan 
brindar asesoría adecuada.

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

En cuanto a la ruta del asegurador y 
el gestor farmacéutico, se debe tener 
en cuenta la selección, adquisición, 
almacenamiento, dispensación, y 
administración de los medicamentos. 

En la selección, es fundamental 
trabajar en el comité de farmacia 
y terapéutica para definir el listado 
de los medicamentos que van a ser 
seleccionados. Este grupo técnico-
científico propio de las instituciones 
prestadoras de servicios de salud, 
estructura las políticas relativas al uso 
y manejo de medicamentos e insumos 
terapéuticos.

Es necesario que a los pacientes se 
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Posteriormente, durante el uso 
del medicamento, hay aspectos 
importantes referidos a trabajar 
en el programa de seguimiento 
fármaco-terapéutico, el programa 
de farmacovigilancia, y por último los 
estudios de utilización de medicamentos 
que analizan la comercialización, 
distribución, prescripción y uso de 
medicamentos en una sociedad, 
haciendo énfasis especial en las 
consecuencias médicas, económicas y 
sociales de uso.

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

En el aspecto puntual sobre el programa 
de seguimiento y farmacovigilancia, 
resulta oportuno brindar capacitación a 
todos los actores en salud involucrados 
para saber cómo se puede orientar 
a los pacientes en los programas de 
seguimiento fármaco-terapéutico.

Respecto a los programas de manejo 
de efectos adversos, se realiza la 
identificación de los medicamentos que 
se están suministrando, se analizan las 
condiciones de salud del paciente y el 
estudio de la situación para detectar 
el problema sobre la utilización del 
medicamento o el resultado negativo 
en la medicación. 

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

Dando continuidad con la labor de 
dispensación, es necesario generar 
todas las políticas de buenas prácticas, 
y con esto, detectar todos los 
problemas o errores de medicación que 
se puedan presentar en el proceso de 
dispensación. Para esto es importante 
trabajar también en formación y 
capacitación, no solo para el personal 
que hace la dispensación, sino también 
para el paciente, a quien se le debe 
brindar indicaciones básicas sobre la 
verificación de los medicamentos, el 
uso adecuado y la detección de efectos 
adversos.

Sobre el particular, es prioritario brindar 
información a los pacientes sobre el uso 
de los medicamentos, las condiciones 
específicas de almacenamiento o 
administración, y aquí es clave contar 
con alternativas sobre cómo comunicar 
esa información, que puede ser 
desde la entrega de un folleto, hasta 
contar con un programa integrado de 
educación al paciente frente a su uso. 

De manera integral y como se ha 
mencionado, es importante efectuar 
intervenciones conjuntas entre el 
asegurador y el gestor farmacéutico 
frente a la dispensación y prescripción 
para prevenir errores de medicación 
y lograr la entrega correcta de los 
medicamentos.
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Lo ideal es que también sean puente 
de comunicación con médicos de 
diferentes instituciones que atienden 
en determinados casos a un mismo 
paciente, para darles a conocer la 
poliformulación y la necesidad de 
hacer un seguimiento diferenciado a 
dicho paciente. De ahí la necesidad de 
reforzar el trabajo mancomunado. 

Para poder hacer un reporte de 
evento adverso en la farmacia, es 
clave que los gestores implementen y 
refuercen los programas de formación 
referidos a errores de medicación, 
seguimiento fármaco-terapéutico, 
farmacovigilancia, tecnovigilancia, y 
cualquier análisis de información de 
medicamentos, con el fin de detectar un 
problema y conocer la ruta de reporte.

Los programas de dispensación segura 
incluyen procedimientos y formatos 
establecidos que indican con claridad 
cómo se debe orientar al paciente 
cuando presenta un evento adverso 
o un problema de calidad con un 
medicamento. 

Como se ha presentado, varias son 
las estrategias desarrolladas por 
los diferentes actores para hacer 
seguimiento a los pacientes, y en 
gran parte, depende en gran medida 
del asegurador y de la cantidad de 
población que cubren. Normalmente se 
hace un seguimiento en la mayoría de 
la EPS con los químicos farmacéuticos, 
resaltando la importancia de hacer un 
seguimiento por parte del prestador, 
ya que los ahorros conjuntos se ven 
reflejados en la ampliación de beneficios 
comunes, que por fármaco-economía y 
costo efectividad es importante.  

En caso de no presentar inconveniente 
frente a la seguridad, pero sí frente 
a la necesidad del uso de otro 
medicamento, se genera un plan de 
acción. En caso de que se refiera a un 
aspecto de seguridad, es necesario 
evaluar la causalidad del evento por 
alguno de los algoritmos existentes. 

En caso de ser un evento adverso serio, 
se debe reportar en máximo 72 horas 
al INVIMA, y en caso de no serlo, se 
informa en los cinco primeros días del 
mes, de acuerdo con la resolución 4816 
de 2008 “Por la cual se reglamenta el 
Programa Nacional de Tecnovigilancia”, 
mediante la cual se definen las 
intervenciones a trabajar, tanto con el 
paciente, como con el médico tratante. 

Algunas de estas intervenciones 
pueden ser poblacionales, en caso 
de presentarse una alerta sanitaria 
notificada por el INVIMA. Se define, 
entonces, el plan de acción, se hace 
seguimiento y retroalimentación. Se 
consolida la información, y se generan 
indicadores frente a los problemas que 
se están detectando. 

En lo concerniente al gestor 
farmacéutico, es importante que 
cuenten con una línea de uso seguro 
atendida por químicos farmacéuticos 
quienes, a través de comunicación con 
el asegurador, clarifican las posibles 
dudas que pueda tener el regente 
o auxiliar de farmacia respecto a 
la prescripción. De esta manera, el 
químico farmacéutico consulta con 
el asegurador sobre la fórmula en 
cuanto a dosis, frecuencia y forma de 
administración. 

Los gestores farmacéuticos realizan 
seguimiento a los pacientes, 
identificando a los pacientes 
poliformulados como también a 
aquellos con patologías crónicas, 
solicitando al prestador el seguimiento 
fármaco-terapéutico.
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familiar, son algunos de los factores y 
determinantes que  llevan al paciente 
a olvidar o no continuar  el tratamiento. 

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

Adherencia al tratamiento

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

Un hecho que preocupa al personal 
médico es la falta de adherencia al 
tratamiento formulado, o el abandono 
de  tratamientos; esto ocurre por 
diversas razones, entre las más 
representativas están: el olvido y 
confusiones de la medicación prescrita, 
temor a reacciones adversas, ausencia 
de mejoría, tardanza en la aparición de 
resultados, sentirse  mejor, ausencia 
de síntomas, tiempo de evolución de la 
enfermedad, expectativas de curación, 
esperanza de vida, valor que otorgue 
a su situación en el envejecimiento, 
dependencia, tolerancia, etc.

La OMS (Organización Mundial de 
la Salud) define la adherencia al 
tratamiento como el cumplimiento del 
mismo; es decir, la toma de la medicación 
de acuerdo con la dosificación y el 
programa prescrito. Pero además se 
considera la persistencia, que es tomar 
la medicación a lo largo del tiempo del 
tratamiento según lo indicado.

Los factores socioeconómicos son una 
de las principales causas de abandono 
del tratamiento; la pobreza, el 
analfabetismo, el bajo nivel educativo, 
el desempleo, la falta de redes de 
apoyo social efectivos, las condiciones 
de vida inestables, la lejanía del centro 
de tratamiento, el costo elevado 
del transporte, el alto costo de la 
medicación, la cultura y las creencias 
populares acerca de la enfermedad y 
el tratamiento, así como la disfunción 
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Las terapias avanzadas se están 
incorporando en la mayoría de los 
países en desarrollo como parte del 
arsenal terapéutico para muchas 
patologías de origen genético y ahora 
para enfermedades adquiridas como 
el cáncer.  Las diferentes metodologías 
de investigación en las nuevas terapias 
hacen que los métodos comunes de 
análisis resulten insuficientes para 
tomar una decisión de aprobación 
y uso, generando la búsqueda de 
soluciones creativas para llevar a cabo 
esta tarea. En este capítulo se van a 
desarrollar las bases teóricas de las 
terapias avanzadas, con el objetivo de 
evaluar su implementación en nuestro 
país y los retos que tendrían en la ruta 
de riesgo farmacológico.

Los avances en terapéutica que se 
vienen dando en las últimas décadas 
generan un reto para todos los actores 
de salud en el mundo. 

El advenimiento de terapias avanzadas 
que incluyen tecnologías diferentes 
o complementarias a las de síntesis 
química, hacen que los sistemas 
de salud deban encontrar nuevas 
estrategias para utilizar esta nueva 
tecnología para el bienestar de los 
pacientes.

Una ruta de riesgo farmacológico no 
puede olvidar esta tecnología que 
está por llegar a nuestro país, y que 
seguramente va a ser objeto de apoyos 
y controversias desde diferentes 
posturas.

CAPÍTULO 7CAPÍTULO 7
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La terapia in vivo consiste en la 
incorporación del material genético 
directamente sobre las células 
del paciente por diferentes vías 
como intramuscular, subcutánea, 
intravenosa, o en algunas propuestas 
en el sistema nervioso central, de 
forma intratecal (Intracerebral).

7.3 Vectores.

Los vectores son los vehículos por los 
que se transfiere el material genético 
hasta el interior de la célula. Existen 
diferentes tipos de vectores, los cuales 
podemos clasificar como virales o 
no virales. Los vectores no virales, 
pueden ser clasificados en específicos 
y no específicos; entre los específicos 
se encuentran diferentes estrategias 
utilizando vesículas de lípidos con 
receptores específicos. Los no 
específicos tienen grandes desventajas 
frente a sus homólogos específicos, 
siendo en la actualidad empleados 
solamente en técnicas ex vivo o in 
vivo, si el tejido a tratar es de fácil 
acceso, encontrando en este grupo el 
DNA desnudo y los complejos DNA–
liposomas. Los vectores virales son 
actualmente los más usados en terapia 
in vivo por su alta tasa de transfección, 
comparada con los no virales. Estos se 
pueden dividir a su vez en: Adenovirus, 
Retrovirus y Virus adenoasociados, los 
cuales tienen características diferentes 
entre sí y que son tenidos en cuenta 
al momento de seleccionar un tipo en 
particular de terapia génica.

Existen diferentes opciones de terapia 
génica. En el caso particular de las 
enfermedades monogénicas, la 
corrección de la alteración se logra 
mediante la incorporación del gen 
afectado. En enfermedades como el 
cáncer en donde son varios los genes 
alterados, por disminución o sobre 
expresión, la selección del gen o los 
genes blancos es más compleja.

7.1 Definiciones

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

La terapia génica utiliza material 
genético para reemplazar la función 
génica proveniente de una mutación 
en las enfermedades monogénicas, 
edición de genes o incorporación de 
DNA que generará respuestas inmunes 
específicas contra antígenos de riesgo 
como los de las células neoplásicas. 
Se clasifica de dos maneras, según 
su forma de ingresar el material 
genético a las células del paciente o su 
transportador. Según su transportador 
se considera como viral o no viral y 
según su forma de entrada se clasifica 
en In vivo y Ex vivo.

7.2 Métodos de terapia génica.

La incorporación del material genético 
exógeno es una de las principales 
dificultades existentes al llevar la terapia 
génica a la práctica. Existen diferentes 
mecanismos por los cuales se puede 
incorporar el material genético exógeno 
al paciente, a través de técnicas ex vivo 
o in vivo. La terapia ex vivo consiste en 
la incorporación del material genético 
sobre un grupo de células que son 
extraídas y modificadas, para luego ser 
incorporadas al paciente. 
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se presentan cada año más de 100 
protocolos a las entidades reguladoras 
que incluyen diferentes patologías y 
estrategias de transmisión. 

7.4 Estrategias de integración de la 
información genética.

Se reconocen por lo menos tres 
estrategias de incorporación del 
material genético a las células del 
paciente: La primera es adicionar 
nuevo material genético utilizando 
vectores virales o no virales; esto tiene 
la ventaja de restaurar la función, 
pero la desventaja es que el nuevo 
material pueda perderse cuando la 
célula se reproduzca o genere efectos 
indeseables si se inserta en un sitio 
inadecuado. La segunda es insertar un 
gen para cumplir una nueva función 
en la célula que reemplace la que está 
ausente o genere una nueva que lleve a 
la célula a cambiar sus características 
o la lleve al suicidio. Esta estrategia es 
una de las más usadas contra el cáncer 
ya que se podría potenciar la respuesta 
inmune contra las células neoplásicas 
haciendo que el mismo sistema inmune 
del paciente destruya el tumor o 
genere una señal de “suicidio” en las 
células neoplásicas.

Esto requiere que el transportador 
tenga una alta especificidad por las 
células blanco, ya que si se inserta en 
células normales también les causaría 
la muerte. La tercera estrategia 
es la edición de genes; en lugar de 
adicionar material genético se corrige 
la mutación en las células enfermas.

Este es un proceso novedoso que 
está tomando auge por sus últimos 
desarrollos experimentales. Las 
técnicas más conocidas como Crisper-
Cas9 generarían la corrección de los 
defectos en la información genética 
haciendo que la célula vuelva a 
funcionar normalmente.

7.5 Ejemplos de terapia génica en la 
actualidad.

La terapia génica se utiliza en humanos 
desde la década de los 90. Hoy en día 
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Terapia celular.

La terapia celular consiste en la 
regeneración de la función de un 
tejido a través de células modificadas 
genéticamente o células madre. Estas 
últimas son células capaces de generar 
un nuevo tejido que puede suplir el 
defectuoso. Se conocen desde la mitad 
del siglo XX cuando se logró repoblar 
con una célula madre hematopoyética 
todas las líneas celulares sanguíneas 
en pacientes con anemia aplásica o 
tratamientos con radioterapia que les 
borraba este tejido.

Las células madre hoy en día se obtienen 
de embriones con las consecuencias 
éticas obvias, de tejidos adultos de 
donde se obtienen bajas cantidades 
con las técnicas actuales o se pueden 
inducir en el laboratorio, lo que genera 
grandes esperanzas para el futuro 
manejo de muchas enfermedades.

Se propone para la regeneración 
de funciones como la producción 
de insulina en los casos de diabetes 
mellitus tipo 1, o en la pérdida de 
condrocitos en las articulaciones. La 
mezcla con terapia génica puede ser 
muy útil en la generación de células del 
sistema inmune que se vuelven activas 
contra células neoplásicas, generando 
“vacunas” o terapias para cáncer.  

Terapia de tejidos o ingeniería de 
tejidos.

El reemplazo de un órgano por otro 
proveniente de un donante cadavérico 
o vivo ha sido uno de los grandes retos 
de la medicina. Hoy en día la ingeniería 
de tejidos intenta generar estos 
reemplazos sin los rechazos producidos 
por el sistema inmune del nuevo 
huésped y con la eficiencia necesaria 
para restaurar toda la función perdida

Ejemplos de esto incluyen la utilización 
de cultivos de piel para pacientes con 
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En Estados Unidos y Europa ya se 
cuenta con un arsenal de estrategias 
en terapia génica que cubren una 
gran cantidad de patologías de origen 
genético y adquiridas, como cáncer 
de diversos tipos y enfermedades 
infecciosas.

Los nuevos protocolos en terapia génica 
se cuentan por cientos al año, y son la 
esperanza para pacientes y familias 
con enfermedades raras o huérfanas, 
al igual que para la prevención de 
patologías de aparición frecuente en la 
población. 

Los elementos necesarios para 
implementar estas estrategias 
terapéuticas ennuestro país son:

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

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

quemaduras extensas, reposición 
de huesos enteros o fragmentos en 
pacientes con tumores óseos o lesiones 
extensas.

Esta compatibilidad se logra con 
nuevos materiales o haciendo 
modificaciones para que el sistema 
inmune del huésped no lo encuentre 
como extraño. 

7.6 Retos para la inclusión de las 
terapias avanzadas en las rutas de 
atención al paciente en Colombia y de 
riesgo farmacológico.

De las terapias avanzadas descritas, 
en Colombia se ha avanzado en 
terapia celular y de tejidos con la 
implementación en la década de los 
90 del banco de huesos y cartílagos, y 
actualmente con unidades de terapias 
avanzadas que permiten manufacturar 
productos de terapia celular o de 
tejidos.

Estos se han desarrollado en centros 
de investigación de alta complejidad 
y están asociados a los procesos 
de trasplantes de médula ósea en 
cánceres de origen hematopoyético o 
el uso de células madre para regenerar 
funciones tisulares. 

Respecto a la terapia génica en todas 
sus formas, el país tiene algunos 
desarrollos en investigación en fases 
preclínicas, principalmente para 
errores innatos del metabolismo, 
pero no ha desarrollado modelos que 
permitan adoptar las estrategias 
terapéuticas adoptadas y aprobadas 
en países desarrollados. 
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•	 Las terapias que requieren 
modificar las células del paciente en 
laboratorios de biología molecular 
son uno de los principales retos, 
ya que se necesita la integración 
de los gestores farmacéuticos con 
hospitales de alta complejidad 
y laboratorios de investigación 
biomédica. Estos últimos, en 
Colombia, aunque cuentan con 
gran experiencia en proyectos de 
investigación básica, no tienen 
implementados los protocolos de 
gestión de calidad que aseguren 
los estándares mínimos requeridos 
por los protocolos de manejo de 
estas terapias. 

•	 La capacitación del talento 
humano en salud sobre genética 
básica y clínica; el conocimiento 
sobre estas nuevas terapias 
relacionadas con estas patologías, 
son una de las grandes barreras 
para la implementación de las 
nuevas tecnologías. Se debe 
trabajar en la formación del talento 
humano para que comprenda 
las bases subyacentes a los 
procesos de terapias avanzadas y 
también en los aspectos técnicos 
que son fundamentales para 
que se suministren con éxito. 
Inclusive los entes reguladores y el 
aparato legislativo del país deben 
mejorar sus conocimientos para 
poder evaluar con precisión las 
propuestas que llegarán a nuestro 
país en los próximos años.

•	 Las rutas de atención integral 
adoptadas en nuestras normas 
y la ruta de riesgo farmacológico 
deben considerar estas nuevas 
terapias dentro de sus protocolos 
con el fin de actualizar y modernizar 
las estrategias terapéuticas 
futuras. Estas rutas deben incluir el 
manejo de los pacientes en centros 
de referencia que brinden atención 
al paciente desde su diagnóstico, 

hasta el manejo farmacológico y no 
farmacológico, incluyendo todas 
las especialidades y disciplinas 
médicas y paramédicas necesarias 
para el manejo integral de los 
pacientes y sus familias. 
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tiempo adecuado y al menor coste 
para ellos y la comunidad”. 

Las etapas de uso de un medicamento 
desde su elaboración hasta su 
utilización involucran todo el personal 
de salud como enfermeras, médicos, 
químicos farmacéuticos, psicólogos, 
trabajadores sociales, auxiliares 
y tecnólogos quienes participan 
activamente para que las alternativas 
terapéuticas que se plantean al 
paciente cumplan con el objetivo de 
mejorar la salud y calidad de vida 
de estos. Por otra parte, el paciente 
es fundamental dentro del objetivo 
ya que debe entender y cumplir 
las recomendaciones para un uso 
adecuado de los medicamentos.

Los medicamentos son una herramienta 
y necesidad para el diagnóstico de una 
condición clínica, reducción de signos 
y síntomas, control de una patología, 
entre otros, con el fin de lograr los 
objetivos terapéuticos para lo que 
fueron desarrollados. Para lograr 
estos objetivos es necesario la correcta 
utilización de estos en todas sus etapas 
de uso, desde su prescripción hasta 
la utilización por parte del paciente, 
personal de la salud o cuidador.

El uso racional de medicamentos 
de acuerdo con la Organización 
Panamericana de la Salud, se define 
“cuando los pacientes reciben la 
medicación apropiada para sus 
condiciones clínicas, a dosis que 
se ajustan a sus requerimientos 
individuales, durante un período de 

CAPÍTULO 8CAPÍTULO 8
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conocimiento y práctica los programas 
de seguridad que normativamente 
se deben desarrollar para reducir o 
mitigar los riesgos de los medicamentos 
y productos farmacéuticos.

Es así como el programa de 
farmacovigilancia permite detectar, 
analizar la causalidad de los eventos 
adversos y definir estrategias para 
mitigar los riesgos de estos, así como 
encaminar y empoderar a los pacientes 
y la comunidad sobre sus tratamientos 
farmacológicos. Por otra parte, es clave 
contar con especialistas encargados de 
realizar análisis de las prescripciones a 
nivel poblacional a través de los análisis 
fármacoepidemiológicos para evaluar 
las tendencias de prescripción y uso de 
medicamentos que permitan identificar 
problemáticas de uso racional y definir 
estrategias de gestión farmacéutica.

Algunos ejemplos evidencian el uso 
irracional de los medicamentos en 
pacientes polimedicados (consumo 
de más de cinco medicamentos); así 
como el uso de antibióticos de manera 
no apropiada, como también, el uso 
excesivo de inyectables cuando hay 
disponibilidad de formas farmacéuticas 
orales más apropiadas y que reducen 
el riesgo que implica la administración 
de formas farmacéuticas inyectables; 
asimismo, la prescripción en contravía 
de las directrices clínicas, como también, 
la automedicación no indicada cuando 
debe existir prescripción médica. 

En este contexto, el presente capítulo 
tiene como finalidad ahondar en la 
necesidad del uso racional de los 
medicamentos como una forma 
de contribuir a la salud y cubrir las 
necesidades sanitarias de la población, 
con la participación de los pacientes, 
el personal sanitario y administrativo 
desde los aseguradores y los gestores 
farmacéuticos. Para ello, se considera 
necesario que todas las etapas 
de la cadena del medicamento 
desde su investigación y desarrollo, 
registro, comercialización, promoción, 
distribución, prescripción, dispensación, 
uso y disposición final; promuevan la 
calidad del cuidado en salud. 

Los prescriptores deben realizar la 
elección adecuada del tratamiento 
farmacológico como no farmacológico, 
y junto con el equipo de salud 
educar y formar al paciente sobre 
su condición de salud y el manejo 
farmacológico y no farmacológico.  De 
otra parte, los gestores farmacéuticos 
deben implementar y/o fortalecer 
sus programas de formación y 
capacitación al personal técnico que 
dispensa medicamentos y productos 
farmacéuticos; dichos programas 
están encaminados a reforzar los 
conocimientos técnicos y normativos 
de su formación como auxiliares 
o tecnólogos; así como poner en 
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propia de los medicamentos.  Por eso, es 
imprescindible tener en cuenta siempre 
los “5 correctos” que permiten tomar 
algunas precauciones para evitar o 
minimizar al máximo la posibilidad de un 
error al administrar un medicamento, 
referidos al medicamento correcto, el 
paciente correcto, la dosis correcta, 
hora correcta y por supuesto, la vía de 
administración correcta.

Adicionalmente, es clave que los 
gestores farmacéuticos cuenten con 
actividades de auditorías aleatorias 
de fórmulas, para reforzar el 
procedimiento seguro de dispensación 
orientadas a prevenir errores y verificar 
que se esté cumpliendo cabalmente 
con el programa de dispensación. 
Asimismo, es esencial reforzar las 
políticas de manejo de medicamentos 
de estrecho margen terapéutico, 
considerando la necesidad de que, a 
través de los sistemas, se verifique la 
fórmula y la marca específica que se le 
debe entregar a cada paciente.

En cuanto a las estrategias de 
capacitación, es conveniente que 
los gestores farmacéuticos con el 
apoyo de los químicos farmacéuticos 
realicen actividades de formación 
y capacitación normativa, técnica y 
jornadas de sensibilización dirigidas 
al personal técnico para reforzar los 
conceptos básicos con el objetivo 
de minimizar riesgos por errores 
de dispensación. En este sentido, 
es pertinente definir y socializar las 
políticas de almacenamiento donde se 
incluya la marcación de medicamentos 
LASA (por sus siglas en inglés, look 
alike, sound alike) y el listado de 
medicamentos de alto riesgo (MAR), 
así como el manejo y uso seguro de 
medicamentos de control especial.

Claro está que un error en la 
dispensación implica cualquier 
discrepancia entre el medicamento 
dispensado y la prescripción médica, 
por lo que durante un proceso de 
dispensación adecuado es posible 
detectar y corregir un posible error 
generado en cualquier etapa si se 
cuenta con barreras.

Para ello es necesario que los gestores 
farmacéuticos fortalezcan sus procesos 
y sus programas de capacitación donde 
se incluyan jornadas de sensibilización 
con campañas educativas dirigidas a su 
personal técnico (auxiliares y regentes 
de farmacia) y a los pacientes sobre 
la seguridad de los medicamentos, 
el almacenamiento y dispensación 
segura tanto de los medicamentos 
que se entregan, así como educar 
a los pacientes para que verifiquen 
adecuadamente los medicamentos 
que reciben. 

Por tanto, el uso adecuado de los 
medicamentos es un factor importante 
para mejorar la salud y calidad de vida, 
además de ser imprescindible para 
proteger a los pacientes de reacciones 
adversas por causa de la toxicidad 
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de información a los aseguradores.        
Y claro está, de manera articulada, 
es preciso incluir a los pacientes y 
a la comunidad en los programas 
de farmacovigilancia; para esto se 
requiere empoderar a los pacientes 
con el manejo de su farmacoterapia 
y que se desarrollen e implementen 
herramientas digitales amigables y de 
fácil navegación, que permitan a los 
usuarios acceder a información clara 
y oportuna sobre los medicamentos 
formulados, horarios de administración 
y los diferentes programas de 
farmacovigilancia que brindan 
recomendaciones de uso seguro de los 
medicamentos, así como el reporte de 
síntomas adversos. 

Programa de atención farmacéutica:

La esencia de este programa es 
implementarlo dentro de los servicios 
farmacéuticos ambulatorios y 
hospitalarios, alineados con la cultura 
de seguridad del paciente de las 
instituciones de salud (IPS o aliados).

Es necesario que los químicos 
farmacéuticos se involucren en la 
atención primaria y que trabajen con el 
asegurador o con la IPS para detectar, 
prevenir y resolver los problemas 
relacionados con los medicamentos. 
De esta manera, contribuyen a 
asesorar al paciente para lograr la 
máxima efectividad y seguridad en 
su farmacoterapia, como también, al 
personal sanitario para lograr mayor 
adherencia y el uso racional de los 
medicamentos. Se busca detectar, 
prevenir y resolver los riesgos asociados 
a la utilización de los medicamentos. 
Asimismo, facilitar la interlocución 
entre todos los profesionales del área 
de la salud. 
 
Evidentemente, los usuarios requieren 
solución directa sobre problemas 
relacionados con sus tratamientos, por 
parte de los profesionales atentos a las 

En dicha revisión, es clave que a través 
de la interface se pueda verificar la 
exactitud de la fórmula con la entrega 
del medicamento correspondiente a los 
pacientes. 

Aunado a lo anterior, es clave 
contar con programas de atención 
farmacoterapéutica, los cuales se 
ocupan de la detección, la evaluación y 
la prevención de los riesgos asociados a 
los medicamentos, dispositivos médicos 
y reactivos una vez comercializados. El 
fundamento de esto es la realización 
de una entrevista farmacéutica que 
permita recolectar la información 
necesaria de la farmacoterapia, y 
desarrollar un análisis y evaluación 
de tal forma que permita detectar 
y prevenir cualquier problema 
relacionado con el medicamento.  

Por otra parte, el programa de 
farmacovigilancia está enfocado a la 
seguridad en donde se detectan los 
eventos adversos y dentro del análisis 
se requiere asociar la causalidad del 
evento con el o los medicamento, 
para lo cual, dichos eventos deben 
ser reportados a las autoridades 
regulatorias como el INVIMA.

Como parte del programa de 
farmacovigilancia es clave que los 
gestores realicen revisiones periódicas 
sobre las alertas emitidas por los 
entes regulatorios para la definición de 
estrategias de prevención y divulgación 
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reacciones no deseadas por el uso de 
medicamentos desde un enfoque de 
riesgo. Por ello, de manera articulada 
a las distintas asesorías orientadas 
al uso racional de medicamentos, es 
importante fortalecer las líneas de 
atención, de asesoría a pacientes, con 
el fin de que los químicos farmacéuticos 
puedan hacer recomendaciones de 
cara a resolver dudas sobre el uso de 
los medicamentos, y por ende, reducir 
incidentes frente a la seguridad. 

A continuación, se presenta el flujo que 
la farmacovigilancia debe

seguir al realizar un seguimiento y 
análisis a los pacientes; se propone 
una consulta especializada con un 
químico farmacéutico para revisar los 
medicamentos que el paciente está 
ingiriendo, la vía de administración, 
concentración y correcta administración 
con el fin de identificar riesgos y posibles 
efectos adversos. Si se detecta un 
problema de seguridad o se identifican 
riesgos se procede a notificar al 
médico tratante, al asegurador y de 
ser necesario al INVIMA ante un efecto 
adverso notable.
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Nadie conoce mejor los efectos de 
una condición de salud que el propio 
paciente, su familia y cuidador(a). Por 
eso, las asociaciones de pacientes 
-entidades sin ánimo de lucro que 
representan a estos grupos-, buscan 
darles visibilidad a sus condiciones, a 
los tratamientos disponibles, así como 
promover cambios positivos en sus 
comunidades a nivel de salud pública 
para lograr acceso a los mismos, ya 
que su propósito común es trabajar 
por la calidad de vida de los pacientes, 
brindándoles información para que 
puedan tener una mejor comprensión 
de su enfermedad y creen conciencia 
sobre la misma.

Precisamente, estas asociaciones 
contribuyen para mejorar la 
condición de los asociados, llevando 
a cabo procesos de educación, 

acompañamiento y seguimiento a la 
salud de los pacientes, identificando los 
diversos riesgos a los que se enfrentan, 
los cuales se han querido resaltar en 
el presente capítulo, con el ánimo de 
buscar mejoras conjuntas entre todos 
los actores. 

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

CAPÍTULO 9CAPÍTULO 9
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Adicionalmente, en las citas médicas 
puede suceder que el médico se 
comunique de la misma manera con 
todos los pacientes sin establecer 
diferenciaciones. Al contrario, se 
debe entablar una comunicación 
personalizada que tenga como base 
la certeza de que la información ha 
sido comprendida en su totalidad 
sobre el tratamiento y sus riesgos, ya 
sea con pacientes diagnosticados, 
como también con aquellos que vienen 
desarrollando su proceso de tiempo 
atrás. Es por eso que la comunicación 
debe ser clara, sencilla y más aún, 
teniendo en cuenta que el médico 
cuenta con un tiempo limitado para la 
cita médica. 

De ahí que el llamado es a que se 
apoye con grupos interdisciplinarios 
conformados por químicos 
farmacéuticos, enfermería, trabajo 
social y sicología, con el fin de que 
brinden información complementaria 
a los pacientes para que la terapia 
cumpla su objetivo, que en esencia es 
mejorar su calidad de vida.

En este proceso educativo, es preciso 
que los pacientes estén atentos de varios 
aspectos relacionados con la entrega 
de sus medicamentos, principalmente 
de la conformación del principio activo, 
el laboratorio, la fecha de vencimiento, 
la dosis, la presentación, el tiempo de 
toma del medicamento, el medio de 
administración y la cantidad formulada 
por mes. Esto es imprescindible porque 
debe corresponder al medicamento 
y tratamiento correcto, así como al 
proceso de custodia y almacenamiento 
de la cadena de frío de los 
medicamentos de síntesis química y 
biológica para garantizar su seguridad 
y calidad. 

Lo que se busca es fortalecer el 
empoderamiento del paciente y que no 
quede con preguntas por resolver, ya 
que es preciso que superen el temor de 

preguntar en referencia a los riesgos y 
sobre cómo se debe manejar la terapia. 
Para ello, es importante que se verifique 
la fórmula, como también, los datos del 
paciente, y que la fórmula incluya la 
firma, el sello del médico tratante y del 
programa, así como los datos de la IPS 
(Logo, dirección y teléfono) impresos en 
el formato. De igual manera y no menos 
importante, se debe validar si hay que 
realizar nuevos exámenes clínicos.

En este punto es clave que el 
asegurador establezca una ruta clara 
para la creación de la tecnología en 
salud en el sistema de información 
de la EAPB e IPS y su posterior 
autorización de los medicamentos 
prescritos, de tal manera que, en 
el proceso de contratación de las 
EAPB con los gestores farmacéuticos, 
tengan la claridad suficiente tanto 
para el proceso de importación de ser 
necesario ante el INVIMA, así como 
también,  sobre la fórmula médica para 
el proceso de dispensación y lo que 
deben entregar al paciente.

En esencia, es clave que se brinde 
explicación al paciente sobre su 
necesidad de cómo se debe tomar 
el medicamento; educarlo de 
manera diferencial de acuerdo a su 
condición, a la de su familia y cuidador. 
Por supuesto, tomar decisiones 
compartidas, médico-paciente; dedicar 
sesiones con un grupo interdisciplinario 
acerca de lo que se debe saber sobre 
el tratamiento, respecto a la hora, 
frecuencia, vía de administración y 
recomendaciones generales en la toma 
de los medicamentos.
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anteriores capítulos, se debe destacar 
el uso racional de los medicamentos 
a los pacientes, como una manera de 
inculcar en ellos la conciencia sobre 
el valor terapéutico, así como el valor 
económico de los medicamentos. En 
este punto, no es necesario acumular 
medicamentos ni reclamarlos cuando 
ya no son requeridos para seguir el 
tratamiento correcto, ya que con el 
tiempo se van a vencer y pueden ser 
contraproducentes. Adicionalmente, de 
manera ilegal y en contra de la salud, 
pueden ser utilizados por personas 
inescrupulosas para ser traficados 
irregularmente.

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

En cuanto a los cambios o eventos 
adversos, el médico tratante debe 
ser claro y preciso en advertirlos 
para claridad del paciente, ya que 
esto es fundamental para realizar un 
aporte conjunto a la farmacovigilancia 
comunitaria. Por ello, es importante 
ofrecer vías de consulta referidas a 
líneas telefónicas, páginas web y/o 
aplicaciones que sean instrumentos 
para brindar información y guía sobre 
el reporte de estos eventos. En este 
punto, debe ser orientado sobre la ruta 
que debe seguir al presentar fallas 
terapéuticas.

Al respecto, se hace un llamado al 
INVIMA para clarificar el formato 
“Reporte de Sospecha de eventos 
adversos a medicamentos” para 
presentarlo de una manera más 
sencilla, clara y de mejor comprensión 
para el paciente, con el objetivo de 
que sean reportados y poder realizar 
seguimiento a los mismos. 

Es imprescindible seguir trabajando 
para evitar todo tipo de errores que 
impliquen riesgo para los pacientes, y 
es aquí donde se recalca la precisión 
de la formulación por parte del médico 
tratante en tiempo, frecuencia, en 
la justificación, y que a su vez, la 
autorización se realice siguiendo el 
procedimiento y validación adecuada 
ya que muchas veces ocurren errores 
debido al cambio de terapia por el 
sistema o el operador, lo cual deriva en 
un incumplimiento en los tiempos de 
autorización.

En cuanto a la interacción entre el 
paciente y el gestor farmacéutico, es 
necesario que el auxiliar de farmacia, 
regentes en farmacia y químicos 
farmacéuticos brinden información 
precisa sobre el medicamento 
que se entrega al paciente y que 
conjuntamente sea verificado. Y 
por supuesto, siendo de la mayor 
relevancia y tal como se ha señalado en 
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disposiciones legales que consideran a 
la población que padece enfermedades 
huérfanas como de especial protección. 

Esto no denota falta de legislación, sino 
más allá de eso, la urgente necesidad 
de su implementación formal para 
reconocer y sobre todo actuar, tomando 
en consideración la vulnerabilidad 
y las necesidades específicas de las 
diferentes poblaciones que requieren 
más que una atención sociosanitaria. 
Es así que se debe comprender que 
el enfoque diferencial debe facilitar 
el desarrollo de programas que 
permitan entender las características, 
problemáticas, necesidades, intereses 
e interpretaciones particulares que 
tengan las poblaciones.

En este sentido, el 16 de diciembre de 
2021, la Organización de Naciones 
Unidas (ONU) estableció un nuevo hito 

Cuando se habla de enfoque 
diferencial, se debe tratar con una 
especial relevancia hacia las minorías 
vulnerables, sobre las cuales, todos los 
tomadores de decisión deben velar por 
su bienestar y protección de derechos, 
específicamente para salvaguardar 
el derecho a la salud. Es por esto que 
el enfoque diferencial hace visible 
las formas de discriminación hacia la 
población vulnerable que tiene una 
forma de vida diferente a las demás. 

En Colombia, ha habido avances 
importantes como la ley 1392 de 2010 
por medio de la cual se reconocen las 
enfermedades huérfanas como de 
especial interés y se adoptan normas 
tendientes a garantizar la protección 
social por parte del Estado a la población 
que padece estas enfermedades y a sus 
cuidadores. Así mismo, la ley 1751 de 
2015 -Ley Estatutaria en Salud-, incluye 

CAPÍTULO 10CAPÍTULO 10
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Asimismo, es necesario implementar 
modelos administrativos y de 
coordinación innovadores, ya que 
preocupa la fragmentación de la 
atención por la lejanía geográfica 
que, en muchos casos, se vuelve el 
obstáculo principal para lograr una 
atención adecuada, más si se trata de 
un enfoque que debe estar centrado en 
curar, pero también en cuidar. Por ello, 
es importante la acreditación de redes 
y centros de referencia, el refuerzo 
a programas de coordinación y de 
políticas de equidad interterritorial.  En 
zonas dispersas es difícil contar con 
infraestructura adecuada de atención, 
lo cual obliga a los pacientes a 
desplazarse a otros centros, generando 
con ello, mayores gastos de bolsillo, 
cambios en la dinámica familiar, con el 
riesgo de renuncia a los tratamientos 
debido a las diversas dificultades que 
se presentan. 

De ahí que prevalece con suma 
urgencia, la necesidad de fortalecer la 
interoperabilidad, la telemedicina, y por 

al establecer la primera resolución para 
mejorar la atención y el bienestar de 
los pacientes con enfermedades raras 
y sus familias. Esta Resolución no solo 
aborda a las enfermedades huérfanas 
dentro del ámbito de la salud, sino su 
importancia dentro del ámbito social 
según lo planteado en la Agenda 2030 
para el Desarrollo Sostenible. 

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

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

En cuanto a la gestión de información 
especial y atención a la discapacidad, 
se recomienda el acceso al registro 
Sivigila, ya que hay muchos pacientes 
que cuentan con el diagnóstico sin estar 
incluidos en dicho listado y es ahí donde 
se presenta una barrera de acceso para 
acceder a los servicios de salud. De ahí la 
necesidad de incluir nuevos diagnósticos 
ya que la última actualización se realizó 
mediante la Resolución 5265 de 2018. 
Es necesario que los pacientes nuevos 
diagnosticados con Enfermedades 
Huérfanas-Raras se reporten a través 
de la notificación de casos al Sistema 
de Vigilancia en Salud Pública, SIVIGILA, 
de acuerdo con los procedimientos e 
instrumentos establecidos.
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esquemas de pago con fondos que 
garanticen la discriminación positiva 
para acceder a recursos y servicios 
adecuados.

Es así que la ampliación del enfoque 
diferencial propende por reconocer que 
la población que padece enfermedades 
huérfanas deben ser reconocidas 
con un interés especial porque son 
personas vulnerables en su condición, 
y cuya afectación también se extiende 
a su núcleo familiar, implicando 
dificultades conjuntas, para el paciente 
y su familia. 

De ahí que una de las reflexiones que 
el presente documento pretende dejar, 
es que nuestro sistema de salud debe 
avanzar para frenar la vulnerabilidad 
gradual a la que esta población 
está expuesta. Son necesarias las 
acciones contundentes para frenar 
su aislamiento y segregación que 
aumenta el círculo de la pobreza, 
por supuesto, círculo debilitante que 
genera vulneración a los derechos a la 
salud y a una vida digna. 

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

supuesto, implementar la Resolución 
651 de 2018, por la cual se establecen 
las condiciones de habilitación de los 
centros de referencia de diagnóstico, 
tratamiento y farmacias para la 
atención integral de las enfermedades 
huérfanas, así como la conformación 
de la red y subredes de centros de 
referencia para su atención. No en vano 
urge el reforzamiento de los programas 
de coordinación interinstitucional con 
políticas interregionales.

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

Asimismo, frente a la regulación 
de medicamentos huérfanos, es 
evidente que en el mundo existen 
muchos tratamientos disponibles 
científicamente probados, que son 
benéficos para una adecuada atención. 
Sin embargo, es urgente el llamado 
al INVIMA para acelerar los procesos 
de aprobación de los medicamentos 
huérfanos. Respecto al aseguramiento, 
el llamado es a generar criterios 
específicos para la implementación de 
la ley 1392 de 2010, la cual constituye 
el marco de referencia para las 
enfermedades huérfanas. De ahí que 
el Sistema General de Seguridad 
Social en Salud requiere mecanismos 
de aseguramiento diferentes para este 
tipo de enfermedades.

En cuanto a la financiación, difícilmente 
se puede lograr una atención adecuada 
y oportuna, si no se garantizan 
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La política de atención integral en salud 
cuenta con un marco estratégico y un 
marco operacional que corresponde 
al Modelo Integral de Atención en 
Salud-MIAS, que se fundamenta en la 
atención primaria en salud - APS, con 
enfoque de salud familiar y comunitaria, 
cuidado, gestión integral del riesgo y 
enfoque diferencial para los distintos 
territorios y poblaciones.

En el año 2019, mediante la Resolución 
2626 del 27 de septiembre de 2019, se 
modificó la Política de Atención Integral 
en Salud – PAIS, específicamente en su 
marco operativo (MIAS), y se adoptó el 
Modelo de Atención Integral Territorial 
– MAITE. El MAITE reconoce e incorpora 
los desarrollos realizados a través de 
los componentes del MIAS y permite 
la coordinación de agentes, usuarios y 
otros actores, a través de unas líneas 
de acción con enfoque de salud familiar 

La Política de Atención Integral en 
Salud -PAIS-, promulgada por el 
Ministerio de Salud en 2016, representa 
un enfoque para la prestación de 
servicios de salud. Atiende el derecho 
fundamental a la salud y orienta los 
objetivos del sistema de salud y de la 
seguridad social en salud a la garantía 
del derecho a la salud de la población.

El objetivo de la política  PAIS está 
dirigida hacia la generación de 
mejores condiciones de la salud de 
la población, mediante la regulación de la 
intervención de los integrantes sectoriales 
e intersectoriales responsables de 
garantizar la atención de la promoción, 
prevención, diagnóstico, tratamiento, 
rehabilitación y paliación en condiciones 
de accesibilidad, aceptabilidad, 
oportunidad, continuidad, integralidad 
y capacidad de resolución.

CAPÍTULO 11CAPÍTULO 11
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y comunitaria, territorial, poblacional y 
diferencial.  

El Modelo de Acción Integral Territorial 
(MAITE) comprende acciones y 
herramientas agrupadas en las 
siguientes 8 líneas de acción:

1. Aseguramiento
2. Salud pública
3. Prestación de servicios de salud
4. Talento humano en salud, 
5. Financiamiento
6. Enfoque diferencial
7. Intersectorialidad
8. Gobernanza. 

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

El objetivo de las Rutas Integrales 
de Atención en Salud es regular las 
condiciones necesarias para asegurar 
la integralidad en la atención en salud, 
para contribuir al mejoramiento de 
los resultados en salud y reducir la 
carga de la enfermedad; además, 
involucran a los afiliados quienes, a 
través del autocuidado y contribuyen 
al fortalecimiento de la gestión integral 
del riesgo en salud.
 
Por otra parte, las Redes Integrales de 
Prestadores de Servicios de Salud – 
RIPSS, hacen parte de la línea de acción 
“Prestación de servicios de salud” y 
corresponden al conjunto articulado 
de prestadores de servicios de salud u 
organizaciones funcionales de servicios 
de salud, públicos y privados. Esto 
comprende un componente primario 
y un componente complementario, 
bajo los principios de disponibilidad, 
aceptabilidad, accesibilidad y calidad, 
con el fin de garantizar el acceso y la 
atención oportuna, continua, integral y 
resolutiva.

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

Ruta Integral de Atención en Salud para 
la población con riesgo o presencia de 
enfermedad huérfana. 
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esfuerzos conjuntos y habilitarse en 
enfermedades o patologías específicas, 
utilizando toda la tecnología disponible 
para el diagnóstico y tratamiento 
de estas enfermedades, tomando 
como base la regulación vigente en 
habilitación. 
 
Lo ideal es que los centros de 
referencia esten presentes en las 
principales ciudades. El seguimiento se 
debe trabajar con IPS satélites en las 
ciudades, con telemedicina y centros 
de atención ambulatoria y domiciliaria. 

Al ofrecer este servicio a las 
aseguradoras, se pueden asignar 
cohortes de pacientes, para que 
el programa sea sostenible, y se 
demuestre que sí son una salida 
sustentable. 
 
La Seguridad del Paciente es una 
prioridad de la atención en salud.

La prevención del riesgo, la corrección 
de las acciones inseguras y el refuerzo 
de las barreras de seguridad, son 
esenciales durante el proceso de 
atención en salud e implementar 
modelos de prácticas seguras.

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

Tras construir el presente documento 
y analizar los resultados obtenidos, se 
resaltan las siguientes conclusiones:
 
La verdadera atención integral vincula 
al paciente como centro del sistema 
en condiciones de accesibilidad, 
oportunidad, continuidad e 
integralidad. 

El sistema de salud actual basado en 
el aseguramiento presenta dificultades 
para brindar una respuesta integral 
al cuidado de la salud del paciente. El 
trabajo articulado de los actores en 
salud es un paso adelante para incluir al 
paciente como verdadero centro de la 
atención integral, y a su vez, representa 
la unión de esfuerzos para lograr una 
mayor sostenibilidad del Sistema, el 
cual sería altamente beneficiado con la 
disminución de costos.
 
De ahí que la atención integral 
y articulada, el uso racional de 
medicamentos y los centros de 
atención especializada, son aspectos 
esenciales que se deben establecer 
como prioritarios, ya que coadyuvan al 
cumplimiento de los principios básicos 
de la calidad en salud.
 
Los centros integrales representan el 
modelo ideal para lograr una mejor 
atención a los pacientes.

En estos centros se pueden desarrollar 
acciones completas dirigidas a la 
promoción de la salud, prevención de 
las enfermedades, recuperación de la 
salud y rehabilitación. Cuentan con un 
número suficiente de establecimientos, 
recurso humano, medicamentos y 
suministros, que dirigen sus servicios a 
las personas y a las familias, mediante 
planes de tratamientos completos. 
Las IPS deben procurar la unión de 

CONCLUSIONESCONCLUSIONES
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La hoja de ruta estandarizada 
para pacientes con enfermedades 
huérfanas corresponde a una tarea 
compartida y multidisciplinar, que 
debe partir del acuerdo de una meta 
común. 

Esta Hoja de Ruta recoge una serie de 
objetivos necesarios para definir ese 
fin en las distintas áreas abordadas en 
este documento: diagnóstico, atención 
en salud, acceso a tratamientos 
y conocimiento, investigación e 
innovación. En cada una de estas áreas 
se incluyen propuestas de consenso 
para alcanzar dichos objetivos.
Un paciente con una enfermedad 
huérfana se enfrenta a la realidad de 
estar solo, de que nadie sabe cómo 
manejar su enfermedad y no sabe 
si se va a mejorar; al tener una ruta 
estandarizada, se cuenta con una guía 
de manejo, un camino con los procesos 
claros y el paso a paso, para recibir 
una atención adecuada. Esta ruta 
debe contemplar a los cuidadores, el 
entorno, y el contexto de la familia, 
indispensables para la continuidad 
de su tratamiento. A través de una 
mayor coordinación para el desarrollo 
de una ruta de atención, se pueden 
seguir procedimientos pensados para 
facilitar la vida de los pacientes, sin 
perder de vista la gestión eficiente de 
los recursos, con el fin de asegurar la 
mejor atención posible a todas las 
personas que padecen este tipo de 
enfermedades.

Cuáles son los principales problemas 
del sistema de salud en Colombia.

Dentro de los principales problemas 
predomina la falta de integración entre 
los actores; asimismo, la capacidad 
instalada que tienen los prestadores 
no es suficiente frente a la demanda 
de servicios por parte de la población; 
adicionalmente hay un déficit de 
especialistas, inequidad laboral, 
recursos económicos limitados, y la 

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

Los pacientes deben recibir la 
medicación adecuada a sus 
necesidades clínicas, con información 
pertinente y confiable, en las dosis 
correspondientes a sus requisitos 
individuales, durante un período de 
tiempo adecuado y al menor coste 
posible para ellos y para el Sistema. El 
uso racional de medicamentos implica 
la educación del paciente sobre el uso 
adecuado de medicamentos, la manera 
de administración, la preparación, 
lugares de almacenamiento entre 
otros, acompañada de un seguimiento 
integral y eficiente por parte de 
profesionales de la salud con un objetivo 
terapéutico, racional y consecuente 
con la situación de cada paciente, 
verificando que no esté poliformulado 
ingiriendo medicamentos que no se 
requieren. De esta manera será un 
beneficio para la salud de la persona, 
para los resultados terapéuticos y para 
el sistema de salud.  

La farmacovigilancia es esencial para 
la seguridad del paciente.

Es fundamental contar con un 
programa de farmacovigilancia activa 
que permita realizar seguimiento a 
los pacientes en todo su tratamiento 
y no solamente ante la presentación 
de un evento adverso.  Al ejercer este 
programa adecuadamente tendremos 
la posibilidad de tener datos reales 
de los efectos adversos de nuestra 
población en Colombia y no solo con 
lo que nos reportan las fichas técnicas 
de medicamentos, de esta manera 
lograremos la detección, evaluación, 
entendimiento y prevención de los 
efectos adversos y cualquier problema 
relacionado con los medicamentos.
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Tener varios profesionales puede 
afectar la continuidad de la atención. 
Para garantizar que la atención 
sea continuada (y óptima), todos 
los profesionales implicados deben 
disponer de información completa, 
actualizada y precisa sobre lo que 
otros especialistas han realizado, en 
particular sobre las pruebas realizadas 
y los medicamentos prescritos. Cuando 
esta información no se encuentra o se 
comunica incorrectamente, pueden 
darse los siguientes casos:

•	 Es posible que se repitan 
pruebas diagnósticas de forma 
innecesaria.
•	 Pueden prescribirse 
medicamentos u otros tratamientos 
que sean inadecuados.
•	 Puede que no se lleven a cabo 
medidas preventivas porque cada 
profesional asuma que las ha llevado a 
cabo otro médico.

Enfoque diferencial, las enfermedades 
huérfanas tienen necesidades 
específicas y más complejas.

Cuando se habla de enfoque 
diferencial, se debe tratar con una 
especial relevancia hacia las minorías 
vulnerables, sobre las cuales, todos los 
tomadores de decisión deben velar por 
su bienestar y protección de derechos, 
específicamente para salvaguardar 
el derecho a la salud. En Colombia, la 
historia de las enfermedades huérfanas 
se fundamenta en la reivindicación 
social desde los enfermos y sus familias. 
El sistema de salud ha sido diseñado 
para enfermedades crónicas y no 
puede ser el mismo para enfermedades 
huérfanas; hay necesidades específicas 
y más complejas; estos pacientes 
requieren una atención diferencial 
con servicios psicosocial, cuidados 
paliativos y rehabilitación, una atención 
centrada en escuchar al paciente, 
tomar en cuenta sus necesidades y el 
entorno que lo rodea: su familia.  

falta de disponibilidad de tecnologías y 
medicamentos para toda la población. 

Es necesario integrar a todos los 
actores del sistema para optimizar los 
recursos.
 
Necesitamos generar procesos de 
confianza y voluntad, para unirnos 
por medio de mesas de trabajo 
y lograr una comunicación y una 
integración por parte de todos los 
actores del sistema que administre 
adecuadamente los recursos y los 
pueda distribuir de una manera 
más justa.  Es necesario fortalecer 
la gobernanza en salud mediante 
la participación y la coordinación de 
actores, la toma de decisiones y la 
implementación de políticas públicas 
de manera negociada con un objetivo 
común: garantizar el derecho a la salud 
mediante la prestación de servicios con 
eficiencia, suficiencia y calidad. 

Importancia de la continuidad de la 
atención en salud.

Es importante que la atención a los 
pacientes sea continua y de ahí lo 
pertinente de mantener el mismo 
médico tratante en la atención de los 
pacientes. Cuando un paciente se 
presenta de nuevo a su seguimiento a 
los 3 o 6 meses, y es atendido por un 
especialista diferente, con el agravante 
de no contar con una historia clínica 
unificada, se pierde todo el proceso 
y el profesional que lo atiende debe 
reconstruir su caso y entender cuál es 
el tratamiento que se está llevando 
a cabo. Nuevamente al contar con 
un Centro de Atención Integral esta 
problemática se reduce al contar 
con un equipo médico de base y una 
historia clínica electrónica. Lograr la 
integración del sistema de información 
y contar con la historia clínica unificada, 
es indispensable para evitar pérdida 
de información, recursos y costos del 
sistema. 
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Sea esta la oportunidad para realizar una mención especial a la Red Colombiana 
para el Acceso a Medicamentos Biotecnológicos (BioredCOL), La Federación 
Colombiana de Enfermedades Raras (FECOER), La Asociación Colombiana de 
Médicos Genetistas, La Pontificia Universidad Javeriana, La Secretaría Distrital 
de Salud de Salud, Medicarte, Aliansalud EPS, y Droguerías y Farmacias Cruz 
Verde. 

Nuestro sincero agradecimiento a los actores en mención, que compartieron sus 
experiencias desde diferentes ámbitos de desempeño en la atención en salud, 
y que contribuyeron con sus conocimientos para una mayor comprensión de las 
enfermedades raras, como paso fundamental para visibilizar el impacto de estas 
patologías en la vida de los pacientes, sus familias y cuidadores. 

La Ruta de Atención a Enfermedades Huérfanas construida desde una mirada 
multisectorial, es producto del compromiso conjunto, dirigido a la construcción de 
alternativas posibles que contribuyan con la calidad de vida de los pacientes. El 
diálogo amplio y enriquecido en las diversas sesiones llevadas a cabo, tuvieron 
como eje común, el propósito de promover la atención integral, con mayor 
inversión en infraestructura y nuevas tecnologías. 

Es así que el presente documento representa un llamado a todos los actores 
públicos, privados y a las asociaciones de pacientes, para seguir buscando 
alternativas que permitan promover los derechos y deberes de los pacientes, y 
generar así una mayor comprensión de su condición y patología, y mejorar los 
canales de acceso a los servicios de salud.

Un agradecimiento especial a María Mercedes Rueda Gutiérrez (Q.E.P.D), quien 
fue Presidenta de la Fundación Fundare -Capítulo Bogotá-. Su apoyo fue decisivo 
para convocar y participar activamente en la construcción colectiva de la Ruta de 
Atención de enfermedades Huérfanas.

Queremos recordar a nuestra querida amiga y colega, quien ya no está con 
nosotros. Mil gracias María Mercedes por tu apoyo y convicción sobre la necesidad 
de tener siempre presente que el paciente debe ser el centro de la atención en 
salud. Tu legado continuará.
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TEMA NORMA AÑO ARTÍCULO RELACIONADO

 La atención de la 
salud y el saneamiento 
ambiental son servicios 
públicos a cargo del 
Estado

Constitución 
Política de 
Colombia

1991 La atención de la salud y el saneamiento 
ambiental son servicios públicos a cargo del 
Estado. 

Sistema de Seguridad 
Social Integral

Ley 100 1993 El Sistema General de Seguridad Social de 
Salud crea las condiciones de acceso a un Plan 
Obligatorio de Salud.

Control de 
constitucionalidad Ley 
110-93 Art 164

Sentencia 
C-112

1998 No es posible oponer períodos mínimos de 
cotización pues su exigencia violaría los 
derechos a la salud y a la vida de las personas 
que, padeciendo de una enfermedad que 
requiere tratamiento de ‘alto costo’, necesiten 
de atención médica y hospitalaria en forma 
inmediata. 

Plan de atención Básica 
(PAB) del Sistema 
General de Seguridad 
Social (SGSSS) 

Resolución 
4288

1996 Por la cual se define el Plan de atención Básica 
(PAB) del Sistema General de Seguridad Social 
(SGSSS) y se dictan otras disposiciones. 
Acciones en el PAB a nivel departamental y de 
las acciones del PAB a nivel nacional. 

Régimen de las 
licencias sanitarias de 
funcionamiento

Decreto 677 1995 Régimen de las licencias sanitarias de 
funcionamiento para los establecimientos 
fabricantes de medicamentos, preparaciones 
farmacéuticas a base de recursos naturales, 
cosméticos, productos de aseo, higiene y 
limpieza y otros productos de uso doméstico.

Reglamento relativo al 
contenido y periodicidad 
de los reportes 
asociados a la seguridad 
de los medicamentos 

Resolución 
9455

2004 Reporte de eventos asociados a la seguridad 
de los medicamentos y preparaciones 
farmacéuticas a base de recursos naturales 
que deben presentar los titulares de registro 
sanitario de los mismos. 

Por medio de la cual se 
reconoce al colombiano 
y Colombiana de Oro.

Ley 1091 2006 Mayores de 65 años. Confiere derecho a 
atención preferencial, ágil y oportuna así 
como el servicio de salud brindado por el 
Sistema General en Seguridad Social Integral, 
y también gozará de descuentos en programas 
especiales de turismo ofrecidos por las Cajas de 
Compensación Familiar, para los no afiliados y 
afiliados.

NORMOGRAMANORMOGRAMA
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TEMA NORMA AÑO ARTÍCULO RELACIONADO

Beneficios a las personas 
adultas mayores 

Ley 1171 2007 Cuando la Entidad Promotora de Salud 
no suministre de manera inmediata los 
medicamentos formulados que estén incluidos 
en el Plan Obligatorio de Salud a las personas 
mayores de 62 años, deberá garantizar su 
entrega en el domicilio del afiliado dentro de las 
72 horas siguientes, salvo si esta es de extrema 
urgencia a la solicitud por parte de este.

Modelo de Gestión del 
Servicio Farmacéutico, 
Manual de Condiciones 
Esenciales y 
Procedimientos 

Resolución 
1403

2007 Los servicios relacionados con los medicamentos 
que se ofrezcan en la atención domiciliaria 
estarán a cargo del director del servicio 
farmacéutico de la institución oferente.

Instrumento de 
Verificación de 
Cumplimiento de Buenas 
Prácticas de Elaboración 
de preparaciones 
magistrales 

Resolución 
0444 

2008 Instrumento de Verificación de Cumplimiento 
de Buenas Prácticas de Elaboración para 
los Establecimientos Farmacéuticos. Centro 
de Referencia de Diagnóstico y Centro de 
Referencia de Farmacia

Sistema Obligatorio de 
Garantía de Calidad de 
la Atención de Salud 
del Sistema General 
de Seguridad Social en 
Salud (SOGCS)

Decreto 1011 2006 Las acciones que desarrolle el SOGCS se 
orientarán a la mejora de los resultados de la 
atención en salud, centrados en el usuario.

Se reconocen las 
enfermedades huérfanas 
como de especial interés 
y se adoptan normas 
tendientes a garantizar 
la protección por parte 
del Estado colombiano a 
esta población 

Ley 1392 2010 Registro nacional de pacientes que padecen 
enfermedades huérfanas.

Red de Farmacias para suministro y seguimiento 
a tratamientos farmacológicos. 

Ley anti tramites Art 
127 y Procedimiento 
para la solicitud de 
registro sanitarios de 
medicamentos  (Mod Ley 
2106 de 2019) 

Ley 019 2012 Procedimiento para la solicitud de registros 
sanitarios de medicamentos. Las solicitudes 
de registros sanitarios: El INVIMA resolverá 
si otorga o no el registro sanitario dentro del 
término de tres (3) meses.

Procedimiento para la solicitud de registros 
sanitarios de medicamentos nuevos.

En el evento excepcional en que esta entrega 
no pueda hacerse completa, las EPS deberán 
entregar antes de 48 horas, el lugar de 
residencia o trabajo si el afiliado así lo autoriza. 
(Resolución 1604 de 2013)
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TEMA NORMA AÑO ARTÍCULO RELACIONADO

Por el cual se dictan 
disposiciones para 
implementar el 
sistema de información 
de pacientes con 
enfermedades huérfanas. 

Decreto 1954 2012 Entidades responsables del reporte de 
información. 

 Contenidos y 
requerimientos técnicos 
a reportar, a la Cuenta 
de Alto Costo, para la 
elaboración del censo 
de pacientes con 
enfermedades huérfanas.

Resolución 
3681

2013 Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud 
(IPS), las Entidades Administradoras de Planes 
de Beneficios de Salud (EAPB) incluidas las 
de régimen de excepción y régimen especial 
de salud y las Direcciones Departamentales, 
Distritales y Municipales de Salud.

Lineamientos para el 
mecanismo excepcional 
de entrega de 
medicamentos en un 
lapso no mayor a 48 
horas

Resolución 
1604 

2013 Sistema de Monitoreo, Seguimiento y Control de 
la entrega de medicamentos.

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

Ley 1755 2015 Sujetos de especial protección. La atención de 
niños, niñas y adolescentes, mujeres en estado 
de embarazo, desplazados, víctimas de violencia 
y del conflicto armado, la población adulta 
mayor, personas que sufren de enfermedades 
huérfanas y personas en condición de 
discapacidad, gozarán de especial protección 
por parte del Estado. Su atención en salud no 
estará limitada por ningún tipo de restricción 
administrativa o económica.

Se actualiza el listado de 
enfermedades huérfanas 
y se define el número 
con el cual se identifica 
cada una de ellas en el 
sistema de información 
de pacientes con 
enfermedades huérfanas.

Resolución 
2048 

2015 Anexo Técnico Listado de enfermedades 
huérfanas (VERSION 2.0)

Reporte de información 
de pacientes 
diagnosticados con 
hemofilia y otras 
coagulopatías asociadas 
a déficit de factores 
de la coagulación a la 
Cuenta de Alto Costo

Resolución 123     2015 Anexo Técnico: Contenidos y requerimientos 
técnicos de la información a reportar respecto 
de las personas con diagnóstico de hemofilia 
y otras coagulopatías asociadas a déficit de 
factores de la coagulación
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TEMA NORMA AÑO ARTÍCULO RELACIONADO

Por la cual se expide 
el Plan Nacional de 
Desarrollo 2014-2018 
“Todos por un nuevo 
país”

Ley 1753 2015 Política de Atención Integral en Salud. 

Por la cual se establecen 
los estándares, criterios 
y procedimientos para 
la habilitación de las 
Redes Integrales de 
Prestadores de Servicios 
de Salud.

Resolución 144 2016 Estándares y criterios de permanencia de 
la habilitación de las Redes Integrales de 
Prestadores de Servicios de Salud

Política de Atención 
Integral en Salud.

Resolución 429 2016 Redes Integrales de Prestadores de Servicios de 
Salud. 

Decreto Único 
Reglamentario del Sector 
Salud 

Decreto 780 2016 Compilar y racionalizar las normas de carácter 
reglamentario que rigen en el sector.

Por la cual se adopta el 
Manual Metodológico 
para la elaboración e 
implementación de las 
Rutas Integrales de 
Atención en Salud — 
RIAS,

Resolución 
3202 

2016 Manual Metodológico para la elaboración e 
implementación de las Rutas Integrales de 
Atención en Salud (RIAS)

Condiciones de 
habilitación de los 
centros de referencia de 
diagnóstico, tratamiento 
y farmacias para la 
atención integral de las 
enfermedades huérfanas, 

Resolución 651 2018 Centros de referencia de farmacia para 
suministro y seguimiento a tratamientos 
farmacológicos para pacientes con 
enfermedades huérfanas.

Guía para la habilitación 
de centros de referencia 
de diagnóstico, 
tratamiento y farmacias 
para la atención integral 
de las enfermedades 
huérfanas y la 
conformación de la red 
y subredes de centros 
de referencia para su 
atención

Guía de 
Ministerio de 
Salud - abril 
2018

2018 Detalla los procedimientos y actividades 
definidas en la Resolución 0651 de 2018 para 
la habilitación de centros de referencia de 
diagnóstico, tratamiento y farmacias para 
la atención integral de las enfermedades 
huérfanas, que conformarán las subredes y la 
red de centros de referencia

Se actualiza el listado de 
enfermedades huérfanas 
y se dictan otras 
disposiciones. 

Resolución 
5265 

2018 Anexo Técnico Listado de Enfermedades 
Huérfanas (Versión 3.0)
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TEMA NORMA AÑO ARTÍCULO RELACIONADO

Procedimientos 
y condiciones de 
inscripción de los 
Prestadores de 
Servicios de Salud y de 
habilitación de servicios 
de salud

Resolución 
3100

2019 Por la cual se definen los procedimientos y 
condiciones de inscripción de los prestadores 
de servicios de salud y de habilitación de los 
servicios de salud y se adopta el Manual de 
Inscripción de Prestadores y Habilitación de 
Servicios de Salud. 

Plan Nacional de 
Desarrollo 2018-2022

Ley 1955 2019 Integrantes del sistema general de seguridad 
social en salud. Operadores logísticos de 
tecnologías en salud y gestores farmacéuticos.

Se modifica la Política 
de Atención Integral en 
Salud – PAIS y se adopta 
el Modelo de Acción 
Integral Territorial – 
MAITE. 

Resolución 
2626

2019 Modifica la Política de Atención Integral en 
Salud – PAIS y se adopta el Modelo de Acción 
Integral Territorial – MAITE. 

Integrantes del sistema 
general de seguridad 
social en salud

Sentencia 
C-105

2021 Declarar exequible el artículo 243 de la Ley 1955 
de 2019. 
Control de constitucionalidad de la Ley 1955 de 
2019. Art. 243. Integrantes del sistema general 
de seguridad social en salud: Operadores 
logísticos de tecnologías en salud y gestores 
farmacéuticos

Procedimiento de 
atención ambulatoria 
para población en 
aislamiento preventivo, 
con énfasis en mayores 
de 70 años o con 
enfermedades crónicas 
durante la emergencia 
sanitaria Covid-19

Resolución 521 2020 Anexo técnico de dispensación domiciliaria.

Lineamientos que 
permitan garantizar 
la atención en salud 
y el flujo de recursos 
a diferentes actores 
del SGSSS durante la 
emergencia sanitaria 
Covid-19

Resolución 731 2020 Es obligación de la EPS “informar a los usuarios 
pertenecientes a la población de riesgo 
identificada en el numeral 3 por cualquier medio 
escrito, telefónico o electrónico el mecanismo 
por el cual se dará continuidad a la prestación 
de los servicios (…)”,

MEDICAMENTOS VITALES NO DISPONIBLES- INVIMA

Se establecen normas 
para el manejo de la 
historia clínica

Resolución 
1995 

1999 De obligatorio cumplimiento para todos los 
prestadores de servicios de salud y demás 
personas naturales o jurídicas que se relacionen 
con la atención en salud
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TEMA NORMA AÑO ARTÍCULO RELACIONADO

Se determinan los 
objetivos y la estructura 
orgánica del Ministerio 
de Comercio, Industria y 
Turismo

Decreto 210 2003 El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo 
tendrá las funciones generales de Establecer 
los trámites, requisitos y registros ordinarios 
aplicables a las importaciones y exportaciones 
de bienes, servicios y tecnología, y aquellos 
que con carácter excepcional y temporal se 
adopten para superar coyunturas adversas 
al interés comercial del país. Todo requisito 
a la importación o exportación en tanto es 
una regulación de comercio exterior, deberá 
establecerse mediante decreto suscrito por el 
Ministro de Comercio, Industria y Turismo y el 
Ministro del ramo correspondiente. 

Se dictan normas 
tendientes a incentivar la 
oferta de medicamentos 
vitales no disponibles en 
el país

Decreto 481 2004 Regular los procesos, requisitos e incentivos 
para la investigación, desarrollo, producción, 
importación y comercialización de los 
medicamentos vitales no disponibles.

Se reglamenta el servicio 
farmacéutico y se dictan 
otras disposiciones

Decreto 2200 2005 Regular las actividades y/o procesos propios del 
servicio farmacéutico. 

Se define y se 
implementa el 
estándar de datos para 
medicamentos de uso 
humano en Colombia

Resolución 
3166 

2015 Aplican a los medicamentos de uso humano 
y son de obligatorio cumplimiento para los 
siguientes actores y agente (…)



70

diversas causas, conducen a la no-
consecución del objetivo terapéutico o 
la aparición de efectos no deseados. 

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

Efectos secundarios: Son efectos 
que se producen como consecuencia 
de la acción farmacológica primaria, 
también a las dosis comunes, pero no 
forman parte de la propia acción. Por 
ejemplo, la sedación producida por la 
Hidroxicina, la cual tiene como acción 
farmacológica primaria, la inhibición de 
la histamina.

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

Atención Farmacéutica: Es la asistencia 
a un paciente o grupos de pacientes, 
por parte del Químico Farmacéutico, 
en el seguimiento del tratamiento 
farmacoterapéutico, dirigida a 
contribuir con el médico tratante y otros 
profesionales del área de la salud, en la 
consecución de los resultados previstos 
para mejorar su calidad de vida.

Farmacovigilancia: La OMS define 
Farmacovigilancia como: “La ciencia 
y las actividades relacionadas con la 
detección, evaluación, entendimiento 
y prevención de efectos adversos 
o algún otro posible Problema 
Relacionado con Medicamentos”. Es un 
conjunto de métodos, observaciones 
y registros obtenidos durante el uso 
de un medicamento en la etapa de su 
comercialización, con el fin de establecer 
una relación de causalidad entre la 
administración del medicamento y la 
aparición de un efecto nocivo, como 
también el de promover el uso seguro 
y racional de los medicamentos. Como 
tal está orientada inevitablemente a 
la toma de decisiones que permitan 
mantener la relación riesgo- beneficio 
de los medicamentos en una situación 
favorable, o bien suspender su uso 
cuando esto no sea posible. 

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

Problema Relacionado con los 
Medicamentos: Es un problema de 
salud, entendido como resultados 
clínicos negativos, derivados de la 
farmacoterapia que, producidos por 

GLOSARIOGLOSARIO
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el equipo de salud como por el paciente. 

Adherencia a los tratamientos: La 
OMS lo define como: Grado en que 
el comportamiento de una persona: 
tomar los medicamentos, seguir un 
régimen alimentario y ejecutar cambios 
del modo de vida, se corresponden con 
las recomendaciones acordadas de un 
prestador de asistencia sanitaria.

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

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

Sospecha de Problemas de Calidad 
del Medicamento: Se da cuando en 
los servicios de atención directa al 
paciente, se detecta un medicamento 
con problemas de calidad, en especial 
en la concentración, desintegración 
o disolución de principio activo, 
características organolépticas u otras 
que puedan generar problemas de 
efectividad y/o seguridad (efectos 
adversos) con la utilización del 
medicamento. 

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

Seguimiento Farmacoterapéutico: 
Práctica profesional en la que el 
farmacéutico y/o servicio farmacéutico 
se responsabiliza de las necesidades 
del paciente relacionadas con los 
medicamentos, mediante la detección, 
prevención y resolución de problemas 
relacionados con la medicación, de 
forma continuada, sistematizada y 
documentada, en colaboración con 
el propio paciente y con los demás 
profesionales del sistema de salud. El 
seguimiento farmacoterapéutico, se 
basa en tres pasos fundamentales: 
estado de situación, seguimiento y 
evaluación, que se realizan de manera 
continua con un paciente. En el 
estado de situación, el farmacéutico 
identifica las necesidades del paciente 
en relación con los medicamentos. 
En el seguimiento, el paciente y el 
farmacéutico elaboran conjuntamente 
el plan, que incluye los objetivos 
del tratamiento farmacológico 
y las intervenciones necesarias. 
La evaluación es realizada por el 
farmacéutico para determinar los 
resultados reales obtenidos en el 
paciente con la asistencia prestada y 
verificar el nivel de aceptación de las 
recomendaciones realizadas tanto por 
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está aquellas entidades sin ánimo de lucro.

Operadores logísticos: Los operadores logísticos están encargados de realizar la 
distribución, almacenamiento y transporte de medicamentos en todo el territorio 
nacional. 

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

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

Organización Mundial de la Salud (OPS). (2002). Promoción del uso racional de medicamentos: 
componentes centrales. Disponible en NP6pg_sp.pm (who.int).
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