DECRETO 1954 DE 2012
(septiembre 19)

Diario Oficial No. 48.558 de 19 de septiembre de 2012

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

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

Resumen de Notas de Vigencia

NOTAS DE VIGENCIA:

- Articulos compilados en el Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016, por medio del cual se expide el
Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, publicado en el Diario Oficial No. 49.865
de 6 de mayo de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de
2016.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

en ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial las conferidas en el numeral 11 del articulo 189
de la Constitucion Politica y en los articulos 10, 50 y 70 de la Ley 1392 de 2010, y

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 10, 50 y 70 de la Ley 1392 de 2010 corresponde al Gobierno
Nacional, entre otros, implementar las acciones necesarias para la atencién en salud de los pacientes que padecen
enfermedades huérfanas, con el fin de mejorar la calidad y expectativa de vida de los pacientes, en condiciones de
disponibilidad, equilibrio financiero, accesibilidad, aceptabilidad y estdndares de calidad, en las fases de promocion,
prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion e inclusién social y un sistema de informacion de pacientes que
padezcan dichas enfermedades.

Que el registro de tales enfermedades busca generar un sistema de informacion basico que proporcione un mayor
conocimiento sobre la incidencia de los casos, la prevalencia, la mortalidad o en su defecto, el nimero de casos
detectados en cada area geografica, permitiendo identificar los recursos sanitarios, sociales y cientificos que se
requieren, neutralizar la intermediacion en servicios y medicamentos, evitar el fraude y garantizar que cada paciente y
su cuidador o familia en algunos casos, recibe efectivamente el paquete de servicios disefiado para su atencién con
enfoque de proteccion social.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

ARTICULO 1o. OBJETO. <Articulo compilado en el articulo 2.8.4.1 del Decreto Unico Reglamentario
780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> El
presente decreto tiene por objeto establecer las condiciones y procedimientos para implementar el sistema de
informacion de pacientes con enfermedades huérfanas, definidas en el articulo 20 de la Ley 1392 de 2010, modificado
por el articulo 140 de la Ley 1438 de 2011, con el fin de disponer de la informacion periddica y sistematica que
permita realizar el seguimiento de la gestion de las entidades responsables de su atencién, evaluar el estado de
implementacion y desarrollo de la politica de atencion en salud de quienes las padecen y su impacto en el territorio
nacional.

[]

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. <Articulo compilado en el articulo 2.8.4.2 del Decreto
Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el articulo 4.1.1 del mismo
Decreto 780 de 2016> Las disposiciones del presente decreto seran de aplicacion y obligatorio cumplimiento por



parte las Entidades Promotoras de Salud (EPS), Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), entidades
pertenecientes al régimen de excepcién de salud y Direcciones Departamentales, Distritales y Municipales de Salud.

[]

ARTICULO 30. ENTIDADES RESPONSABLES DEL REPORTE DE INFORMACION. <Articulo
compilado en el articulo 2.8.4.3 del Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo
dispuesto por el articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> Para la recopilacion y consolidacion de la
informacién del sistema nacional de pacientes que padecen enfermedades huérfanas, las Entidades Promotoras de
Salud, entidades pertenecientes al régimen de excepcién de salud y las Direcciones Departamentales, Distritales y
Municipales de Salud, deberan presentar la informacidn que solicite el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en los
instrumentos y bajo los procedimientos que para tal efecto este defina, quien ademas podra establecer fases para la
recopilacién y consolidacion progresiva de la informacién, contenidos, estructura, fechas de corte y periodicidad del
reporte.

PARAGRAFO 1o. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud publicas y privadas remitiran a las Entidades
Promotoras de Salud, a las entidades pertenecientes al régimen de excepcién de salud y a las Direcciones Municipales
y Distritales de Salud, la informacidn correspondiente a este tipo de enfermedades.

PARAGRAFO 20. Las Direcciones Municipales de Salud que tengan a su cargo la prestacién de los servicios de
salud de personas que no se encuentren afiliadas al Sistema General de Seguridad Social en Salud y que se les
diagnostique una enfermedad huérfana, remitiran dicha informacién a las Direcciones Departamentales de Salud, con
el objeto de que estas consoliden y remitan al Ministerio de Salud y Proteccién Social la informacion correspondiente
a su jurisdiccion.

PARAGRAFO 30. Las Entidades Promotoras de Salud, entidades pertenecientes al régimen de excepcion de salud y
las Direcciones Departamentales, Distritales y Municipales de Salud, deberan establecer las acciones necesarias para
que los pacientes, familiares y cuidadores de personas que padecen enfermedades raras exijan su inscripcion en el
registro.

ARTICULO 40. FASES PARA LA RECOPILACION Y CONSOLIDACION DE LA INFORMACION.
<Articulo compilado en el articulo 2.8.4.4 del Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse
en cuenta lo dispuesto por el articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> Por tratarse de enfermedades de
interés en salud publica, la fase inicial para la recopilacion y consolidacion de la informacion, consistente en el censo
de pacientes que comprende entre otros, la recepcion y validacion de datos al momento de reporte y cruce entre
entidades, se realizara por Unica vez a través del organismo de administracion conjunta de la Cuenta de Alto Costo,
regulada en el Decreto nimero 2699 de 2007, modificado por los Decretos nimero 4956 del mismo afio, 3511 de 2009
y 1186 de 2010 y deméas normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan. De igual manera, dicho organismo de
administracion, adelantara la interventoria a la auditoria que realice el Ministerio de Salud y Proteccion Social o la
entidad que se contrate para el efecto.

En una segunda fase y una vez concluido el censo inicial, los nuevos pacientes que sean diagnosticados se reportaran al
Ministerio de Salud y Proteccion Social a través del Sistema de Vigilancia en Salud Publica, Sivigila, de acuerdo con
las fichas y procedimientos que para tal fin se definan.

[]

ARTICULO 50. FUENTES DE INFORMACION. <Articulo compilado en el articulo 2.8.4.5 del Decreto
Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el articulo 4.1.1 del mismo
Decreto 780 de 2016> El censo inicial de pacientes sera incorporado al Sistema Integral de Informacion de la
Proteccidn Social-Sispro y el registro nacional de pacientes que padecen enfermedades huérfanas sera generado a partir
del cruce de todas las fuentes de informacion disponibles en el Sispro y deberd contener como minimo, la
identificacion de los pacientes, su calidad de afiliado o no afiliado; la respectiva patologia y su estado de discapacidad,
en caso de existir; las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud donde esta siendo tratado; los servicios y
medicamentos que recibe; los costos de la atencién mensual, y el médico tratante principal.

[]

ARTICULO 60. CERTIFICACION DE VERACIDAD DE LA INFORMACION. <Articulo compilado en
el articulo 2.8.4.6 del Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por

el articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> El representante legal de la respectiva Entidad Promotora de
Salud, entidad del régimen de excepcién o de la Direcciéon Territorial de Salud, certificard la veracidad de la



informacion que reporta mediante comunicacién que acomparfie el medio magnético o por transferencia electrénica de
remision de la misma, de acuerdo con lo definido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. En dicha
comunicacion debera especificar las caracteristicas y propiedades de los archivos remitidos.

[]

ARTICULO 70. VALIDACIONES Y AUDITORIA DE LA INFORMACION. <Articulo compilado en el
articulo 2.8.4.7 del Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el
articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> La informacion reportada por las Entidades Promotoras de Salud,
entidades del régimen de excepcién y las Direcciones Departamentales, Municipales y Distritales de Salud, sera objeto
de las validaciones que determine el Ministerio de Salud y Proteccion Social, entre otras, las dirigidas a verificar la
afiliacién y derechos de cada uno de los pacientes, los costos asociados al paciente en cada una de las patologias y
alternativas terapéuticas, la confirmacion diagnostica y la calidad de la informacion reportada, con el fin de detectar y
corregir duplicaciones e inconsistencias en la informacion. Esta auditoria podréa ser contratada por el Ministerio de
Salud y Proteccidn Social con empresas especializadas en la materia, de acuerdo con las normas de contratacién
vigentes.

[]

ARTICULO 8o. RESERVA EN EL MANEJO DE LA INFORMACION. <Articulo compilado en el
articulo 2.8.4.8 del Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el
articulo 4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> Los organismos de direccion, vigilancia y control y los obligados
a mantener y reportar la informacion a que se refiere el presente decreto, asi como quienes se encuentren autorizados
para su procesamiento, deberan observar la reserva con que aquella debe manejarse y utilizarla Unica y exclusivamente
para los propositos del registro nacional de pacientes que padecen enfermedades huérfanas dentro de sus respectivas
competencias.

ARTICULO 90. OBLIGATORIEDAD DEL REPORTE DE LA INFORMACION PARA ACCEDER A LOS
RECURSOS DEL FONDO DE SOLIDARIDAD Y GARANTIA-FOSYGA. <Articulo compilado en el articulo
2.8.4.9 del Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el articulo
4.1.1 del mismo Decreto 780 de 2016> El reporte integral y oportuno de la informacion por parte de las Entidades
Promotoras de Salud del Régimen Contributivo, en los plazos y procedimientos que determine el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, sera de caracter obligatorio y se constituird en requisito para acceder a los recursos de la Subcuenta
de Compensacion del Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga), por prestaciones de salud para estas enfermedades
que no se encuentren incluidas en el plan de beneficios del Régimen Contributivo.

Asi mismo, para el pago excepcional de las prestaciones de salud no incluidas en el plan de beneficios con los recursos
excedentes de la Subcuenta de Eventos Catastroficos y Accidentes de Transito ECAT del Fosyga prestadas a los
afiliados al Régimen Subsidiado en el marco de lo establecido en el articulo 50 de la Ley 1392 de 2010, las entidades
territoriales deberan acreditar el cumplimiento del reporte oportuno de la informacion de que trata el presente decreto
en condiciones de calidad e integralidad y sera requisito para acceder a tales recursos.

[]

ARTICULO 10. OBLIGATORIEDAD Y DIVULGACION. <Articulo compilado en el articulo 2.8.4.10
del Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016. Debe tenerse en cuenta lo dispuesto por el articulo 4.1.1

del mismo Decreto 780 de 2016> Corresponde a las Direcciones de Salud, Departamentales, Distritales y
Municipales de Salud, en desarrollo de sus competencias, cumplir y hacer cumplir en su respectiva jurisdiccion las
disposiciones establecidas en el presente decreto y efectuar su divulgacion para el cabal cumplimiento de su objeto.

Cuando las Entidades Promotoras de Salud, entidades pertenecientes al régimen de excepcion de salud y las
Direcciones Departamentales, Distritales y Municipales de Salud no remitan la informacién en los términos y plazos
que defina el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se informara a los organismos de vigilancia y control
correspondientes para que se adelanten las acciones a que haya lugar.

ARTICULO 11. VIGENCIA Y DEROGATORIA. El presente decreto rige a partir de su publicacion y deroga
las disposiciones que le sean contrarias.
Publiquese y cumplase.

Dado en Bogota, D. C., a 19 de septiembre de 2012.



JUAN MANUEL SANTOS CALDERON.
El Ministro de Salud y Proteccion Social,

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE.
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