eliana.montes@iets.org.co

°  Reunion técnica de seguimiento
Producto 3 - Metodologia para la
actualizacion del listado de
enfermedades huérfanas, raras y ultra-
raras- Contrato interadministrativo No.

1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora

11:30am - 12:30pm (Hora
estandar oriental - Panama)

Fecha

vie 16 de ago de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams Need help?
Join the meeting now
Meeting ID: 289 888 927 008
Passcode: TVxzLx

For organizers: Meeting options
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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i Invitados

. 2 v Eliana Montes
. X v eliana.montes@ietscolombia.

onmicrosoft.com
amartinezt@minsalud.gov.co
César Huérfano Herrera
cvargasp@minsalud.gov.co
hgarcia@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
Javier Salamanca Rincén
Kelly Patricia Estrada Orozco
Luis Ernesto Fandifio Rojas
mvallejo@minsalud.gov.co
pavellaneda@minsalud.gov.co
slaverde@minsalud.gov.co
Claudia Patricia Murcia Galindo
Luis Alberto L6pez Romero
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Tipo de acta
COMITE __ REUNION _X_ OTRO

NUMERO DE ACTA: 014

FECHA: 16 de agosto de 2024 LUGAR: Virtual (plataforma Teams) HORA INICIO: 11:30 am

RESPONSABLE: IETS

HORA FINAL: 12:35 am

OBJETIVO DE LA REUNION
Presentar los avances en la metodologia para la actualizaciéon del listado de enfermedades huérfanas, raras y ultra-
raras y definir el encuentro con la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

agrONE

Avances en la Tamizacion de Registros

Retroalimentacion y Solicitudes de Documentos

Experiencias del Ministerio en la Actualizacién del Listado
Discusidn sobre la Participacion Ciudadana y de Especialistas
Otros

Desarrollo de termas:

1.

Avances en la Tamizacion de Registros.

Resumen:

Desde el equipo técnico del IETS se presenta un breve balance de los avances en el desarrollo del producto
hasta la fecha, y se indica que se ha tamizado el 60.8% de los 1109 registros identificados en bases de
datos, y el 16.5% de los 693 registros identificados en paginas web de organismos especializados. Se
espera completar la tamizacién para inicios de la préxima semana.

Retroalimentacion y Solicitudes de Documentos.

Resumen:

El equipo técnico del IETS se indagé si para la fecha habia retroalimentaciones respecto a la presentacion
del protocolo del pasado jueves 08 de agosto o de las fuentes de informacion propuestas para correr las
blsquedas.

La Dra. Heidy Garcia Orozco confirmé que se ha recibido retroalimentacion sélo del doctor Luis Alejandro
Barrera, la cual sera enviada por correo.

Asimismo, desde el equipo técnico del IETS se solicité a la Mesa Nacional y al Ministerio compartir cualquier
documento adicional relevante para la revisién. Se discutid la recepcion y distribucion de un listado
normativo previamente enviado, destacandose la necesidad de verificar su distribucion adecuada dado que
no a todos los referentes del Ministerio les habia llegado dicha informacion; no obstante, se verificé que,
en el envio del correo desde Calidad del IETS al Ministerio, en efecto se habian incluido a los referentes
de la Direccién de Medicamentos del Ministerio.

Experiencias del Ministerio en la Actualizacion del Listado

Resumen:

La Dra. Heidy Garcia Orozco del Ministerio presentd detalladamente la metodologia actual del Ministerio
para la actualizacion del listado de enfermedades huérfanas, desde la nominacion hasta la decision final.
Explicé las tres fases del proceso: nominacion, analisis técnico-cientifico y definicién del listado mediante
un acto normativo. A continuacion, se presentan los puntos clave abordados:

Fase 1: Nominacion
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Proceso Participativo: La nominacién es un proceso abierto y participativo donde cualquier persona u
organizacion, desde pacientes y familiares hasta sociedades cientificas y ONGs, puede proponer una
enfermedad para su inclusion en el listado. Este proceso se lleva a cabo a través de la plataforma digital
"Mi Vox Populi”, lanzada recientemente por el Ministerio para mejorar la gestién de las nominaciones. Esta
plataforma es accesible al publico en general, lo que facilita la participacién de un amplio espectro de
actores.

Contenido de la Nominacién: Durante la nominacion, se solicita a los participantes que proporcionen
informacion detallada sobre la enfermedad, incluyendo el nombre, cédigos asociados (CIE-10, Orphanet,
etc.), pruebas diagnésticas disponibles, especialidades médicas relevantes para el diagnéstico, y cualquier
evidencia adicional que respalde la nominacion. Sin embargo, la Dra. Heidy Garcia Orozco mencioné que,
en la practica, las nominaciones varian significativamente en cuanto a la calidad y cantidad de informacion
proporcionada. Algunas nominaciones estan bien fundamentadas con evidencia sélida, mientras que otras
son extremadamente basicas o carecen de informacion relevante.

Desafios en la Nominacion: Uno de los principales desafios sefialados fue la heterogeneidad en la calidad
de las nominaciones. Las propuestas que provienen de sociedades cientificas suelen estar bien
respaldadas por evidencia cientifica, mientras que las presentadas por pacientes o sus familiares pueden
carecer de la robustez necesaria para una evaluacién adecuada. Ademas, existe una preocupacién sobre
el conflicto de intereses, especialmente cuando las nominaciones provienen de entidades con posibles
intereses financieros en el reconocimiento de determinadas enfermedades.

Capacitacion: Para abordar estos desafios, se han implementado sesiones de capacitacién dirigidas a los
actores involucrados, incluyendo sociedades cientificas, entidades territoriales, asociaciones de pacientes
y otros interesados. Estas capacitaciones buscan mejorar la comprension de la plataformay la calidad de
las nominaciones, explicando conceptos clave como el conflicto de interés, la importancia de la evidencia
cientifica y el manejo de la plataforma "Mi Vox Populi".

Fase 2: Analisis Técnico-Cientifico

Evaluacion por Expertos: Una vez que una enfermedad es nominada, la informacién se somete a un analisis
técnico-cientifico. Este proceso es llevado a cabo por un panel de expertos, que incluye especialistas
clinicos y metodologos en la busqueda de evidencia. Se utiliza una herramienta interna, denominada "ficha
de evaluacion”, que compila los aspectos mas relevantes de la nominacion. Esta ficha incluye datos como
la prevalencia, la etiologia, las pruebas diagnésticas disponibles, y la especialidad médica recomendada
para el diagnostico.

Proceso de Validacion: El panel de expertos revisa la ficha y la evidencia adjunta, y se pronuncia sobre si
la enfermedad cumple con los criterios de prevalencia, cronicidad, y si es debilitante o incapacitante, segun
lo definido en la normativa vigente. Las enfermedades que superan esta fase avanzan a una discusion mas
detallada en el panel. En esta etapa, es crucial el rol de los especialistas en genética, dado que una gran
proporcién de las enfermedades huérfanas tienen un origen genético.

Manejo de Conflictos de Interés: La Dra. Heidy Garcia Orozco explico que, para asegurar la integridad del
proceso, todos los participantes del panel, asi como los nominadores, deben declarar cualquier conflicto de
interés. Esto es especialmente importante en un campo tan especializado donde los vinculos con la
industria farmacéutica pueden ser comunes. El manejo adecuado de estos conflictos es esencial para
garantizar que las decisiones se basen (nicamente en criterios cientificos y no en intereses patrticulares.

Desafios en el Panel: Un reto significativo mencionado fue la disponibilidad de especialistas. La escasez
de ciertos expertos, como genetistas, y las dificultades contractuales para mantener un equipo estable,
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pueden afectar la calidad del analisis técnico-cientifico. Ademas, la participacion de especialistas con
conflictos de interés es un tema delicado que requiere una gestion cuidadosa.

Fase 3: Definicion del Listado

Decision Final y Oficializacién: Las decisiones finales sobre la inclusion o exclusion de enfermedades en el
listado se toman en una fase posterior, basada en las conclusiones del panel de expertos. Una vez que el
panel llega a un consenso, la lista de enfermedades es actualizada y oficializada mediante un acto
administrativo, generalmente una resolucion del Ministerio de Salud.

Transparencia y Documentacion: Todo el proceso es documentado rigurosamente. Se generan actas
detalladas que registran las deliberaciones y decisiones del panel. Estas actas, junto con las grabaciones
de las sesiones, se almacenan para garantizar la transparencia del proceso y estan disponibles para
responder a cualquier solicitud de informacién o PQR (peticiones, quejas y reclamos) que pueda surgir.

Publicacién y Comunicacion: Una vez aprobada, la actualizacion del listado es publicada oficialmente. Sin
embargo, se destacé que, a diferencia de otros procesos, como las exclusiones de tecnologias de salud,
las actas de las decisiones del panel de enfermedades huérfanas no se publican, lo que podria ser un area
de mejora para aumentar la transparencia.

Reflexiones y Mejoras Propuestas

Innovaciones Recientes: La adopcion de la plataforma "Mi Vox Populi" representa un avance significativo
en la gestion del proceso de nominacién. Sin embargo, aln existen areas que requieren refinamiento, como
la integracién de un mayor control sobre los conflictos de interés y la estandarizacion de la informacion
presentada en las nominaciones.

Fortalecimiento Institucional: Se resalté la necesidad de institucionalizar aiin mas el proceso, asegurando
gue los equipos técnicos estén siempre completos y que se cuente con los especialistas adecuados para
cada fase del proceso. También se propuso que el proceso y los procedimientos actuales se formalicen
dentro del sistema de gestidn de calidad del Ministerio para asegurar su continuidad y mejora continua.

Participacion Ciudadana: Un aspecto discutido fue el alcance de la participacion ciudadana. Aunque la
plataforma permite una participacion amplia, existe la preocupacion de que esta apertura podria conducir
a nominaciones impulsadas mas por intereses personales que por criterios cientificos. Se sugirié revisar
practicas internacionales para determinar si este nivel de participacion es adecuado o si se requiere ajustar
el modelo para balancear mejor la participacion con la rigurosidad cientifica.

Discusion sobre la Participacion Ciudadana y de Especialistas

Resumen:

La especialista de participacién del IETS planted preguntas sobre la metodologia para incluir a pacientes y
cuidadores en el proceso, la gestion de conflictos de interés y la necesidad de un mapeo mas robusto de
actores. Se discutio la posibilidad de incluir representantes de la Mesa Nacional en el grupo desarrollador
y cOmo manejar posibles tensiones.

El Dr. Michael Vallejo, experto en genética del Ministerio compartié experiencias sobre la nominacién de
enfermedades, resaltando:

La necesidad de implementar criterios mas estrictos para la aceptacién de nominaciones, de modo que
solo aquellas propuestas que realmente cumplan con los criterios de prevalencia, severidad y relevancia
clinica puedan avanzar en el proceso de evaluacion. Esto ayudaria a reducir la cantidad de nominaciones
inadecuadas y a concentrar los recursos en aguellas que realmente necesitan ser evaluadas.
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Expreso la preocupacion de que, si no se establecen limites claros, el sistema podria verse abrumado por
un exceso de nominaciones, especialmente si cada pequefia mutacidn genética se considera una
enfermedad huérfana separada. Esto no solo complicaria la gestion del listado, sino que también podria
diluir el enfoque en las enfermedades que realmente requieren atencién prioritaria.

Sugirié que es crucial mejorar la fase de validacion previa a la consideracion por el panel de expertos. Esto
incluiria una revision mas exhaustiva de las nominaciones para asegurar que cumplan con los criterios
establecidos antes de que se presenten para la toma de decisiones finales. De esta manera, se evitarian
las discusiones innecesarias en el panel y se agilizaria el proceso de actualizacion del listado.

5. Otros.

Resumen:

¢ Se identificé un problema con la programacion de la reuniéon en los calendarios de los asistentes, lo que
causo confusion. Se decidio que Eliana Maria Montes de Calidad del IETS creara un nuevo enlace para las
préximas reuniones para evitar problemas similares.

e Lareunién concluyé con la promesa de enviar la retroalimentacion recibida por parte de la Mesa Nacional
de Enfermedades Huérfanas y compartir las fichas de evaluacion mencionadas. Se acordd continuar
trabajando en la mejora del proceso y se agradecid la participacion y aportes de todos los asistentes.

e La reunién concluye luego de verificar que no habian mas observaciones ni inquietudes de parte de los
participantes tanto del IETS como del Ministerio.

[ COMPROMISOS ESTABLECIDOS |

No Compromiso Responsable Fec_ha_de
cumplimiento

1 Envio de Retroalimentacién del Dr. | Heidy Garcia Orozco — Hasta el 20/08/2024
Luis Alejandro Barrera MinSalud

2 Compartir Ficha de Evaluacion | Heidy Garcia Orozco — Hasta el 20/08/2024
Utilizada en el Panel de Expertos MinSalud

3 Nuevo Enlace para las Proximas Eliana Maria Montes Antes del 23/08/2024
Reuniones Barragan - IETS

4 Consultar con la Mesa Nacional la Heidy Garcia Orozco — 29/08/2024
inclusion de Representantes de MinSalud
esta Mesa en el Grupo
Desarrollador

Nota 1: se anexa grabacion como soporte de la reunidn.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,
tipo y numero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.
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ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA ASISTIO_ Firmas
Presencial | Virtual
. - . Direccion de Medicamentos y
Maria Cristina Dpino Franco Tecnologias en Salud - MSPS X
. . Direccion de Promocion vy X
Heidy Garcia Orozco Prevencion Social - MSPS
. . . . Direccion de Medicamentos y X
Aida Maired Builes Gutierrez Tecnologias en Salud - MSPS
. Direccion de Medicamentos y X
Paola Astrid Avellaneda Lozada Tecnologias en Salud - MSPS
. . Direccion de Promocién vy X
Michael Vallejo Prevencion Social - MSPS
Kelly Patricia Estrada Orozco Gerencia Tecnica - IETS X
. . . i6 li P - X
Eliana Maria Montes Barragan lcl?rsélon de Calidad y Proyectos
. . Unidad de Sintesis de la X
Cesar Huérfano Evidencia - IETS
Luis Ernesto Fandifio Rojas Ecilggrc]idad_elETgmte&s de la X
Gregory Gentille Garrido Ecilgggdad_elETémtesm de la X
- Unidad de Sintesis de la X
Jose David Millan Evidencia - IETS

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o0 magnética la informacién méas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Nudmero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunién utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cual plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunion, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunion colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunion de seguimiento producto 2
Protocolo de atencion en salud fisica y
mental para el tratamiento de los
pacientes con Alogenosis latrogénica,
Sindrome de ASIA y otras
enfermedades causadas por
sustancias modelantes - Contrato
iInteradministrativo 1271-

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora i Invitados

3pm - 3:30pm (Hora estandar 2 v Eliana Montes

. 7 : 1 v eliana.montes@ietscolombia.
Orlental - Panama) onmicrosoft.com
' Adriana Beltran Ostos
cvargasp@minsalud.gov.co
dquiroga@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
Javier Salamanca Rincén
Kelly Patricia Estrada Orozco
Ipinzonb@minsalud.gov.co
mcardenasp@minsalud.gov.co

Fecha

vie 20 de sept de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

pavellaneda@minsalud.gov.co
rlugue@minsalud.gov.co
slaverde@minsalud.gov.co
linamariamolinas@hotmail.com

N o

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunion ahora

Id. de reunion: 230 945 673 112
Caddigo de acceso: dYWx2k

Para organizadores: Opciones de la reunién
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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Tipo de acta

. . NUMERO DE ACTA: 01
COMITE __ REUNION _X_ OTRO v © CTA D15

FECHA: 16/08/2024 LUGAR: Virtual (Teams) HORA INICIO: 3:00 pm

RESPONSABLE: JORGE MENA HORA FINAL: 3:30 pm

OBJETIVO DE LA REUNION

Reunién de seguimiento con Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) producto 2 Protocolo de atencién en salud fisica y
mental para el tratamiento de los pacientes con Alogenosis latrogénica, Sindrome de ASIA y otras enfermedades causadas por
sustancias modelantes - Contrato interadministrativo 1271-2024

ORDEN DEL DIiA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

La reunion inicid con la presentacion del equipo acomparfiante del Ministerio de Salud y Proteccién Social y del equipo
asistente del IETS.

Bla coordinadora del equipo IETS pregunto al equipo del MSPS si todos tuvieron la oportunidad de leer el resumen
de la metodologia.

El equipo del MSPS respondié que la seccion fue revisada con el grupo de salud ambiental e hicieron unas
recomendaciones mas de forma, en el sentido de nombrar de forma ligeramente diferente el retiro de sustancias en
el tema de procedimientos y tratamientos en donde estos sean descritos, es mas, como para ser consecuentes con
lo que le hace solicitado al congreso y al ministerio de salud y proteccion social. En realidad, no es cambio de fondo
importante en el documento, pero simplemente tener en cuenta que hay que visibilizar que también el protocolo va a
abordar los temas de retiro o extraccion de las sustancias como procedimientos.

Otro punto que también es como de forma es también lo que se nos ha pedido el Congreso es que se vinculen a
asociaciones cientificas y agremiaciones, por lo que se debe agregar sélo agremiaciones médicas.

Adicionalmente, de parte del equipo del MSPS estuvieron revisando el término alogenosis iatrogénica y este puede
sélo circunscribir los procedimientos que se realicen tanto como personal de salud, talento humano en salud o en
una situacion de salud, pero las complicaciones de la alogenosis por procedimientos estéticos en nuestro medio son
mas frecuentes cuando se realizan de manera casera por personas que no tienen nada que ver con la prestacion de
servicios de salud por lo que se ha generado la recomendacién de que se cambie el lider que el término alogenosis
iatrogénica a una de alogenosis secundaria.

Asi mismo, de acuerdo a esta sugerencia, en el aspecto referente a la ley, lo que se solicita explicitamente es el retiro
del material causante de la condicion y en este sentido, el comunicado que también se hizo sobre esta ley por parte
de La Sociedad Colombiana De Cirugia Plastica tampoco ponen diagnéstico una patologia especifica, sino el
procedimiento de retiro. Es claro que para la revisién sistematica en la busqueda de literatura si debe haber quedado
como un término de busqueda alogenosis iatrogénica, pero en la prestacién del servicio puede ser que las personas
tengan barreras.

De acuerdo a estas observaciones, podria suceder el caso que una aseguradora podria argumentar cubrir solamente
las complicaciones o la iatrogenia, entonces esos casos se pueden presentar y puede ser que se presenten en la
prestacién del servicio a la hora de tratar las complicaciones del sindrome ASIA y en este sentido la situacion tiene
hasta un concepto médico legal. La propuesta entonces es utilizar un término mas amplio, puede gue no tenga cédigo
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CIE, pero es para evitar precisamente no tener barreras en la prestacion del servicio. Asi entonces, todas las
sociedades pueden tener el mismo término acufiado y no habria confusién. Entonces dejar definido para este
documento del protocolo el término: alogenosis iatrogénica.

De acuerdo a este planteamiento, de parte del equipo del IETS sin acept6 la importante sugerencia sin ninguna
objecion.

De parte del equipo del MSPS, se hizo la observacién que el documento de protocolo establecio los criterios para
solicitar pruebas de laboratorio para el diagnostico y se hizo la pregunta de si se va considerar ampliar el concepto de
pruebas de laboratorio a paraclinicos con el objetivo de que se incluyan también imagenes diagnosticas y otro tipo de
paraclinicos que aportan al proceso de diagnostico y de seguimiento incluso y en la rehabilitacion.

Adicionalmente, de parte del MSPS se present6 la pregunta sobre las exclusiones del protocolo que Gnicamente
sefiala sindrome de Asia causado por tatuajes, y la inquietud es sobre el sindrome de AISA causado por dispositivos
médicos, protesis e insumos médicos.

Frente a esto la coordinadora del proyecto del IETS, aclard que los criterios de inclusion especifican los dispositivos
o con fines estéticos o reconstructivos en el mercado y también por sugerencia del MSPS, se incluyeron prétesis
mamarias y gliteas, aclarando ademas que no se incluy6 en el alcance otro tipo de dispositivos médicos, protesis de
origen ortopédico, valvulas cardiacas, mallas para hernias y demas.

Al final de la reunién, de parte del MSPS de pregunt6 que del IETS enviaron el nombre de dos médicos especialistas
y querian saber ellos de acuerdo al cronograma del proyecto cuando se incorporarian al proyecto. Especificamente,
se mencionaron un profesional de cirugia plastica y un reumatélogo y querian saber como es la participacion de ellos
en el proceso del protocolo.

La coordinadora del proyecto de parte del IETS, aclar6 que estos profesionales estan participando dentro de la
asesoria para el desarrollo del protocolo de acuerdo a sus competencias dadas por su experticia en el tema de
alogenosis secundaria a sustancias modelantes con fines estéticos.

Finalmente, se pregunté que como es el proceso de entrega del documento una vez el MSPS envie las observaciones
gue sera remitida por la directora de promocion y prevencion del MSPS, una vez se valide y se consoliden todas las
observaciones que se han hecho de parte del equipo.

La coordinadora del proyecto del IETS respondié que como ya esta préxima a la segunda entrega programada para
finales de este mes. Y que de parte del IETS enviaremos el documento completo donde estaran reflejadas las
observaciones.

[ COMPROMISOS ESTABLECIDOS
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023
No Compromiso Responsable Fecha de cumplimiento
1 Colocar explicitamente en los IETS 28/08/2024

procedimientos en el alcance del
protocolo que se va a incluir los
tratamientos del retiro de

sustancias.

2 Incluir el término agremiaciones IETS 28/08/2024
médicas.

3 Cambiar el termino de IETS 28/08/2024

alogenosis iatrogénica con
alogenosis secundaria.

4 Revisar la inclusion de todos los IETS 28/08/2024
paraclinicos ademas de
laboratorios (por ejemplo,
imagenes diagnosticas)

5 Envio de documento del protocolo IETS 23/08/2024
con todas las observaciones

Nota 1: se anexa grabaciéon como soporte de la reunién.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o0 Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres v apellidos,
tipo y nimero de identificacién, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA Preseﬁfi'jﬂ?/irtual Firmas
Adriana Beltran Ostos IETS X
Eliana Maria Montes Barragan IETS X
Isabel Cristina Burbano Ulchur MSPS X
Paola Astrid Avellaneda Lozada MSPS X
Maria Alejandra Cérdenas Pinilla MSPS X
Jairo Lima MSPS X
Lady Viviana Pinzén Beltran MSPS X
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Diego Quiroga MSPS X
Eliana Rodriguez MSPS X
Jorge Mena MSPS X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o0 magnética la informaciéon mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunion que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nUmero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacion en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cuél plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunion técnica de seguimiento
Producto 3 - Metodologia para la
actualizacion del listado de
enfermedades huérfanas, raras y ultra-
raras- Contrato interadministrativo No.

1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora

11:30am - 12:30pm (Hora
estandar oriental - Panama)

Fecha

vie 23 de ago de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams Need help?
Join the meeting now
Meeting ID: 289 888 927 008
Passcode: TVxzLx

For organizers: Meeting options
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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i Invitados

. 2 v Eliana Montes
. X v eliana.montes@ietscolombia.

onmicrosoft.com
amartinezt@minsalud.gov.co
César Huérfano Herrera
cvargasp@minsalud.gov.co
hgarcia@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
Javier Salamanca Rincén
Kelly Patricia Estrada Orozco
Luis Ernesto Fandifio Rojas
mvallejo@minsalud.gov.co
pavellaneda@minsalud.gov.co
slaverde@minsalud.gov.co
Claudia Patricia Murcia Galindo
Luis Alberto L6pez Romero
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Version. 5

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Tipo de acta
COMITE __ REUNION _X_ OTRO

NUMERO DE ACTA: 017

FECHA: 23 de agosto de 2024

LUGAR: Virtual (plataforma Teams) HORA INICIO: 11:30 am

RESPONSABLE: IETS

HORA FINAL: 11:55m

OBJETIVO DE LA REUNION
Presentar los avances en la metodologia para la actualizaciéon del listado de enfermedades huérfanas, raras y ultra-

raras

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

PonNE

Avances en el proceso de tamizacion y extraccion de informacion

Consulta sobre la respuesta a la carta del Dr. Luis Alejandro Barrera
Inclusion de representantes de la Mesa Nacional en el Grupo Desarrollador
Otros

Desarrollo de termas:

1.

Avances en el proceso de tamizacion y extraccién de informacion

Resumen:

Desde el equipo técnico del IETS se presenta un breve balance de los avances en el desarrollo del producto
hasta la fecha, y se indica lo siguiente:

o Se completé el tamizaje en duplicado de los 1109 registros inicialmente identificados en bases de
datos. De este ejercicio, se identificaron 12 documentos potencialmente relevantes para responder
a la pregunta de investigacion dentro del protocolo. Estos documentos estan siendo revisados en
texto completo para determinar su inclusién final.

o Enlablsqueda realizada en paginas web de ministerios de salud y entidades HTA (evaluacion de
tecnologias en salud), se identificaron 693 registros. De estos, 28 documentos fueron
preseleccionados como potencialmente Utiles.

o Se menciond que se estan revisando otros documentos donde surgieron conflictos en la decision
de incluirlos 0 no en la etapa de tamizaje, y que se requerir un tercer revisor para resolver estos
conflictos y determinar si los documentos seran incluidos en la revision final.

Desde el Ministerio se preguntd si la mayoria de los documentos identificados provenian de fuentes
gubernamentales. El Equipo IETS confirmé que la mayoria de los documentos eran de ministerios de salud
y otras entidades gubernamentales.

La Dra. Paola Astrid Avellaneda Lozada planted una preocupacion sobre los conflictos de interés,
especialmente en articulos financiados por la industria farmacéutica. Sugirié que, al revisar los articulos, se
preste especial atencién a las declaraciones de financiamiento y conflictos de interés, que suelen estar al
final de los articulos cientificos. El equipo del IETS se comprometid con revisar las declaraciones de
conflicto de interés y financiamiento en los documentos que se incluyeran dentro de la revision.

Asimismo, la Dra. Heidy Garcia Orozco pregunté si las observaciones de la semana anterior sobre la
participacion se habian considerado en la formulacion de la pregunta de investigacion y las busquedas. El
equipo IETS confirmé que se incluyeron los temas de participacion en los procesos de extraccion de
informacién, y que durante el tamizaje se identificaron documentos que abordan la participacion,
especialmente en bases de datos.
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e La Dra. Heidy Garcia Orozco también preguntd por el tiempo que tendria para revisar y retroalimentar el
documento de la préxima entrega. Se aclaré que el Ministerio tendria cinco dias habiles para presentar
observaciones.

2. Consulta sobre la respuesta a la carta del Dr. Luis Alejandro Barrera
Resumen:

e El equipo IETS solicité aclaraciones sobre una carta enviada por el Dr. Luis Alejandro Barrera al
Viceministro Jaime Urrego, que contenia preguntas dirigidas al Ministerio pero también tocaba temas
relacionados con la blsqueda realizada por el IETS. Pregunté si el IETS debia elaborar una respuesta o si
el Ministerio se encargaria de ello. La Dra. Heidy Garcia Orozco sugirié que el IETS deberia responder
directamente al Dr. Barrera, aclarando el alcance del producto y explicando que no tiene la finalidad de
cambiar la regulacion, sino de realizar una busqueda exhaustiva que incluya tanto términos de
enfermedades huérfanas como raras. La Dra. Heidy solicitd que la respuesta se copie al Ministerio para
mantener una trazabilidad del proceso.

3. Inclusién de representantes de la Mesa Nacional en el Grupo Desarrollador
Resumen:

e Elequipo IETS mencioné la proxima reunion ordinaria de la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas y
pregunto si seria posible proponer en esa reunion que algunos de los integrantes de la Mesa participen en
el grupo desarrollador del producto. Al respecto, la Dra. Heidy Garcia Orozco sugirid que la propuesta
deberia presentarla directamente el IETS durante la reunién para que puedan explicar los detalles y
gestionar las posibles participaciones. En ese sentido, el quipo confirmd que la participacién del IETS seria
virtual, y la Dra. Garcia mencion6 que la reunion sera hibrida, por lo que no habria problema con la
participacion virtual.

4. Otros.

Resumen:

e Se solicité nuevamente al Ministerio compartir el formato utilizado en el Comité Técnico para la toma de
decisiones sobre la inclusion de enfermedades en el listado, para asegurarse de que el trabajo del IETS
esté alineado con este proceso.

e Lareunion concluy6 con la confirmacion de los siguientes pasos: la entrega de la segunda fase del proyecto
el 28 de agosto, la revisidon de los posibles conflictos de interés en los documentos, la preparacién de la
respuesta al Dr. Luis Alejandro Barrera, y la presentacion de la propuesta de inclusion de miembros de la
Mesa Nacional en el grupo desarrollador en la préxima reunién de la Mesa.

[ COMPROMISOS ESTABLECIDOS

No Compromiso Responsable Fec_ha_de
cumplimiento
1 Revision de Conflictos de Interés en | Equipo técnico del IETS 28/08/2024

los Documentos

2 Incorporacion de  temas  de | Equipo técnico del IETS 28/08/2024
participacion en el proceso de
extraccion

3 Respuesta a la carta del Dr. Luis Equipo técnico del IETS 30/08/2024

Alejandro Barrera
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Version. 5

Formato acta de reunién

Fecha de aprobacion: 02/08/2023

4 Compartir Formato del Comité Referentes técnicos del 30/08/2024
Técnico Ministerio

5 Propuesta inclusion  de Especialista 30/08/2024
Representantes la Mesa participacion del IETS
Nacional Grupo
Desarrollador

6 Entrega del segundo avance del IETS 28/08/2024
proyecto

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o0 Windows forms, de

acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,

tipo v numero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA Preseﬁ‘fi';ﬂ?/irtual Firmas
Maria Cristina Dpino Franco ?ggﬁglioégiageen'\/lsi?tijcda_ml\igtsg y X
Do el s :
Aida Maired Builes Gutiérrez ?g;?gliggiageen'\g?lj&%afn,\jgtgg y X
Paola Astrid Avellaneda Lozada .? ggﬁg;ggiageen'\/lsz?lifda_ml\igtgg y X
Eliana Maria Montes Barragan lcé?l.sgén de Calidad y Proyectos - X
César Ricardo Huérfano EciigggCiao_IeIETzintesis de la X
Luis Ernesto Fandifio Rojas Eciigggdad_elETgintesis de la X
José David Millan undad de  Sintesis - de X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o0 magnética la informacion mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la instituciéon de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:
1. Ndmero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia

anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

Hora de inicio y final: Escribir la hora de inicio y de finalizacion en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cual plataforma meet, teams.
Objetivo de la reunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

Firma de participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunidn de seguimiento Producto 7
"Experiencia de implementacion del
Modelo de Gestion de Tiempos y
Listas de Espera (MGTE)" del contrato
Interadministrativo 1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora i Invitados

3:30pm - 4:30pm (Hora estandar v Eliana Montes
i+ eliana.montes@ietscolombia.

Orlental - Panama) onmicrosoft.com
:  Adriana Robayo Garcia
cvargasp@minsalud.gov.co
: iburbano@minsalud.gov.co
Fe:cha . Javier Salamanca Rincén
vie 23 de ago de 2024 . jvergel@minsalud.gov.co
Kelly Patricia Estrada Orozco
Igaliano@minsalud.gov.co
Lorena del Pilar Mesa Melgarejo
Lugar pavellaneda@minsalud.gov.co

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunién ahora

Id. de reunion: 223 641 214 382
Caodigo de acceso: BNYrGf

Para organizadores: Opciones de la reunion
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Tipo de acta

NUMERO DE ACTA: 02
COMITE __ REUNION _X__ OTRO___

FECHA: 23 de agosto de 2024 LUGAR: Virtual HORA INICIO: 3.30 pm

HORA FINAL:4:40 pm
RESPONSABLE: IETS

OBJETIVO DE LA REUNION

Socializacion de Configuracién caso tipo y Mapa de actores en el marco de la experiencia de
implementacion del Modelo de Gestion de Tiempos y Listas de Espera (MGTE)

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

DESARROLLO DE LA REUNION

Se inicia espacio de reunidén con presentacion de caso tipo y mapa de actores por parte del IETS,
desarrollando el siguiente orden:

Contexto y puntos de partida
Metodologia

Caso tipo

Abordaje empirico

Mapeo de actores

aprwdPE

Se acuerda que a medida de que se avanza con la presentacion, se pueden ir aclarando inquietudes y o
profundizando en un tema particular si consideran pertinente.

En el desarrollo del mismo, surgen los siguientes puntos que se acuerdan revisar en el desarrollo del
proyecto, esta solicitud a peticion de del profesional del Ministerio de Salud y Proteccién Social :

1. Tener claro la definicion del MGTE; evidenciando el alcance en torno a la medicion del desempefio
del modelo, que es la asignacion de citas.
2. Estudiar el auto 005 de 2024, e incluirlo en el estudio
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

3. En el monitoreo, seguimiento , evaluaciéon y control identificar los eventos en salud publica de
mayor importancia, que permita desde el pilar de gobernanza tomar decisiones.

4. En la identificacion del CASO TIPO: analizar las variables: identificar los hitos temporales del
proceso de atencion (TIEMPO: fecha - hora), prescripcién - trabajarlo con OTIC. Identificar y
relacionar las fuentes de informacion desde SISPRO que nos puedan llevar a definir si es una
herramienta que nos valide informacién para este tipo de estudio.

4.1. Identificar variables obligadas en todas las patologias: variable poblacion pobre no asegurada PPNA,
como mapea nuestro sistema de informacion la portabilidad y la afiliacion a régimen subsidiado o
contributivo de un usuario.

4.2. Identificar codigos de diagnostico y demas variables que modelan el médulo de recoleccion de
informacion, teniendo en cuenta que esto se traduce en demandas de informacion.

4 3. Identificar e incluir variables socioeconémicas.
4.4. |dentificacion de hitos

5. A CASO TIPO: Sobreponer los hitos: Asegurador, DTS, IPS. Incluir condiciones sociosanitarias
gue puedan presentarse en toda la trayectoria, Solicitar a OTIC identificacion de variables en
tiempo.

6. Determinar la Interfaz entre lo intrahospitalario vs lo ambulatorio - delimitando esa trazabilidad.

Incluir en el diagrama hitos de temporalidad: ordenar y ejecutar, asignar - ejecutar

Incluir en actores:

e MSPS:* Oficina beneficios - costos y tarifas, OTIC

e CRUE

e EPS Indigena

e Regimenes de excepcion y PPL: Incluir un instrumento que permita recoger informacion.
Caracter exploratorio

© N

Identificacién de variables que conlleven ala comparacion entre cohortes. Primero trabajaremos la variable
adicional con el fin de que estos regimenes no queden fuera.

Una vez revisados los anteriores items, el referente del MSPS realiza su intervencion sefialando que el
caso tipo se alinea a lo que estan pensando y solicitando desde la entidad, precisando la importancia de
incluir todos los aspectos ya referenciados y que permitan de alguna forma dar respuesta a la corte de los
hechos que se suscitan en torno a las barreras de atencion en salud destacando a la vez los patrones que
la corte ha identificado a lo largo del estudio de la Sentencia y sus respectivos autos.

La referente del IETS interviene resaltando el trabajo que se viene realizando desde el instituto aclarando
gue la configuracion del caso se realizd revisando insumos y explorando la literatura en varios frentes:

Identificando barreras de acceso e itinerarios burocraticos
Aspectos clinicos de la condicion

Definicién y estructura del caso

Contacto con expertos clinicos
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Finalmente la reunion y espacio de concertacion finaliza asumiendo desde el IETS la configuracion
definitiva del caso teniendo en cuenta los puntos revisados y acordados en el desarrollo de la sesién.

Se solicitara nuevo espacio de reunion.

Nota: Se anexa a este documento presentacién powerpoint.

[ COMPROMISOS ESTABLECIDOS

. Fecha de
No Compromiso Responsable .
cumplimiento
1 Finalizar configuracion de caso tipo | IETS A acordar con
teniendo en cuenta elementos posterioridad

acordados en reuniéon

Nota 1: se anexa grabacion como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres vy apellidos,
tipo y numero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.
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ASISTENTES
ASISTIO Firmas
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA Presencia | Virtua

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o magnética la informacién mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nUmero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nUmero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrard como la
reunion No 6.

2.  Fecha: Registro del dia que se realiza la reunién utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacion en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cudl plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunién diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunion de seguimiento producto 2
Protocolo de atencion en salud fisica y
mental para el tratamiento de los
pacientes con Alogenosis latrogénica,
Sindrome de ASIA y otras
enfermedades causadas por
sustancias modelantes - Contrato
iInteradministrativo 1271-

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora i Invitados

3pm - 3:30pm (Hora estandar 2 v Eliana Montes

. 7 : 1 v eliana.montes@ietscolombia.
Orlental - Panama) onmicrosoft.com
' Adriana Beltran Ostos
cvargasp@minsalud.gov.co
dquiroga@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
Javier Salamanca Rincén
Kelly Patricia Estrada Orozco
Ipinzonb@minsalud.gov.co
mcardenasp@minsalud.gov.co

Fecha

vie 20 de sept de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

pavellaneda@minsalud.gov.co
rlugue@minsalud.gov.co
slaverde@minsalud.gov.co
linamariamolinas@hotmail.com

N o

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunion ahora

Id. de reunion: 230 945 673 112
Caddigo de acceso: dYWx2k

Para organizadores: Opciones de la reunién
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Tipo de acta

. . NUMERO DE ACTA: 01
COMITE __ REUNION X__ OTRO ___ v © CTA 018

FECHA: 23/08/2024 LUGAR: Virtual Teams HORA INICIO: 3:00 pm

HORA FINAL: 3:30 pm

RESPONSABLE: Jorge Humberto Mena

OBJETIVO DE LA REUNION

Reunién de seguimiento con Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) producto 2 Protocolo de atencién en salud fisica y
mental para el tratamiento de los pacientes con Alogenosis latrogénica, Sindrome de ASIA y otras enfermedades causadas por
sustancias modelantes - Contrato interadministrativo 1271-

ORDEN DEL DIiA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

La Dra. Adriana Beltran (Coordinadora del equipo IETS) inicié la reunién preguntando al equipo del MSPS si se
habia realizado la consulta en el Ministerio si se podia cambiar el término “Alogenosis latrogénica” por el de
“Alogenosis Secundaria”. De parte del equipo del MSPS se manifestd que, si se realizo la consulta, pero de acuerdo
al lineamiento establecido por el Congreso de la Republica en la normativa que se formuld definitivamente no es
posible realizar el cambio del término y se debe dejar como originalmente se propuso para el protocolo.

La Dra. Beltran manifesté que entonces el término no se va a modificar e indagd que ya se habian incorporado las
sugerencias que el equipo del MSPS indico, sefialando ademas que la préxima semana es la fecha para la segunda
entrega y queria saber si existen observaciones adicionales. El Diego Quiroga manifesté que sobre el documento sélo
estaba pendiente la sugerencia de cambiar el término pero que no habia otro ajuste adicional que incorporar.

La Dra. Beltran realizo la sugerencia de establecer las reuniones de revision con el MSPS con una periodicidad de 15
dias en lugar que una semana para que el equipo del MSPS tenga oportunidad de revisar y trabajar en el documento
con mas tiempo disponible.

El Dr. Fabio Madrid pregunté a la coordinadora cdmo es la periodicidad de entrega de los informes establecidos para
este proyecto, si es semanal o mensual. A lo que la Dra. Beltran aclaré que hay un cronograma de entrega con unas
fechas establecidas y unos entregables definidos. Este cronograma tiene definido una primera entrega que ya se hizo
en julio, la segunda seria para el 30 de agosto y la tercera y definitiva esta como final y es en diciembre, y afiadié que
las reuniones con el MSPS se pactaron para presentar avances del equipo técnico e incorporar las sugerencias que
el equipo del MSPS vaya presentando con el objetivo de ir avanzando en el desarrollo del protocolo, aclarando que
no son entregas oficiales pero esto permite avanzar en el desarrollo del protocolo sobre la marcha.

El Dr. Madrid dijo entonces que estaba de acuerdo con que se realizaran las reuniones cada 15 dias para tener ese
seguimiento y asi poder ir haciendo los ajustes correspondientes durante el término de ejecucion del contrato,
argumento con el que el Dr. Quiroga manifesto estar de acuerdo.

El Dr. Quiroga manifesté que al equipo del MSPS les habia llegado un correo electronico de la Direccion de
Medicamentos que los expertos que van a participar en el proyecto han tenido participacion con la industria
farmacéutica y que estos expertos podrian tener potencialmente un conflicto de interés, entonces es mejor poder
revisar esto a profundidad. Respecto a esta observacion. El Dr. Madrid manifesté que este tema de los conflictos de
intereses es muy importante por la ley 2316 establece que estos conflictos estan reglamentados como tipo penal y de
ahi viene la orden al ministerio de adoptar todas las politicas de las victimas de los biopolimeros y por esto los
profesionales que van a participar como expertos tienen que declarar estos conflictos de intereses ante el MSPS y el
IETS para no participar en las mesas de trabajo.
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La Dra. Lina Molina manifest6 de forma complementaria que loque se hace es consultar los cubos de transferencias
y se relacionan las fechas con las casas farmacéuticas y por esto el conflicto debe ser muy especifico en el tema que
esté trabajando el protocolo. De acuerdo a esto, se podria hacer la revision de la participacion de los profesionales
en las fechas especificas, definir si es un conflicto de interés total o parcia, como fue su participacion, explicando si
fueron presentadores orales, participantes de congresos o simposios. Es por esto que antes de emitir un concepto de
conflicto de interés es necesario tener un concepto de los dos profesionales que nos reportan ese hallazgo en ese
cubo de transferencias (informacién de base de datos). La Dra. Beltran dijo que entonces se va revisar por parte del
IETS.

El Dr. Jairo Lima manifesté en términos muy generales la participacion del Dr. Jaime Pachodn (Cirujano Plastico), quien
reporta transferencia de valor entre 2019 y 2021 con Grunental Colombia y esta relacionado con la entrega de
muestras médicas, no tiene reportado dispositivos médicos ni sustancias modulantes. Sin embargo, es un reporte que
esta atrasado y se debe buscar si existen reportes mas recientes. Respecto al Dr. Andrés Hormaza, el reporte que se
tiene es hasta el 30 de junio de 2023, reporta transferencia de valor mdltiple, entre otros con Janssen, Biopaz y
Procaps, que, si tienen dentro de su portafolio dispositivos médicos y sustancias modulantes y estas trasferencias de
valor son de todo tipo, desde muestras médicas hasta viajes, alimentacion, bebidas, alojamientos. Por esto, el Dr.
Andrés Hormaza si estaria inmerso en un conflicto de interés porque se han hecho por la industria farmacéutica,
especificamente también de dispositivos médicos y genera un potencial conflicto de interés con la participacion en
esta guia.

La Dra. Beltran hizo la pregunta respecto al potencial conflicto de interés del Dr. Hormaza, aclarando que la
especialidad de Reumatologia no se prescriben dispositivos médicos ni sustancias modelantes, pero lo que si pueden
prescribir son farmacos inmunosupresores que son de la mayoria de las casas farmacéuticas, ya que en el gjercicio
de esta especialidad bajo ninguna circunstancia se hacen prescripciones de sustancias modelantes ni protesis porque
no corresponde a esta especialidad. Otra cosa es que la casa farmacéutica tiene dentro de su portafolio sustancias
modelantes y protesis lo que se debe evaluar es si el especialista ha prescrito este tipo de productos, porque en el
caso de la alogenosis uno de los efectos son enfermedades autoinmunes y es por esto que un reumatélogo puede
tener esa relacion, pero no por el proyecto actual.

El Dr. Quiroga manifesto que es necesario que el MSPS se relina con los asesores juridicos y de acuerdo a eso podra
emitir un concepto técnico formal si existe un conflicto de interés o no y con el apoyo del Dr. Madrid se puede revisar
ese tema a proxima semana. La Dra. Beltran indicé que por favor el equipo del MSPS envie la definicion para este
caso de conflicto para evaluar si puede participar el Dr. Hormaza y evaluar si se debe buscar otro experto en el area
de reumatologia y cuales serian las caracteristicas a tener en cuenta y respecto al Dr. Pachoén se le va a pedir que
actualice la informacion respectiva para evaluar si tiene potencialmente un conflicto de interés dado que ellos si utilizan
dispositivos y sustancias modelantes.

El Dr. Quiroga dijo que respecto al experto reumatélogo (Dr. Hormaza), el potencial conflicto de interés podria estar
relacionado con los medicamentos que se puedan incluir en esta guia de practica clinica, que puede ser una forma
diferente a la de dispositivos médicos. La Dra. Beltran aclaré que en este caso tampoco podria presentarse porque
no es posible que haya algun interés con la prescripcion de inmunosupresores relacionado con el diagndstico de estas
enfermedades, es decir, que haya un incentivo o estimulo y que se prescriban mas de estos medicamentos
dependiendo del diagndstico y la identificacién de estas condiciones, realmente no es posible.

Se concluy6 entonces que el MSPS enviara el concepto juridico relacionado con el conflicto de interés para poder
proceder respecto a la participacion del Dr. Hormaza y cualquier otro reumatélogo para el desarrollo del protocolo. Se
pacté que el IETS va a solicitar la informacion de conflicto de interés del Dr. Pachoén.

De parte del MSPS se recomend6 que incluyan en los correos electronicos a la Dra. Sandra Manrique, a la Dra.
Elizabeth Daza y al Dr. Fabio Madrid (asesor juridico). Para la proxima semana de parte del IETS se les va enviar la
segunda entrega (30/08/2024).
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| COMPROMISOS ESTABLECIDOS |

Fechade

No Compromiso Responsable o
cumplimiento

1 Concepto juridico de conflicto de MSPS 30/08/2024
interés de los expertos

2 Envio de informacion actualizada IETS 27/08/2024
para evaluar potencial conflicto de
interés del Dr. Jaime Pachdn
(Cirujano Plastico).

3 Envio de segunda entrega IETS 30/08/2024

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,
tipo y numero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA Preseﬁfiljﬂ?/irtual Firmas
Diego Quiroga MSPS X
Jairo Lima MSPS X
Lady Pinzén MSPS X
Lina Molina MSPS X
Fabio Madrid MSPS X
Elizabeth Daza MSPS X
Adriana Beltran IETS X
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Eliana Montes IETS X
Juan Guillermo Pérez IETS X
IET X
Jorge Mena S

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o0 magnética la informaciéon mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunion que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nUmero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacion en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cuél plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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Reunion técnica de seguimiento
producto 5 Revision sistematica de
alcance sobre biomarcadores en
cancer y el estado de arte en la
medicina personalizada en la practica
clinica - Contrato interadministrativo
No. 1271-2024

Creado por: Carlos Andrés Roncancio Guerrero - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora . Invitados
10am - 11am (Hora estandar de v David Diaz Béez

. . v Diana Marcela Segura Sandino
Colombia) . v Eliana Montes

. v Irma Susana Bermudez Acosta
¢ v Javier Salamanca Rincén
- v Johanna Echeverry
Fecha - v Kelly Patricia Estrada Orozco
lun 26 de ago de 2024 . v Luz Mery Barragan Gonzélez

. ? Adriana Robayo Garcia

Edwin Guevara Romero
o . Geny Carolina Silva Carrillo

Descripcion Yessica Maria Giraldo Castrillon

Micr

osoft Teams ¢ Necesitas ayuda?<https://aka.
ms/JoinTeamsMeeting?omkt=es-MX>Unirse a la
reunion ahora<https://teams.microsoft.com/l/meetup-
join/19%

3ameeting_ NGQYyM2U3NjItOWYyZS00ZjQyLWIxZjU
tYjkxYzM2NjUINTE2%40thread.v2/0?context=%
7b%22Tid%22%3a%228e11b9a6-a03c-424c-97ad-
eflaeleacd4e%22%2c%220id%22%3a%
221193f49f-02af-4e57-ac58-586fbd754b75%22%7d>
Id. de reunion: 277 639 474 435

Caodigo de acceso:

towdcu
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Tipo de acta

NUMERO DE ACTA: 019
COMITE __ REUNION X__ OTRO__

FECHA: 26/08/2024 LUGAR: remota-virtual por teams HORA INICIO: 10:00 am

HORA FINAL: 10:30 am
RESPONSABLE: Johanna Echeverry

OBJETIVO DE LA REUNION

Revisar los avances en la construccién del documento (busquedas y seleccién de estudios) de la revision
de alcance sobre biomarcadores en cancery el estado del arte en la medicina personalizada en la practica
clinica, asi como discutir los proximos pasos para la entrega del informe de avance.

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

La referente del IETS, Johanna Echeverry, inicié la reunién a las 10:00 a.m., presentando un resumen de
los avances realizados hasta la fecha en la revision sisteméatica sobre biomarcadores en céancer y la
medicina personalizada.

Se informd que ya se han realizado las estrategias de blsqueda y se han revisado cerca de 15,000
documentos. Detall6 que se ha completado la revision por titulo y resumen, resultando en la seleccion de
cerca de 3,000 documentos relevantes para la revision. Actualmente, se esta finalizando la construccién
de los apartados del documento que se entregara el 28 de agosto de 2024.

La introduccién y la metodologia han sido completadas, incluyendo los diagramas PRISMA y la bisqueda
en diferentes bases de datos (Pubmed/MEDLINE, EMBASE y Cochrane Library) y agencias
especializadas en cancer. Se mencion6 que se realizé una busqueda en bases de datos y fuentes
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adicionales para recolectar informacion sobre biomarcadores utilizados en el diagnéstico, pronéstico y
seguimiento de las condiciones en cancer incluidas, la trazabilidad de las busquedas estara incluida en el
documento.

Ademas se presenté la estructura del documento que se entregard, incluyendo la delimitacién del grupo
desarrollador, la pregunta de investigacion, la estrategia de busqueda, la tamizacién y seleccion de
documentos, y los datos del equipo técnico revisor.

Ximena Marcela Bonilla Forero (Referente técnico DMTS, Minsalud) solicito la inclusién de los datos de
los profesionales revisores en el documento final, y agradecié que se hayan tomado en cuenta las
observaciones hechas en la reunién anterior, especialmente en relacién con la revisién de la informacion
sobre diagndéstico y medicamentos guiados por biomarcadores.

Por otra parte sugirié revisar y discutir como se esta abordando la inclusion de medicamentos relacionados
con biomarcadores dentro del analisis de medicina personalizada y argumentd que, aunque el tratamiento
no era un foco inicial, seria atil incluir informacion sobre biomarcadores que son utilizados como blancos
terapéuticos. También sugirié considerar la inclusibn de busqueda en fuentes como INVIMA para
identificar tecnologias diagndsticas aprobadas en Colombia.

Johanna Echeverry (IETS) explico que la revision estd orientada hacia biomarcadores en investigacion o
desarrollo, no en kits diagnésticos aprobados, por lo cual ampliar la busqueda a tecnologias aprobadas se
saldria del objetivo establecido, pero que podrian revisarlo. Aunque el enfoque inicial de la revision no
incluia tratamiento, la estrategia de blusqueda captura informacién relevante sobre biomarcadores que se
evallian como blancos terapéuticos, y esta informacién sera analizada de considerarse relevante para el
alcance del proyecto.

Por otra parte, Ximena Marcela Bonilla Forero (DMTS) pregunt6 sobre el estado del contacto con los
expertos invitados, en particular con el Dr. Rafael Parra Medina del Instituto Nacional de Cancerologia.
Para lo cual Johanna Echeverry confirmé que el equipo del IETS ya ha contactado a los expertos,
incluyendo al Dr. Parra, y que actualmente estan en proceso de verificacion de conflictos de interés. Kelly
Patricia Estrada Orozco (IETS) sugirié priorizar al equipo de calidad la respuesta a los correos pendientes
para asegurar la participacion de los expertos.
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Sandra Johanna Echeverry (IETS) inform6 que, siguiendo el cronograma, la préxima reunion de
seguimiento estd programada para el 9 de septiembre de 2024, a las 10:00 a.m. Eliana Montes (Unidad
de Gestién de Calidad y Proyectos, IETS) se comprometié a agendar esta reunién y enviar la invitacion a
todos los patrticipantes.

La reunion fue concluida, tras asegurarse que no hubiera mas dudas o comentarios por parte de los
asistentes.

COMPROMISOS ESTABLECIDOS

Fechade

No Compromiso Responsable .
cumplimiento

) Segun cronograma
Completar la busqueda en bases de datos y Equipo Técnico establecido y

1 depurar los resultados (eliminacion de IETS entregado a
duplicados y tamizacién por titulo y resumen). Minsalud

_ Durante la semana
Contactar al Dr. Rafael Parra Medina para Equipo Técnico del 26 de agosto al

2 verificar su participacion y gestionar conflictos IETS 1 de septiembre de
de interés. 2024

Incluir los datos profesionales de los revisores | Ximena Marcela | Antes del 28 de
en el documento final antes de la entrega. Bonilla Forero agosto de 2024

A discutir en la
Equipo Técnico préxima  reunién
IETS del 9 de septiembre
de 2024.

Revisar la posible inclusién de medicamentos
4 relacionados con biomarcadores como blancos
terapéuticos en la revision sistematica.
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Agendar la proxima reunion de seguimiento | Eliana Maria
5 para el 9 de septiembre de 2024 a las 10:00 | Montes
a.m. Barragan

1 de septiembre
de 2024

Nota 1: se anexa grabacion como soporte de la reunidn.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google 0 Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,
tipo y nimero de identificacién, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
ASISTIO Firmas
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA = =
Presencia | Virtua
| |
X
Johanna Echeverry Epidemidloga lider, IETS o C/uwua/}/
X
Yéssica Giraldo Epidemiologa senior, IETS
X
David Diaz Baez Epidemiologo senior, IETS
, X
Irma Bermudez
Epidemidloga junior, IETS
Edwin Guevara Epidemiologo junior, IETS X
Genny Carolina Silva Quimica farmacédutica, IETS X
Paola Astrid Avellaneda Lozada Ref_erente administrativo, DMTS X
- Minsalud
Ximena Marcela Bonilla Forero Referente técnico, DMTS - X
Minsalud
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Aida Maired Builes Gutiérrez G.rupo tecnico revisor, DMTS - X

Minsalud
Andrés Alfonso Gémez Sanchez Grupo tecnico revisor, DMTS - X

Minsalud
Isabel Cristina Burbano Ulchur Grupo tecnico revisor, DMTS - X

Minsalud

Unidad de Gestién del X
Eliana Maria Montes Barragan riego, Calidad y proyectos

-IETS

Subdirectora General y de X

Operaciones en Instituto
Luz Mery Barragan Gonzalez de Evaluacion

Tecnoldgica en Salud

(IETS)
Diana Marcela Segura Sandino Quimica farmacéutica, IETS ‘m‘j (A ?WM
Kelly Patricia Estrada Orozco Gerente técnica IETS X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica 0 magnética la informacion mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Ndmero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cudl plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del diay desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunién diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).

Pagina5de 6



Apoyo Cédigo: MA-GA-FO-06

Gestion Administrativa Version. 5

Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud

Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Pagina 6 de 6




eliana.montes@iets.org.co

°  Reunion técnica de seguimiento
Producto 3 - Metodologia para la
actualizacion del listado de
enfermedades huérfanas, raras y ultra-
raras- Contrato interadministrativo No.

1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora

11:30am - 12:30pm (Hora
estandar oriental - Panama)

Fecha

vie 30 de ago de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams Need help?
Join the meeting now
Meeting ID: 289 888 927 008
Passcode: TVxzLx

For organizers: Meeting options
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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i Invitados

. 2 v Eliana Montes
. X v eliana.montes@ietscolombia.

onmicrosoft.com
amartinezt@minsalud.gov.co
César Huérfano Herrera
cvargasp@minsalud.gov.co
hgarcia@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
Javier Salamanca Rincén
Kelly Patricia Estrada Orozco
Luis Ernesto Fandifio Rojas
mvallejo@minsalud.gov.co
pavellaneda@minsalud.gov.co
slaverde@minsalud.gov.co
Claudia Patricia Murcia Galindo
Luis Alberto L6pez Romero
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Tipo de acta

. . NUMERO DE ACTA: 02
COMITE __ REUNION _X_ OTRO v © CTA 020

FECHA: 30 de agosto de 2024 LUGAR: Virtual (plataforma Teams) HORA INICIO: 11:30 am

HORA FINAL: 11:50 am

RESPONSABLE: IETS

OBJETIVO DE LA REUNION

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Presentar los avances en la metodologia para la actualizaciéon del listado de enfermedades huérfanas, raras y ultra-

raras

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

Discusion de las observaciones preliminares de la segunda entrega.
Resultados de la blsqueda de informacion y analisis de documentos.
Inclusiéon de integrantes de la Mesa EHR en el Grupo Desarrollador
Otros

PonNE

Desarrollo de termas:

1. Discusion de las observaciones preliminares a la segunda entrega.
Resumen:

e Desde el equipo técnico del IETS se informé que el segundo avance del producto fue enviado el miércoles
anterior. También preguntd a los referentes técnicos del Ministerio si habian tenido la oportunidad de
revisarlo, para conocer si tenian de momento alguna observacion o retroalimentacion. Los funcionarios del
Ministerio mencionaron que aun no habian podido revisarlo en detalle, pero que esperaban enviar sus
comentarios entre el lunes y martes de la proxima semana. En ese sentido, se record6 que el Ministerio

tiene un plazo de 5 dias habiles para realizar la revisién y enviar sus observaciones.

2. Resultados de la busqueda de informacion y analisis de documentos.
Resumen:
e El equipo técnico del IETS presentd un resumen de los resultados de la bisqueda de informacion:

o Se realizaron busquedas tanto en bases de datos como en diferentes instituciones y agencias

internacionales.

o De los 12 documentos identificados en la bUsqueda en bases de datos, ninguno resulté ser
relevante o valioso para los objetivos del proyecto tras una revision exhaustiva en texto completo.
o En cuanto a los documentos técnicos obtenidos de instituciones y paginas web, no se encontraron
metodologias claras que aporten significativamente al manual en construccion. Se mencioné que
estos documentos no reflejaban claramente como otros paises determinan qué enfermedades o

condiciones se consideran huérfanas o raras.

o Se indicoé que se profundizara en la busqueda de informacion de tres paises especificos: Italia,
India y China, que parecen manejar listados de enfermedades huérfanas, aunque aun falta

confirmacion.

e Los referentes del Ministerio sugirieron considerar la inclusién de informaciéon de la Unién Europea,
especialmente de federaciones espafiolas, que tienen trabajos sdlidos en este ambito, asi como explorar
informacion en el contexto latinoamericano. Desde el quipo IETS se aceptd la sugerencia de ampliar la

busqueda a Espafia y Pert y considero realizar una busqueda manual mas exhaustiva.

3. Inclusién de integrantes de la Mesa EHR en el Grupo Desarrollador.
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Resumen

e El IEST agradecié al Ministerio por facilitar la invitacién a los integrantes de la Mesa Nacional de
Enfermedades Huérfanas. Informé que la Mesa ha designado a un representante de los especialistas y a
otro de los pacientes para que participen en el grupo desarrollador del manual. Ademas, que ya se estan
gestionando los conflictos de interés de estos representantes para que puedan integrarse rapidamente al
equipo de trabajo.

4. Otros.

Resumen:

e La Dra. Heidy Garcia Orozco del Ministerio pregunté si se habia dado respuesta al oficio enviado por el Dr.
Luis Alejandro Barrera. El equipo técnico indic6 que, debido a la carga de trabajo por la entrega reciente,
aun no se habia enviado la respuesta, pero asegurd que se haria en el transcurso del dia, copiando la
respuesta al Ministerio como se habia acordado.

e Desde el IETS se propuso cambiar la frecuencia de las reuniones de seguimiento de semanal a quincenal,
argumentando que un intervalo mayor podria ser mas provechoso y permitiria una mejor preparacion de
los temas a tratar. Los referentes del Ministerio estuvieron de acuerdo con la propuesta de hacer las
reuniones quincenales, pero sugirieron mantener la reunién del préximo viernes (06 de septiembre de 2024)
para discutir los comentarios sobre el documento entregado, antes de cambiar la frecuencia de las
reuniones.

e La reunién concluye luego de verificar que no habian mas observaciones ni inquietudes de parte de los
participantes tanto del IETS como del Ministerio.

| COMPROMISOS ESTABLECIDOS |

No Compromiso Responsable Fechade
cumplimiento
1 Terminar de revisar el documento de | Referentes técnicos del 04 de septiembre

la segunda entrega y enviar | Ministerio
comentarios la préxima semana.

2 Enviar desde el IETS respuestaal Dr. | Equipo  Técnico del 30 de agosto
Luis Alejandro Barrera con copia al | IETS
Ministerio

3 Mantener la reunién de Ministerio e IETS 06 de septiembre

seguimiento técnico del 06 de
septiembre de 2024, para revisar
los comentarios sobre la entrega
reciente.

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,
tipo y ndmero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.
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Apoyo

Cadigo: MA-GA-FO-06

Gestion Administrativa

Version. 5

Formato acta de reunién

Fecha de aprobacion: 02/08/2023

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA ASISTIO_ Firmas
Presencial | Virtual
- Direccion de Medicamentos y X
Isabel Cristina Burbano Tecnologias en Salud - MSPS
. . Direccion de Promocién vy X
Heidy Garcia Orozco Prevencion Social - MSPS
. Direccion de Medicamentos y X
Paola Astrid Avellaneda Lozada Tecnologias en Salud - MSPS
. . Direccion de Promocion vy X
Alberto Martinez Tejeiro Prevencion Social - MSPS
Eliana Maria Montes Barragan lCEeTsStlon de Calidad y Proyectos - X
César Huérf Unidad de Sintesis de la X
esar fnuertano Evidencia - IETS
. . . Unidad de Sintesis de la X
Luis Ernesto Fandifio Rojas Evidencia - IETS
. S Unidad de Sintesis de la X
Jose David Millan Evidencia - IETS

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica 0 magnética la informacion mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunién.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nUmero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunién utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4.  Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cual plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunién diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunion colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).

Pagina 3de 3



eliana.montes@iets.org.co

°  Reunion técnica de seguimiento
Producto 3 - Metodologia para la
actualizacion del listado de
enfermedades huérfanas, raras y ultra-
raras- Contrato interadministrativo No.

1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora

11:30am - 12:30pm (Hora
estandar oriental - Panama)

Fecha

vie 6 de sept de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams Need help?
Join the meeting now
Meeting ID: 289 888 927 008
Passcode: TVxzLx

For organizers: Meeting options
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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onmicrosoft.com
amartinezt@minsalud.gov.co
César Huérfano Herrera
cvargasp@minsalud.gov.co
hgarcia@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
Javier Salamanca Rincén
Kelly Patricia Estrada Orozco
Luis Ernesto Fandifio Rojas
mvallejo@minsalud.gov.co
pavellaneda@minsalud.gov.co
slaverde@minsalud.gov.co
Claudia Patricia Murcia Galindo
Luis Alberto L6pez Romero
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Tipo de acta

COMITE __ REUNION _X_ OTRO

NUMERO DE ACTA: 021

FECHA: 06 de septiembre de 2024 LUGAR: Virtual (plataforma Teams) HORA INICIO: 11:30 am

RESPONSABLE: IETS

HORA FINAL: 12:15 pm

OBJETIVO DE LA REUNION
Presentar los avances en la metodologia para la actualizaciéon del listado de enfermedades huérfanas, raras y ultra-

raras

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

1. Revision de observaciones del Ministerio sobre el documento de la segunda entrega
2. Reuvision de avances adicionales en la blsqueda de Informacion

3. Otros

Desarrollo de termas:

1. Revision de observaciones del Ministerio sobre el documento de la segunda entrega
Resumen:

¢ Desde el equipo técnico del IETS se presentan las observaciones y solicitudes efectuadas a la primera
entrega por parte del Ministerio con el fin de aclarar y/o ampliar los mismos, destacandose lo siguiente:

a.

(¢]

Observaciones de la Direccion de Promocion y Prevencion

Incluir al Ministerio en la autoria del documento: Se acordo trabajar con el &rea juridica para definir
la forma correcta de incluir al Ministerio en el texto del manual.

Normatividad de la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas: Se sugirié incluir que la Mesa
Nacional de Enfermedades Huérfanas fue reglamentada mediante la Resoluciéon 1871 del 2021.
Esta informacion ser4 afiadida al documento.

Ajuste de Lenguaje: Se propuso cambiar el uso repetido del conector "ademas" en la introduccién
del documento.

Justificacién de la actualizacion de los listados: Los dotores Heidy Garcia Orozco y Alberto Martinez
Tejeiro sugirieron que la justificacion del documento se enfoque en razones especificas que reflejen
la estructura y necesidades del Estado, ademas de incluir una clarificacion sobre la diversidad de
elementos presentes en el listado actual (enfermedades, sindromes, sintomas) para apoyar la
necesidad de su depuracion y actualizacion.

Preguntas complementarias en la Metodologia: Se incluira la pregunta: “;Cuales son las
metodologias y criterios descritos o propuestos en la literatura y sistemas sanitarios de otros paises
para determinar limites en la actualizacién de sus listados?”

Criterios de Inclusion de la Literatura: Se afiadira la normatividad de otros paises como criterio de
inclusién, dado que muchos listados se encuentran en documentos normativos.

Complementacion del Marco Normativo en Colombia: Incluir la Resolucién 0430 de 2013, la primera
resolucién que define el listado de enfermedades huérfanas.

Incluir una Columna en la Tabla de Politicas Internacionales: Se incluird una columna en la tabla
del Anexo 4 para identificar si cada pais cuenta con un listado de enfermedades huérfanas y
cuantas enfermedades reconoce. También se agregaran los enlaces consultados.

Observaciones de la Direccion de Medicamentos
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o Incluir a la Doctora Sandra Consuelo Manrique: Agregar a la doctora Sandra Consuelo Manrique
en la contraportada como Directora de Promocién y Prevencion encargada.

o Informacion del Grupo Técnico Revisor: Incluir la formacion académica y detalles de los referentes
técnicos de la Direccion de Medicamentos.

o Ajustes en Derechos de Autor: Revisar los derechos de autor conforme al correo recibido el 4 de
septiembre.

o Datos Epidemiolégicos de Orphanet: Complementar la epidemiologia con datos de Orphanet en el
contexto de Colombia.

o Unificacion de Términos: Utilizar consistentemente el término “enfermedades huérfanas raras” en
todo el documento.

o Incluir Informacion de Referencia y Fuente: Incluir la revista o fuente y el afio de publicacién de los
documentos utilizados en la revision.

¢ Paola Avellaneda del Ministerio destacé la importancia de estructurar adecuadamente la metodologia del
documento, sugiriendo revisar el Producto 6 del IETS como referencia.

2. Revision de avances adicionales en la blusqueda de Informacion
Resumen:

e El equipo técnico informé sobre los avances adicionales: Identificacion de tres paises (ltalia, China e India)
gue manejan listados de enfermedades huérfanas. Sin embargo, se necesita mas informacién sobre como
se elaboraron estos listados. En México, se identificé una metodologia de exclusién de enfermedades
huérfanas, pero adn no un listado especifico. Se sugiri6 continuar con esta busqueda manual para
identificar mas experiencias relevantes, por lo cual se solicité autorizacién para incluir informacion adicional
conforme se vaya encontrando.

e Desde el Ministerio se resalté la necesidad de cumplir con el cronograma original para evitar demoras en
la entrega final del producto y se recomendo6 reducir el tiempo de bisqueda adicional para evitar
afectaciones al contrato.

e El equipo técnico del IETS se comprometio a revisar internamente cémo acortar el tiempo para terminar de
agregar la informacion adicional que se requiere.

3. Otros.

Resumen:

e Se reafirmé la decision de realizar las reuniones de seguimiento cada 15 dias, a menos que surja una
situacién extraordinaria que requiera una reunion adicional.

e La reunion concluy6 con el compromiso del equipo del IETS de revisar y ajustar el documento conforme a
las observaciones del Ministerio y de informar sobre el avance de la busqueda de informacion adicional en
un plazo reducido.

[ COMPROMISOS ESTABLECIDOS

No Compromiso Responsable Fec.ha.de
cumplimiento
1 Revisar y ajustar el documento de la | Equipo técnico del IETS 09/09/2024

segunda entrega conforme a las
observaciones del Ministerio

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunion.
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Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,
tipo y numero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA Preseﬁfi'jﬂ?/irtual Firmas
Maria Cristina Dpino Franco .I?ggr?gliggiageenhgz?&%afnl\igtgg y X
B el e i
Aida Maired Builes Gutiérrez ?gfﬁg:gggageenMSZ?LiLafn,\jgtgg y X
Paola Astrid Avellaneda Lozada ?gfﬁg:gg.'ageen'\g?&%a.ml\igtgg y X
Alberto Martinez Tejeiro Eirre(?/cecri?:?én gc?ci alliir&rg(l)jcgén y X
Isabel Cristina Burbano Ulchur .?ggﬁgliggiageenMSz?liJ%a_ml\jgtSZ y X
Eliana Maria Montes Barragan lCIEE?rséién de Calidad y Proyectos - X
César Ricardo Huérfano g\r/]iigsr?ciadﬁETngSis de la X
Luis Ernesto Fandifio Rojas E\r/]iiggrcllcia({elETgntESis de la X
José David Millan undad de  Sintesis - de X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o magnética la informacion mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunion, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nUmero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacion en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cuél plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunion de seguimiento producto 2
Protocolo de atencion en salud fisica y
mental para el tratamiento de los
pacientes con Alogenosis latrogénica,
Sindrome de ASIA y otras
enfermedades causadas por
sustancias modelantes - Contrato
iInteradministrativo 1271-

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora i Invitados

3pm - 3:30pm (Hora estandar 2 v Eliana Montes

. 7 : 1 v eliana.montes@ietscolombia.
Orlental - Panama) onmicrosoft.com
' Adriana Beltran Ostos
cvargasp@minsalud.gov.co
dquiroga@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
Javier Salamanca Rincén
Kelly Patricia Estrada Orozco
Ipinzonb@minsalud.gov.co
mcardenasp@minsalud.gov.co

Fecha

vie 20 de sept de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

pavellaneda@minsalud.gov.co
rlugue@minsalud.gov.co
slaverde@minsalud.gov.co
linamariamolinas@hotmail.com

N o

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunion ahora

Id. de reunion: 230 945 673 112
Caddigo de acceso: dYWx2k

Para organizadores: Opciones de la reunién
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Tipo de acta

. . NUMERO DE ACTA: 022
COMITE __ REUNION X__ OTRO ___ v © CTA:0

FECHA: 06/09/2024 LUGAR: Teams HORA INICIO: 3:00 pm

HORA FINAL: 3:30 pm

RESPONSABLE: Jorge Humberto Mena

OBJETIVO DE LA REUNION

Reunién de seguimiento con Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) producto 2 Protocolo de atencién en salud fisica y
mental para el tratamiento de los pacientes con Alogenosis latrogénica, Sindrome de ASIA y otras enfermedades causadas por
sustancias modelantes - Contrato interadministrativo 1271-.

ORDEN DEL DIiA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

La Coordinadora Dra. Adriana Beltran inicié la reunion manifestando que ya se ha empezado a incorporar las
observaciones realizadas por el equipo del MSPS al documento del protocolo. Inicié entonces con las preguntas
planteadas puntuales que han quedado después de la revision por el MSPS.

La primera pregunta fue relacionada con los casos de pacientes con tatuajes y sustancias modelantes concomitante
cémo se define si el sindrome de ASIA es por el tatuaje o la sustancia modelante. La Dra. Lina Molina aclaré que
la pregunta es porque actualmente es muy frecuente las personas con tatuajes, entonces en el caso que se haya
hecho el procedimiento con sustancias modelantes, quien definiria si el sindrome de ASIA fue por el procedimiento
o por el tatuaje. La Dra. Beltran aclaré que no hay estudios de causalidad, la mayoria de estudios epidemiol6gicos
no establecen causalidad, hay series de casos y estudio con medidas de asociacién, pero no establecen causalidad,
por lo que no hay una forma al momento para establecer una asociacion causal de este tipo de enfermedades y las
sustancias modelantes. Respecto a los tatuajes, en el marco teérico se menciona la relacién con los tatuajes, pero
no existe evidencia de causalidad. El Dr. Quiroga manifestd que seria importante dejar en el protocolo la salvedad
que cuando hay casos de tatuajes y sustancias modelantes concomitante que no se puede determinar y el paciente
igual debe ser tratado por ASIA., dejando claro que esos pacientes deben ser tratados porque no habria manera
de establecer si fue por el tatuaje o la sustancia modelante, manteniendo el criterio de exclusion en el protocolo
relacionado especificamente con tatuajes. Finalmente, la sugerencia fue blindar el protocolo para que no haya
barreras de atencion de los pacientes, por el escenario clinico de aplicacion del protocolo, es mas relacionado con
el &rea asistencial y, a pesar de un criterio de exclusién, se recomienda también poner este ejemplo en la mesa
con los expertos como una pregunta puntual.

La otra pregunta esta relacionada con el potencial conflicto de interés del Dr. Hormaza respecto a este protocolo en
particular, revisando la participacién en congresos, por lo que se hizo el comité de conflicto de interés y se concluyd
que no hay conflicto de parte de este especialista para el desarrollo de este protocolo. El IETS decidié que cuando
los expertos declaren algo exclusivo respecto al tema que se va abordar y esto se le solicitd al Dr. Hormaza
explicitamente, quien manifesté que recibié honorarios por otros temas no relacionados con ASIA y por eso se
mantiene la participacion.

La Dra. Paola Avellaneda manifest6 nuevamente que se hizo la busqueda en el cubo de transferencias y el Dr.
Hormaza esta con registro de haber recibido dinero de parte de la industria, lo importante es que lo declarara. La Dra.
Andrea Lara del IETS manifesté que cuando los expertos tienen registro de haber recibido dinero de la industria, el
IETS les solicita que declaren lo que es exclusivo del tema a desarrollar en el proyecto y en el comité que se hizo se
analizaron su hoja de vida y participacion en congresos se verificO que no tienen nada que ver con el tema del
protocolo actual. Luego de la solicitud que hizo el MSPS, el Dr. Hormaza manifesté que habia recibido honorarios
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Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

como ponente para congresos de enfermedades no relacionadas con el tema del protocolo y por esto se consider6
que el experto no habia fallado en principio de la buena fe y no tiene un conflicto directo con el tema en el que va a
participar y por eso se mantiene la participacion completa de este especialista. El Dr. Luque dijo que si no hay relacion
concreta con el tema de interés entonces no hay problema y se debe seguir adelante. El Dr. Quiroga estuvo de
acuerdo. De todas formas, el IETS deja en el formato de declaracién de conflicto de interés se hace la claridad de
participacion y en el documento va a quedar esta aclaracion.

Otra observacion estuvo relacionada por el cambio del término alogenosis iatrogénica con alogenosis secundaria, lo
que ya se habia discutido con el MSPS. El Dr. Lugue manifesté que la recomendacién que se hizo fue la de sustituir
pacientes por personas porque lo del cambio ya se habia discutido anteriormente.

Se preguntd entonces sobre la observacién referente a la redaccién del objetivo general en la que se pide suprimir
mencionar en el protocolo la participacién de sociedades cientificas, agremiaciones médicas, agremiaciones de
pacientes tomadores decisiones y eso se incluyd porque habia sido un requerimiento inicial del MSPS en la primera
reunion. La recomendacioén del Dr. Quiroga es cambiar de acuerdo a la ley 2316 del congreso.

El equipo del MSPS manifestd que se debe revisar la plantilla para ajustar el documento con el nuevo formato de
acuerdo a la nueva pauta de comunicaciones del MSPS, y de acuerdo a esto hacer la redaccion de acuerdo a las
normas del sector salud, si es necesario agregar otras normas y adicionar aspectos de ley, dado que muchos aspectos
del formato han cambiado.

La Dra. Elizabeth Daza, manifestd que cuando revisaron el documento les llamé la atencién las confusiones que se
tienen frente al marco normativo, resaltando que es necesario revisar de nuevo para que no se pase por alto estos
aspectos; por ejemplo, en lo relacionado con la redaccion de la resolucién 3100 no esta muy bien redactado y debe
ser considerado que si es necesario incluir mas normas hay que tenerlo muy presente.

El Dr. Jairo Lima, pregunté al final de la reunién, pregunté que en el marco tedrico se hace referencia a protesis
mamarias y mallas de polipropileno. Se aclaré que las mallas se excluyeron, sélo se incluyeron sustancias modelantes
y prétesis mamariasde silicona. Se sugiere retirar lo de mallas de polipropileno porque los representantes de la
industria de dispositivos médicos porque mucho de estos dispositivos hacen parte de ese grupo y existen muchos
reportes que esas mallas han sido asociadas a ASIA, entonces es mejor retirarlo.

[ COMPROMISOS ESTABLECIDOS

No Compromiso Responsable Fec_ha_de
cumplimiento
1 Enviar documento con todos los IETS 13/08/2024

ajustes sugeridos
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Nota 1: se anexa grabacion como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se deberd crear un formulario a través de Google o Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,
tipo y numero de identificacién, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA Preseﬁfilaslﬂc\)/irtual Firmas
Maria Alejandra Céardenas MSPS X
Lady Pinzon MSPS X
Lina Molina MSPS X
Ricardo Luque MSPS X
Diego Quiroga MSPS X
Jairo Lima MSPS X
Paola Avellaneda MSPS X
Adriana Beltran IETS X
Eliana Montes IETS X
Jorge Mena IETS X
Andrea Lara IETS X
Juan Guillermo Pérez IETS X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o magnética la informaciéon mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunion que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunién.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:
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1. Nudmero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunioén utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cual plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunion, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunion de seguimiento Producto 7 -
Experiencia de implementacion del
Modelo de Gestion de Tiempos y
Listas de Espera (MGTE) - Contrato
1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora i Invitados

2pm - 3pm (Hora estandar . v Eliana Montes

oriental - Panama)

Fecha

vie 6 de sept de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunién ahora

Id. de reunion: 285 847 646 571
Caodigo de acceso: 2UwdyH

Para organizadores: Opciones de la reunion
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]

: + eliana.montes@ietscolombia.

onmicrosoft.com
adriana.robayo@ietscolombia.
onmicrosoft.com

Carlos Andrés Roncancio Guerrero
cvargasp@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
javier.salamanca@iets.org.oc
jvergel@minsalud.gov.co

Kelly Patricia Estrada Orozco
Igaliano@minsalud.gov.co
Lorena del Pilar Mesa Melgarejo
msilval@minsalud.gov.co
pavellaneda@minsalud.gov.co
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023
Tipo de acta

NUMERO DE ACTA: 023
COMITE __ REUNION _X__ OTRO___

FECHA: 6 de septiembre de 2024 LUGAR: Virtual HORA INICIO: 2.00 pm

HORA FINAL:4:00pm
RESPONSABLE: IETS

OBJETIVO DE LA REUNION

Realizar reunion de seguimiento para la presentaciéon de avances en el marco de la configuracion del caso
tipo y verificacion de actividades adicionales

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

Agenda de la reunidn:

1. Comentarios sobre la revision de los documentos.
2. Cheque de actividades reportadas y cumplidas a la fecha
3. Definicién de mecanismo de articulaciéon con OTIC

DESARROLLO DE LA REUNION

La reunion de seguimiento, convocada por el Ministerio de Salud, inicié con los aspectos relacionados
sobre los comentarios recibidos a los informes enviados en la segunda entrega. Al respecto se anuncio
qgue se acogian la mayoria y que se responderia de manera formal sobre cada uno de los comentarios
recibidos. Respecto de aquellos comentarios sobre la ampliacion del mapeo de actores, se discute
nuevamente sobre el alcance de cada una de las exploraciones y los acuerdos anteriores para llegar al
acuerdo sobre la planificacion de las actividades para dar respuesta a los aspectos contenidos en el plan
de trabajo y la propuesta y las expectativas y necesidades del MinSalud, en el cual se aclara que las
mediciones se haran sobre el caso tipo y la exploracion ampliada con otros actores del sistema de salud
se concretard para poder aproximarse a las necesidades de adecuacion de los instrumentos y
principalmente a los requerimientos del sistema de informacion.

Por parte del MinSalud, se menciona la importancia de irse articulando desde ya con la oficina de
tecnologias, informacion y comunicacién, OTIC, para poder reconocer los sistemas y fuentes que ya se
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Formato acta de reunién

Fecha de aprobacion: 02/08/2023

tienen para reconocerlas y poder ir al trabajo de campo con un proceso mas estructura y en funcion de las
actuales capacidades de informacién e interoperabilidad del sistema de salud. Sin este punto de partida
puede significar reprocesos. Dado lo anterior, se realiz6 el acuerdo con el referente de OTIC para iniciar
con estas mesas de trabajo periédicas, acordando qué estas se estableceran todos los martes a las 2.00

pm.

Finalmente, se realiza una revision de las actividades realizadas a la fecha en contraste con las actividades
comprometidas por plan de trabajo, al respecto se verifica el cumplimiento de cada uno de los

compromisos y su reflejo en los informes entregados, dando cumplimiento y aval a los mismos.

Se termina la reunién con el acuerdo de la reunion el siguiente martes 10 de septiembre entre el equipo

de OTIC de MinSalud y de OTIC del IETS, en conjunto con los referentes técnicos del producto.

COMPROMISOS ESTABLECIDOS

unidades OTIC de ambas
instituciones

. Fecha de
No Compromiso Responsable L
cumplimiento
1 Realizar el envio con los ajustes alos | IETS 9 de septiembre
informes
2 Agendar reunion de trabajo entre | IETS 10 de septiembre

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunién.
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Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o Windows forms, de

acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres vy apellidos,

tipo y numero de identificacidn, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
ASISTIO Firmas
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA Presencia | Virtua
[ |
. Jefe de métodos cualitativos e X
Lorena Mesa Melgarejo . L .
investigacion social - IETS
Carlos Roncancio Coordinador TICS - IETS X
Ménica Lucia Maritza Sanchez Mayorga Contratista - IETS X
. . Especialista en gestion de X
Eliana Montes Barragan calidad y proyectos - IETS
Julio Cesar Vergel Garnica Dlregglon d'e prestacion  de X
servicios - Minsalud
Lucia Catalina Galiano Cumplido Juridica - Minsalud X
Mario Silva Leal OTIC - Minsalud X
Paola Astrid Avellaneda Lozada DMTS - Minsalud X
Isabel Cristina Burbano Ulchur DMTS - Minsalud X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica 0 magnética la informacion mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunién.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nUmero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrard como la
reunién No 6.

2.  Fecha: Registro del dia que se realiza la reunién utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunion o si es virtual, indicar por cual plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.
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Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

Firma de participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunion colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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Reunion técnica de seguimiento
producto 5 Revision sistematica de
alcance sobre biomarcadores en
cancer y el estado de arte en la
medicina personalizada en la practica
clinica - Contrato interadministrativo
No. 1271-2024

Creado por: Carlos Andrés Roncancio Guerrero - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora Invitados
10am - 11am (Hora estandar de v David Diaz Baez

. . v Diana Marcela Segura Sandino
Colombia) . v Eliana Montes

. v Irma Susana Bermudez Acosta

¢ v Javier Salamanca Rincén

- v Johanna Echeverry
Fecha - v Luz Mery Barragan Gonzalez
lun 9 de sept de 2024 ~ Adriana Robayo Garcia

Edwin Guevara Romero

Geny Carolina Silva Carrillo
o 5 Kelly Patricia Estrada Orozco

Descripcion Yessica Maria Giraldo Castrillon

Micr

osoft Teams ¢ Necesitas ayuda?<https://aka.
ms/JoinTeamsMeeting?omkt=es-MX>Unirse a la
reunion ahora<https://teams.microsoft.com/l/meetup-
join/19%

3ameeting_ NGQYyM2U3NjItOWYyZS00ZjQyLWIxZjU
tYjkxYzM2NjUINTE2%40thread.v2/0?context=%
7b%22Tid%22%3a%228e11b9a6-a03c-424c-97ad-
eflaeleacd4e%22%2c%220id%22%3a%
221193f49f-02af-4e57-ac58-586fbd754b75%22%7d>
Id. de reunion: 277 639 474 435

Caodigo de acceso:

towdcu
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Tipo de acta

NUMERO DE ACTA: 024
COMITE __ REUNION X__ OTRO__

FECHA: 09/09/2024 LUGAR: remota-virtual por teams HORA INICIO: 10:00 am

HORA FINAL: 10:37 am
RESPONSABLE: Sandra Johanna Echeverry

OBJETIVO DE LA REUNION

Revisar los avances en la construccion de la revision de alcance sobre biomarcadores en cancer y el
estado del arte en la medicina personalizada en la practica clinica.

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

La referente del IETS, Sandra Johanna Echeverry, inicié la reunién a las 10:00 a.m., presentando un
resumen de los ajustes solicitados en el documento de la revision sistematica de alcance sobre
biomarcadores en cancer y el estado del arte en la medicina personalizada en la practica clinica
correspondiente a la segunda entrega realizada al Ministerio de salud el pasado 28 de agosto de 2024.
Asi mismo informa que se realizaran los ajustes solicitados y explica la forma en que estos seran visibles
para los revisores; quedaran resaltados en amarillo para su facil identificacion, con una respuesta a cada
comentario y se entregara una plantilla que permite dar trazabilidad de cada uno de estos. Adicionalmente
se entregard un documento en limpio con los ajustes.

La epidemibloga del IETS Sandra Johanna Echeverry, expone el resultado de la gestion realizada con el
INVIMA ante la directora de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, explicando que en respuesta se
recibié una matriz con el listado de los reactivos e insumos para deteccién de biomarcadores, asi mismo
indica que el INVIMA en la entrega de esta informacion indicé como realiz6 la busqueda y ademas las
limitaciones encontradas. Se procede a mostrar la matriz y a ilustrar la informacién que contiene, la
dificultad que se presenta ya que algunos no traen informacion detallada del biomarcador que detecta.

Ximena Marcela Bonilla Forero (Referente técnico DMTS, Minsalud) manifiesta su satisfaccion con el
avance de informacién respecto a reactivos y sugiere la busqueda en internet de insertos de estos para
completar la informacién, la epidemiologa Sandra Johanna Echeverry presenta su preocupacion dado que
no es facil adquirir la informacion del inserto, pues no siempre estan disponible en el internet.

La epidemiologa del IETS Sandra Johanna Echeverry, presenta el resultado después de haber consultado
la base de medicamentos del INVIMA donde se obtuvo una base de datos de medicamentos del grupo L
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

gue son los usados para cancer. Presenta las variables que trae la base de datos como es el expediente,
el grupo de medicamentos al que pertenece, subclasificacion, nombre del producto, principio activo y otros,
con esta informacion desde el IETS se esta revisando la base de manera manual con datos de los
biomarcadores asociados al medicamento segun los tipos de cancer en estudio, segun la informacién
disponible en el expediente.

La epidemidloga del IETS Sandra Johanna Echeverry presenta otra fuente de informacién de donde se
extraen datos provenientes de articulos seleccionados en la tamizacion, presenta la plantilla de extraccion
y las variables que se estan teniendo en cuenta como fuente de informacion, tipo de estudio, fuente de
datos, tipo y subtipo de cancer, tipo de biomarcador, nombre, descripcién, y una tabla de clasificacién de
informacién sobre diagnéstico, pronostico, seguimiento y otros.

La epidemitloga del IETS Sandra Johanna Echeverry muestra el avance en la base de datos que se ha
construido con el desarrollo de un Bot que trae informacion del sitio ONCO KB, este sitio brinda informacién
sobre nombre del gen, alteracion, nivel de evidencia segun FDA, descripcién del biomarcador,
medicamentos aprobados para ese biomarcador en la FDA, en la construccion de la base de datos se ha
agregado el enlace que lleva a una pagina que amplia la descripcién del kit. Se informa que esta
informacién se extrae informacién del sitio de acceso publico y se aclara que en los términos de uso de la
pagina se menciona que la informacién solo puede ser empleada con fines netamente académicos (de
estos e dejo trazabilidad en el documento entregado).

Respecto a la informacion presentada los representantes del ministerio presentan su opinién asi: Ximena
Marcela Bonilla Forero (Referente técnico DMTS, Minsalud) considera que hay buen avance y reconoce
la magnitud de informacion que es necesaria revisar y le agrada la disponibilidad de la tabla que se esta
elaborando, también Andrés Alfonso Gémez considera que la informacién es especifica y responde a los
objetivos planteados y solicitados.

Se informa recomendacion de los experto respecto a concentrar el trabajo en los biomarcadores con més
posibilidad de implementar, pero por tratarse de una revision de alcance es deber incluir la informacién
disponible y se debera realizar unos comentarios aclaratorios.

La reunién fue concluida, tras asegurarse que no hubiera mas dudas o comentarios por parte de los
asistentes.

La referente del ministerio Ximena Bonilla, solicita reagendar la préxima reunién de seguimiento debi6 a
un tema médico. Las partes acuerdan que se realice el dia 30 de septiembre de 2024 a las 10:00 am.

COMPROMISOS ESTABLECIDOS
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Fechade

No Compromiso Responsable L
cumplimiento

Realizar una solicitud al INVIMA para que se Di
iana Marcela
1 compartan los insertos de los reactivos que . 25/09/2024
; Segura Sandino
estan en la base de datos que fue entregada.

Continuar con la extraccion de datos de los | Equipo técnico Durante el mes de
articulos. del IETS. septiembre.

Agendar la proxima reunion de seguimiento | Eliana Maria
3 para el 30 de septiembre de 2024 a las 10:00 | Montes
a.m. Barragan

23 de septiembre
de 2024

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o0 Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres vy apellidos,
tipo y nimero de identificacién, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
ASISTIO Firmas
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA - -
Presencia | Virtua
| I
X
Sandra Johanna Echeverry Epidemiodloga lider, IETS o ,/,/h.,{‘,m(//'
X -
Yéssica Maria Giraldo Castrillon Epidemidloga senior, IETS
Edwin Guevara Epidemidlogo junior, IETS X (Pﬂé g ,z é
) ) o X
Irma Susana Bermudez Acosta Epidemidloga junior, IETS &'b}
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Paola Astrid Avellaneda Lozada Ref_erente administrativo, DMTS X
- Minsalud
Ximena Marcela Bonilla Forero Rgferente tecnico, DMTS - X
Minsalud
acni i DMTS - X
Andrés Alfonso Gémez Sanchez Grupo tecnico revisor, S
Minsalud
Isabel Cristina Burbano Ulchur G.rupo tecnico revisor, DMTS - X
Minsalud
Unidad de Gestion del X
Eliana Maria Montes Barragan riego, Calidad y proyectos
-IETS
Diana Marcela Segura Sandino IETS X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica 0 magnética la informacion mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunién.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nUmero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrard como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunién utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4.  Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunion o si es virtual, indicar por cudl plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronoldgico y con nimeros
arabigos, iniciando con revision de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunién diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunion de seguimiento Producto 7 -
Experiencia de implementacion del
Modelo de Gestion de Tiempos y
Listas de Espera (MGTE) - Contrato
1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora i Invitados

2pm - 3pm (Hora estandar . v Eliana Montes

oriental - Panama)

Fecha

vie 6 de sept de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunién ahora

Id. de reunion: 285 847 646 571
Caodigo de acceso: 2UwdyH

Para organizadores: Opciones de la reunion
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]

: + eliana.montes@ietscolombia.

onmicrosoft.com
adriana.robayo@ietscolombia.
onmicrosoft.com

Carlos Andrés Roncancio Guerrero
cvargasp@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
javier.salamanca@iets.org.oc
jvergel@minsalud.gov.co

Kelly Patricia Estrada Orozco
Igaliano@minsalud.gov.co
Lorena del Pilar Mesa Melgarejo
msilval@minsalud.gov.co
pavellaneda@minsalud.gov.co



eliana.montes@iets.org.co
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Tipo de acta

NUMERO DE ACTA: 023
COMITE __ REUNION _X__ OTRO___

FECHA: 6 de septiembre de 2024 LUGAR: Virtual HORA INICIO: 2.00 pm

HORA FINAL:4:00pm
RESPONSABLE: IETS

OBJETIVO DE LA REUNION

Realizar reunion de seguimiento para la presentaciéon de avances en el marco de la configuracion del caso
tipo y verificacion de actividades adicionales

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

Agenda de la reunidn:

1. Comentarios sobre la revision de los documentos.
2. Cheque de actividades reportadas y cumplidas a la fecha
3. Definicién de mecanismo de articulaciéon con OTIC

DESARROLLO DE LA REUNION

La reunion de seguimiento, convocada por el Ministerio de Salud, inicié con los aspectos relacionados
sobre los comentarios recibidos a los informes enviados en la segunda entrega. Al respecto se anuncio
qgue se acogian la mayoria y que se responderia de manera formal sobre cada uno de los comentarios
recibidos. Respecto de aquellos comentarios sobre la ampliacion del mapeo de actores, se discute
nuevamente sobre el alcance de cada una de las exploraciones y los acuerdos anteriores para llegar al
acuerdo sobre la planificacion de las actividades para dar respuesta a los aspectos contenidos en el plan
de trabajo y la propuesta y las expectativas y necesidades del MinSalud, en el cual se aclara que las
mediciones se haran sobre el caso tipo y la exploracion ampliada con otros actores del sistema de salud
se concretard para poder aproximarse a las necesidades de adecuacion de los instrumentos y
principalmente a los requerimientos del sistema de informacion.

Por parte del MinSalud, se menciona la importancia de irse articulando desde ya con la oficina de
tecnologias, informacion y comunicacién, OTIC, para poder reconocer los sistemas y fuentes que ya se
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Formato acta de reunién

Fecha de aprobacion: 02/08/2023

tienen para reconocerlas y poder ir al trabajo de campo con un proceso mas estructura y en funcion de las
actuales capacidades de informacién e interoperabilidad del sistema de salud. Sin este punto de partida
puede significar reprocesos. Dado lo anterior, se realiz6 el acuerdo con el referente de OTIC para iniciar
con estas mesas de trabajo periédicas, acordando qué estas se estableceran todos los martes a las 2.00

pm.

Finalmente, se realiza una revision de las actividades realizadas a la fecha en contraste con las actividades
comprometidas por plan de trabajo, al respecto se verifica el cumplimiento de cada uno de los

compromisos y su reflejo en los informes entregados, dando cumplimiento y aval a los mismos.

Se termina la reunién con el acuerdo de la reunion el siguiente martes 10 de septiembre entre el equipo

de OTIC de MinSalud y de OTIC del IETS, en conjunto con los referentes técnicos del producto.

COMPROMISOS ESTABLECIDOS

unidades OTIC de ambas
instituciones

. Fecha de
No Compromiso Responsable L
cumplimiento
1 Realizar el envio con los ajustes alos | IETS 9 de septiembre
informes
2 Agendar reunion de trabajo entre | IETS 10 de septiembre

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunién.
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Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o Windows forms, de

acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres vy apellidos,

tipo y numero de identificacidn, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
ASISTIO Firmas
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA Presencia | Virtua
[ |
. Jefe de métodos cualitativos e X
Lorena Mesa Melgarejo . L .
investigacion social - IETS
Carlos Roncancio Coordinador TICS - IETS X
Ménica Lucia Maritza Sanchez Mayorga Contratista - IETS X
. . Especialista en gestion de X
Eliana Montes Barragan calidad y proyectos - IETS
Julio Cesar Vergel Garnica Dlregglon d'e prestacion  de X
servicios - Minsalud
Lucia Catalina Galiano Cumplido Juridica - Minsalud X
Mario Silva Leal OTIC - Minsalud X
Paola Astrid Avellaneda Lozada DMTS - Minsalud X
Isabel Cristina Burbano Ulchur DMTS - Minsalud X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica 0 magnética la informacion mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunién.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nUmero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrard como la
reunién No 6.

2.  Fecha: Registro del dia que se realiza la reunién utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunion o si es virtual, indicar por cual plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

Firma de participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunion colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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13/9/24, 15:57 Correo de Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS - Reunién de seguimiento producto 4 - "Nominaciones de medicament...

=§E:EE= Instituto de Evaluacion . i .
Tecnolégica en Salud Eliana Montes <eliana.montes@iets.org.co>

H
I ETS Evidencia que promueve confianza

Reunién de seguimiento producto 4 - "Nominaciones de medicamentos a listado
UNIRS”- Contrato 1271-2024

1 mensaje

Eliana Maria Montes Barragan <eliana.montes@ietscolombia.onmicrosoft.com> 11 de septiembre de 23_2246
Para: "pavellaneda@minsalud.gov.co" <pavellaneda@minsalud.gov.co>, "mdpino@minsalud.gov.co"
<mdpino@minsalud.gov.co>, "abuiles@minsalud.gov.co" <abuiles@minsalud.gov.co>, "iburbano@minsalud.gov.co"
<iburbano@minsalud.gov.co>, "cesar.huerfano@iets.org.co" <cesar.huerfano@iets.org.co>, "kelly.estrada@iets.org.co"
<kelly.estrada@iets.org.co>, "javier.salamanca@iets.org.co" <javier.salamanca@iets.org.co>, "adriana.robayo@iets.org.co"
<adriana.robayo@iets.org.co>, "eliana.montes@iets.org.co" <eliana.montes@iets.org.co>

Microsoft Teams ;Necesitas ayuda?

Unirse a la reunidn ahora
Id. de reunién: 279 014 455 770
Caodigo de acceso: ues74B

Para organizadores: Opciones de la reunién

P . ”
gérealr  Instituto de Evaluacion

" Tecnolbgica en Salu

IETS  evidencia cue promuce confianza

D invite.ics
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https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=38e0f5bcd6&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1809902162511137228&simpl=msg-f:1809902162511137228 17


https://aka.ms/JoinTeamsMeeting?omkt=es-MX
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_MzQwNjMyNWUtM2ZjYS00NDc4LWEzZGItN2NiOWFhZTdiZmZj%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%228e11b9a6-a03c-424c-97ad-ef1ae1eacd4e%22%2c%22Oid%22%3a%221f93f49f-02af-4e57-ac58-586fbd754b75%22%7d
https://teams.microsoft.com/meetingOptions/?organizerId=1f93f49f-02af-4e57-ac58-586fbd754b75&tenantId=8e11b9a6-a03c-424c-97ad-ef1ae1eacd4e&threadId=19_meeting_MzQwNjMyNWUtM2ZjYS00NDc4LWEzZGItN2NiOWFhZTdiZmZj@thread.v2&messageId=0&language=es-MX
https://mail.google.com/mail/u/0/?ui=2&ik=38e0f5bcd6&view=att&th=191e106d72b009cc&attid=0.2&disp=attd&safe=1&zw
https://mail.google.com/mail/u/0/?ui=2&ik=38e0f5bcd6&view=att&th=191e106d72b009cc&attid=0.2&disp=attd&safe=1&zw
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacién: 02/08/2023
Tipo de acta
COMITE___ REUNION _X_ OTRO NUMERO DE ACTA: 002
FECHA: 12 de septiembre de 2024 LUGAR: Virtual (plataforma Teams) HORA INICIO: 9:00 am
RESPONSABLE: IETS HORA FINAL: 9:20 am

OBJETIVO DE LA REUNION

Realizar la segunda reunion técnica del Producto No. 4 “Nominaciones de medicamentos a listado UNIRS”,
recomendados en las guias de practica clinica (GPC) colombianas vigentes de cancer infantil (leucemia
mieloide aguda, leucemia linfoide aguda, linfoma de Hodgkin y Linfoma No Hodgkin) para los cuales su
uso no se encuentra aprobado por el INVIMA para estas condiciones, ya sea mediante registro sanitario o
en la lista UNIRS.

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

Desarrollo de la reuniéon

A las 9:00 am del jueves 12 de septiembre de 2024, se da inicio a la primera reunion técnica del Producto
No. 4. César Huérfano del IETS (de ahora en adelante CH en la presente acta) comienza explicando el
alcance de este producto, el cual consiste en revisar las intervenciones farmacoldgicas de las GPC de
leucemia mieloide aguda, leucemia linfoide aguda, linfoma de Hodgkin y Linfoma No Hodgkin para
seleccionar aquellas que no cuentan con autorizacién para el uso recomendado en las GPC, evaluar y
actualizar la evidencia de efectividad y seguridad y completar las fichas para proponer su evaluacion como
UNIRS para esas moléculas.

El objetivo de la reunion es revisar las solicitudes de ajustes al Documento entregado el pasado 28 de agosto,
formuladas por las profesionales de la Direccién de Medicamentos y tecnologias Sanitarias del MSPS.

César Huérfano muestra la realizacion de los ajustes sugeridos en las diferentes secciones del documento
y se lega al acuerdo de redactar una seccion en la que se describa los medicamentos inicialmente
contemplados pero que por diferentes motivos no fue viable su nominacion a la Lista UNIRS, como por
ejemplo ausencia de registros sanitarios vigentes, en tramite de renovacion o temporalmente no
comercializado. También se lleg6 al acuerdo de nominar el medicamento mercaptopurina para el tratamiento
del Linfoma No Hodgkin en poblacion pediatrica, e acuerdo a las recomendaciones de la respectiva GPC en
Su version 2023.
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Acto seguido se da por concluida la reunion.
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacién: 02/08/2023
| COMPROMISOS ESTABLECIDOS |
No Compromiso Responsable Fec_ha_de
cumplimiento
1 . . .
No aplica No aplica No aplica

2

3

4

5

6

Nota 1: se anexa grabacion como soporte de la reunidn.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se deberd crear un formulario a través de Google o0 Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres vy apellidos,
tipo y nimero de identificacién, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES

| ASISTIO Firmas
Presencial | Virtual

NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA

Ministerio de Salud y Proteccion

Paola Astrid Avellaneda Lozada Social —contratista DMTS X
o ) Ministerio de Salud y Proteccion
|Maria Cristina D"Pino Franco Social - contratista DMTS X

Ministerio de Salud y Proteccion
Aida Maired Builes Gutiérrez Social —contratista DMTS X

i ] Epidemidlogo unidad de sintesis ( L
César Huérfano - IETS X L)

Luis Lépez Contratista - IETS

x

QU»). AS?O;(J’VL/P JQ—

Especialista en Gestion de X

Eliana Montes Calidad y Proyectos
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Formato acta de reunién

Fecha de aprobacién: 02/08/2023
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°  Reunion técnica de seguimiento
Producto 3 - Metodologia para la
actualizacion del listado de
enfermedades huérfanas, raras y ultra-
raras- Contrato interadministrativo No.
1271-2024

Creado por: Eliana Montes

Hora i Invitados
11lam - 12: 30pm (HOFa eSté ndar . 2 v eliana.montes@ietscolombia.
: 7 onmicrosoft.com

oriental - Panama) . 2 abuiles@minsalud.gov.co

- 2 Adriana Robayo Garcia

: L amartinezt@minsalud.gov.co

: 2 cesar.huerfano@iets.org
Fe_cha : 4 César Huérfano Herrera
vie 20 de sept de 2024 - 2 Claudia Patricia Murcia Galindo

: 1 cvargasp@minsalud.gov.co

: 1 Eliana Montes

: X Gregory Gentille Garrido Ortega
Lugar - X hgarcia@minsalud.gov.co
Microsoft Teams Meeting - 2 iburbano@minsalud.gov.co

. L Javier Salamanca Rincon

- L Jose David Millan Cano

. 2 Kelly Patricia Estrada Orozco
Descripcion : 1 Luis Ernesto Fandifio Rojas

: 1 Luis Alberto Lé6pez Romero

: L mdpino@minsalud.gov.co

- - - 2 mvallejo@minsalud.gov.co

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda? . 2 pavellaneda@minsalud.gov.co
Unirse a la reunién ahora hmunozr@minsalud.gov.co
d. de reunién: 235 449 127 932 Luz Mery Barragan Gonzalez

Caodigo de acceso: g6dEQvV

Para organizadores: Opciones de la reunién
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Tipo de acta

COMITE __ REUNION _X_ OTRO

NUMERO DE ACTA: 06

FECHA: 20 de septiembre de 2024

LUGAR: Virtual (plataforma Teams)

HORA INICIO: 11:00 am

RESPONSABLE: IETS

HORA FINAL: 12:15 pm

OBJETIVO DE LA REUNION
Presentar los avances en la metodologia para la actualizaciéon del listado de enfermedades huérfanas, raras y ultra-

raras

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

1. Reuvision de las segundas observaciones del Ministerio sobre el documento de la segunda entrega
2. Propuesta para el Manual Metodolégico

3. Otros

Desarrollo de termas:

1. Reuvision de las segundas observaciones del Ministerio sobre el documento de la segunda entrega

Resumen:

e Lareunién inici6 con la solicitud por parte de la Dra. Isabel Cristina Burbano de aclaracion sobre el estado
de las observaciones enviadas por el Ministerio respecto a la segunda entrega del proyecto. Su solicitud
buscaba asegurarse de que los ajustes realizados en el documento respondieran de manera adecuada a
las observaciones previas del Ministerio, ademas de confirmar que los asistentes habian revisado el
documento actualizado enviado el dia anterior.

e Luis Ernesto Fandifio Rojas del equipo técnico del IETS respondi6 que, efectivamente, se realizaron ajustes
en el documento basados en las observaciones recibidas por parte del Ministerio. Indico que, como
respuesta a estas observaciones, se implementé la técnica de blsqueda de "bola de nieve" para incorporar
documentos adicionales al andlisis. En ese sentido sefialé que, teniendo en cuenta la preocupacion
expresada por parte de los referentes del Ministerio de posibles retrasos en el cumplimiento del
cronograma, la gerencia técnica del Instituto dio instrucciones a los demas equipos técnicos para apoyar
este producto a fin de agotar las blusquedas complementarias pendientes para que estas fueran incluidas
junto con los primeros ajustes solicitados por parte del Ministerio para el lunes 09 de septiembre. Como
fruto de ese esfuerzo, se hizo la inclusién de 7 nuevos documentos relevantes. Ademas, aclar6 que los
apartados del documento donde se habian realizado cambios y agregado la nueva informacién estaban

resaltadas en amarillo en el documento enviado el 09 de septiembre.

e La Dra. Paola Astrid Avellaneda del Ministerio expresé su preocupacion de que, aunque se observaban los
documentos con los cambios resaltados en amarillo, no se habia detallado en la metodologia que se realiz6
una busqueda en hola de nieve. Ella solicitd que se incluyera esta informaciéon de manera explicita en la

metodologia.

e Elequipo técnico del IETS acepto la solicitud de describir, en el apartado de la metodologia, la metodologia
de “bola de nieve empleada”. Asimismo, explicd que, si bien se encontraron listados de enfermedades
huérfanas en algunos paises, no se obtuvo informacion detallada sobre la metodologia utilizada para crear

dichos listados.

e La Dra. Heidy Garcia Orozco del Ministerio sugirié explorar informacién adicional en otros paises como
Pert y Panama, que podrian tener listados de enfermedades huérfanas. Ademas, propuso reabrir el dialogo
con la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas y las asociaciones cientificas para obtener mas
referencias sobre las metodologias de otros paises.
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e Luis Ernesto Fandifio mencioné que en algin momento ya se habia solicitado informaciéon a la Mesa
Nacional de Enfermedades Huérfanas, pero no se obtuvo respuesta. Sin embargo, se comprometio a
reiterar la solicitud y hacer una nueva consulta mas enfocada en identificar experiencias internacionales
relevantes.

e El equipo discuti6 la posibilidad de que, a pesar de los esfuerzos realizados, los resultados encontrados
podrian no ser suficientes para cumplir completamente con el objetivo de la segunda entrega. No obstante,
desde el IETS se resaltdé el trabajo exhaustivo que se habia desarrollado por el equipo para dar
cumplimiento a lo pactado con la segunda entrega. Se lleg6 a un consenso de que, aunque la metodologia
aplicada fue rigurosa, se deberia continuar buscando informacién adicional y ajustando los métodos de
busqueda para robustecer la evidencia, aunque esto no deberia considerarse en si mismo como un
incumplimiento por parte del IETS.

e Las doctoras Isabel Cristina Burbano y Heidy Garcia Orozco resaltaron la importancia de que cualquier
blsqueda adicional se incluya de manera clara en la metodologia, y que los resultados encontrados se
expliquen de forma detallada, especialmente en cuanto a la justificacion de la seleccion de documentos y
las limitaciones encontradas.

2. Propuesta para el Manual Metodolégico
Resumen:

¢ Luis Ernesto Fandifio, del equipo técnico del IETS, presentd una estructura preliminar del contenido para
el desarrollo del manual de metodologia, solicitando retroalimentacion sobre la estructura de esta
propuesta, para lo cual se acord6 que se enviaria el documento preliminar para revisién y ajustes por parte
del Ministerio. Sefalé que se pretende ir avanzando en la construccion del manual a partir de la evidencia
identificada, la nueva evidencia documental que se vaya identificando, asi como de la experiencia que se
ha tenido en el proceso actual.

¢ La Dra. Heidy Garcia Orozco mencion6 que el grupo revisaria la propuesta y enviaria comentarios para el
miércoles siguiente, luego de una reunién interna del equipo.

3. Otros.

Resumen:

e La reunién concluyé con el compromiso del equipo del IETS de enviar nuevamente el documento ajustado
incluyendo los ajustes referentes a la descripcién metodolégica de “bola de nieve” tratados en la reunion,
junto con la propuesta preliminar del contenido del Manual; y por parte de Ministerio, de revisar el
cumplimiento de los ajustes solicitados en ese Ultimo documento a enviar, para dar continuidad al
cumplimiento de la segunda entrega, ademdas de revisar y retroalimentar la propuesta preliminar del
contenido del manual.

[ COMPROMISOS ESTABLECIDOS

No Compromiso Responsable Fec_ha_de
cumplimiento
1 Ajustar el documento de la revisién | Equipo técnico del IETS 20/09/2024

para incluir explicitamente la
metodologia utilizada en la busqueda
de bola de nieve y los resultados
obtenidos.

2 Explorar nuevas formas de bisqueda | Equipo técnico del IETS
para ampliar la evidencia vy
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robustecer la metodologia de cara a
la construccién del manual.

entrega

3 Revisar el cumplimiento o no de los
ajustes solicitados a los documentos | Ministerio
de la revisién para dar continuidad al
trdmite de aprobacién de la segunda

Referentes técnicos del

4 Revisar la estructura preliminar del
manual presentada por el IETS y | Ministerio
enviar comentarios

Referentes técnicos del

25/09/2024

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o Windows forms, de

acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,

tipo v numero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA ASISTIO Firmas
Presencial | Virtual
. . Direccion de Promociéon vy X
Heidy Garcia Orozco Prevencion Social - MSPS
. . . L Direccion de Medicamentos y X
Aida Maired Builes Gutiérrez Tecnologias en Salud - MSPS
. Direccion de Medicamentos y X
Paola Astrid Avellaneda Lozada Tecnologias en Salud - MSPS
. .- Direccion de Promocion vy X
Alberto Martinez Tejeiro Prevencion Social - MSPS
- Direccion de Medicamentos y X
Isabel Cristina Burbano Ulchur Tecnologias en Salud - MSPS
Eliana Maria Montes Barragan lCI;E(?I_sStlon de Calidad y Proyectos - X
. . . Unidad de Sintesis de Ila X
Ceésar Ricardo Huérfano Evidencia - IETS
. . . Unidad de Sintesis de la X
Luis Ernesto Fandifio Rojas Evidencia - IETS
G Garrid Unidad de Sintesis de la X
regory &arndo Evidencia - IETS
Adriana Robayo Direccion - IETS X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o magnética la informacién méas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.
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Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Ndmero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cual plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronoldgico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunién diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunion colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunion de seguimiento producto 2
Protocolo de atencion en salud fisica y
mental para el tratamiento de los
pacientes con Alogenosis latrogénica,
Sindrome de ASIA y otras
enfermedades causadas por
sustancias modelantes - Contrato
iInteradministrativo 1271-

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora i Invitados

3pm - 3:30pm (Hora estandar 2 v Eliana Montes

. 7 : 1 v eliana.montes@ietscolombia.
Orlental - Panama) onmicrosoft.com
' Adriana Beltran Ostos
cvargasp@minsalud.gov.co
dquiroga@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
Javier Salamanca Rincén
Kelly Patricia Estrada Orozco
Ipinzonb@minsalud.gov.co
mcardenasp@minsalud.gov.co

Fecha

vie 20 de sept de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

pavellaneda@minsalud.gov.co
rlugue@minsalud.gov.co
slaverde@minsalud.gov.co
linamariamolinas@hotmail.com

N o

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunion ahora

Id. de reunion: 230 945 673 112
Caddigo de acceso: dYWx2k

Para organizadores: Opciones de la reunién
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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Tipo de acta

. . NUMERO DE ACTA: 027
COMITE __ REUNION X__ OTRO ___ v © CTA:0

FECHA: 20/09/2024 LUGAR: Virtual Teams HORA INICIO: 3:00 pm

RESPONSABLE: Adriana Beltran — Lider técnico IETS HORA FINAL: 3:30 pm

OBJETIVO DE LA REUNION

Reunién de seguimiento con Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) producto 2 Protocolo de atencién en salud fisica y
mental para el tratamiento de los pacientes con Alogenosis latrogénica, Sindrome de ASIA y otras enfermedades causadas por
sustancias modelantes - Contrato interadministrativo 1271-2024.

Presentacién de los resultados de la extraccion de informacion de revisiones sistematicas y estudios primarios para el protocolo
de alogenosis iatrogénica.

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

La reunidn inicid con la presentacion de los participantes. La Dra. Adriana Beltran (Coordinadora Lider del proyecto)
manifestd que el objetivo de la reunion era la presentacion de los resultados de la extraccién de informacién de
revisiones sistematicas y estudios primarios para el protocolo de alogenosis iatrogénica, la cual fue dividida en dos
componentes, la primera son los datos extraidos en los pacientes a quienes se les han realizado implantes de silicona
y la segunda parte son los resultados de los pacientes que han sido objeto de inyecciones de sustancias modelantes.

La Dra. Beltran inici6 la presentacién con la informacién extraida sobre los sujetos con implantes de silicona, aclarando
que, al revisar la informacion, la calidad de los articulos que fueron seleccionados para esta revision, en general la
certeza de la evidencia y la calidad de estos estudios es baja, lo que obedece a diferentes factores que fueron
encontrados en la calificacién de riesgo de sesgo y certeza de la evidencia; por un lado, heterogeneidad en la
poblacion, también falta de definiciones operativas relacionadas con los desenlaces y las enfermedades estudiadas.

En términos de los resultados relacionados con la poblacion de implante mamarios. Respecto al tiempo de la
implantacion y la explantacion, el rango encontrado fue entre 8 y 10 afios y respecto al tiempo del implante hasta el
explante, la media fue de 13.1 afios con una desviaciéon estandar de 6.6. La informacion fue resumida en tablas,
presentado el nUmero de estudios de los que se extrajo la informacion, el tamafio de muestra si estaba reportado, y
el disefio del estudio.

Respecto a la frecuencia de sintomas, esta descripcion también es bastante heterogénea la informacién de la mayoria
de los estudios; en algunos fue mas explicita la clasificacién que hicieron en algunos estudios, pero en otros no fue
asi. El grupo del IETS intenté clasificar los sintomas por sistemas. Los sintomas que se reporté con mayor frecuencia
en para este tipo de estudios, la mayoria fueron sintomas musculoesqueléticos, mucocutaneos, neuroldgicos y
sintomas generales como fatiga, pirexia y otros. Adicionalmente a partir de la extraccion, en algunos casos hubo
grupos de comparacién igual o de baja calidad, encontrando informaciéon de estudios que estimaron medidas de
asociacion, en este caso para los sintomas en algunos casos se reportaron riesgos relativos de artralgias y artritis, y
también de sintomas secos sin encontrar significancia estadistica.

Respecto a las pruebas diagndsticas, las que fueron reportadas como positivas con mayor frecuencia fue la positividad
de los anticuerpos antinucleares (ANAS) en titulos variables y la positividad para anticuerpos antitiroideos, el resto de
los anticuerpos o pruebas que fueron medidos fueron reportados con muy baja frecuencia.
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Respecto a la frecuencia enfermedades diagnosticadas, los reportes fueron muy variables, la frecuencia de
enfermedades también fue baja, sin embargo, pues se resaltd para el linfoma no Hodgkin y enfermedades
granulomatosas y para Esclerosis mdltiple, y estd la extraccion de medidas de asociacion.

Asi mismo, se extrajo informacion de medidas de asociacion que reportaron significancia estadistica, pero igualmente
tenian una baja certeza de la evidencia, la mayoria enfermedades autoinmunes, como el sindrome de Sjogren, la
artritis reumatoide y la esclerosis mdaltiple. Encontramos también asociaciones para otras enfermedades autoinmunes,
como la Sarcoidosis y enfermedades endocrinas como Hipertiroidismo y Fibromialgia como musculo esquelético no
autoinmune.

Respecto al tratamiento, la mayoria de los estudios midieron la proporcién de mejoria después de la explantacion,
reportando desenlaces muy generales como mejoria de los sintomas, pero no hubo un reporte explicito respecto a
cuales sintomas especificos asociados. Una revision sistematica evalué la frecuencia de recurrencia de linfoma.

En lo referente a los resultados de los sujetos expuestos a sustancias modelantes, Se presentaron los tipos de
sustancias modelantes que fueron reportadas con mayor frecuencia, igualmente la certeza y calidad de la evidencia
fueron bajas. Muchos estudios no son explicitos respecto a la sustancia encontrada en los pacientes. Sin embargo,
en la informacién encontrada las sustancias mas frecuentes fueron biopolimeros, Dimeticona y Polimetracrilato.

Respecto al diagndstico, encontramos tiempos desde la administracion de la sustancia modelante hasta el desarrollo
de los sintomas, se describe en un rango desde inmediato hasta los cuatro meses y esto es un reporte de una revision
sistematica que evalud la aparicion de sintomas después de la aplicacion de &cido hialurdnico en cara.

En cuanto a los sintomas, fueron clasificados de igual forma por sistemas afectados. Los méas frecuentes fueron
sintomas constitucionales, sintomas musculoesqueléticos, sintomas dermatolégicos generales, encontrando que
estos sintomas estuvieron relacionados con la inyeccion de sustancias modelantes en cara, que van desde sintomas
cutaneos leves hasta incluso pérdida de la vision. Otros sintomas reportados menos frecuentes sintomas
neurologicos, relacionados con afectacién de la salud mental, sintomas generales como los reportados en la
informacion relacionada con los implantes y sintomas locales.

Respecto a las pruebas diagnésticas de laboratorio, las que se reportaron con mayor frecuencia en esta poblacién
fueron los ANAS positivos y otras como la elevacion de la LDH, y La hipergammaglobulinemia niveles elevados en la
enzima convertidora de entretencion, asi como la positividad de otro tipo de anticuerpos como anti Ro y anti La SSB.

Respecto al desarrollo de enfermedades, en algunos estudios las discriminaron y en otros no, reportando con mayor
frecuencia enfermedades autoinmunes, de las cuales la que se reportd con mas frecuencia fue la enfermedad no
diferenciada del tejido conectivo, artritis, lupus y enfermedad musculo esquelética no autoinmune (fibromialgia); para
estas enfermedades se reportaron algunas medidas de asociacidn, encontrando un estudio de cohorte que estimé el
riesgo relativo en este caso fue para enfermedad no diferenciada tejido conectivo, pero esta asociacion no fue
estadisticamente significativa.

Respecto al tratamiento, extrajimos informacién del tratamiento farmacoldgico, se reportaron diferentes
medicamentos, siendo el reportado con mayor frecuencia fue la hidroxicloroquina (antimalaricos), lo cual se
corresponde con las enfermedades autoinmunes que reportaron con mas frecuencia. En cuanto al tratamiento
quirdrgico, lo que se reporta es el porcentaje de sujetos en los que hubo reduccién de los sintomas después de la
extraccion quirdrgica del material.

La Dra. Beltran afiadio que también el grupo ha extraido informacién de tipo cualitativo que hasta el momento se esta
analizando y priorizando para ser incorporada en el protocolo, una vez se presente a los expertos y al el equipo del
Ministerio (MSPS).
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El Dr. Jairo Lima pregunté a la Dra. Beltran si se planea incluir en el protocolo la descripcion de las patologias
asociadas a la alogenosis, realizando una descripciéon pequefia de cada una de esas patologias, por ejemplo, en el
caso de incluir enfermedades como el sindrome de Sjogren, se va a incluir una descripcion de esta enfermedad o solo
se van a dejar nombrados en el protocolo, o al menos describir las de mayor prevalencia o incidencia, evaluando con
los expertos asociados, seria considerado de mucho valor para el protocolo porque el objetivo de esta guia es lograr
la identificacién de una patologia subdiagnosticada, entonces, si hay una referencia clara de las enfermedades
asociadas mas frecuentes, tal vez eso facilitaria que el médico o el profesional de la salud que haya leido esta guia
pueda asociar mas rapidamente y mas facilmente este diagnostico y disminuir el sub diagnostico.

La Dra. Beltran manifestd que en términos practicos es mejor remitir a la guia para cada una de las enfermedades,
porque esto haria que el protocolo de alogenosis se vuelva muy extenso, por lo que seria mejor sugerir la revision de
la guia de cada una de las enfermedades. Aclard que el objetivo de este protocolo es generar un algoritmo diagnéstico
y de manejo para identificar la enfermedad secundaria a la exposicion de sustancias y, en este sentido, también
pensando en médicos generales, porque es mas facil que tengan una herramienta que les permita identificar los
sintomas y sigan el algoritmo para referencia a un experto, porque incluyendo las descripciones de cada enfermedad
seria mas confuso, en general no lo considera una decision practica para el desarrollo del protocolo, y lo que se debe
enfatizar es la identificacion de sintomas, factores de riesgo y evaluacion por el experto.

El Dr. Diego Quiroga pregunt6 si el equipo ha logrado identificar los cddigos diagndsticos en clasificacion clinica de
enfermedades, especificamente sobre cual seria el codigo diagnéstico que se puede asociar al sindrome ASIA o
Alogenosis latrogénica, ya que, si esto se ve en todos los sintomas relacionados, estos se corresponden con otras
enfermedades, tal vez por eso sea importante, hacer la lista de otras enfermedades que a veces pueden enmascarar
este este sindrome.

La Dra. Beltran replic6 que en este caso hay varias dificultades. Primero, porque este sindrome ASIA no es una
enfermedad propiamente, es una condicién de reciente descripcion en la que se sigue estudiando en la identificacion
de esta condicion. En ese sentido no hay unos criterios especificos para el diagnéstico de la Alogenois. Lo que
sabemos es que siempre existe el antecedente de exposicidon a un material con la probabilidad de desarrollo de una
enfermedad, que como vimos pueden ser desde autoinmunes (las mas frecuentemente descritas) hasta
enfermedades oncoldgicas. Adicionalmente, la mayoria de estudios son reportes de casos y en estos no hay medidas
de asociacion reportadas, lo que se reporté de acuerdo a la extraccion son las asociaciones mas robustas que
encontramos entre la exposicion al material y una enfermedad especifica, entonces con la evidencia actual no se
puede establecer causalidad, se puede hablar de factores de riesgo, y de acuerdo a esto podemos llegar a recomendar
que se hagan ciertas pruebas y se remita a un experto, que es lo que probablemente vamos a concluir y este puede
ser el enfoque hacia donde va el desarrollo de este protocolo. De hecho, el término Sindrome de ASIA no esta
aceptado completamente en la comunidad médica, esto puede ir evolucionando en la medida que el cuerpo y la
calidad de la evidencia generada mejore. Adicionalmente, si el equipo afiade la descripcién de ciertas enfermedades
en el documento (Artritis Reumatoide, Sjogren, etc.), que ademas la mayoria son de baja frecuencia, no vamos a
consolidar una guia practica porque entonces el riesgo es que se incremente la solicitud de pruebas de laboratorio
que probablemente no se necesiten y se genere un sobrediagnéstico en el sistema de salud (que seria desastroso),
es decir, lo correcto es que el médico debe tener en cuenta que esto puede ocurrir, hacer seguimiento y debe solicitar
pruebas diagndsticas dependiendo de lo que manifieste el paciente y no al revés, porque no es practico que los
médicos busquen linfoma en todos estos pacientes.

El Dr. Quiroga manifestd estar de acuerdo con este planteamiento, pero enfatizd que seria importante tener los
diagnosticos en el documento, ya que esto debe ingresar al sistema de salud con algun diagnéstico, es decir,
especificar un diagndstico que permita que se identifique en el sistema de salud (por ejemplo, enfermedad
autoinmune). De acuerdo con la experticia clinica como podria ingresar este sindrome en el sistema de salud.

La Dra. Beltran explico que no hay un codigo diagnostico especifico para alogenosis, lo que se hace desde el punto
de vista clinico es reaccién a cuerpo extrafio, que con este cddigo es lo que mas se parece al proceso que esta
ocurriendo con el paciente. Es claro que, si aparece la enfermedad especifica y hace un diagnéstico formal, se
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especifica la enfermedad con su cAdigo, pero un codigo para Alogenosis no existe. Esto de todas formas debe ponerse
a consideracion de los expertos y ponernos de acuerdo entre todos para llegar a un consenso.

El Dr. Quiroga replicé que le parece importante, de ser posible, si el equipo de IETS pueda proponer esos codigos de
ingreso al sistema, porque una vez el protocolo esté listo, tiene que haber unos cédigos de ingreso y puede ser que
este primer c6digo sea una aproximacién para iniciar la atencién en salud, evitando llegar a ese sobrediagnéstico que
obviamente va a generar sobrecostos para para el sistema de salud.

La Dra. Beltran replicé que lo presentado en esta reunién fue la extraccion cuantitativa, en la que hay mucha
informacion. La mayoria de esta informacion proviene de estudios observacionales, series de casos y reportes de
casos y también existe mucha informacion de indole cualitativo que es muy importante y que estamos revisando en
este momento. Manifesté que al Dr. Jaime Pachoén (Cirujano Plastico) le enviamos un listado de procedimientos que
han sido reportados en la literatura, para que depuremos esos procedimientos. En cuanto al tratamiento
farmacolégico, lo que encontramos es que hay tratamientos para las enfermedades que se presentan y no son
especificos de la Alogenosis Adicionalmente, el equipo de IETS se esta reuniendo con los expertos periddicamente,
revisando la informacion que estamos consolidando y en octubre se esta programando el panel para llevar a cabo los
consensos y desarrollar los algoritmos, de todas formas esta inquietud se consultara con los expertos y tendremos su
opinion pronto después de discutirlo con ellos.

El Dr. Quiroga realiz6 la recomendacién de enviar el acta y la ayuda de memoria de cada reunién en los dos primeros
dias héabiles para poder tener reuniones al interior del equipo del MSPS y revisar los acuerdos. La Dra. Beltran estuvo
de acuerdo y el acta de esta reunidn se enviara el martes 24 de septiembre.

El Dr. Quiroga hizo una pregunta relacionada con las reuniones con los expertos clinicos, sobre si ellos estan
participando en nombre de las asociaciones a las que pertenecen y si se tienen esos soportes porque el congreso
puede pedirlos de acuerdo a la ley. La Dra. Beltran aclar6 que ellos estan a través de las asociaciones, y en el reporte
de participacion que esta en el documento, esta todo el proceso de seleccion que se llevd a cabo y a las que se
contactaron fueron las asociaciones y ellas eligieron a sus representantes que son 0s expertos clinicos que estan
trabajando con nosotros.

La Dra. Beltran recordé la reunion en dos semanas para presentar los avances del equipo del IETS.
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| COMPROMISOS ESTABLECIDOS |
No Compromiso Responsable Fec_ha_de
cumplimiento

1 Terminar extraccion de informacion IETS 30/09/2024

cualitativa y evaluacion de certeza de

evidencia
2 Revisar listado de  posibles IETS 30/09/2024

diagnésticos asociados

3 Enviar acta de reunion en dos dias IETS 24/09/2024
habiles

4

5

6

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se deberd crear un formulario a través de Google o Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,
tipo v ndmero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA Preseﬁfi'jﬂ?/irtual Firmas
Adriana Beltran IETS
Eliana Maria Montes Barragan IETS
Eliana Isabel Rodriguez Grande IETS
Jorge Mena IETS
Diego Alejandro Quiroga Diaz MSPS
Lady Viviana Pinzén Beltran MSPS
Isabel Cristina Burbano Ulchur MSPS
Maria Alejandra Cardenas Pinilla MSPS
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Jairo Lima MSPS
Elizabeth Daza Reyes MSPS

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o magnética la informacién mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunion, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nUmero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacion en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cuél plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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10/10/24, 11:37 Correo: Eliana Maria Montes Barragan - Outlook

[5 Outlook

Reunion técnica producto 7 - Experiencia de implementacion del Modelo de Gestion de Tiempos y
Listas de Espera (MGTE)

Organizer Eliana Maria Montes Barragan <eliana.montes@ietscolombia.onmicrosoft.com>
Hora de la reunion  Este evento ocurrié el hace 2 semanas (Mié 25/09/2024, 'de' 9:00 a 10:00)
Ubicacion Oficina Direccién de Prestacion del Servicio MSPS

Mi respuesta Rechazada

Asistentes necesarios jvergel@minsalud.gov.co, Igaliano@minsalud.gov.co, iburbano@minsalud.gov.co,
pavellaneda@minsalud.gov.co, lorena.mesa@iets.org.co, carlos.roncancio,
msilval@minsalud.gov.co, kelly.estrada@iets.org.co

Mensaje enviado Mar 24/09/2024 15:30

https://outlook.office365.com/mail/id/AAQkADUzZjY5ZGFmLWU1YmMNDk3NC1hZjJiLTUWZTFiZTQOMTEONWAQAFVPEdCmDohEnuRNGeiZEME%...  1/1
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Tipo de acta

NUMERO DE ACTA: 01
COMITE __ REUNION _X__ OTRO ___

LUGAR: Direccién de prestacion de

FECHA: 25 de septiembre de 2024 servicios y APS

HORA INICIO: 9.00 pm

HORA FINAL:10.30 pm
RESPONSABLE: IETS

OBJETIVO DE LA REUNION

Mesa de trabajo para acuerdos con OTIC sobre estandar de datos.

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

Se inicia la mesa de trabajo con una nutrida discusién sobre el proceso vy flujo factible que podria tener
la informacion requerida para las estimaciones correspondientes a los tiempos de espera. Se verifican
y abordan diferentes alternativas considerando la viabilidad de informacién y las posibles fuentes con
las cuales se pueden contar en un escenario de no interoperabilidad total de sistemas de informacion.
Se ratifica la alternativa de que sea un reporte en texto plano via PISIS, reportado desde la IPS hacia
la EPS como representante del asegurado ante el sistema de salud.

Se establece que el flujo, en funcién de 3 momentos y 3 actores (EPS, IPS1, IPS2 e IPS3) puede ser
un punto de partida para las posibilidades de flujo, teniendo en cuenta que las entradas estaran
determinada por el ambito de atencion: intramural (hospitalario y de urgencias) y ambulatorio
(Consulta externa). Estas entradas determinaran rutas particulares a lo largo del proceso de atencién
posible. Se determina que debe ser un seguimiento nominal y que por lo tanto las variables llave,
deben ser: Identificacién, Diagndstico principal y CUPS/CUMS principal. Otras variables de
identificacion y del proceso de atencion pueden ser tenidas en cuenta y se debera revisar el proyecto
de resolucion para el caso de urgencias que permita aproximarse a un estandar de datos para los dos
ambitos.

A partir de lo anterior, se trabajara en el flujograma del proceso, en el estandar de datos para el
reporte de PISIS y en la revisidon de la resolucion.

Pagina 1 de 3




Apoyo Cddigo: MA-GA-FO-06

AN
AR

IETS Gestion Administrativa Versioén. 5

Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud
Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunién Fecha de aprobacién: 02/08/2023

| COMPROMISOS ESTABLECIDOS |

Fecha de

No Compromiso Responsable ..
cumplimiento

1 Flujograma de proceso IETS 9 de octubre
2 Estandar de datos para PISIS IETS 17 de Octubre
3 Envio de proyecto de resolucion DPSyAPS 25 de Septiembre

para el caso de urencias

. - .
) 0 4 AVES ae 00Z21€ 0 YVINJOW Q1N

acuerdo con la plataforma virtual utilizada. como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,

ASISTENTES

ASISTIO Firmas
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA Presencia | Virtua
I [

Ver foto anexa
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Indicaci le dili A el F I

En el Formato de acta se registra de forma fisica o magnética la informacién mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunion que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacion general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1.  Numero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunién utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Hora de inicio y final: Escribir la hora de inicio y de finalizaciéon en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana
(a.m), tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cual plataforma meet,
teams.

5. Objetivo de la reunion: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con numeros
arabigos, iniciando con revision de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunién diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firma de participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunion colocando sus
nombres y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar
formulario Google o en teams asistencia).
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eliana.montes@iets.org.co

°  Reunion técnica de seguimiento
producto 5 Revision sistematica de
alcance sobre biomarcadores en
cancer y el estado de arte en la
medicina personalizada en la practica
clinica - Contrato interadministrativo
No. 1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora i Invitados

10am - 11am (Hora estandar v Eliana Montes

oriental - Panama)

Fecha

lun 30 de sept de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunion ahora

Id. de reunion: 277 639 474 435
Caddigo de acceso: towJcu

Para organizadores: Opciones de la reunién
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]

v eliana.montes@ietscolombia.

onmicrosoft.com
abuiles@minsalud.gov.co
Adriana Robayo Garcia
agomezs@minsalud.gov.co
David Diaz Baez

Edwin Guevara Romero
iburbano@minsalud.gov.co
Irma Susana Bermudez Acosta
Johanna Echeverry

Kelly Patricia Estrada Orozco
pavellaneda@minsalud.gov.co
xbonilla@minsalud.gov.co
Yessica Maria Giraldo Castrillon



eliana.montes@iets.org.co

Mis notas
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Tipo de acta

. . NUMERO DE ACTA:
COMITE _ REUNION X__ OTRO ___ v © CTA:6

FECHA: 30/09/2024 LUGAR: remota-virtual por teams HORA INICIO: 10:00 am

HORA FINAL: 10:17 am

RESPONSABLE: Johanna Echeverry

OBJETIVO DE LA REUNION

Presentar al equipo del Ministerio de Salud los avances en la revision del alcance en relacion con la estrategia de
busqueda

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

La reunién fue iniciada por Johanna Echeverry (referente del IETS) a las 10:00 a.m., quien explicé que la sesion
originalmente estaba programada para el 23 de septiembre de 2024, pero fue postergada a solicitud de Ximena Bonilla
Forero, representante del Ministerio de Salud, para realizarse el 30 de septiembre.

Johanna Echeverry menciond que el objetivo principal de la reunidn era revisar los avances del proyecto relacionado
con biomarcadores en cancer y medicina personalizada.

Dentro de los avances mencionados que Johanna Echeverry hizo énfasis se encuentran:

e Extraccion de informacion sobre biomarcadores: Se ha avanzado en la recopilacién de informacion sobre
biomarcadores, aunque se ha enfrentado el reto de manejar un volumen muy elevado de publicaciones. Se
ha identificado que muchos documentos incluyen un nimero significativo de biomarcadores, lo que ha
ralentizado el proceso de extraccion.

e Extraccién en medicina personalizada: En cuanto a la medicina personalizada, aunque no se ha iniciado
formalmente el proceso de extraccion, ya se han identificado varios documentos relevantes para este tema.

Johanna Echeverry present6 la plantilla de extraccion de informacion para articulos sobre medicina personalizada,
disefiada por el equipo técnico del IETS. Esta plantilla esta estructurada en varios componentes clave, incluyendo:

e Identificacién y referencia: Autor, afio y tipo de estudio.

e Definicion de medicina personalizada: Recopilacién de definiciones y andlisis de la terminologia empleada,
incluyendo términos MeSH.

e Datos contextuales: Informacién sobre pais, afio de inicio, desarrollo de la medicina personalizada y las
instituciones involucradas.

e Normatividad: Normas nacionales o internacionales relacionadas con medicina personalizada.

e Protocolos especificos: Evaluacion de si se han implementado protocolos clinicos o guias de practica clinica.

e Estado de implementacién: Clasificacién del estado de implementacion, desde exploratorio hasta completo,
incluyendo andlisis de cobertura poblacional e instituciones involucradas.

e Enfermedades abordadas: Revision de las enfermedades tratadas mediante medicina personalizada,
incluyendo el uso de tecnologias 6micas.

e Finalidad asistencial: Evaluacion de la finalidad de los programas (diagnéstico, prediccién o personalizacién
de tratamientos) y resultados esperados (eficacia, costos, calidad de vida, etc.).

e Impacto en salud publica: Analisis del impacto en la reduccién de costos y mejora en el acceso a tecnologias.
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e Barreras y facilitadores: Identificacion de barreras, facilitadores y financiacién de las estrategias reportadas.
e Capacidad del talento humano: Requerimientos de talento humano, infraestructura y equipos.

Johanna Echeverry destacé que la plantilla cubre los aspectos mas relevantes para la investigacion y abrié la discusién
para comentarios.

Ximena Bonilla dijo que la plantilla es bastante completa tanto desde el punto de vista investigativo como clinico. No
obstante, hizo énfasis en que los articulos seleccionados deberian enfocarse en las enfermedades de mayor
incidencia en Colombia, especialmente aquellas con un impacto significativo en salud publica. Propuso priorizar
enfermedades cronicas no transmisibles, para lograr un mayor impacto en la investigacion y ajustarla al contexto
colombiano. Luego Aida Builes sugirié que, ademas de la prevalencia de las enfermedades, se considere la incidencia
y se siente un precedente para generalizar la medicina personalizada a otras patologias en el futuro.

Johanna Echeverry informé que el equipo del IETS hizo una solicitud al INVIMA el 12 de septiembre de 2024 para
obtener insertos y fichas técnicas de reactivos de diagndstico (deteccion de biomarcadores) registrados en el pais. A
pesar de haber transcurrido el plazo de 15 dias hébiles, aln no se ha recibido una respuesta. A lo que Ximena Bonilla
se comprometid a contactar a un conocido en el area de dispositivos médicos del INVIMA para obtener una
actualizacion sobre el estado de la solicitud. Ademas, propuso enviar una comunicacion formal desde el Ministerio de
Salud para agilizar el proceso.

Se acordd que la préxima reunion de seguimiento sera el 21 de octubre de 2024, a las 10:00 am, para revisar los
avances en la revision de literatura y la respuesta de INVIMA sobre los insertos de reactivos.

La reunioén finalizé a las 10:17 am.

I COMPROMISOS ESTABLECIDOS

No Compromiso Responsable Fec_ha_de
cumplimiento
1 Envio de la documentacion | Johanna Echeverry 30 de septiembre de 2024

pertinente a Ximena Bonilla sobre la
solicitud al INVIMA, incluyendo el
oficio previo y el radicado.

2 Seguimiento a la solicitud del INVIMA | Ximena Bonilla 7 de octubre de 2024
a través de un contacto en el area de
dispositivos médicos y coordinara
una comunicacion formal desde el
Ministerio de Salud.
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Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunién.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o0 Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres vy apellidos,
tipo v ndmero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
ASISTIO Firmas
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA Presencia | Virtua
| |

Epidemidloga lider, IETS X
Johanna Echeverry

Epidemidloga senior, IETS X
Yessica Giraldo

Epidemidlogo senior, IETS X
David Diaz Baez

Epidemidloga junior, IETS X

Irma BermUdez

Epidemidlogo junior, IETS

Edwin Guevara X

Paola Avellaneda Ref_erente administrativo, DMTS X
- Minsalud

Ximena Marcela Bonilla Referente técnico, DMTS - X
Minsalud

Aida Builes Grupo técnico revisor, DMTS - X
Minsalud

. . Grupo técnico revisor, DMTS - X
Andrés Alfonso Gomez Mingalud

Isabel Cristina Burbano Ulchur Grupo técnico revisor, DMTS - X
Minsalud

Unidad de Gestién del riego, X

Eliana Maria Montes Barragan Calidad y proyectos - IETS

Javier Salamanca

Indicaciones de diligenciamiento del Formato
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IETS Gestion Administrativa Version. 5

Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud

Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

En el Formato de acta se registra de forma fisica o magnética la informacién mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el niUmero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunion y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Nudmero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrard como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunién utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacion en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cudl plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunion técnica Producto 7 -
Experiencia de implementacion del
Modelo de Gestion de Tiempos y
Listas de Espera (MGTE) - Contrato
1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora Invitados
2pm - 3pm (Hora estandar v Eliana Montes
i+ eliana.montes@ietscolombia.

Orlental - Panama) onmicrosoft.com
Carlos Andrés Roncancio Guerrero
iburbano@minsalud.gov.co
: Javier Salamanca Rincén
Fecha . jvergel@minsalud.gov.co
mar 1 de oct de 2024 . Kelly Patricia Estrada Orozco
Igaliano@minsalud.gov.co
Lorena del Pilar Mesa Melgarejo
. msilval@minsalud.gov.co
Lugar pavellaneda@minsalud.gov.co

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunion ahora

Id. de reunion: 215 633 507 639
Caddigo de acceso: XjDws4

Para organizadores: Opciones de la reunion
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud

Evidencia que promueve confianza

Apoyo

Cadigo: MA-GA-FO-06

Gestion Administrativa

Version. 5

Formato acta de reunién

Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Tipo de acta

COMITE __ REUNION _X__

OTRO

NUMERO DE ACTA: 02

FECHA: 01 de octubre de 2024

LUGAR: Virtual

HORA INICIO: 2.00 pm

RESPONSABLE: IETS

HORA FINAL: 2.30 pm

OBJETIVO DE LA REUNION

Reunidn de seguimiento a la ejecucion de actividades y compromisos

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

pactadas.

dos frentes.

Se da por finalizada la reunion.

1. Se realiza una breve reunion en la cual se ratifican los compromisos de entrega pactados en el
encuentro anterior. Se informa que se sigue avanzando en las convocatorias y espacios con los
actores y en los disefios de flujo de proceso y de estandar de datos para cumplir con las entregas

2. Por parte del MinSalud, se solicita que la reunion de seguimiento se deje conjunta con la mesa
de trabajo para validar el flujo de proceso, por lo tanto se acuerda esta reunion para cubrir los

[ COMPROMISOS ESTABLECIDOS

No

Compromiso

Responsable

Fechade
cumplimiento
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IETS Gestion Administrativa Version. 5

Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud

Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023
1 Entrega de proceso IETS 9 de Octubre
2 Entrega de estructura de datos IETS 17 de Octubre
3
4
5
6

Nota 1: se anexa grabacion como soporte de la reunién.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se deberd crear un formulario a través de Google o0 Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres vy apellidos,
tipo y nimero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES

ASISTIO Firmas
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA Presencia | Virtua
| I

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o magnética la informacién mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.
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Gestion Administrativa Version. 5

Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud

Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunion, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Numero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunion a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrard como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunién utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacion en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunion o si es virtual, indicar por cudl plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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°  Reunion técnica de seguimiento
Producto 3 - Metodologia para la
actualizacion del listado de
enfermedades huérfanas, raras y ultra-
raras- Contrato interadministrativo No.

1271-2024

Creado por: Eliana Montes - Tu respuesta « Si, asistiré.

Hora

11:30am - 12:30pm (Hora
estandar oriental - Panama)

Fecha

vie 4 de oct de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesitas ayuda?
Unirse a la reunién ahora

Id. de reunion: 235 449 127 932
Caodigo de acceso: g6dEQv

Para organizadores: Opciones de la reunién
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]
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i Invitados

. 2 v Eliana Montes
. X v eliana.montes@ietscolombia.

onmicrosoft.com
abuiles@minsalud.gov.co
Adriana Robayo Garcia
amartinezt@minsalud.gov.co
cesar.huerfano@iets.org

César Huérfano Herrera
Claudia Patricia Murcia Galindo
cvargasp@minsalud.gov.co
Gregory Gentille Garrido Ortega
hgarcia@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
Javier Salamanca Rincén

Jose David Millan Cano

Kelly Patricia Estrada Orozco
Luis Ernesto Fandifio Rojas
Luis Alberto L6pez Romero
mdpino@minsalud.gov.co
mvallejo@minsalud.gov.co
pavellaneda@minsalud.gov.co
hmunozr@minsalud.gov.co
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IETS Gestion Administrativa Version. 5

Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud

Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Tipo de acta

. . NUMERO DE ACTA: 07
COMITE __ REUNION _X_ OTRO v © CTA:0

FECHA: 04 de octubre de 2024 LUGAR: Virtual (plataforma Teams) HORA INICIO: 11:30 am

HORA FINAL: 12:15 pm

RESPONSABLE: IETS

OBJETIVO DE LA REUNION
Presentar los avances en la metodologia para la actualizaciéon del listado de enfermedades huérfanas, raras y ultra-
raras

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

1. Aclaracion de las observaciones realizadas en la ultima revisién enviada por el Ministerio sobre la
metodologia de actualizacion del listado de enfermedades huérfanas y raras

2. Nuevos hallazgos de experiencias internacionales identificadas sobre listados de enfermedades
huérfanas/raras

3. Socializacién de resultados de la revisiéon con la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas

4. Revisién de la estructura preliminar del Manual de actualizacion del listado de enfermedades huérfanas

5. Otros

Desarrollo de termas:

1. Aclaracion de las observaciones realizadas en la Ultima revisiébn enviada por el Ministerio sobre la
metodologia de actualizacion del listado de enfermedades huérfanas y raras
Resumen:

e El primer tema abordado fue una aclaracién sobre el uso del término "enfermedades huérfanas" y
"enfermedades huérfanas/raras”. El equipo técnico IETS explicd que, en observaciones anteriores, el
Ministerio habia solicitado utilizar el término "huérfanas/raras" en todo el documento, lo que llevé al equipo
del IETS a hacer un ajuste. Sin embargo, en las observaciones mas recientes, el Ministerio solicito eliminar
el término "raras" al referirse a normatividad. Esto gener6 confusion, por lo que se pidio una clarificacion.

¢ La Dra. Heidy Garcia del Ministerio respondié que la normatividad colombiana (Ley 1392 de 2010) utiliza
el término "enfermedades huérfanas" exclusivamente. Por lo tanto, en cualquier mencion de documentos
normativos o legales, se debe usar "huérfanas”. Sin embargo, en el contexto del Plan Nacional de Gestion
de Enfermedades Huérfanas, es valido utilizar "huérfanas/raras”, dado que internacionalmente se esta
adoptando este término.

e Conclusidn: Se decidié que el término "enfermedades huérfanas” se utilizara al referirse a normatividad
nacional, y "enfermedades huérfanas/raras" cuando se trate de estrategias de gestion o referencias no
normativas.

e El equipo técnico IETS explicd que, en respuesta a las observaciones del Ministerio con relacion a las
estrategias de busqueda, el equipo del IETS implement6 las estrategias de busqueda sugeridas por el
Ministerio, pero los resultados obtenidos fueron limitados. En la matriz de respuesta enviada, se indicaba
gue en algunos casos no se encontraron resultados relevantes.

e La Dra. Heidy Garcia expresé su preocupacion respecto a la sensibilidad de las estrategias de busqueda,
indicando que el equipo del Ministerio también ha tenido dificultades para identificar una mayor cantidad de
metodologias internacionales. Reiteré que, aunque los resultados fueron limitados, es fundamental que el
equipo siga agotando todas las fuentes posibles.

e Conclusién: Se acordé que el equipo del IETS extenderd la consulta sobre otras experiencias
internacionales a través de su red de aliados por medio de RedETSA.
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IETS Gestion Administrativa Version. 5

Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud

Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

2. Nuevos hallazgos de experiencias internacionales identificadas sobre listados de enfermedades
huérfanas/raras
Resumen:

e El equipo técnico IETS compartié avances en la identificacion de nuevas experiencias internacionales de
manejo de listados de enfermedades huérfanas. Mencion6é que, ademas de la informacion de Pera y
Panama enviada por el Ministerio, se identificaron nuevos listados en paises como India, Japén, Espafa y
Ecuador. En Espafia, por ejemplo, se encontré6 un listado de enfermedades huérfanas con fines
estadisticos, mientras que en India y Ecuador se utilizan listados mas operativos para la gestion del sistema
de salud. También se destacd que han contactado a los miembros de la Mesa Nacional de Enfermedades
Huérfanas que participan en el grupo desarrollador para obtener retroalimentacion adicional sobre otras
posibles experiencias internacionales.

¢ Losreferentes técnicos del Ministerio solicitaron ahondar aun mas en Brasil, ya que consideran que podrian
tener experiencias al respecto.

e Conclusidn: El equipo del IETS se comprometié a explorar mas en Brasil y Japén, y a revisar nuevamente
la informacion sobre enfermedades de dificil tratamiento.

3. Propuesta de Socializacion con la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas.

Resumen:

e Desde el IETS se planteo la necesidad de socializar los resultados obtenidos en la revision con la Mesa
Nacional de Enfermedades Huérfanas, tal como lo requiere el plan de trabajo y de paso, mostrar los
avances en la construccion del manual.

e La Dra Heidy Garcia confirmé que la préxima reunion ordinaria de la Mesa Nacional esta programada para
el 31 de octubre de 2024 y sugirio incluir la presentacién de los avances como parte de la agenda de esa
reunion.

e Conclusidn: Se programé la socializacién con la Mesa Nacional para el 31 de octubre de 2024

4. Revision de la estructura preliminar del Manual de actualizacion del listado de enfermedades huérfanas.

Resumen:

e Elequipo técnico IETS pregunté a los referentes del Ministerio si ya habian tenido la oportunidad de revisar
la propuesta preliminar del contenido del Manual para la actualizacion de enfermedades huérfanas, y si era
asi, si tenian observaciones al respecto.

e La Dra Heidy Garcia solicitd tiempo para revisar el documento con su equipo y propuso enviar sus
observaciones para el martes 08 de octubre de 2024.

e Conclusién: Se acord6 que el Ministerio enviard sus observaciones sobre la estructura preliminar del
manual a mas tardar el martes 08 de octubre de 2024.

5. Otros.

Resumen:

e Lareunion concluyé con el compromiso del equipo del IETS de enviar nuevamente el documento ajustando
el uso adecuado de los términos “enfermedad huérfana”, para el marco normativo; y enfermedad
huérfana/rara, para el resto del contenido del documento; para dar continuidad al cumplimiento de la
segunda entrega.

| COMPROMISOS ESTABLECIDOS

Fechade

No Compromiso Responsable C
cumplimiento
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Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

1 Ajustar el uso del término "huérfanas | Equipo técnico IETS 07/10/2024
raras"
2 Explorar més informacién en Brasil Equipo técnico IETS 18/10/2024
3 Socializacion de los resultados de la | Equipo técnico IETS 31/10/2024
revision de la revision y de los
avances del manual con la Mesa
Nacional de Enfermedades
huérfanas
4 Revisar la estructura preliminar del | Referentes técnicos del 08/10/2024
manual y enviar observaciones Ministerio

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunion.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se deberd crear un formulario a través de Google o Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres y apellidos,
tipo y nimero de identificacion, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA Preseﬁ‘fi'jﬂ?/irtual Firmas
O S ¥
Aida Maired Builes Gutiérrez ?gsr?gliggiageen'vlszcljlijcdalnl\jgtgg y X
Paola Astrid Avellaneda Lozada ?gfﬁg:ggiageen'\g?&%a.ml\jgtgg y X
B ey :
Isabel Cristina Burbano Ulchur .I?gsr?gliggiageenhgz(?&%a?qﬁgtgg y X
Kelly Patricia Estrada Orozco lCIEE?rséién de Calidad y Proyectos - X
César Ricardo Huérfano Gerencia Técnica - IETS X
Luis Ernesto Fandifio Rojas Eciigsgciad_elETgmeSis de la X
José David Millan unidad de  Sintesis - de X

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica 0 magnética la informacion mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.
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Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud

Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Ndmero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunion realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cual plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronoldgico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunién diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunion colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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Instituto de Evaluacién
Tecnolégica en Salud

Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Tipo de acta

NUMERO DE ACTA: 1
COMITE __ REUNION X__ OTRO__

FECHA: 08/10/2024 LUGAR: remota-virtual por teams HORA INICIO: 9:00 am

HORA FINAL: 10:00 am
RESPONSABLE: Sandra Johanna Echeverry Coral

OBJETIVO DE LA REUNION

Recibir respuesta por parte del INVIMA a la solicitud de insertos de kit de reactivos para deteccion de
biomarcadores par diagnéstico de cancer.

Definir soluciones y apoyo para la busqueda de informacién sobre biomarcadores para cancer aprobados
por INVIMA y usados en Colombia.

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

La referente del IETS, epidemiéloga Sandra Johanna Echeverry Coral, apertura la reunion a las 9:00 a.m.,
moderando la reunion, da la palabra a la lider representante del INVIMA doctora Doris Yolima Gémez
Parada.

Por parte del INVIMA la doctora Doris Yolima indica que ha motivado esta reunién, en atencién a la
solicitud mas especifica que se realiza por parte del IETS, sobre los insertos y fichas técnicas de los
productos en revision para el tema de biomarcadores en Colombia para cancer. Presenta al equipo que
desde el INVIMA acompafia esta reunion e indica que se han presentado dificultades para obtener la
informacion solicitada, explica que han realizado las gestiones para ubicarla y ha concluido que es muy
dificil obtenerla pronto con el nivel de detalle que se requiere, cede la palabra a las profesionales de apoyo
en el tema para que den la explicacion.

Por parte del INVIMA Julie Paola Prieto Barrero explica que un registro sanitario puede contener hasta 15
productos y se registra un uso general para incluirlos a todos, siendo esta la primera dificultad en la base
de datos, de no tener un registro de uso especifico. Adicionalmente el aplicativo es antiguo y los motores
de busqueda son limitados. También comenta que el Invima cuenta con un gestor documental que guarda
los expedientes, pero debido al ciberataque ya no se cuenta con ellos, entonces el procedimiento indicado
seria, solicitar a gestion documental que suban nuevamente uno a uno cada expediente a partir de una
lista que se les entregue y eso tardaria bastante tiempo.
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Evidencia que promueve confianza

Formato acta de reunion Fecha de aprobacion: 02/08/2023

Otra advertencia que presenta Julie es que por tema legal los insertos y documentos pueden ser de
caracter reservado, entonces el IETS tendria que contar con la autorizacion del titular de cada registro
sanitario para que nosotros podamos suministrar esa informacién. Propone dar el dato de los importadores
ylo fabricantes para que el IETS se comunique con ellos.

Nancy Jacqueline Neisa Cubillos del INVIMA indica que en varios de los kits en el nombre trae el
biomarcador que se identifica con este kit y este dato, podria ayudar.

Sandra Johanna Echeverry Coral explica que se observd la lista y se identifican algunos biomarcadores
dados su presencia antigua en el pais, pero hay un numero importante de biomarcadores nuevos para
cancery la lista de kit trae nombres que no reflejan el biomarcador que detectan.

Kelly Patricia Estrada Orozco aclara que el objetivo no estd solamente en el reconocimiento de los
biomarcadores, sino saber el estatus completo de estos en el pais, por lo que pregunta si desde el INVIMA
se considera que la informacion se va a poder obtener?

Doris Yolima Gémez Parada indica que por las dificultades presentadas anterior y adicionalmente también
dificultad para disponibilidad de talento humano para esta tarea, realizarla llevaria mucho tiempo.

Nancy Jacqueline Neisa Cubillos propone que se le comparta los nombres de los biomarcadores nuevos
gue se identifican con mas frecuencia para buscarlos en las bases de datos del INVIMA para ver si se
encuentra alguno.

Ximena Marcela Bonilla Forero (Referente técnico DMTS, Minsalud) Propone que se intentara bisqueda
en el INVIMA con los nombres de los biomarcadores mas frecuentemente encontrados en la literatura por
parte del IETS, también propone recurrir a los especialistas, que son los que prescriben esas pruebas,
para pedir ayuda en que compartan los biomarcadores que estan solicitando en la practica clinica en el
pais.

La epidemiologa del IETS Sandra Johanna Echeverry, presenta la base de datos que se entregé por el
INVIMA e ilustra con algunos datos de la base que no describe los nombres de los biomarcadores y el uso
registrado es muy general.

Julie Paola Prieto Barrero indica que el procedimiento que deben seguir es hacer una solicitud al gestor
documental para que ellos vuelvan a cargar esa informacion, lo que implica, que tienen que ir a buscar el
archivo, ya sea en, en backup o el archivo fisico y volver a subir y eso puede demandar bastante tiempo.

Doris Yolima Gomez Parada recuerda las dificultades por el ciberataque y el tiempo que representara la
busqueda en sus archivos es muy extenso, por eso propone nuevamente realizar acercamiento con los
fabricantes o distribuidores.

Sandra Johanna Echeverry presenta su inquietud sobre si la base de datos recibida contiene todos los
biomarcadores registrados en el pais y presenta la fecha en al cual se debe terminar el proyecto de
biomarcadores.
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Ximena Marcela Bonilla Forero propone la revision de la base de datos entregada por el INVIMA para
identificar alli algunos Kit que probablemente puedan relacionarse con biomarcadores.

Sandra Johanna Echeverry propone revisar la base de datos y marcar aquellos que pudieran ser
biomarcadores, para que el INVIMA priorice el trabajo de ubicar esos expedientes, a lo que Ximena Bonilla
esta de acuerdo.

La reunion fue concluida, acordando enviar al Invima la base con los productos resaltados de los que se
requiere conocer el expediente.

COMPROMISOS ESTABLECIDOS

Fechade

No Compromiso Responsable _
cumplimiento

Enviar al Invima la base de datos de reactivos ; A
Equipo técnico

1 resaltando los productos sobre los cuales se dgl IETS 15/10/2024

requiere el expediente. '

Equipo técnico
2 Buscar y compartir los expedientes dgl IEVIMA 30/10/2024

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de la reunién.

Nota 2: para las reuniones virtuales, se debera crear un formulario a través de Google o0 Windows forms, de
acuerdo con la plataforma virtual utilizada, como evidencia de la asistencia. Este debe incluir nombres vy apellidos,
tipo y nimero de identificacién, cargo, empresa, dependencia.

ASISTENTES
ASISTIO Firmas
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO - DEPENDENCIA : :
Presencia | Virtua
| |
Doris Yolima Gémez Parada INVIMA X
Mukoil Ahmed Romanos Zapata INVIMA X
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Julie Paola Prieto Barrero INVIMA
INVIMA X
Nancy Jacqueline Neisa Cubillos
X
Ximena Marcela Bonilla Forero Rgferente tecnico, DMTS -
Minsalud
Aida Maired Builes Gutierrez Referente técnico, DMTS -
Minsalud
X

Grupo técnico revisor, DMTS -

Andrés Alfonso Gémez Sanchez .
Minsalud

| My G F

Kelly Patricia Estrada Orozco

Gerente técnica del IETS

Sandra Johanna Echeverry

Epidemidloga lider, IETS

Edwin Guevara

Epidemidlogo junior, IETS

x ﬁ@@

Irma Susana Bermudez Acosta

Epidemidloga junior, IETS

L) 7
X hun - /.A:(f_;m,/ v

' Ot

Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica 0 magnética la informacion mas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunién.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:
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1. Nudmero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrard como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunioén utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicioy final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cudl plataforma meet, teams.

5. Objetivo de la reunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del dia y desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronoldgico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunion diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).

Pagina5de5




eliana.montes@iets.org.co

°  Reunion de seguimiento producto 1.
Analisis de la aplicacion de la
metodologia incluida en la
actualizacion del manual de guia de

guias (GM)

Creado por: Javier Salamanca Rincon

Hora

10am - 11am (Hora estandar
oriental - Panama)

Fecha

mié 9 de oct de 2024

Lugar

Microsoft Teams Meeting

Descripcion

Microsoft Teams ¢ Necesita ayuda?
Unirse a la reunién ahora

Id. de reunion: 219 528 015 756
Caodigo de acceso: 9bKNro

Para organizadores: Opciones de la reunién
[https://www.iets.org.co/images/logos-01.jpg]

. Invitados
+ eliana.montes@ietscolombia.

onmicrosoft.com

- v Javier Salamanca Rincon

acamachoc@minsalud.gov.co
Ana Maria Rojas Gomez
Ani Julieth Cortes mufioz
bmorenom@minsalud.gov.co

Carlos Andrés Roncancio Guerrero

csantos@minsalud.gov.co
cvargasp@minsalud.gov.co
edaza@minsalud.gov.co
Erica Natalia Tolosa Pérez
iangarita@minsalud.gov.co
iburbano@minsalud.gov.co
imarcelo@minsalud.gov.co
jcruz@minsalud.gov.co
Karen Céardenas Garzén
Kelly Patricia Estrada Orozco
Lina Morén
Isanchezm@minsalud.gov.co
lzuluaga@minsalud.gov.co
mcastroh@minsalud.gov.co
nbautista@minsalud.gov.co
ncorrea@minsalud.gov.co
nmunarth@minsalud.gov.co
pavellaneda@minsalud.gov.co
pducuara@minsalud.gov.co
rluque@minsalud.gov.co
sariza@minsalud.gov.co
scaicedo@minsalud.gov.co
smanrique@minsalud.gov.co
ysandoval@minsalud.gov.co



eliana.montes@iets.org.co

Mis notas
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Tipo de acta )

NUMERO DE ACTA: 003
COMITE  REUNION X OTRO
FECHA: 09/10/2024 LUGAR: Plataforma virtual Teams HORA INICIO: 10:00 a.m.
RESPONSABLE: IETS - Ministerio de Salud y Proteccién Social HORA FINAL: 11:30 a.m.

OBJETIVO DE LA REUNION

1. Reunion de seguimiento producto #1 entre IETS y MSPS: Andlisis de la aplicacion de la metodologia incluida en
la actualizacion del manual de guia de guias.

ORDEN DEL DIA Y DESARROLLO (TEMAS TRATADOS)

1. Revision de compromisos: no hubo compromisos previos por revisar.
2. Presentacion y objetivos: explicacion del producto, estado actual y pasos a seguir

3. Preguntas: se abordan preguntas relacionadas sobre los resultados preliminares, aclaracion del porque
las IPS deben realizar GPC en procesos de adopcién/adaptacién dado que el MSPS tambien las realiza
precisamente para el pais. Ademas se da claridad la comentario pendiente por aprobar de la entrega #2
del producto, el cual se confirma por parte de SENT que esta resuelto, pero que desean ver el documento
para confirmarlo.

4. Desarrollo de grupo focal: se realiza por medio de 2 preguntas orientadoras con todos los funcionarios
del MSPS para que compartan su experiencia con la aplicaciéon de la metodologia, con el fin de realizar la
identificacién de barreras y facilitadores y esto pueda ser incoporado en la GM.

I COMPROMISOS ESTABLECIDOS

No. Compromiso Responsable Fecha.de
cumplimiento
1 Entrega producto final IETS 16/10/2024

Nota 1: se anexa grabacién como soporte de lareunién.

ASISTENTES
NOMBRES Y APELLIDOS CARGO — DEPENDENCIA AEEY) AIES
Presencial Virtual
Kelly Patricia Estrada Orozco IETS X
Ani Julieth Cortes Mufioz IETS X
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Ana Maria Rojas IETS X
Lina Mordn IETS X
Karen Céardenas Garzon IETS X
Natalia Tolosa Pérez IETS X
Javier Salamanca IETS X
Adriana Robayo IETS X
Adriana Ardila Sierra IETS X
Paola Astrid Avellaneda Lozada MSPS X
Ivan Javier Angarita Galvez MSPS X
Isabel Cristina Burbano MSPS X
Pedro Enriqgue Ducuara Mora MSPS X
Nestor Omar Correa Preciado MSPS X
Ivonne Carolina Marcelo Burgos MSPS X
Carolina Santos Quintero MSPS X
Sidia caicedo caicedo MSPS X
Angie Lorena Camacho Calderon MSPS X
Lilian Areliz Sanchez Mesa MSPS X
Narda Cecilia Gonzalez Rincon MSPS X
Ricardo Luque Nufiez MSPS X
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Indicaciones de diligenciamiento del Formato

En el Formato de acta se registra de forma fisica o magnética la informacién méas importante o relevante de los diferentes espacios de reunién que se
generen en la institucion de manera formal (comités, reuniones, etc.) o de manera informal. Su objetivo es relacionar lo que sucede, se debate y
acuerda en una reunion.

Contenido del acta.

Encabezado: donde se encuentra la Informacién general sobre si el acta se debe a una reunién, comité u otro, el nimero de acta, fecha
en la cual se realiza, hora de inicio, hora final, responsable de liderar la reunién y lugar.

Las variables que se encuentran en el encabezado deben garantizar el siguiente registro:

1. Ndmero de Acta: registrar el nimero consecutivo de la reunién a realizar teniendo en cuenta que se realiza por vigencia
anual. Ejemplo: Comité institucional, corresponde a la sexta reunién realizada en el afio, por lo tanto, se registrara como la
reunion No 6.

2. Fecha: Registro del dia que se realiza la reunion utilizando para ello el formato DD/MM/AAAA.

3. Horadeinicio y final: Escribir la hora de inicio y de finalizacién en forma numérica, estableciendo si es en la mafiana (a.m),
tarde o noche (p.m.)

4. Lugar: Escribir el nombre del lugar o sede donde se realiza la reunién o si es virtual, indicar por cudl plataforma meet, teams.

5. Objetivo de lareunién: Indicar la finalidad de llevar a cabo la reunién, iniciar con verbo en infinitivo.

6. Orden del diay desarrollo: se registran los temas a tratar y el desarrollo de estos, en orden cronolégico y con nimeros
arabigos, iniciando con revisién de compromisos, si existe un acta anterior para revisar cumplimiento.

7. Compromisos: se establecen los compromisos generados de la reunién diligenciando de manera completa la actividad a
desarrollar, nombre y cargo del responsable de ejecutar la actividad y la fecha de cumplimiento del compromiso

8. Firmade participantes: En el item de participantes se registran las personas asistentes a la reunién colocando sus nombres
y apellidos, cargo y dependencia, marcar si su asistencia fue presencial o virtual y firma (para ello utilizar formulario Google
0 en teams asistencia).
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