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La Oficina Asesora Juridica de conformidad con lo previsto en el articulo 8 del Decreto 2462 de
2013, modificado por e! Decreto 1765 de 20192, le informa que procede a dar respuesta de manera
general y abstracta a la consulta de la referencia, advirtiendo que la misma no esta dirigida a
solucionar o definir situaciones concretas, dirimir conflictos, ni a prestar asesoria en asuntos de
interés particular, no tiene caracter vinculante, ni compromete la responsabilidad de la Entidad.

Conforme con lo anterior, esta Oficina Asesora Juridica, procede a referirse al Proyecto de Ley 259
de 2019 “Por medio de Ia cual se establecen medidas para la prevencion, diagnéstico, tratamiento
oportuno, rehabilitacion, y cuidados paliativos del Cancer de Mama y se dictan otras disposiciones”,
en los siguientes términos:

Comentarios generales en cuanto al Proyecto de Ley:

En primer lugar indicar que con respecto a la oportunidad en la atencion a los pacientes con
lesiones cancerosas o cancer, el Ministeric de Salud y Proteccion Social, en el Pian Decenal para
el Control del Cancer en Colombia 2012-20213 indicd lo siguiente:

“El proceso de atencion a personas con lesiones preneoplasicas o con cancer tienen una serie de
condiciones y requerimientos, en las que cabe resaltar, la oportunidad en la confirmacion del
diagnostico y el inicio de los tratamientos. El pilar de la condicion de prestacion del servicio esta dado
por las caracteristicas de la tasa de crecimiento de las células tumorales y por la enorme carga
emocional que implica tener una lesion precancerosa o cancerosa. De otro lado, el fratamiento de
enfermos con cancer exige un abordaje multidisciplinario, decisiones concertadas y una secuencia

' “Por medio del cual se modifica la estructura de la Superintendencia Nacional de Salud." 2 “Por el cual se modifican los
articulos 6°, 7°, 21, 22 y 23 del Decreto 2462 de 2013, en relacion con algunas competencias de fa Superintendencia Nacional
de Salud.”

2 “por al cual se Modifican los articulos 6,7,21,22 y 23 del Decreto 2462 de 2013, an relacién con algunas
competencias de la Superintendencia Nacional de Salud”

3 Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital /RIDE/IA/INCA/plan-nacional-
control-cancer.pdf
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entre los diversos fipos de tratamientos, que ademas de oportuna debe ser continua e idénea.
Finalmente, es importante considerar en la atencién médica del cancer dos factores: los altos
estandares de especializacion y calificacién del talento humano involucrado y el alto nivel de
desarroilo tecnoldgico.

Por lo anterior, es de resaltar la importancia del proyecto debido a que contempla la practica de
examenes diagnésticos para el cancer a una mas temprana edad, permite que se puedan prestar
todos los tratamientos requeridos y la atenciéon multidisciplinaria a tiempo, de manera que
contribuya a una mayor calidad y tiempo de vida para los pacientes.

De otra parte, con relacion al articulado del proyecto, teniendo en cuenta la competencia que le
asiste a la Delegada de Proteccion al Usuario, de conformidad con el Decreto 2462 de 2013, con
relacion a los articulos 6 y 8 del Proyecto de Ley, mediante memorando radicado con el NURC 3-
2019-19687, sefiald:

"Al articulo 6:

Ef literal a) reza: “Se realizarg el examen clinico de la mama (sic) como método estandarizado por
meédicos debidamente entrenados y certificados para tal fin, a partir de los 30 afios de edad y
por fo menos una vez al afo”.

Al respecto es necesario tener en cuenta la disponibilidad de “médicos debidamente entrenados y
certificados”,

El literal b) preceptua: “A todas las mujeres en Colombia af cumplir 40 afios, se les realizara
como prueba de tamizaje una mamografia. El intervalo de realizacion seré cada dos afios hasta
cumplir fos 50 aiios y, a partir de esta edad, la mamografia sera anual hasta cumplir 70 afos. En las
pacientes de riesgo intermedio y/o anfecedente familiar para céncer de marma, la primera
mamografia se realizara 10 afios antes del primer diagnostico familiar. Para las pacientes con alfo
riesgo, es decir con una mutacién genética conocida, el tamizaje con mamografia se realizard anual,
junto con examen ciinico, e incluird ademas otras ayudas diagnosticas pertinentes en estos casos
como fa resonancia magnética de mama”.

Sobre este punto, en relacion con “A todas las mujeres en Colombia af cumplir 40 afios, se les
realizara como prueba de tamizaje una mamografia” es necesario tener en cuenta el derecho de las
pacientes a decidir si aceptan o no la prueba.

El literal ¢) establece que, “Sera obligacion de las EAFB, los regimenes de excepcién y de los Entes
Terriforiales a través de sus programas de promacion de la salud y prevencion de la enfermedad
enviar al domicilio de sus affliadas y/o por mensaje de texto electronico una orden de mamografia,
al cumplir estas los 40 afios de edad, para ser realizada en una IPS que haga parte de su red de
servicios y que sea la mas cercana al lugar de residencia de la usuatia, con base en el resultado
de la misma el médico tratante definird la necesidad adicional o no de una ecografia mamaria.
Se reafizaran jornadas masivas de tamizaje con mamografia en las regiones donde no hay acceso
a esta tecnologia, mediante unidades moviles debidamente habilitadas, por fos menos una vez al
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anio con el objetivo de tamizar a toda su poblacion afiliada objeto del programa y, podran unirse con
ofros u otras presentes en la regién para lograr este objetivo.

En este liferal, la referencia a que “con base en el resultado de la misma el médico tratante
definira la necesidad adicional o no de una ecografia mamaria”, es, en todo caso parte de la
responsabilidad del efercicio de la profesion del profesional de fa salud y se encuentra consagrada
en la “autonomia medica” ya consagrada fegalmente.

El literal e} dispone que “Se realizaran estudios genéticos (BRCA 1, BRCA2 o panel multigénico)
& las pacientes que cumplan criterios clinicos deferminados por sus especialistas u oncogenetistas.
Se debe garantizar en estos grupos de pacientes de alfo riesgo, los tamizajes pertinentes y
procedimientos reductores de riesgo segin la mutacion detectada’.

Sobre este particular se considera que legisiar sobre la clase de sstudio y establecer cuales estudios
deben realizarse especificamente (existontss), podria generar que, si la ciencia evoluciona y
encuenlra ofros mecanismos mas idoneos para el efecto, la Ley quedaria desactualizada y podria
convertirse en una barrera para acceder a los nuevos que puedan surgir.

Al arficulo 8.

En caso de que el reporte de biopsia {informe histopatolégico) sea positivo para malignidad se
procedera en un plazo maximo de una semana a la realizacion de fas pruebas de
inmunohistoguimica (receptores de estrégeno y progesterona; receptor del factor de crecimiento
epidérmico humano 2 —HER2- y Ki67). El patdlogo debera realizar estas pruebas sin mediar
autorizacion adicional por parte de la entidad aseguradora, quien asumiré el costo de los mismos. El
Ministerio de Salud y Proteccion Social a través de los entes ferritoriales certificara la calidad de los
laboratorios de patologia que realizan estudios para biopsia de mama.

Aplica el mismo comentario del literal e) del articulo 6."
Ahora bien, en relacién con el articulo 9 del proyecto de ley, segun el cual:

"Articulo 8. Red integral de servicios oncolégicos para el tratamiento oportuno del cdancer de
mama. De conformidad con lo preceptfuado en el articulo 13 de la Ley Estatutaria en Salud, ley 1751
de 2015, las Empresas Promoloras de Salud de los regimenes confributivo y subsidiado, los
regimenes de excepcién y los Entes Territoriales, deberan disponer de una red integral e integrada
de prestacion de servicios oncologicos, que estén articulados y coordinados bajo un sistema de
referencia y contrareferencia en el marco de un modelo de atencion integral que garantice una
atencién de calidad, humanizada y oportuna.

Para lograrlo, las redes integrales de servicios oncoldgicos se organizaran de conformidad y
cumpliran con los siguientes lineamientos:

1. Efiminar las barreras de acceso a los pacientes y sus familias.

2. Simplificar fos tframites adminisiralivos para los pacientes y sus familias

3. Garantizar el acceso a todos los servicios que requiere el paciente de ser posible en una
misma IPS.
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4. Expedir y autorizar de manera infegral, por una Unica vez (dependiendo de la evolucion del
paciente, conforme al plan que determine el médico tratante) y por la totalidad del tratamiento de
todos los servicios requeridos.

5. Garantizar los servicios sociales complementarios en salud, incluyendo el desplazamiento y
estadia de las pacientes y un acompafiante de las personas que viven en zonas urbanas
apartadas o rurales, segun o contempla la ley 1751 de 2015, articulo 6°, literal c.

6. Desconcentrar los servicios oncoldgicos del pais en donde sea necesario para que haya
coberfura y acceso de calidad en todo el territorio nacional al diagndstico aportuno y fa atencion
integral.”

Acerca del citado articulo, es importante precisar que el Capitulo Il de la Ley 1438 de 20114, hace
alusion a las Redes Integradas de Servicios de Salud, asi en su articulo 61 se consagré que la
prestacion de servicios de salud dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud se hara a
traves de las redes integradas de servicios de salud ubicadas en un espacio poblacional determinado,
que las entidades territoriales en coordinacién con las EPS, a través de los Consejos Territoriales de
Seguridad Social en Salud, organizaran y conformaran las redes integrales incluyendo prestadores
publicos, privados y mixtos, que presten los servicios de acuerdo con el Plan de Beneficios a su cargo
y que estas redes se habilitaran de acuerdo con la reglamentacion que expida el hoy Ministerio de
Salud y Proteccién Social, fijando los criterios a partir de los cuales se realizara la reglamentacién
para su habilitacion.

En virtud de la necesidad de reglamentar la habilitacion de las Redes Integrales de Prestadores de
Servicios de Salud (RIPSS) en el marco de la Politica de Atenci6n Integral en Salud (PAIS) y dictar
otras disposiciones acordes con el desarrollo de dicha politica, el Ministerio de Salud y Proteccitn
Social expidié fa Resolucion 1441 de 2016, "Por la cual se establecen los estandares, criterios y
procedimientos para la habilitacion de fas Redes Integrales de Prestadores de Servicios de Safud y
se dictan olras disposiciones”.

La citada resolucion, tiene por objeto “establecer los estandares, criterios y procedimientos para la
habifitacion de las Redes Integrales de Prestadores de Servicios de Salud-RIPSS, en ef marco de la
Politica de Atencién Integral en Salud -PAIS, determinando su conformacion, organizacion, gestion,
seguimiento y evaluacion, asf como, adoptar el "Manual de Habilitacién de Redes Integrales de
Frestadores de Servicios de Salud' que hace parte integral del presente acto administrativo.”

En este orden de ideas, encontramos que ya existe una normatividad que regula las RIPSS, por lo
que se hace necesario traer a colacién apartes doctrinales acerca del principio de la no redundancia
en el ordenamiento juridico, asi:

“principio de la no redundancia en el ordenamiento juridico que se utiliza en materia legislatival!
al elaborar normas con el propdsito de evitar la repeticién de disposiciones previamente expedidas,

* “Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud ¥ se dictan otras disposiciones”
" EZQUIAGA, Ganuzas Francisco Javier. La argumentacion interpretativa en la justicia efectoral mexicana. Goleecion
TEPJF. pp. 133. Recuperado en: htips:/archivos juridicas unam. mx/wwwibjv/libros/11/5109/1 7.pdf
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que ya eslén recogidas en ofras, tanto por economia como para garantizar que cada disposicién,
tenga un efecto Ulil, segtn esta maxima hermenéutica:

“El origen del argumenio se encuentra en la idea de un legislador no redundante que al elaborar ef
Derecho tiene en cuenta todo el ordenamiento juridico en vigor y sigue criterios de economia y no
repeticién. Esta imagen de un legisfador econémico hace que se considere que el intérprete no debe
poner de manifiesito la redundancia del legistador al atribuir significado a los enunciados normativos,
puesto que hacerlo supondria ir en confra de la voluntad del legislador racional que es siempre que
cada disposicion tenga su significado especifico”

Este principio hermenéutico de economia legislativa consiste en palabras de Tarello en que, “se
excluye la atribucion de un significado que ya es alribuido a ofro enunciado nonmativo, que es
respecto al primero preexistente superior o mds general; y ello es asi porque esa atribucion de
significado no fuere exclufda, nos encontramos frente a un enunciado normativo superfluo” ¥ La no
redundancia es también una consecuencia de la teoria pos-positivista, «Es ésla la lesis defendida,
por ejemplo, por Ronald Dworkin. El fildsofo americano cree que, para interpretar una ley, hay que
poseer antes una teoria sobre cuél seria la «mejory ley. Ademas, la inferpretacion de la ley debe
tender a presentar ésta como la mejor ley posible» {1

De acuerdo con lo anterior, con la finalidad de evitar la redundancia en el Ordenamiento juridico y
la imposicion de una mayor carga laboral para las entidades habilitadoras y para quienes solicitan
la habilitacion de sus RIPSS, se sugiere estudiar [a posibilidad de incluir una modificacion en las
normas exisientes en el sentido de que en los procedimientos de habilitacion se de especial
importancia a los prestadores de servicios en salud que atiendan el cancer de mama, en lugar de
imponer la obligacién de habilitar una RIPSS exclusiva para |la atencién del cancer de mama.

- De ofra parte, respecto a los articulos 6, 9 y 10, la Superintendencia Delegada para la
Supervision [nstitucional, mediante memorando radicado con NURC 3-2019-19952, manifestd:

“Una vez revisado y analizado el proyecto de ley, la normatividad vigente, y conciliado al inferior de
la Delegada; se tiene lo siguiente:

“Articulo 6. Programa nacional de deteccién temprana del cancer de mama. “Impleméntese el
programa nacional de deteccion temprana del cancer de mama a cargo de las Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB), los regimenes de excepcién, las instifuciones
prestadoras de servicios de salud publicas y privadas y los entes ferritoriales, ef cual sera de caracter
obligatorio...”.

Al respecto, esta Superintendencia considera importante poner en conocimiento de la Comision, que
los contenidas y requerimientos del Programa Nacional de deteccion temprana del cancer de mama,
difieren de los contenidos de la Gufa de Practica Clinica diseflada y aprobada por el Ministerio de

# TARELLO, Giovanni. La interpretacion de fa Ley, Lima, Palestra, 2018, pp. 428-429. (Titulo original: L interpretazione della
legge, Milano Giufiré, 1580).
B ATORRE, Massimo, «DERECHO Y CONCEPTOS DE DERECHO TENDENCIAS EVOLUTIVAS DESDE UNA
PERSPECTIVA EUROPEA», en Revista del Centro de Estudios Constitucionales, Madrid, Centro de Estudios Politicos y
Constitucionales, Nim. 16. Septiembre-diciembre 1993, p.-79.
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Salud y Proteccion Social, Ia cual fue construida con la participacion del Ministerio de Safud y el
Departamento Administrativo de Ciencia Tecnologia e Innovacién en Salud (Colciencias ), ef Instituto
Nacional de Cancerofogia ESE, Fedesalud, y otros organismos y que tiene como auforia en la
consiruceion, la participacion de al mencs 34 médicos especialistas en cirugia de mama y fumores
de tejidos blandos, Oncologos, radidlogos, epidemitlogos, administradores en salud, ginecobstetras,
Psiquiatras, especialistas en Medicina Fisca y rehabilitacién, cirugia plastica, salud publica,
patologla, radiotergpeutas oncologicos, Internistas psicdlogos, Enfermeros etc. Asi mismo,
participaron  especialistas y evaluadores Econémicos entre quienes figuraron meédicos
epidemidlogos, estadisticos, economistas, representantes de pacientes y cuidadores efc,

De igual manera se debe comentar que la construccion de la Guias de Préctica Clinica se hace a
partir de la revisién y recoleccion de bibliografia con evidencia cientifica, a partir de estudios
multiceéntricos, metaanalisis, estudios de casos y conirol, etc. fos cuales forman parte de la
metodologia con la cual se construyeron las Guias de Practica Clinica def Ministerio y que cuentan
con un solido respaldo de la literatura médica infernacional y nacional,

A continuacion, exponemos un cuadro comparativo de los contenidos de las 2 fuentes:

Recomendaciones contenidas en el Programa | Recomendaciones Contenidas en la Guia de
Nacional de Deteccién temprana del cdncer de | Practica Clinica: para la deteccion temprana,
mama propuesto en ef Proyecto de ley (Articulo | tratamiento integral, seguimientc y rehabilitacién

6) de ca de mama 2013.Guia N° 19 publicada por el
Ministerio de Salud y proteccion Social: Pg.
73,74,75

a) Se realizara el examen clinico de la mamé como | Poblacién general: Examen Clinico y autoexamen:
método esfandarizado por médicos debidamente | 4. Se recomienda la realizacién del examen clinico de
entrenados y certificados para tal fin, a partir de los | la mama a partir de los 40 afos, como parfe del
30 afios de edad y por lo menos una vez al afio. examen clinico general de la mujer, por lo menos una
vez al afio con un método estandarizado y por parte de
médicos debidamente entrenados, asegurando la
referencia inmediata y oportuna a un sistema de
diagnostico adecuado, en el evento de haber
detectado lesiones sospechosas. Recomendacién
fuerte.

5. Se recomienda Ila implementacion de
escenarios para la ensefianza del examen clinico de la
mama, con el fin de generalizar y estandarizar la
técnica. Punto de buena practica clinica.

6. No se recomienda la realizacion del
autoexamen de Jla mama como estrategia de
tamizacidon. Se recomienda [a ensefianza del
autoexamen como estrategia de concientizacion y
atitoconocimiento. Punto de buena préctica clinica.

Por otra parte, la Superintendencia Nacional de salud
considera que algunas recomendaciones del
programa, como por efemple el examen médico
obligatorio a partir de los 30 afios implican el
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incremento de la capacidad instalada de oferta en al
menos 13.333.008 nuevas consuitas de promocion y
prevencion cada

afio, por cuanfo ese es el nimero de pacientes
femeninas mayores de 30 afios affliadas al sistema.

Si la decisitn es para mtjeres mayores de 40 afos en
Colombia, el censo de aseguradas asciende a
9.661.434 ya que segtin las cifras de aseguramiento en
salud ese es el nimero de mujeres afiliadas al
aseguramiento en Colombia. Ver
hitps://'www.minsalud.gov.co/profeccionsocial/Pag
Inas/cifrasaseguramiento-salud.aspx

b)

A lodas las mujeres en
Colombia al cumplir 40 afios, se
les realizara como prueba de
tamizaje una mamografia. El
intervalo de realizacion sera
cada dos afios hasta cumplir los
50 aftos y, a partir de esta edad,
la mamografia sera anual hasla
cumplir 70 afios. En las
pacientes de riesgo infermedio
y/o antecedente familiar para
cancer de mama, la primera
mamografia se reafizara 10
afios antes del primer
diagnéstico familiar. Para las
pacientes con alto nesgo, es
decir con una mutacion
genética conocida, ef tamizaje
con mamografila se realizara
anual, junto con examen clinico,
e incluira ademas oiras ayudas
diagndsticas perfinenfes en
eslos casos como la resonancia
magnética de mama.

Recomendaciones para la Poblacion general. 1. Se
recomienda realizar tamizacion de base pobfacional
organizada  mediante  mamografia de  dos
proyecciones, cada dos afios en mujeres de 50 a 69
afios de edad, siempre incluido dentro de un programa
de deteccion, diagnéstico y tratamiento oporiuno del
cancer de mama. Recomendacion fuerte

2. No se recomienda realizar tamizacion de
rutina con mamografia en mujeres de 40-49 afios de
edad. La decision de iniciar tamizacién regular con
mamografia cada dos afios antes de los 50 afios debe
ser individual v debe fener en cuenta ef contexto del
paciente incluyendo sus valores en relacién con
beneficios y dafios. Recomendacion fuerte.

3. Se recomienda realizar defeccién temprana en
mujeres sintomaticas independientemenie de su edad,
utilizando las estrafegias diagnosticas adecuadas que
pueden incluir la mamografia o la ecografia. Punto de
buena prdctica clinica

Estrategias de manejo para la deteccion temprana,
seguimienfo y manejo en pobfacién de alfo riesgo

7. Se recomienda alguna de estas medidas para
disminuir la probabilidad de cancer de mama en
mujeres del grupo de alfo riesgo:

» Mastectomia bilateral profilactica

» Ooforectomia bilateral
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Usc de tamoxifeno o raloxifeng
Recomendacion fuerte.

8. Se recomienda considerar cada caso de
manera individual (edad, paridad, tipo de mama) y
discutir ampliamente con la mujer hasta encontrar fa
estrategia mas adecuada. Punto de buena prdctica
clinica

9. Se recomienda  realizar  anualmente
fesonancia magnetica con contraste en mujeres con
alto resgo para desarrollar cancer de mama.
Recomendacién fuerte.

10. Se recomienda reemplazar el uso de la
resonancia magnética en mujeres con allo riesgo para
desarroflar céncer de mama con las pruebas de
mamografia méas ecografia cuando la resonancia no
esfé disponible o cuando hay contraindicacion para
realizarla (falla renal cronica severa o claustrofobia).
Recomendacion fuerte. Consenso formal del grupo
desarrollador.

11. En el grupo de mujeres de riesgo medio,
realizar tamizacion imagenolégica anual desde los 30
afios con mamografia y sustituir la RM por ecografia
anual, ademas del examen clinico de la mama.
Recomendacion fuerte. Consenso formal del grupo
desarrollador.

Como se puede apreciar las recomendaciones publicadas en la Literatura médica e incluidas en
la Guia de Practica (sic) Clinica aprobada por el Ministerio, difieren en buena medida con algunos
de fos contenidos del Programa nacional de deteccién temprana del cdncer de mama,
expuesto en el Proyecto de Ley en aspectos claves los cuales pueden ser observados en el cuadro
anterior.

Para la Superintendencia Nacional de Salud fa recomendacion respecto a esta nueva norma es
que se gjuste a las ttimas recomendaciones de medicina basada en la evidencia, o en su defecto
en la Guia aprobada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,

Ofra recomendacion de esta entidad de Confrol es la actualizacion de la Guias de medicina
basada en la evidencia para la deteccién temprana, tratamiento integral, seguimiento y
rehabilitacién de Ca de Mama que debe realizarse cada 5 afios, como lo ordena el numeral
3.2.5 del MANUAL DE INSCRIPCION DE PRESTADORES Y HABILITACION DE SERVICIOS DE
SALUD adoptado por la Resolucion 2003 de 2014.

Otros aspectos del proyecto se analizaran a continuacion:
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Nacional de Salud

¢) Sera obligacion de las EAPB, los regimenes de excepcion y de
los Entes Territoriales a través de sus programas de promocion
de la salud y prevencion de la enfermedad enviar al domicifio de
sus afiliadas y/o por mensaje de texto electrénico una orden de
mamografia, al cumplir estas los 40 afios de edad, para ser
realizada en una IPS que haga parte de su red de servicios y que
sea la mas cercana al lugar de residencia de la usuaria, con base
en el resuffado de la misma e médico tratante definira la
necesidad adicional 0 no de una ecografia mamaria. Se realizarén
jornadas masivas de tarnizafe con mamografia en las regiones
donde no hay acceso a esta tecnologia, mediante unidades
moviles debidamente habilitadas, por los menos una vez al afio
con el ohjetivo de tamizar a toda su poblacion afiliada objeto def
programay, podran unirse con ofros u otras presentes en la region
para fograr este objetivo.

Si la paciente se encuenira laborando, el empleador dara permiso
remunerado para la foma del examen de tamizaje. L a trabajadora
que hubiere gozado de dicho permiso debera acreditar la
realizacion del esfudio en un lérmino no mayor de una semana
desde la fecha del procedimiento. Sera responsabilidad de la
Superintendencia Nacional de Salud fa vigilancia de esfos
procesos para que haya cumplimiento cabal de los mismos.

Respuesta: Respecfo a este punfo se recomienda
auto responsabilizar a todos los ciudadano y
ciudadanas , porque si bien la norma es
proteccionista y busca profeger a la mujer y en los
casos en ef que el hombre es victima del Ca de
mama( al colmo de enviar las ordenes de los
examenes y los resuftados a la casa), pareciera
volcarfe foda la responsabifidad al estado y en
especffico al secfor salud, considerando vital
manifestar la necesidad de recalcar el importancia
del papel del ciudadano y ciudadana en Ia
participacion de su autocuidado, de llevar a cabo
hébitos de vida saludable y evitar los faciores de
riesgos relacionados con Ca de Seno( consumo ho
controfado de anticonceptivos, inyeccién de
biopofimeros en flos seno, protesis mamatias
estéticas no confroladas efc.) , de asistir al control
peribdico con este fin, porque si bien se debe
profundizar en la demanda inducida por parte del
asegurador y el prestador, la responsabilidad debe
ser compartida con los pacientes.

Se recomienda al legislador determinar la
financiaciéon de esta incorporacibn de nuevas
tecnologias para zonas rurales y dispersas y ordenar
reglameniar como se habilitan las unidades moviles
de ftamizacién de cancer de mama propuestos, por
cuanto hoy en dia, no estan reglamentadas en el
pails. (requieren blindaje con plomo para evitar la
radiacién indiscriminada a los usuarios y la poblacién
circundantes y  adicionalmente fuentes de
electricidad con especificaciones técnicas exigentes}

Respecto a este punto se debe expresar que los
permisos laborales ya estan normalizados por ley en
Colombia, pero si [la honorable camara de
representanfes considera importante incluir este
aspecto este érgano de control respeta su decision,
sin embargo respecio a que la pacienfes debera
acreditar fa realizacion del estudio en un término no
mayor a una semana, resulfa claramente
inconveniente, por cuanto la filosofia normativa es no
atribular al pacientes con tramites administratives y
adicionalmente considerar que los resultados de los
paraciinicos gozan de la reserva de la Historia

clinica.
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Este trémite de acreditar la realizacién del estudio es |
un requerimiento del empleador sobre el empleado y
por ende la Superintendancia No tiene competancia
0 responsabilidad alguna.

Recomendaciones contenidas en el Programa Nacional de
Deteccion temprana del cdncer de mama propuesto en ef
Proyecto de ley(Articulo 6)

Otras observaciones y/o
recomendaciongs de fa
Supersalud

d) Las EAPB, los regimenes de excepcion y los entes terriforiales
crearan o implementaran un servicio especial para la atencion y
el seguimiento de las pacienfes, bajo la responsabilidad de
médicos generales entrenados o médicos especialistas en
medicina familiar, con ef objetivo de garantizar el cumpliriento de
todo el proceso de prevencion, diagnostico oportuno, fratamiento,
rehabilitacién y cuidados paliativos, de manera gue este sea
integral e integrado.

E£s importante mencionar que los servicios de
Proteccion especifica y deteccién temprana, ya estan
reglamentados, incluso fla Resolucion 2003 de
habilitacion exige habilitar el Servicio de “914-
DETECCION TEMPRANA - CANCER SENO” La
GPC recomienda el enirenamiento de médicos
generales en deteccion de Ca de Seno, el fegisfador
podria confemplar la posibilidad de ordenar su
reglamentacion y de crear los incentivos.

Ahora bien , la decision de prestar este servicio con
medicos generales y familiares, debe revisarse por
cuanto la Supersalud considera que este personal
participa en la fase de promocién y prevencion hasta
la deteccion temprana, en adelante lo hacen médicos
especiglistas en cirugia de mama y tumores de

tejidos blandos, Oncélogos, radidlogos,
epidemidlogos, administradores en salud,
ginecobstetras,  Psiquiatras, especialistas en

Medicina Fisca y rehabilitacion, Cirugfa Pl4sfica,
salud publica, patologos, radioterapeutas oncologos;

El seguimiento def programa se puede hacer con
médicos o enfermeras con  especialidades
administrativas

e) Se realizaran estudios genéticos (BRCA 1, BRCAZ o panel
multigenico) a las pacifentes que cumplan criferios clinicos
determinados por sus especialistas u oncogenetistas. Se debe
garanlizar en estos grupos de pacientes de alto riesgo, los
tamizajes pertinenfes y procedimientos reductores de riesgo
segiin la mutacion detectada.

Se considera que estos estudios afectan el
financiamienfo en salud, razon por la cual y se
recomienda que este aspecto se traslade al
Ministerio para que se exprese al respecto como
conlenidos nuevos del Plan de Beneficios con cargo
afa UPC.

Pagina 10 de 17

Oficina Sede Administrativa Avenida Ciudad de Cali N.% 51-66, piso 6 y 7 - Edificio World Business Center, Bogota D.C.

Punto de Atencion al Usuario: Carrera 13 N° 28-08,

locales 21 y 22, Bogota D.C.

PBX: (57} (1) 481 7000 | Linea Gratuita Nacional: 01 8000 513 700 - www.supersalud.gov.co




Supersalud v

COFL02

SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD

Para responder este documenfo favor citar este namero:

Rad No:
Fecha:
Folios:
Origen:
Destino:
Anexos:

2-2019-151753

01/11/2019 11:48:49 AM

1

OFICINA ASESCRA JURIDICA
CAMARA DE REPRESENTANTES

' ) Se garantizara un sistema unificado y actualizado de registro,
nofificacién y consolidacién de la informacién sobre Ia pravencion,
morbifidad, mortalidad, pruebas diagnosticas, esquemas de
tratamiento y aspectos financieros de la afencion y seguimiento a
pacientes con cancer de mama, a cargo del Ministerio de Sailud
como ente rector del sistema general de seguridad social en
salud.

El reporte de [a informacion de Promocién y
prevencién de deteccidén temprana de cancer de
recolecta mediante la resolucion 4505 de 2012
variable 27 cancer de seno en fa fase de promocion
y prevencion.

En la fase de diagnostico, {rafamienfo y
rehabilitacion, se reporta en la cuenta de alto cosfo y
la mortalidad se realiza en el SIVIGILA y estadisticas
vitales.

g} Se implementaran programas de educacion que tendran como
ohjelivo generar conciencia y sensibilizar a la comunidad en
general de la imporfancia del cuidado de las mamas y de la
consulfa oportuna al médico. Serd responsabilidad de los
Ministerios de Educacion y de Salud la difusion de eslos a fraves
de las redes sociales, medios impresos y programas de television
y radio que cubran el ambito nacional, se hara ademas énfasis de
fos mismos en los programas de educacion sexual que se existan
en los colegios publicos y privados del pais. Resaltando aspectos
cormo la importancia de aprender a realizarse el aufoexamen de
| fas mamas desde fa adolescencia, consulta inmediata al médico
si aparece una sefial de alarma para cancer de mama, que el
diagnastico oportuno salva miles de vidas y que el prondstico de
un cancer de mama defecfado y tratado a tiempo mejora de
manera sustancial la calidad de vida.

En este aspecto se considera que la norma si agrega
valor desde ef punto de vista de generar conciencia,
al ordenarse por ley, porque si bien aciualmente se
lrabajan programas de educacion con eslos
contenidos en el Plan de Infervenciones colecfivas,
estos son desarticulados, temporales, con bajas
coberturas y cambian de acuerdo a las prioridades
municipales. Aqui se ordenarfa que el programa
educativo sobre Ca de Seno fuera obligatorio todo ef
tiempo

Recomendaciones contenidas en el Programa Nacicnal de
Defeccién temprana del cdncer de mama propuesto en el
Proyecto de ley (Articulo 9)

Otras cbservaciones y/o recomendaciones de [a
Supersalud

Articulo 9. Red integral de servicios oncolbgicos para el
tratamiento oportuno del cdncer de mama. De conformidad con
fo precepiuado en el articulo 13 de la Ley Estatutaria en Salud, ley
1751 de 2015, fas Empresas Promoloras de Salud de los
regimenes contributivo y subsidiado, los regimenes de excepcion
y los Entes Territoriales, deberan disponer de una red integral e
integrada de prestacion de servicios oncoldgicos, que estén
articulados y coordinados bajo un sistema de referencia y
contrarreferencia en el marco de un modelo de atencion integral
que garantice una atencion de calidad, humanizada y oporiuna.

Todos estos aspectos ya estén normalizados en la
ley Sandra Ceballos sobre cancer de aduftos y en Ia
Ley 1384 sobre cancer infantil, y la normatividad que
las reglamenta, sin embargo, existe fafta de
reglamentacién respecto a las unidades de atencién
integrada por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, se considera que los esfuerzos
deben estar dirigidos hacia alla. Se recomienda un
trabajo consensuado con el Panel de expertos sobre
el tema.
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Para logrario, las redes integrales de servicios oncolbgicos se
organizaran de conformidad y cumpliran con los siguientes
lineamientos:

1. Efiminar las barreras de acceso a los pacientes y sus
familias.

2. Simplificar los tramites administrativos para los pacienfes y
sus familias

3. Garantizar el acceso a fodos los servicios que requiere el
paciente de ser posible en una misma IPS.

4. Expedir y auforizar de manera integral, por una tinica vez
(dependiendo de la evolucién del paciente, conforme al
plan que defermine el médico tratante) y por la totalidad del
{ratarmiento de todos los servicios requeridos.

5. Garantizar los servicios sociales complementarios en
salud, incluyendo el desplazamientc y estadia de las
pacientes y un acompanante de las personas que viven en
zonas urbanas apartadas o rurales, segun lo contempla Ja
ley 1751 de 2015, articulo 6°, literal ¢.

6. Desconcentrar los servicios oncologicos del pais en donde
sea hecesario para que haya cobertura y acceso de calidad
en todo el territorio nacional al diagndstico oportuno y ia

[ atencién integral.
\

| Recomendaciones confenidas en ef Pfograma Nacional de
| Deteccién temprana del cdncer de mama propuesto en el
Proyecto de ley {Articufo 10}

Otras observaciones y/o recomendaciones de
ia
Supersalud

ARTICULO 10. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL Las
funciones de Inspeccidn, Vigiltancia y Control de las disposiciones
contenidas en la presente loy, estardn a cargo de la
Superintendencia Nacional de Salud y de las autoridades

cumplimiento de estas.

La Superintendencia Nacional de Salud presentaré un informe
integral anual a las Comisiones Séptimas Constitucionales
Permanentes del Congreso de la Republica, al Ministerio de
Salud, a la Procuraduria

territoriales segun Jas hormas vigentes quienes garantizaran el |

()

Pero si hace parte de las competencias de esta
Superintendencia velar por el cumplimiento de ia esta
Ley

[
La SNS Considera que la vigilancia debe realizaria la |
Entidad territorial respectiva de acuerdo a las |
competencias establecidas en la Ley 715 y los
incumplimienttos con los soportes respectivos
informarfos a la SNS para las acciones de control. ‘
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General de fa Nacion y a la Defensoria del Pueblo, entidades que
emitiran sus pronunciamientos oficiales sobre el efercicic de sus
funciones y el estado de cumplimienio de Ia ley por parte las
entidades administradoras de planes de Beneficios, las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, las Empresas
Sociales del Estado, los regimenes de excepcidn y las entidades
territoriales.

Asi mismo, fa Superintendencia Nacional de Salud velara por el
cumplimiento de fo ordenado en la presenie ley.

Si bien la Comision no solicitd que el enfe de control se expresara respeclo a los artictlos 7 y 82,
a continuacion, se haran algunas observaciones frenfe a los mismos asi:

Articulo 7. Control de calidad en la tamizacién de céncer de mama.

El Gobierno Nacional a fravés del Ministerio de Salud, el Organismo Nacional de Acreditacion y
fos entes fterritoriales certificaran y habilitaran fos equipos de mamografia utilizados en fos
programas de tamizaje para que cumplan los requisitos minimos con el fin de garantizar un
diagnéstico certero, ademas que los profesionales que los realicen tengan el entrenamienio o
reenfrenamiento adecuado, y velaran para que en las regiones apartadas del pais se disponga de
esie tipo de techologias.

Asimismo, se autoriza al Gobierno Nacional por medio del Ministerio de Salud y Proteccion Social
en articufacién con el Ministerio de Tecnologias de la informacion y las Comunicaciones para
financiar el desarrollo de nuevas tecnologias (Infeligencia artificial), asi como la investigacion
clinica que permitan detectar signos tempranos para el cancer de seno.

Observaciones de la Supersalud:

Los equipos de imagenologia como Rx y Mambgrafos, de acuerdo con el marco normativo actual
Decreto 780 de 2016 y Ia resolucién 2003 de 2014, deben ser cerlificados y habilitados, al igual
que al personal iddneo para operarlos, luege en este aspecto EL NUEVO proyeclo de norma no
agrega valor.

Respecto a que las regiones aparfadas lengan este tipo de fecnologias se sugiere que el nuevo
proyecto de ley establezca los mecanismos o incentivos, para lograr que a partir de capital privado
o publico se logre dicha disponibilidad de esta tecnologia para usarios en las regiones apariadas

En cuanto al desarrollo de las nuevas tecnologias se requieren fuentes de financiamiento donde
fa ley podria aportar mayor valor, sin embargo, en sste punto es importante la opinién del
Ministerio de salud y Proteccién Social.

Con respecto a la Resonancia Nuclear Magnéfica donde la intencion es realizarla anualmente, se
sugiere dejarla a criterio médico segun evolucion y resultados de hallazgos previos.
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Articulo 8. Obligatoriedad en el cumplimiento del modelo de atencién en salud para el
diagnéstico y tratamiento del cdncer de mama. Hoja de Ruta

Todos los actores involucrados en la deteccidn, confirmacion diagnéstica y tratamiento del cancer,
independientemente de la modalidad tienen la responsabilidad de garantizar la atencién oporiuna,
sint demoras ni barreras de acceso a las y los pacientes. Asf mismo, las asociaciones de usuarios,
cientificas y las organizaciones de la sociedad civil, serén tenidas en cuenta para ef disefio del
modeic de qué trata la presente ley. Para tal fin las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficios (EAFB), fas instifuciones Frestadoras de Servicios de Salud (IPS), las ESE’s, los
regimenes de excepcién y los Entes Territoriales garantizaran:

A. La oportunidad de fa atencién general (tiempo entre la consulta por presencia de sinfomas
asociados al cancer de mama hasta el primer tratamiento) no seré mayor a los 45 dias calendario,
asi: La paciente con imagen mamaria anormal sera valorada por el especialista (cirujano
oncologo, mastélogo, ginecdlogo, cirujano general, internista o medico familiar entrenado) en un
término no mayor a una semana, posteriormente se realizaré biopsia en un plazo igual.

B. En caso de que ef reporte de biopsia (informe histopatolégico) sea positivo para malignidad se
procedera en un plazo maximo de una semana a la realizacion de las pruebas de
inmunohistoquimica (receptores de estrogeno y progesterona; receptor del factor de crecimiento
epidérmico humano 2 —HER2- y Ki67). El patélogo debera realizar estas pruebas sin mediar
autorizacion adicional por parte de la entidad aseguradora, quien asumiré el cosito de los mismos.
Ef Ministerio de Salud y Proleccion Social a través de los entes ferritoriales cerificars la calidad
de los laboraforios de patologia que realizan estudios para biopsia de mama.

C. FElresuftado de las pruebas anteriores serd revisado por el especialista en plazo no mayor de una
sermana y, la intervencion por oncologia clinica serd realizada con el mismo nimero de dias en
oportunidad, asi como el inicio de neocadyuvancia o fa cirugia de ser necesaria.

D. El tratamiento seré integral, secuencial e ininterrumpido, cumpliendo a cabalidad los esquemas
prescritos por ef médico o grupo de médicos tratantes.

E. Si se requiere tratamiento por més de una especialidad (cirugia, oncologia o radioterapia), el
intervalo entre fa finalizacion de uno y el inicio del otro, no podré ser mayor a 30 dias calendario.

F. Los tratamientos de rehabilitacién y cuidados paliativos que sean necesarios seran garantizados
de manera oportuna por la EAPB a ftravés de su red de servicios de manera integral. Se
garantizara la inclusion de las terapias complementarias que sean necesarias (como terapias
fisicas, psicolégicas, psiquiatricas, nutricion o cfinica del dolor, entre ofras).

G. Las pacientes seran informadas de la posibifidad de acceder a cirugias reconstructivas de la
mama ya incluidas en el Plan de Beneficios en Salud.
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H. El ente territorial debe garantizar que el paciente con diagnostico de cancer de mama ingrese a
la Rula de Atencién Integral disefada previamente.

. Las EAPB deben garantizar que no se lraslade al paciente las gestiones administrativas, para
esto deben tener gestores en cada Municipio.

Pardgrafo 1. Las guias y protocolos de atencién en salud se adecuaran y unificaran siguiendo los
lineamientos definidos por las sociedades cientificas involucradas y el Instituto Nacional de
Cancerologia.

Pardgrafo 2. El Estado a través del Sistema General de Seguridad Social en Salud, garantizara
la realizacion de los examenes y el suministro de medicamentos, insumos, dispositivos médicos
y en general de todos los servicios y tecnologias en salud necesarios para la prevencion,
diagnéstico y tratamiento oportuno del cancer de mama.

Observaciones de la Supersalud:

(...

Pero si hace parte de las compelencias de esta Superintendencia velar por el cumplimiento de la
esta Ley

La SNS Considera que la vigilancia debe realizarla la Entidad territorial respectiva de acuerdo a
las competencias establecidas en la Ley 715 y los incumplimientos con los soportes respectivos
informarlos a la SN'S para las acciones de control,

El ente de conirol considera que en este aspecto la norma si agrega valor, al establecer unos
tiempos definidos para la atencidn de los pacientes con sospecha o diagnostico confirmado de
Cancer de Seno, lo cual es una estrategia que corrige y le da elementos a los entes de conirol
para vigilar e inspeccionar aspectos criticos del tratamiento del cancer como lo es el tratamiento
tardio de esta patologia en Colombia, sin embargo los dias establecidos como plazo, deben ser
revisados por un Panel de experfos y la participacion de los actores def Sistema.”

Ahora bien, en relacién con el arficulo 11 sobre las sanciones al incumplimiento a las drdenes
adoptadas en la ley, la Superintendencia Delegada de Procesos Administrativos, por medio de
memorando radicado con el NURC 3-2019-19778 indico:

“Norma objeto de pronunciamiento:

“ARTICULO 11. SANCIONES. Las sanciones al incumplimiento a las ordenes adoptadas en la
presente Ley seran impuestas por la Superinfendencia Nacional de Salud aplicando integralmente
el procedimiento y sanciones previstas en la Ley 1438 de 2011 y en la Ley 1949 de 2019.”

Consideraciones:

Se trata de un tipo sancionatorio administrativo que para ajustarse a derecho debe cumplir a
cabalidad con los elementos esenciales establecidos por la Corte Constitucional, en sentencia C699
de 2015, asi:
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a) La descripcién de la conducta o def comportamiento que da fugar a fa aplicacion de fa sancion.
b) La determinacion de la sancion, incluyendo el término o la cuantia de la misma.

c) La autoridad competente para aplicarla

d) Ef procedimiento que debe sequirse para su imposicién.

A continuacion, se analizarg la norma de cara a los referidos requisitos:

a} La descripcion de fa conducta o del comportamiento gue da lugar a la aplicacion de Ia sancion:

En aplicacion del principio de tipicidad, la conducta sancionable debe estar descrita de manera
especifica y precisa, bien porque la misma esté determinada en el mismo cuerpo normativo o bien
porque sea determinable a partir de Ia aplicacion de ofras normas juridicas.

De conformidad con la norma en estudio, sera sancionado el incumplirniento de las ordenes
adoptadas a lo largo de la ley, de tal manera que nos encontramos frente a un tipo sancionatorio en
blanco, pues para determinar de manera especifica y precisa fas conducias sancionables debe
acudirse necesariamente a las demas normas que conforman el proyecto de ey, sobre todo a
aquellas con contenido obfigacional.

En tal sentido y en aras de propender por el adecuado ejercicio de la funcién de control, se flama fa
atencién acerca de fa necesidad de garantizar que las obligaciones consagradas en los deméss
articulos sean claras en su contenido, sus plazos, sus sujetos obligados, su exigibilidad y en general,
en fodos sus elementos esenciales. A mayor claridad en el contenido obligacional def proyecto de
fey, mayor precision y efectividad se tendra en el cumplimiento de la funcitn de controf atribuida a la
Superintendencia Nacional de Salfud.

Existiendo cfaridad sobre el contenido obligacional del proyecto de ley, seria recomendable que en
el articulo 11 se establezca un catalogo de infracciones que contenga con claridad todas aquellas
conductas que contravengan las obfigaciones establecidas y defimite el ejercicio de la funcion de
control de la Superintendencia.

b) La determinacién de la sancion, incluyendo el término o la cuantia de fa misma: La norma hace
remision expresa a la Ley 1438 de 2011 y a la Ley 1949 de 2019 para que se aplique jo alli dispuesto
en materia de sanciones, de tal manera que en los casos de infracciones a lo dispuesto en el proyecto
de ley fla Superintendencia Nacional de Salud podré imponer las sanciones establecidas en el articulo
131 de la Ley 1438 de 2011, modificado por el articulo 2 de ta Ley 1949 de 2019, y demés normas
concordantes.

¢) La autoridad competente para aplicarla: Se determina que la autoridad competente para imponer
la sanciones por el incumplimiento del contenido obligacional del proyecto de ley es Ia
Superintendencia Nacional de Salud.

d) El procedimiento que debe segquirse para su imposicion: La norma hace remision expresa a la Ley
1438 de 2011 y a la Ley 1949 de 2019 para que se aplique fo alli dispuesto en lo relacionado con el
procedimiento administrativo sancionatorio, de tal manera que en los casos de infracciones a o
dispuesto en el proyecto de ley la Superintendencia Nacional de Salud deberd aplicar ef
Pagina 16 de 17 T T
Oficina Sede Administrativa Avenida Ciudad de Cali N.° 51-66, pisa 6 y 7 - Edificic World Business Center, Bagota D.C.

Punto de Atencion al Usuario: Carrera 13 N° 28-08, locales 21 y 22, Begota D.C.
PBX: (57) (1) 481 7000 | Linea Gratuita Nacional: 01 8000 513 700 - www.supersalud.gov.co




Supersalud v

COFLO2

SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD
Para responder este documento favor citar este nimero:

Rad No:  2-2019-151753

Fecha: 0111/2019 11:48:49 AM

Falios: 1

Crigen: OFICINA ASESORA JURIDICA
Destino: CAMARA DE REPRESENTANTES
Anexos:

procedimiento sancionatorio establecido en el articulo 128 de Ia Ley 1438 de 2011 y demas normas

conicordantes.

De acuerdo con lo anterior, se considera necesario describir con mayor precision las conductas
contrarias al contenido obligacional del proyecto de ley, sea que se haga de manera genérica,
estableciendo que serd sancionada foda conducta u omisién que infrinja tales obligaciones, o de
manera especifica, consagrando un catalogo de infracciones que contenga con claridad todas

aquellas conductas conirarias a fa norma.”

Adicional a lo anterior, se sugiere reconsiderar la exigencia de un informe anual por parte de esta
superintendencia, por cuanto supera la capacidad institucional, ya que el jercicio de inspeccion,
vigilancia y control sobre una patologia especifica, generaria una desigualdad frente a otras
patologias de igual importancia, por su incidencia e impacto en temas de salud publica.

Para finalizar, se recomienda solicitar concepto sobre el alcance del presente Proyecto de Ley al
Ministerio de Salud y Proteccion Social asi como al Ministerio de Hacienda y Crédito Publico,
debido al impacto econdmico que puede tener en el sistema vy, eventualmente, en los Recursos y
Finanzas Publicas, y con el fin de aportar observaciones frente a lo propuesto.

El presente pronunciamiento se formula en los términos del articulo 28 del Titulo Il de la Parte
Primera de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo 1° de la Ley 1755 de 2015, que establece
que los conceptos emitidos por las autoridades no son de obligatorio cumplimiento o ejecucion.

Atentamente, /
AP e AT

MARIA ANDREA GODOY CAS
JEFE OFICINA ASESOR

Copia:

Anexo:

Proyectd: Elizabeth Maria Montes Castro
Revisé: luisa fernanda parra norato-
Aprobd: MARIA ANDREA GODOY CASADIEGO
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