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Resumen ejecutivo

Estudio técnico de accesorios para sistema bahay para implante
coclear para hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion con
finalidad cosmética o suntuaria en el marco del procedimiento técnico
cientifico y participativo de exclusiones

1. Descripciéon de la nominacion :Numero de reporte 1284

Nombre de la tecnologia y nUmero de nominacién:

Accesorios para sistema baha e implante coclear, clasificados como dispositivos médicos con indicacion en
hipoacusia neurosensorial sin otra especificacion, la nominacién fue dada no para los dispositivos si no para
los accesorios de estos que contempla:

Accesorios sistema BAHA

Cochlear wireless tv streamer (baha)

Clip de teléfono inalambrico Cochlear (Baha)

Cochlear wireless mini mic 2+ (baha)

Iman del procesador de sonido Baha

Banda suave (bilateral)

Puerta de la bateria a prueba de manipulaciones
Puerta de la bateria del procesador de sonido (a prueba de manipulaciones)
Gancho para la oreja

Almohadillas

Protector de micr6fono con herramienta de eliminacion
Sujetador detras de la oreja

Ayudas para la fijacion de ropa incluyendo funda
Funda de almacenamiento del procesador de sonido Baha
Cubierta del sistema

Herramienta de eliminacion de bateria magnética
Cubierta del pilar

Unidad de Secado

Linea de seguridad del procesador de sonido Baha
Pafio de microfibra

Cubierta del procesador de sonido estandar

Baterias (bateria libre de mercurio)

Cable del procesador de sonido

Cable de bobina (cable de antena)

Baterias recargables

Accesorios implante coclear

Mandos a distancia

Cable de bateria para ropa ligera
Cable de teléfono portatil

Accesorios para agua

Mddulo de bateria recargable estandar
Cable de aislamiento de red

Bobina coclear con cable delgado
Solapa de micréfono
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Cable de TV HiFi (alta fidelidad)

Unidad de almacenamiento y secado

Cable de audio personal

Cargador de bateria en Y

Ganchos para la oreja

Monitor para auriculares

Adaptador de auriculares con monitor
Protector de micréfono con herramienta de eliminacion
Cubierta de micréfono coclear

Sujetador detras de la oreja

Diadema coclear

Linea de seguridad

Tela de microfibra

Cépsulas de secado

Cordén de seguridad coclear (bilateral)
Gancho de oido

Funda de cinturon para el asistente remoto
Adaptador de moldeo para auriculares cocleares
Funda del procesador de sonido

Imanes de bobina

Funda de bateria resistente a la manipulacion
Cable de bobina

Soporte de bateria

Cargadores de bateria

Bobina

sistema FM

La indicacion para la cual fue nominada la tecnologia

Pacientes de cualquier sexo con edad mayor o igual a 6 meses con diagndsticos que se retinen dentro de
tres grandes grupos: hipoacusia neurosensorial, conductiva y mixta, dentro de estos grupos se encuentran
las siguientes condiciones: hipoacusia conductiva bilateral, hipoacusia conductiva, unilateral con audicion
irrestricta contralateral, hipoacusia conductiva, sin otra especificacion, hipoacusia neurosensorial bilateral,
hipoacusia neurosensorial, unilateral con audicion irrestricta contralateral, hipoacusia neurosensorial, sin otra
especificacion, hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, bilateral, hipoacusia mixta conductiva y
neurosensorial, unilateral con audicién irrestricta contralateral, hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial,
no especificada, hipoacusia subita idiopatica, otras hipoacusias especificadas, hipoacusia, no especificada
y tinnitus.

Las indicaciones del sistema baha estdn dadas para el tratamiento de la hipoacusia conductiva o mixta, sea
unilateral o bilateral, en aquellos pacientes que tengan una adecuada reserva a nivel coclear (haciendo
referencia a estructuras que se encuentran en oido interno)(4,5), actualmente existen 5 tipos de procesador
de sonido de sistema BAHA, esta el procesador BAHA 3, BAHA 4, BAHA 5, el BAHA 5 power y el BAHA 5
super power; que difieren en disefio y calidad de sonido dependiendo de la necesidad de cada paciente y
grado de pérdida de audicién, cada uno de los dispositivos tiene sus propios accesorios(6).

Entre las patologias descritas para la implantacion del mismo, esta una discapacidad auditiva bilateral de alto
grado o pérdida auditiva sensorial cerca de la sordera, la sordera sensorial unilateral y la pérdida auditiva de
alta frecuencia con audicion residual (13), actualmente el implante coclear consta de diferentes partes que
se van a dividir en externa e internas: las externas tienen el micréfono que es el que va a recoger los sonidos,
el procesador que es el encargado de la codificacion de los sonidos y el transmisor que envia los sonidos
una vez han sido codificados al receptor, todas estas conectadas a las partes internas por medio de un cable
y un iman; las internas son el receptor- estimulador gue se encuentra detras del pabellén auricular implantado
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en el hueso mastoideo y es el que envia las sefiales eléctricas a cada uno de los electrodos que se
encuentran en el interior de la céclea y estimulan las células nerviosas para pasar a través del nervio auditivo
(7,14). El implante coclear cuenta con diferentes accesorios(15,16).

la hipoacusia definida como perdida de la capacidad auditiva (compuesta por hipoacusia neurosensorial,
conductiva y mixta), de acuerdo con la OMS a nivel mundial, para el 2018 alrededor de 466 millones de
personas tendrian una pérdida de la capacidad auditiva (aproximadamente el 6.1% de la poblacién mundial)
y 34 millones de esos serian nifios, estas proyecciones que fueron basadas en la prevalencia especifica para
edad, género y region de pérdida auditiva discapacitante en 2008, teniendo en cuenta los cambios
demograficos en el mundo. Una tercera parte de los adultos mayores de 65 afios se encuentran afectados
por hipoacusia, estimando que para 2050 mas de 900 millones de personas tendran pérdida auditiva, y que
esta puede ser mitigada por medio de una deteccion e intervencion temprana(17).

Criterio de nominacion
Criterio A: Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no relacionado con la
recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas

2.Pregunta de politica y pregunta de investigacion

Pregunta de politica en salud

¢En Colombia, con base en la opiniéon de los expertos sobre el propésito cosmético o suntuario no
relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional vital de las personas, los
accesorios para sistema baha y para implante coclear en hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion
deberian ser excluidos de la financiacion con recursos publicos asignados a la salud?

Estructura pregunta de investigacion

Poblacion Pacientes de cualquier sexo con edad mayor o igual a 6 meses con diagndstico
de*:

H900 hipoacusia conductiva bilateral

H901 hipoacusia conductiva, unilateral con audicion irrestricta contralateral
H902 hipoacusia conductiva, sin otra especificacion

H903 hipoacusia neurosensorial bilateral

H904 hipoacusia neurosensorial, unilateral con audicion irrestricta contralateral
H905 hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion

H906 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, bilateral

H907 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, unilateral con audicién
irrestricta contralateral

H908 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, no especificada

H912 hipoacusia subita idiopética

H918 otras hipoacusias especificadas

H919 hipoacusia, no especificada

H931 tinnitus

*Patologias que se reunen en tres grandes grupos: hipoacusia neurosensorial,
hipoacusia mixta e hipoacusia conductiva.
Intervencion Accesorios para sistema baha y para implante coclear
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Comparador

En el andlisis del criterio que tenga como finalidad principal un proposito
cosmeético o suntuario no relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la
capacidad funcional o vital de las personas, por el cual fueron nominadas las
tecnologias no se identificaron comparadores con la misma finalidad (cosmético
0 suntuario) para el manejo de hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion
(H905)

Desenlaces No aplica, el abordaje metodolégico (panel de expertos y analisis cualitativo) para
el analisis del criterio que tenga como finalidad principal un propoésito cosmético
o0 suntuario no relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad
funcional o vital de las personas, por el cual fue nominado el procedimiento no
requiere la identificacion de desenlaces.

4. Metodologia

La metodologia usada fue un panel de expertos conformado por expertos delegados de diferentes
asociaciones en areas relacionadas con la tecnologia como lo fueron: otologia, otorrinolaringologia,
fonoaudiologia, audiologia e ingenieria biomédica, que permitié generar la discusion a partir de enunciados
y preguntas orientadoras relacionadas con aquellos accesorios considerados suntuarios o cosméticos y los
considerados indispensables para el correcto funcionamiento de los dispositivos, llegando a un acuerdo
sobre la financiacién o no con recursos publicos asignados a la salud, acuerdo que se establecié a partir de
la opcién que obtuvo la mayoria de votos, la informacion recogida de las discusiones generadas durante el
panel permitié la identificacién de patrones y temas iterativos usados para el andlisis por medio de su
respectiva codificacion, permitiendo el agrupamiento y relacion de los diferentes argumentos y juicios clinicos,
todos ellos insumos base para la generacién de la recomendacién y consideraciones adicionales.

5. Resultados

Los resultados del panel fueron los siguientes:

e Los accesorios considerados como cosméticos o suntuarios fueron las carcasas de colores.

e Los accesorios considerados como indispensables para el correcto funcionamiento del dispositivo fueron
y por lo tanto no son ni cosméticos ni suntuarios a criterio de los expertos son: Baterias recargables,
cables, micréfonos, porta- baterias, adaptadores, antenas, deshumidificadores, tapa para micréfono,
controladores, cargadores, imanes, mandos a distancia, procesadores de sonido, sistema FM y baterias
desechables pues que contribuyen a la inclusion social, son fundamentales para la rehabilitacion de la
parte comunicativa de los pacientes usuarios de estas tecnologias.

e Losaccesorios fueron evaluados de forma genérica para los dispositivos de conduccién 6sea e implantes
cocleares, esta precision se hizo a solicitud del panel quienes consideran que el sistema baha (como fue
nominado) es una marca y no procede hacer analisis por marca si no por dispositivo en este caso los
accesorios de los dispositivos de conduccién 6sea

6. Alertas de seguridad (Vigilancia post-comercializacién)

Entre 2015 y 2017 en la base de datos de tecnovigilancia se han presentado 3 eventos adversos serios en
Colombia asociados al uso del dispositivo medico relacionados con la fabricacion de los mismos. No se
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evidencian alertar sanitarias de estas tecnologias, reportes de alertas y tampoco retiros de productos que
involucran a los fabricantes e importadores de dispositivos médicos en el pais o especificos relacionados con
alertas dadas por los accesorios

7. Andlisis de la evidencia enviada por el nominador y analisis de objeciones

Se presentaron en total 22 objeciones distribuidas de la siguiente manera: 2 personas naturales (pacientes)
uno de ellos no incluyo informacién ni observacion dentro de la objecién, 17 personas naturales (personal de
salud), 2 personas juridicas- individual (asociaciones o sociedades cientificas) y 1 persona juridica- individual
(industria relacionada con la salud).Se encontraron temas relacionados con el dispositivo medico es decir
implante coclear y sistema BAHA mas no los accesorios, otros relacionados con los accesorios a los cuales
se les dio respuesta con el analisis cualitativo generado a partir del panel, implicaciones econémicas
derivadas del costo relacionado con la tecnologia que excedia el alcance del informe técnico- cientifico asi
como objeciones con contenido legal, consecuente con el contenido de cada una de las objeciones se dio
respuesta individual, el detalle completo se encuentra en el Anexo 6.

8. Recomendaciones de politica

Recomendacioén 1.

Respondiendo al criterio de nominacién A: Se recomienda excluir de la financiacién con recursos publicos de
la salud los accesorios en este caso, las carcasas de colores para el sistema Baha y para implante coclear,
en pacientes con hipoacusia neurosensorial, conductiva o mixta por tener un propésito cosmético o suntuario.

Recomendacion 2.

Respondiendo al criterio de nominacién A: Se recomienda no excluir de la financiacién con recursos publicos
de la salud los accesorios como baterias recargables, cables, micréfonos, porta baterias, adaptadores,
antenas, deshumidificadores, tapas de micré6fono, controladores, cargadores, imanes, mandos a distancia,
sistema FM, procesadores de sonido y baterias desechables para sistema Baha y para implante coclear en
pacientes con hipoacusia neurosensorial, conductiva o mixta por considerarse imprescindibles para el
correcto funcionamiento de los dispositivos y no tener un propdésito cosmético o suntuario.

Carrera 49 aNo.91-91
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9. Consideraciones para tener en cuenta para el andlisis de la recomendacion

Durante el panel se discutieron 3 puntos importantes que deben ser considerados para el andlisis de la
recomendacion, el primero de ellos dirigido a la imposibilidad de evaluar una marca registrada como lo es la
marca BAHA, cuando el cédigo CUPS va dirigido a implantes de conduccién 6sea y adicionalmente evaluar
una marca dejaria por fuera accesorios que los expertos consideraron importantes para encaminar la decision
de la recomendacion generada, segundo refieren los expertos que es importante implementar documentos
técnicos, lineamientos o procesos de capacitacion sobre el uso adecuado de los accesorios, cuando y cuales
se necesitan, y que se establezcan los tiempos de reemplazo de dichos accesorios puesto que estan
directamente relacionados con el cuidado que le dé el usuario, ya que un mal cuidado resultard en cambios
repetitivos de dichos accesorios, y el tercero son los colores considerados como suntuosos 0 cosmeéticos
para las carcasas dado que los expertos consideraron que los colores para recomendar excluir con recursos
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publicos asignados a la salud son aquellos que NO se encuentren dentro de los colores basicos que son el
negro, café y gris..

Es fundamental mencionar que desde una perspectiva del andlisis cualitativo, los participantes mostraron
una inclinacion explicita hacia la no exclusién de los accesorios desde el inicio del panel antes de iniciar con
las preguntas orientadoras y enunciados, centrados en una mirada individualizada de la situacion y no de
politica publica, ya que la nominacion para los participantes no era adecuada y podia pretender una
generalizacion de accesorios no suntuarios para el implante coclear, mas no para implantes de conduccion
6sea.
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Informe técnico- cientifico

Estudio técnico de accesorios para sistema baha y para implante coclear para
hipoacusia neurosensaorial, sin otra especificacion con finalidad cosmética o
suntuaria en el marco del procedimiento técnico cientifico y participativo de

exclusiones

1. Alcance
1.1. Identificaciéon de la nominacion

Esta informacion ha sido tomada de la nominacion presentada en el portal mi vox populi:

Nombre de la tecnologia y numero de la tecnologia:

1284-Accesorios para sistema baha y para implante coclear

Nominador
NUEVA EPS

Nombre la enfermedad o condicién de salud que motiva la nominaciéon de
exclusién de la tecnologia
Hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion (H905)

Criterio de nominacion

Criterio A: Que tengan como finalidad principal un propésito cosmético o suntuario no
relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de
las personas

Informacién adicional u observaciones

Observaciones

BATERIAS, CABLES, MICROFONOS, PORTA BATERIAS, ADAPTADORES,
ESTUCHES PROTECTORES DE AGUA, ANTENAS, DESHUMIDIFICADORES,
TAPA MICROFONO, CONTROLADORES, CARGADORES, CARCAZAS, IMANES,
GANCHOS, SUJETADORES, CUBIERTAS, MANDOS A DISTANCIA, ETC

La reparacién, mantenimiento de los dispositivos médicos y accesorios que no
conforman o hacen parte del dispositivo basico, como tal no es ambito de salud, y
debe bajo el principio de corresponsabilidad hacer parte del gasto de bolsillo, garantia
del proveedor o los andlisis en casos de incapacidad de pago, de otras fuentes de
financiacion que no corresponden a recursos destinados a salud.

www.iets.org.co

Carrera 49 aNo.91-91 N
E-mail contacto@iets.org.co

Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100




IETS

Carrera 49 a No.91-91
Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

st de valuacon Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud® que p

1.1.1. Identificacion y descripcion de la tecnologia nominada con sus
caracteristicas e indicacion.

Para la descripcion de la tecnologia se realiz6 una blsqueda abierta de literatura en
Pubmed, Embase, Lilacs y CENTRAL (Anexo 1) se seleccionaran los estudios mas
recientes y con descripciones mas completas de los accesorios de sistema baha e implante
coclear, asi como de las patologias en las cuales estan indicados los dispositivos médicos
mencionados, definiciones que fueron validadas con un experto clinico. Adicionalmente
para la descripcion de los accesorios se recurrid a la busqueda en los diferentes sitios en
internet registrados de manera comercial para la distribucién de dichos dispositivos.

Accesorios para sistema baha

Tipo de tecnologia: Dispositivo médico

Cédigo CUPS relacionados con la tecnologia

209604 implantacién o sustitucion de dispositivo de conduccion 6sea.

El sistema BAHA hace parte de los implantes de conduccién ésea no se encuentra
financiado con recursos de la Unidad de Pago por capitacion (UPC) v corresponde a una
marca comercial y no al nombre genérico del dispositivo.

Descripcion de la tecnologia
Implante de conduccion 6sea (Marca baha y accesorios)

El sistema BAHA® (bone anchorage hearing aid) es una ayuda auditiva anclada en el hueso
del craneo en la region retroauricular (1), dicho dispositivo hace parte de los diferentes
implantes de conduccién 6sea asi como Sophono™ de Medtronic, Ponto® de Oticon y
bonebrige™ de MED-EL(2), el implante de conduccion 6sea es implantado en nifios a partir
de los 5 afios y adultos, sin embargo dicha implantacion dependera del grosor de la cortical
Osea por eso aun se genera debate alrededor de la edad minima de implantacién siendo
en algunos casos hasta de 3 afios(2—-4).

Como se nombr6 anteriormente hay diferentes tipos de implante de conduccion Gsea entre
los que se encuentran los percutaneos haciendo alusion a un implante osteointegrado que
atraviesa la piel como el Baha connect® y el Ponto ®, y por otro lado los transcutaneos que
hacen referencia a la unién del procesador externo e interno por medio de imanes, y que a
su vez se dividen en aquellos de conduccién pasiva como el Baha attract ® y Sophono™ y
los de conduccidn activa como el bonebridge™ (2).

Las indicaciones de dicho dispositivo estan dadas para el tratamiento de la hipoacusia
conductiva o mixta, sea unilateral o bilateral, en aquellos pacientes que tengan una
adecuada reserva a nivel coclear. Los candidatos para este tipo de implante son aquellos
pacientes con secuelas establecidas de otitis media crénica, una mastoidectomia radical,
estenosis adquirida del conducto auditivo externo que no sean candidatos actuales para un
manejo quirdrgico y todo tipo de patologias que causen una hipoacusia conductiva(4,5), sin
embargo, su uso no se ve limitado a patologias de deterioro auditivo por la via conductiva
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sino ademas de ello en pacientes que tienen una hipoacusia neurosensorial unilateral y que
el lado contralateral que va a tener una hipoacusia normal o superficial pueda verse
beneficiado por una estimulacién de la via 6sea en el oido contralateral(18), este implante
se encarga de transformar las ondas sonoras en vibraciones mecanicas, que seran las
transmitidas haciendo uso de la via 6sea del paciente, hasta alcanzar de manera adecuada
la céclea(l,4).

La implantacion de este dispositivo cuenta con varias ventajas pues la técnica quirirgica es
bastante simple, siempre y cuando se garantice un grosor minimo de 3 mm de cortical 6sea
para poder realizar la implantacién, su método de anclaje puede ser por medio de una
superficie de titanio (19), o por medio de magnetismo en la que no hay necesidad de
remover los foliculos pilosos y finalmente el que su acople sea por medio de magnetismo
permite la remocion sencilla del procesador externo y no generar complicaciones en la
zona(4); las complicaciones asociadas directamente con la intervencion pueden verse
relacionadas con la regeneracion de la piel alrededor del tornillo o el sistema de anclaje(3).

Los componentes del dispositivo son: un procesador externo que se acopla con el tornillo,
un tornillo de titanio implantable hablando del anclaje a nivel osteocartilaginoso o por medio
de magnetismo y el procesador de sonido(1).

Se encuentra el sistema BAHA attract que no requiere de un cuidado diario de la piel, donde
el procesador de sonido se conecta a un iman que es atraido por otro iman interno, este
sistema consta de un procesador de sonido, una conexidon magnética y un implante que es
el que al final enviara a través del hueso las vibraciones para la estimulacion del odio interno
y por otro lado se encuentra el sistema BAHA connect con el que se requiere mayor cuidado
diario ya que cuenta con un pilar que sobresale justo por encima de la piel, y es ahi donde
se coloca el procesador de sonido, este dispositivo consta de un procesador de sonido, un
pilar y un implante. Hay 5 tipos de procesador de sonido de sistema BAHA; esta el
procesador BAHA 3, BAHA 4, BAHA 5, el BAHA 5 power y el BAHA 5 super power; que
difieren en disefio y calidad de sonido dependiendo de la necesidad de cada paciente y
grado de pérdida de audicion, cada uno de los dispositivos tiene sus propios accesorios
como se muestra en la Tabla 1 (6).

Tabla 1. Accesorios de sistema baha

Accesorios BAHA 3 BAHA 4 BAHA 5 BAHA 5 POWER | BAHA 5
SUPERPOWER
Baterias Puerta de | Puerta de Puerta de Puerta de Cargador de
baterial baterial baterial bateria® baterias
Baterias Baterias Baterias Baterias Bateria
recargable
Herramien | Herramienta Herramienta de Herramienta de
ta de | de eliminacién de eliminacién de
eliminacié | eliminacién bateria bateria
n de | de bateria magnética® magnética®
bateria magnética®
magnética
2
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Sistema de Iman del Iman del Iman del Iman del Iman del
atraccion procesado | procesador procesador de procesador de procesador de
r de de sonido sonido Baha sonido Baha sonido Baha
sonido Baha
Baha Almohadillas 3 Almohadillas 3 Almohadillas 3
Almohadillas
Almohadill | 3 Cables de bobina
as 3
Cable del
procesador de
sonido®®
Fijacion de Linea de Linea de Linea de Linea de Linea de
dispositivo seguridad | seguridad del | seguridad del seguridad del seguridad del
del procesador procesador de procesador de procesador de
procesado | de sonido sonido Baha* sonido Baha* sonido Baha*
r de Baha*
sonido Gancho de oreja
Baha* para debajo de la
orejat?
Accesorio para
ajuste perfecto'®
bloqueo de
micréfonot#
Gancho de oreja
para detras de la
oreja’®
cubierta Cubierta Cubierta de Cubierta de pilar Cubierta de pilar
de pilar pilar Baha® Baha® Baha®
Baha®
Cubierta de Cubierta de color | Cubierta de color
color del del sistema Baha | del sistema Baha
sistema Baha | Attract’ Attract’
Attract’
Accesorios Banda Banda suave | Banda suave Banda suave
para nifios suave unilateral o unilateral o unilateral o
unilateral bilateral bilateral bilateral
o bilateral
Almohadilla® | Almohadilla® Almohadilla®
Almohadill
a3
Limpiezay Funda de Funda de Brik seco Brik seco
almacenamie almacenamie | almacenamiento (pastillas (pastillas
nto nto del del procesador deshumidificador | deshumidificador
procesador de sonido Baha® | as)® as)?
de sonido
N/A Baha® Brik seco Pafio de Pafio de
(pastillas microfibra microfibra
deshumidificador
as)® Aplicador
protector de
Pafio de micréfono con
microfibra
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herramienta de
eliminaciéon!

Tecnologia
inalambrica

N/A

Cochlear
Wireless TV
Streamer
(Baha)

Clip de
teléfono
inalambrico
Cochlear
(Baha)
Cochlear
Wireless Mini
Mic 2+ (Baha)
Cochlear
Baha Control
Remoto 2°

Cochlear
Wireless TV
Streamer (Baha)
Clip de teléfono
inalambrico
Cochlear (Baha)
Cochlear
Wireless Mini Mic
2+ (Baha)
Cochlear Baha
Control Remoto
29

Cochlear
Wireless TV
Streamer (Baha)
Clip de teléfono
inalambrico
Cochlear (Baha)
Cochlear
Wireless Mini Mic
2+ (Baha)
Cochlear Baha
Control Remoto
29

Cochlear
Wireless TV
Streamer (Baha)
Clip de teléfono
inaldambrico
Cochlear (Baha)
Cochlear
Wireless Mini Mic
2+ (Baha)
Cochlear Baha
Control Remoto
29

1Se usa para manipulaciones y que la bateria se retire accidentalmente

2Ayuda con la eliminacion de baterias

3Para maximizar su comodidad del sistema de atraccion

“La linea de seguridad Baha es especialmente (til cuando participa en actividades en las que corre el riesgo de
perder o dafiar su procesador de sonido.

5La cubierta del pilar, disefiada para su uso cuando el procesador no esta en su lugar, protege el interior del
pilar de la suciedad y mejora su apariencia al mismo tiempo

6Un estuche para almacenar su procesador de sonido Baha attract y su iman de procesador de sonido Baha
Attract. Compatible con Baha 5, Baha 5 Power, Baha 4 and Baha 3 Power

“Las cubiertas de color Baha attract estan disefiadas para permitirle peinar su procesador de sonido para que
se mezcle con su procesador de sonido y el color del cabello

8 Para eliminar la humedad de su procesador de sonido. Hecho de microcristalina sélida y comprimida y envuelto
en pléastico transparente perforado. Disefiado para ser reemplazado cada dos o tres meses.

SEl control remoto es para usuarios que aprecian el manejo facil de su procesador de sonido.

10Estos son los cables recomendados para el procesador de sonido Baha 5 SuperPower.

11E| protector de micréfono esta disefiado para proteger los micréfonos de la suciedad y la humedad.

2Mantiene el procesador de sonido firmemente en su lugar cuando se usa en la posicion debajo de la oreja

3Estos ajustes ayudan a mejorar la retencion y la comodidad, los ganchos superiores e inferiores se ajustan
facilmente para un ajuste mas seguro. Este producto no puede ser devuelto una vez abierto.

“Tubo de plastico ligero y transparente disefiado para fijar firmemente el procesador de sonido detras de la

oreja al oido.

15Esta hecho de material suave que se puede conectar facilmente a su procesador de sonido

Accesorios para implante coclear

Tipo de tecnologia: Dispositivo médico

Codigos CUPS relacionados con la tecnhologia
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209607 implantacion o sustitucion de protesis coclear sin preservacion de restos
auditivos

209606 implantacién o sustitucion de protesis coclear con preservacién de restos
auditivos

El implante coclear se encuentra financiado con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion (UPC) solo para menores de 3 afios

Descripcion de la tecnologia

El implante coclear es una protesis eléctrica que genera sensaciones auditivas a través de
una estimulacién eléctrica directa del nervio auditivo o nervio coclear(7), para dicha
implantacién debe haber un nervio coclear funcional(8).

El implante coclear esta indicado en adultos y poblacion pediatrica a partir de los 9
meses(9), edad que fue aprobado por la FDA en marzo de 2020 para implantaciéon del
dispositivo, sin embargo la implantacion se ha realizado a los 6 meses de edad también (10—
12).

Entre las patologias descritas para la implantacion del mismo esta: discapacidad auditiva
bilateral de alto grado o pérdida auditiva sensorial cerca de la sordera, la sordera sensorial
unilateral y la pérdida auditiva de alta frecuencia con audicion residual (13), debe tenerse
en cuenta la identificacion de nifios con pérdida auditiva bilateral o unilateral,
inmediatamente después del nacimiento (20). La implantacion temprana ante estas
patologias se espera tenga un beneficio significativo en desarrollo del habla y del
lenguaje(10).

La técnica quirdrgica se puede aplicar en todos los grupos de edad, generalmente se realiza
un enfoque quirdrgico transmastomoideo con timpanostomia posterior, apertura de la
céclea e insercion del electrodo, es muy importante la electrofisiologia intraoperatoria,
siendo obligatoria para el control funcional intraoperatorio del implante, asi como para medir
la respuesta del nervio al estimulo eléctrico(7). Entre las complicaciones se encuentra la
falla del dispositivo que ocurre en aproximadamente el 2-4% de los casos (21), otro tipo de
complicaciones son las intraoperatorias entre las cuales se destaca el dafio del nervio
facial, el seno sigmoideo, la arteria carétida interna o la cadena osicular, asi como lesiones
de la pared externa del canal auditivo y la membrana timpanica (22—24).

El implante coclear consta de diferentes partes que se van a dividir en externa e internas:
las externas tienen el micréfono que es el que va a recoger los sonidos, el procesador que
es el encargado de la codificacién de los sonidos y el transmisor que envia los sonidos una
vez han sido codificados al receptor, todas estas conectadas a las partes internas por medio
de un cable y un iman; las internas son el receptor- estimulador que se encuentra detras
del pabellén auricular implantado en el hueso mastoideo y es el que envia las sefales
eléctricas a cada uno de los electrodos que se encuentran en el interior de la coclea y
estimulan las células nerviosas para pasar a través del nervio auditivo (7,14). El implante
coclear cuenta con diferentes accesorios como se muestran en la Tabla 2 (16,25).

Tabla 2. Accesorios implante coclear
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ACCESORIO
Procesador de sonido

DESCRIPCION
Es un procesador de sonido fuera de la oreja (discreto, pequefio y cémodo)

Cable de bateria para
ropa ligera

Permite que el moédulo de bateria se use en el cuerpo usando ropa ligera, lo cual es
particularmente beneficioso para los nifios pequefios. Cargador de bateria del
procesador de sonido.

Cable de teléfono portatil

Este cable es para usar con teléfonos portatiles que tienen una toma de auriculares
de 2.5 mm.

Accesorios para agua

Funda de silicona suave y flexible que se adapta a un procesador, asi como antena
0 bobina resistente al agua con enchufe que tiene un sello especial para que no
ingrese el agua en actividades acuéticas

Médulo de bateria
recargable estandar

Este mddulo de bateria ofrece hasta 31 horas de duracién de la bateria.

Cable de aislamiento de
red

Disefiado especificamente para su uso con un cable de audio personal o bilateral
cuando se conecta a dispositivos alimentados por la red eléctrica como equipos de
musica, televisores y computadoras.

Bobina coclear con cable
delgado

Es una bobina y un cable integrados ultra compactos disefiados para proporcionar
una mayor comodidad (ejemplo para poner bajo el sombrero o casco)

Solapa de micréfono

Ayuda a mejorar la comunicaciéon en entornos ruidosos (por ejemplo, reuniones,
aulas, restaurantes).

Cable de TV HiFi (alta

El cable de TV hifi se conecta con un procesador de sonido a un televisor, equipo de

fidelidad) musica u otro equipo de audio que utilice un enchufe.
Unidad de | Elimina la humedad y desinfecta su procesador de voz.
almacenamiento y

secado

Cable de audio personal

Perfecto para receptores bilaterales para conectarse a tecnologia de audio personal
como iPod y celular.

Cargador de bateria en Y

Sirve para cargar dos médulos de bateria recargable.

Ganchos para la oreja

Para mantener el procesador de sonido en su lugar

Monitor para auriculares

Ideal para padres o maestros para verificar la entrada de micréfono y la calidad de
sonido en el procesador de sonido de sus hijos.

Adaptador de auriculares
con monitor

El Adaptador de auriculares con monitor, es para que otra persona pueda usar
auriculares para verificar que un receptor de implante esté recibiendo sonido y que
funciones como la bobina telefénica o los accesorios inalambricos estén funcionando.

Protector de micréfono
con herramienta  de
eliminacion

El protector del micréfono esta disefiado para proteger los micréfonos de la suciedad
y la humedad, con la respectiva herramienta de eliminacién.

Cubierta de micréfono
coclear

Para mantener la suciedad alejadas de los micr6fonos del procesador de sonido,
viene en diferentes colores.

Sujetador detrds de la
oreja

Mantiene su procesador de sonido de forma mas segura en su lugar que un gancho
de oido solo.

Diadema coclear

Es una opcion de retencién que mantiene los accesorios de agua mas seguro en su
cabeza.

Linea de seguridad
unilateral o bilateral

Para tener sujeto el dispositivo en actividades de alto impacto

Tela de microfibra

Para limpieza del dispositivo

Bobina

También llamado antena

Almohadillas

Para colocar el procesador de sonido contra la cabeza con mayor comodidad y ayuda
a prevenir la irritacion de la piel

Cépsulas de secado

Cubierta de colores para la antena

Etiguetas adhesivas de identificacion bilateral

Fundas para el cintur6n del asistente remoto

Baterias
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Cubierta para el micréfono

Cargador de bateria USB

Imanes de bobina

cubierta para la bateria resistente a manipulacion

Mandos a distancia

Cables de bobina

Soporte de bateria

Cargadores de bateria

Funda para almacenamiento

Sistema FM

Registros sanitarios: De acuerdo a los registros sanitarios emitidos por el Instituto
nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos - Invima, los accesorios para sistema
baha y para implante coclear se encuentran incluidos en el mismo registro para cada una
de éstas tecnologias, dado que hacen parte indispensable y fundamental para el correcto
funcionamiento del dispositivo y esta clasificado de acuerdo a lo definido por cada uno de
los fabricantes, alineados al Decreto 4725 del 2005 (26), como se evidencia en el Anexo 2.
Se encontraron 16 registros sanitarios que agrupan accesorios para sistema de bahay para
implante coclear de los cuales 10 se encuentran vigentes, 1 cancelado, 1 suspendido y 4
vencidos(27).

Condiciones especiales y precauciones de uso: El sistema de bahay el implante coclear
cuentan con unas partes especificas o también llamados accesorios que permiten el
correcto funcionamiento del dispositivo médico. Es importante tener en cuenta que el
dispositivo requiere como minimo de algunas partes, accesorios o insumos especificos para
su funcionamiento, como lo son las antenas, baterias, cargador de baterias, cable,
micr6fonos y magneto (28). Asi las cosas, un paciente usuario de esta tecnologia, podra
usar de forma adecuada su implante coclear si cuenta con los insumos 0 accesorios que
hacen parte el dispositivo, pero la falta de uno o méas de ellos lo hace inutilizable. Algunos
fabricantes recomiendan utilizar pilas o baterias, por ejemplo; de zinc-aire 675 disefiadas
para los implantes cocleares especificos ya que el cambio de estas por otras diferentes
puede causar serios dafios en el dispositivo.

Contexto y nivel de atencién donde se emplea la tecnhologia: Esta tecnologia se utiliza
por pacientes con hipoacusia conductiva, mixta, sordera unilateral o bilateral entre otras. La
parte interna es una unidad compacta que se implanta quirdrgicamente dentro del hueso
gue rodea el oido (hueso temporal); procedimiento realizado por instituciones prestadoras
de servicio de salud que realizan cirugia otologica o de otorrinolaringologia en la modalidad
intramural. Esta unidad por si misma no consigue la estimulacién si no recibe la informacion
del componente externo que consiste en un procesador de sonido, situado detras de la
oreja y una guia que conecta el procesador a la antena. La antena esta directamente unida
a la piel con iman por la zona de la parte interna.

Para realizar dicho procedimiento, es necesario cumplir con los requisitos minimos de
habilitacion de talento humano, infraestructura, dotacién, medicamentos y dispositivos
médicos, entre otros, que describen los estandares de la resolucién 3100 del 2019 (29).

El implante coclear se encuentra financiado con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion (UPC) solo para menores de 3 afios bajo el Codigo CUPS: 209607 Implantacién
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o0 sustitucién de protesis coclear sin preservacion de restos auditivos al igual que el : 209606
Implantacion o sustitucion de prétesis coclear con preservacion de restos auditivos

El sistema BAHA que hace parte de los implantes de conduccién 6sea no se encuentra
financiado con recursos de la Unidad de Pago por capitacion (UPC), el cédigo CUPS:
209604 implantacion o sustituciéon de dispositivo de conduccién sea.

Equipos y suministros para utilizar la tecnologia: El uso de esta tecnologia consta de
diferentes etapas: la cirugia, rehabilitacion y seguimiento, lo que implica formar equipos
multidisciplinarios que incluyen las siguientes areas: otologia, otorrinolaringologia,
fonoaudiologia, foniatria, y psicolégica-psiquiatrica. El ajuste del procesador se realiza por
separado para cada oido, cuando el implante es bilateral, ademas, es necesario realizar
posteriormente el balanceo o ajuste de ambos implantes para maximizar el beneficio de la
audicion binaural (30).

Para implantar este dispositivo médico se debe contar con talento humano capacitado y
entrenado que logre realizar el procedimiento quirirgico como lo establece la resolucién
3100 de 2019 y resolucion 4816 de 2008 (por el cual se establece el programa nacional de
Tecnovigilancia) (31), Adicional a esto se debe contar con el entrenamiento en el uso de la
tecnologia por parte del paciente-usuario que permita conocer el dispositivo y tener claridad
de cada una de sus partes, componentes 0 accesorios, y de la vida util de cada uno de
ellos, conocer sobre los mantenimientos para evitar tiempos de parada prolongados de la
tecnologia, asi como advertencias, precauciones de uso e indicaciones que van asociadas
a cada tipo de dispositivo por parte del fabricante.

Indicaciones de uso del sistema de conduccién 6sea (marca baha) e implante coclear
Hipoacusia

Definida como perdida de la capacidad auditiva, de acuerdo con la OMS, para el 2018
alrededor de 466 millones de personas tendrian una pérdida de la capacidad auditiva
(aproximadamente el 6.1% de la poblacién mundial) y 34 millones de esos serian nifios,
estas proyecciones que fueron basadas en la prevalencia especifica para edad, género y
region de pérdida auditiva discapacitante en 2008, teniendo en cuenta los cambios
demogréficos en el mundo. Una tercera parte de los adultos mayores de 65 afios se
encuentran afectados por hipoacusia, estimando que para 2050 mas de 900 millones de
personas tendran pérdida auditiva, y que esta puede ser mitigada por medio de una
deteccibn e intervencién temprana(17).

Entre los factores de riesgo asociados, se encuentra la pérdida auditiva inducida por ruido
dado por exposicidon ocupacional, la recreacional, las infecciones de oido como la otitis
media que es la condicion mas comuin afectando aproximadamente un 11% de la poblacion
general alrededor de 700 millones de personas en 2016 y la mayoria de ellos nifios (32), la
ototoxicidad, entre otros.

Para un adecuado diagnéstico es esencial realizar una adecuada anamnesis y examen
fisico completo con la visualizacion y palpacion de la auricula y tejido peri auricular asi como
la otoscopia para examinar el conducto auditivo externo en basqueda de objetos o cerumen
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gue puedan generar hipoacusia conductiva, valorar la superficie de la membrana timpanica,
seguido de la palpacién y la inspeccion por medio de la otoscopia, se proceden a realizar
pruebas durante el examen fisico para determinar la integridad de la conduccién 6sea y
aérea de las ondas de sonido entre las cuales estan: la prueba de weber en hipoacusia
conductiva con ayuda de una diapason, la prueba de Rinne que evalla conduccion aérea
comparada con conduccion 6ésea también con ayuda de un diapasony por ultimo estan las
pruebas paraclinicas como los son: la audiometria que evalla la capacidad para escuchar
sonidos, asi mismo los examenes como el audiograma un gréfico que muestra la audicién
atil permitiendo un topo diagnéstico que permite cuantificar el grado de pérdida auditiva (33)
entre los cuales también encontramos la logo audiometria, la acufenometria, la
impedanciometria y los potenciales evocados auditivos de tronco cerebral,
electrococleografia y pruebas de procesamiento auditivo central (34).

Entre los tipos de hipoacusia se encuentra la neurosensorial bilateral o unilateral,
conductiva bilateral o unilateral y mixta bilateral o unilateral.

e Hipoacusia neurosensorial

La pérdida auditiva de origen neurosensorial puede ser de oido interno o de la via auditiva,
y es debido a una interferencia ya sea por dafios que pueden ser cocleares en el 6rgano de
Corti, retro cocleares (primera neurona) y los centrales (desde la segunda neurona hasta el
tubérculo cuadrigémino inferior), teniendo como precedente una conduccion del sonido al
oido interno normal (35), la etiologia mas comun es la degeneracion de las células cocleares
llamada presbiacusia(36), esta puede relacionarse con acufenos o tinnitus de manera
gradual en inicio agudo y suele ser bilateral, otra causa puede deberse al uso de sustancias
ototOxicas que generan una lesidn caracterizada por una perdida preceptiva bilateral de
predominio agudo. En las hipoacusias cocleares estan las producidas por trauma acustico,
por ototoxicidad, la enfermedad de Méniere y la hipoacusia rapidamente progresiva, y en
las hipoacusias retro cocleares esta el neurinoma del acustico, la neuropatia auditiva, la
hipoacusia sUbita, la presbiacusia anteriormente descrita como la mas comun (35,37).

La hipoacusia neurosensorial infantil puede ser congénita y entre sus factores de riesgo se
encuentran antecedentes de sordera, infeccibn gestacional, malformaciones
craneofaciales, bajo peso al nacer, la hiperbilirrubinemia grave, ototoxicidad por
medicamentos y meningitis bacteriana secundaria a infecciones 6ticas(37).

La deteccidn en recién nacidos de la hipoacusia es necesaria puesto que se encuentra
establecido que un tratamiento a partir de los 6 meses repercute directamente sobre el
desarrollo del lenguaje, y la deteccion de una hipoacusia previa a los 3 meses de edad es
fundamental (38). El tratamiento médico dependera de la etiologia de la hipoacusia, en
aquellas patologias de origen autoinmune o que son subitas, el uso de corticoides resulta
atil, sin embargo, en la mayoria de casos los audifonos son la eleccién, en este caso los
implantes cocleares(7) ante discapacidad auditiva bilateral de alto grado o pérdida auditiva
sensorial cerca de la sordera, la sordera sensorial unilateral y la pérdida auditiva de alta
frecuencia con audicion residual (13), para posteriormente poder realizar la rehabilitacién
de la parte auditivo oral (39).

Caddigos CIE 10 relacionados:
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H903 hipoacusia neurosensorial bilateral

H904 hipoacusia neurosensorial, unilateral con audicion irrestricta contralateral
H905 hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion

H912 hipoacusia subita idiopatica

H931 tinnitus

e Hipoacusia conductiva

La hipoacusia conductiva, es una pérdida de la audicién en la que la lesion se ubica en los
elementos que conducen el sonido hacia el oido interno(35), hay diferentes etiologias de la
hipoacusia conductiva, estan aquellas que se relacionan con el odio externo dado por
malformaciones auditivas que pueden ser unilaterales o bilaterales, presencia de tap6n de
cera, presencia de cuerpos extrafios y las que se relacionan con odio medio, dado por otitis
media supurativa, otitis media cronica, otitis media crénica colesteatomatosa y otosclerosis
(34,40).

Al realizar una adecuada anamnesis, el paciente puede referir autofonia, la incapacidad de
oir cuando se mastica algo duro y obliga al paciente a interrumpir lo que esta masticando
para escuchar (paracusia de weber) y la capacidad del paciente de escuchar mejor en
lugares ruidosos que en silencio (paracusia de willis)(34). El tratamiento ira dirigido
dependiendo de su etiologia, dado que en los nifios puede deberse a una otitis media
serosa y de ser asi el tratamiento médico ira dirigido a mejorar las condiciones del
funcionamiento de oido medio con inicio de manejo antibiético y control de la inflamacién,
en otras condiciones cuando no hay una respuesta terapéutica optima, se pueden realizar
intervenciones quirtrgicas como las timpanoplastias, y el uso de protesis de conduccién
O0sea implantables o semi implantables que mejoran el manejo de las atresias o
malformaciones anteriormente descritas(41).

Cddigos CIE 10 relacionados:

¢ H900 hipoacusia conductiva bilateral
e H901 hipoacusia conductiva, unilateral con audicion irrestricta contralateral
¢ H902 hipoacusia conductiva, sin otra especificacion

Hipoacusia mixta

Como lo dice su nombre la hipoacusia mixta o pérdida auditiva mixta hace referencia a la
presencia de hipoacusia conductiva y neurosensorial(42).

Cddigos CIE 10 relacionados:

¢ H906 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, bilateral

e H907 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, unilateral con audicion
irrestricta contralateral

¢ H908 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, no especificada

Dentro de los 3 grandes grupos aplican los siguientes codigos CIE 10
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e H918 otras hipoacusias especificadas
e H919 hipoacusia, no especificada

1.1.2. Identificacién y descripcién del criterio o criterios de exclusion por los
cuales fue nominada la tecnologia

El criterio de exclusion por el cual fue nominada esta tecnologia es: “que tengan como
finalidad principal un propésito cosmético o suntuario no relacionado con la recuperacion o
mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas”

Definicion operativa: De acuerdo con el documento “Método para fase 2 PTC de andlisis
técnico-cientifico”(43) es aquella tecnologia cuya intencion corresponde a embellecer,
aumentar la atraccion, alterar la apariencia fisica o cualquier otra caracteristica, o aquel que
de conformidad con el criterio del grupo de andlisis técnico-cientifico pretende alcanzar un
fin innecesario o prescindible en el ambito de la salud. Es decir, el uso de la tecnologia no
es requerido, sin ella no esta en riesgo la vida o la capacidad funcional de las personas
(43).

1.2. Metodologia para el analisis del criterio de nominacion

1.2.1. Pregunta de politica en salud

¢En Colombia, con base en la opinion de los expertos sobre el propdsito cosmético o
suntuario no relacionado con la recuperacién o mantenimiento de la capacidad funcional
vital de las personas, los accesorios para sistema baha y para implante coclear en
hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion deberian ser excluidos de la financiacion
con recursos publicos asignados a la salud?

1.2.2. Pregunta de investigacion

Poblacion Pacientes de cualquier sexo con edad mayor o igual a 6 meses con
diagndstico de*:

H900 hipoacusia conductiva bilateral

H901 hipoacusia conductiva, unilateral con audicién irrestricta
contralateral

H902 hipoacusia conductiva, sin otra especificacion

H903 hipoacusia neurosensorial bilateral

H904 hipoacusia neurosensorial, unilateral con audicién irrestricta
contralateral

H905 hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion

H906 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, bilateral

H907 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, unilateral con
audicion irrestricta contralateral
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H908 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, no especificada
H912 hipoacusia subita idiopatica

H918 otras hipoacusias especificadas

H919 hipoacusia, no especificada

H931 tinnitus

*Patologias que se relinen en tres grandes grupos: hipoacusia neurosensorial,
hipoacusia mixta e hipoacusia conductiva.

Intervencién Accesorios para sistema baha y para implante coclear
Comparador

En el andlisis del criterio que tenga como finalidad principal un
propoésito cosmético o suntuario no relacionado con la recuperacion
0 mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas,
por el cual fueron nominadas las tecnologias no se identificaron
comparadores con la misma finalidad (cosmético o suntuario) para
el manejo de hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion
(H905)

Desenlaces No aplica, el abordaje metodolégico (panel de expertos y analisis
cualitativo) para el andlisis del criterio que tenga como finalidad
principal un propdsito cosmético o suntuario no relacionado con la
recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de
las personas, por el cual fue nominado el procedimiento no requiere
la identificacion de desenlaces.

1.2.3. Criterios de elegibilidad
Tipo de informacién

La informacion se obtuvo por medio de un panel de expertos y que ejercen en el ambito
nacional y que se encuentran relacionados con el uso de la tecnhologia (otologia,
fonoaudiologia, otorrinolaringologia, audiologia e ingenieria biomédica), estos se
identificaron mediante el mapeo de sociedades cientificas relacionadas con las
especialidades que hacen uso de dicha tecnologia. Dentro del mapeo de actores de las
sociedades contempladas para delegacidn de expertos se tuvieron en cuenta las siguientes:

Sociedad cientifica

Asociacion Colombiana de Otologia y Neurotologia

Colegio Colombiano de Fonoaudi6logos

Asociacion Colombiana de Fonoaudiologia

Asociacion Colombiana de Ingenieria Biomédica
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Asociacion Colombiana de Otorrinolaringologia*

* No dio respuesta formal para la delegacion de expertos

1.2.4. Busqueda de informacion

Se realizé un panel de expertos definido como “un proceso que puede incluir una o varias
reuniones presenciales de expertos con el fin de tratar temas complejos. Bajo esta
metodologia, mas que un gran consenso sobre cdmo solucionar un problema, se espera
una sintesis de informacion relevante que derive en conclusiones, recomendaciones y
visiones sobre el tema tratado” (44) con el fin de que a partir de preguntas y enunciados
orientadores se pudiese discutir los aspectos relacionados con la nominacion y se llegase
a una conclusiéon que permitiese la generacion de recomendaciones. Para el desarrollo del
panel de expertos (el detalle del proceso de convocatoria, seleccion de expertos y desarrollo
logistico del panel se detallan en el Anexo 3) se contd con la participacion de los siguientes
expertos, asi como de delegado de la defensoria del pueblo (veedor del proceso) y
ministerio de salud y proteccion social (observador del proceso):

Sociedad que delega Delegado Perfil

Médico otorrinolaringélogo,
especialista en otologia.

José Alberto Prieto Rivera Miembro de la Asociacion

Colombiana de Otorrinolaringologia y
cirugia de cabezay cuello

Médico otorrinolaringélogo,
especialista en otologia.

Asociacién H Marti Bei ] o
Colombiana de enry Martinez Bejarano Presidente de la de asociacion y
Otologia y miembro de la Asociacion
Neurotologia Colombiana de Otorrinolaringologia
Médico otorrinolaringélogo,
especialista en otologia.
_ Secretario de la asociacion
Rafael Jaramillo colombiana de Otologia y
neurotologia y Miembro de la
Asociacion Colombiana de
Otorrinolaringologia
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Fonoaudiologa, Especialista en
audiologia. Magister en Ciencias con
énfasis en terapia auditivo verbal

Adriana Maria Valderrama
Carrasco

Fonoaudiologa, Especialista en
audiologia, con certificacion en
audiologia en implante coclear, y

Clemencia Barén adaptacion de audifonos.

Colegio Colombiano Castafieda Miembro del Colegio de
de Fonoaudidlogos Fonoaudiblogos y socio de la

Asociacién Colombiana de
Audiologia

Fonoaudio6loga. Especialista en
Sistema Verbo tonal y Ritmo

Nubia Constanza Acevedo corporal. Estudios en rehabilitacion

Zambrano e .
auditivo — verbal en pacientes con
sistema Baha e Implante Coclear.
Fonoaudio6loga. Especialista en
o Audiologia y Especialista en
Asociacion _ rehabilitacion de la discapacidad de
Colombiana de Edith Pachon Bello la comunicacion infantil.
Fonoaudiologia o _
Maestrante en Administracion
educativa
Ingeniero Electronico, Especialista
Asociacion en Bioingenieria y espec_ialista
Colombiana de Gustavo Rojas Medina tecnologico en laboratorios de
Ingenieria Biomédica Ensayo y calibracion

Maestrante en Bioingenieria

Fonoaudiologa, Especialista en
Audiologia. Miembro de la junta
Irma Carvajalino Monje directiva de la Asociacion, y miembro
de la Asociacion Colombiana de

Asociacion Fonoaudiologia
Colombiana de 9
Audiologia ., .
9 Fonoaudiologa, Especialista en
) , Audiologia. También hace parte de
Josefita Marceles Salgado ga. 1a ep
la Asociacion Colombiana de
Fonoaudiologia
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Saul Trivifio Torres

Fonoaudiologo especialista en
audiologia, con estudios en
rehabilitaciéon e implante coclear. Es
el actual tesorero de la Asociacion.
También es miembro del Colegio de
Fonoaudiologia.

Ghina Paola Gonzalez

Fonoaudiologa especialista en
audiologia. Miembro de la Junta
Directiva de la Asociacion

Monica Forero Llinas

Fonoaudiologa especialista en
audiologia. Profesional del equipo de
implante coclear de la Clinica
Colsubsidio. Actual presidente de la
Asociacion.

Marcela Marchena Borja

Fonoaudiologa especialista en
audiologia

Maria Piedad Nufez

Fonoaudiologa especialista en
audiologia, con formacién
complementaria en rehabilitaciéon y
atencion interdisciplinaria al nifio con
deficiencia auditiva

Sonia Margarita Mufioz

Fonoaudiotloga especialista en
audiologia. Con formacion
complementaria en implante coclear,
en terapias del lenguaje y uso de
audifonos.

Proteccién Social

Ministerio de Saludy | &40 10116 Gomez Vergara

Médico, abogado, especialista en
gerencia de proyectos, especialista
en derecho laboral y sistema de
seguridad social, especialista en
administracion hospitalaria y
magister en responsabilidad
contractual y extracontractual civil y

del estado

Defensoria del pueblo | Mery Concepcién Bolivar

Médica, especialista en gerencia y
auditoria de la calidad de la salud,
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especialista en gestion publica 'y
magister en administracion de salud

e Panel de expertos

Una vez se conté con una representatividad de las especialidades asociadas al uso o
conocimiento de los dispositivos médicos, mediante la metodologia el panel de expertos se
discutio y se recolectd la informacion generada mediante el uso de preguntas y enunciados
orientadores que guiaron el proceso con el fin de generar una recomendacién de
financiacién de las tecnologias con recursos publicos asignados a la salud.

Los enunciados y preguntas que guiaron el desarrollo del panel tuvieron la siguiente
estructura

a) Desde su perspectiva, experiencia y conocimiento, cudles de los accesorios para
sistema baha y para implante coclear son indispensables para el correcto
funcionamiento de los dispositivos

Discusion expertos, Se facilitd cuestionario para dar respuesta (Anexo 4)

Con respecto a el enunciado y con la finalidad de aportar mayores elementos de analisis
para los expertos, se incluiran las siguientes consideraciones

e Tenga en cuenta que indispensable implica: Que sin estos accesorios el dispositivo
no cumple la funcion para la cual fue indicado

b) Desde su perspectiva, experiencia y conocimiento, cuales accesorios para sistema
baha y para implante coclear, tienen un propésito exclusivamente suntuario* o
cosmeético

Discusién expertos

¢) Considerando lo discutido en las anteriores preguntas ¢, Los accesorios para sistema
baha y para implante coclear considerados como indispensables para el
funcionamiento de los dispositivos, deberian ser excluidos de la financiaciéon con
recursos publicos asignados a la salud?
Consenso SI/NO

d) Considerando lo discutido en las anteriores preguntas ¢, Los accesorios para sistema
baha y para implante coclear considerados como prescindibles por tener una
finalidad exclusivamente cosmética o suntuaria, deberian ser excluidos de la
financiacién con recursos publicos asignados a la salud?

Consenso SI/NO
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a) ¢Existen consideraciones adicionales para el analisis?

Mediante rondas de discusion en torno a cada enunciado y pregunta, se busco llegar a un
acuerdo por parte del panel, el acuerdo se estableci6 a partir de la opcidn que obtuviese la
mayoria de los votos.

El analisis de los datos se realizd6 por medio de un proceso inductivo para la identificacién
de patrones y temas iterativos recogidos durante el panel, mediante la técnica de
codificaciéon que es el procedimiento mas comunmente utilizado para el analisis cualitativo,
esta técnica permite la identificacion, agrupamiento, relacionamiento y denominacion
tematica de los segmentos de las discusiones que sean representativos para la generacion
de las recomendaciones.

2. Resultados

2.1. Resultados de la busqueda de informacion

El dia 11 de agosto de 2020 se llevé a cabo el panel de expertos que contd con la
participacién 3 médicos otorrinolaringélogos, especialistas en otologia, 12 fonoaudiélogos,
entre los cuales se destacan especialidades como audiologia, sistema verbo tonal y ritmo
corporal, rehabilitacion de la discapacidad de la comunicacién infantil y un ingeniero
electrénico especialista en bioingenieria y especialista tecnoldgico en laboratorio de ensayo
y calibracién, delegados por las sociedades cientificas hombradas anteriormente o como
expertos independientes, cada uno de los expertos argumento y voto en cada pregunta
orientadora. Ademas, por parte de la Defensoria del Pueblo hubo un delegado que verifico
la transparencia del proceso. Desde el equipo IETS participaron 3 metoddélogos que llevaron
a cabo la moderacion y precision de las preguntas en las que existieran dudas, asi como el
apoyo de una ingeniera biomédica para descripcién de la tecnologia y del Ministerio de
Salud y Proteccion social asistid un delegado en calidad de observador del proceso. El
detalle del proceso se adjunta mediante la transcripcion del panel sera presentado en el
Anexo 5.

2.2. Resultados panel de expertos

Como se mencion6 en el apartado metodoldgico, se recurri6 a la técnica de codificacion del
enfoque cualitativo de investigacién para realizar el andlisis de datos obtenidos en el panel
de expertos. Este analisis inicié con la transcripcién de la deliberacion de los expertos para
luego identificar las unidades de analisis, es decir los fragmentos de las intervenciones de
los participantes en el panel con sentido y significado para la pregunta orientadora. Estas
unidades fueron codificadas en un primer nivel de sintesis, agrupamiento y relacionamiento
y se les otorgd un codigo que representara su contenido y sentido discursivo. (Tabla 3)
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Tabla 3. Codificacion de accesorios para sistema bahay paraimplante coclear

Unidad de andlisis* Codificacion (sintesis)

“Me gustaria aclarar el hecho de que no sean
indispensables, no quiere decir que no sean en
un momento dado en algun caso especifico
requeridos por algun paciente.” experto 6

“Si bien algunos son de origen cosmeético, pero
dadas las condiciones o las necesidades
auditivas de los pacientes que son individuales
muchos de ellos las requieren” experta 11

“Entonces seguimos en ese conflicto para poder
decidir lo indispensable versus o no
indispensable que dependera en este momento
del momento en el que esté el paciente
haciendo uso de este sistema, porque si es
previo a la cirugia la banda suave es un
indispensable, si es post cirugia la banda ya no
es necesaria, entonces tomar decisiones tan
categoricas esta bastante complicado “experta
2

Los accesorios indispensables dependen del
criterio médico y de la condicién de cada
paciente

“La poblacién la mayoria de nuestra poblacion
es una poblacion de estratos bajos y realmente
hay un impacto psicosocial con todos estos
productos de apoyo” Experta 3

“Son indispensables para el adecuado
funcionamiento y poder obtener un Optimo
resultado en nuestros pacientes estamos
hablando de nifios o adultos que Perdieron su
audicién y que dependen de estos dispositivos
para retornar tanto a su vida social como laboral
y si no tienen estos dispositivos y estos
accesorios no lo van a poder hacer por lo tanto
no van a ser productivos para nuestro pais”
Experta 12

Contribuye a la inclusion social

“Son fundamentales para el correcto desarrollo
desempefio de los dispositivos y para el

proceso de apoyo de habilitaciéon de

Fundamentales para la rehabilitacion de la parte
comunicativa
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rehabilitacion de la parte auditiva comunicativa”
Experto 13

“Son indispensables para la adquisicion del
lenguaje oral y todo el desarrollo cognitivo de
una persona con deficiencia auditiva.” Experta
3

“‘Debe haber una normatividad porque, por
ejemplo, hay gente que no cuida las cosas y se
las roban o alguna cosa y creo que ahi tendria
gue haber una consideracion, pero creo que no
deben ser excluidos y estoy de acuerdo con el
experto 6, porque son para el adecuado
funcionamiento tanto del sistema de
conduccién, o sea como el implante coclear con
consideraciones.“ Experto 8

“Deberia existir una normatividad de cuanto es
el tiempo Util de cada uno de estos accesorios
porque no es que le podamos manden mandar
un cable semanal a cada paciente deberia tener
un tiempo limitado” Experto 12

“Estoy de acuerdo que se fije el tiempo de
utilidad que haya wunas normas de
acompafiamiento o0 una estrategia de
acompafiamiento porque muchas veces los
accesorios se dan, pero el usuario no tiene el
adecuado entrenamiento para el buen uso de
todos estos accesorios” Experta 7

“Consider6 que debe haber un tiempo debe
determinarse un tiempo como una normatividad
para su reemplazo. “Experta 14

“Si definitivamente hay que como decian los
colegas determinar una o establecer llegar a un
acuerdo sobre cada cuanto se puede
reemplazar un accesorio que indispensable
para el funcionamiento del dispositivo “ Experta
5

Es importante establecer
reemplazo de los accesorios

tiempos para

Carrera 49 aNo.91-91
Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




IETS Instituto de Evaluacion Evidencia que promueve Confianza
| Tecnoldgica en Salud® —

La nominacion realizada para accesorios de baha y accesorios para implante coclear,
contempla una gran cantidad de accesorios. Dentro del desarrollo del panel se compartié
con cada uno de los expertos una lista con la informacion recogida por medio de una
busqueda exploratoria con los accesorios para el implante marca baha e implante coclear
asi como una descripcion y una imagen por cada uno de los accesorios, insumo que
serviria para llevar a cabo el panel, sin embargo al iniciar con el primer enunciado
relacionado con los accesorios que se consideraban indispensables y para el cual se haria
uso de un cuestionario con los mismos accesorios que se encontraron dentro de la
busqueda, se encontr6 de manera generalizada una preocupacién con respecto a la
nominacion ya que hace referencia a una marca comercial registrada, especificamente
marca BAHA y no va dirigida a los implantes de conduccién ésea en general, lo cual generé
un impedimento por parte de los expertos para definir un uso cosmético o suntuario
dirigido a una sola marca, argumentando que hacer énfasis en una marca registrada
dejaria por fuera muchos accesorios de los implantes de conduccion ésea que
consideraron importantes para la discusion dentro del panel, adicional a que los
codigos CUPS hacen referencia a dispositivos de transmision 6sea y no se dirigen a una
sola marca, algunos de los argumentos fueron:

‘hay una cosa que a mi me preocupa enormemente y es que estamos hablando de Baha cuando
Baha es una marca comercial. Tenemos que hablar de dispositivo de transmision ésea, a mi si me
preocupa. Baha, es simplemente una sigla en inglés que por alguna razén quedé codificada en el
Ministerio, pero si se revisa los CUPS, aparece como dispositivos de transmisién ésea solamente
queria hacer esa aclaraciéon.”

Experto 8

“definitivamente estamos haciendo énfasis en términos que corresponden a marca registradas de
hecho la mayoria de las imagenes que se ponen en la descripcion de los accesorios corresponden
a una marca”

Experta 5

“nos estamos enfrentando a un problema de planteamiento inicial que convierte en que se vuelva
muy dificil y muy delicado y quiero resaltar la palabra delicado el decir si 0 no es apto un dispositivo
0 un accesorio cosmético porque especificamente dado que el planteamiento esta mal porque no
esta haciendo genérico acerca de los sistemas 6seo integrados lo que estariamos haciendo ese
generando que se vete definitivamente no sélo la marca sino a todos los pacientes que hoy en dia
pueden tener o0 necesitar estos insumos, que es el segundo problema que yo veo”

Experta 11

“pasaria lo mismo que con el Baha no es facil poder homologar los accesorios o los insumos o los
elementos que enlistan en este momento que todos son de la marca coclear, no los podemos
homologar con las otras marcas que son de funcionamiento vital del implante”
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Experta 10

Para dar continuidad con el panel se propuso a los expertos realizar la votacion y discusiéon
del panel en torno a las observaciones realizadas por el nominador dentro del reporte de
forma textual, donde incluyeron accesorios de manera generalizada, por lo que se procedio
a consultar con los expertos para llegar a una decision sobre como seria llevado el panel y
de manera unanime aceptaron proceder conforme el nominador incluyo los accesorios: "
BATERIAS, CABLES, MICROFONQOS, PORTA BATERIAS, ADAPTADORES, ESTUCHES
PROTECTORES DE AGUA, ANTENAS, DESHUMIDIFICADORES, TAPA MICROFONO,
CONTROLADORES, CARGADORES, CARCAZAS, IMANES, GANCHOS,
SUJETADORES, CUBIERTAS, MANDOS A DISTANCIA, ETC", dando lugar a que en el
cuestionario se incluyeran "otros" que los expertos considerasen deberian ser tomados
como insumo para la discusion.

Conforme a lo discutido y aprobado por los expertos, se compartié con ellos un cuestionario
(Anexo 4) en el cual por medio de una votacion decidieron cuales de los accesorios son
indispensables para un correcto funcionamiento de los dispositivos, la mayoria de los
expertos considero que para implante marca baha e implante coclear son:

Baterias recargables) 14(87.5 %)
csbles 13 {81.2 %)
microfonos) 15 (83,8 %
porta baterias 13 {812 %)
sdaptadores 10 (62,5 %)
estuches protectores de agua B (50 %)
antenas) 15 (83,8 3
deshumificadores| 12 (81,2 %)
tapa microfono| 10 (62,5 %)
contralodores 10 (62,5 %)
cargadores 14 (875 %)
CAMGETES G (37,5 %)
imanes 14 (87,5 %)
ganchos sujstadores 8 (50 %)
cubieras T (43,8 30)
mandos 3 distancias) 11 (88,8 %)
L o misrafonas 1(8.3 %)
faltaria sisterna fm rm-::j. nos 1(8.2 %)
adistan. 1 I:B.3 %:
0 5 10 15
e Baterias recargables
e Cables
e Microfonos
e Porta- baterias
e Adaptadores
e Antenas
e Deshumidificadores
e Tapa para micréfono
e Controladores
e Cargadores
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e Imanes

¢ Mandos a distancia

e Procesadores de sonido
e Sistema FM

e Baterias desechables

Para el caso de procesadores de sonido, sistema FM y baterias desechables, fueron
incluidos en “otros” por lo que se procedié a votacion durante el panel obteniendo la mayoria
de los votos considerandolos como accesorios indispensables para el correcto
funcionamiento de los dispositivos.

Por medio de votacién los expertos consideraron que los accesorios con propoésito
cosmeético o suntuario son:

e Carcasas de colores

La decision del panel fue recomendar la exclusién de las carcasas de colores por
considerarse cosméticas o suntuarias. De igual manera el panel decidié recomendar la no
exclusion de los accesorios considerados como indispensables de la financiaciéon con
recursos publicos asignados a la salud, en razén a que ademas de que contribuye a la
inclusién social, son fundamentales para la rehabilitacion de la parte comunicativa de
los pacientes usuarios de estas tecnologias. Los accesorios fueron evaluados de manera
general puesto que aquellos considerados como indispensables dependen del criterio
médico y de la condicién de cada uno de los pacientes. Durante el panel un tema
iterativo fue la necesidad de implementar un documento o un espacio para poder
establecer los tiempos para el reemplazo de los accesorios ya que depende de
situaciones que se encuentran directamente relacionadas con el cuidado y el trato que se
le dé a cada uno de los accesorios por parte del usuario.

2.3. Informacién de vigilancia post- comercializacion

Incidentes y eventos adversos

De acuerdo con la base de datos de Tecnovigilancia 2015 a 2019 en Colombia se han
reportado 3 eventos adversos serios asociados al uso de este dispositivo médico por
causas relacionadas con la fabricacion, como se evidencia en la Tabla 4.

Tabla 4. Reporte de incidentes u eventos adversos asociados al uso de implante
coclear

Registro Pais
sanitario de
(RS) Origen

Nombre del Tipo de evento o Causa/Termino Ciudad

incidente Reportante

producto
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SISTEMA DE L
IMPLANTES INVIMA ) ] Fabricacion
1* 2008DM- Austria Evento Adverso Serio Bogota DC
COCLEARES MED -
0003039
EL
SISTEMA DE
IMPLANTES INVIMA ) ] Fabricacion
Al 2008DM- Austria Evento Adverso Serio Bogota DC
COCLEARES MED -
0003039
EL
SISTEMA DE
NVIMA Fabricacion
3 IMPLANTE COCLEAR | 5415p\. | Austria | Evento Adverso Serio Bogota DC
SYNCHRONY / MED-
EL 0012746

* Este registro sanitario fue renovado en el afio 2019 bajo el registro: INVIMA 2019DM-0003039-R1

Alertas sanitarias: De acuerdo con los informes de RISARH (Retiros del producto del
mercado, Informes de Seguridad, Alertas y Hurtos), elaborados por el grupo de
Tecnovigilancia a través de una busqueda sistematica diaria de las alertas emitidas por
Organismos Reguladores Internacionales mediante monitoreo de las paginas web oficiales
de las Agencias Sanitarias de otras latitudes tomadas como referencia, entre las cuales se
encuentran:

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et Des Produits De Santé (ANSM) de

Francia

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) del Reino Unido
U.S. Food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos

Agencia Espafiola de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS)

Health Canada (HC)
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil
Therapeutic Goods Administration (TGA)

No se evidencian alertas sanitarias de estas tecnologias, asi como tampoco se
evidencian reportes de alertas y retiros de productos que involucra a los fabricantes e
importadores de dispositivos médicos en Colombia (45). Adicional a esto, se realiza
busqueda de alertas sanitarias en el Emergency Care Research Institute (ECRI) donde
no se registra ninguna alerta de estas tecnologias ni especificamente a sus accesorios
(46).

2.4. Analisis de la informacién enviada por el nominador

El nominador no envié informacioén adicional a la que se encuentra dentro del mismo reporte
de nominacion.

2.5. Analisis de las objeciones, observaciones o aportes realizados con respecto

ala nominacioén
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Se presentan en el Anexo 6 cada una de las objeciones con actor, objecion, detalle del
aporte y decision/respuesta del IETS, se presentan en total 22 objeciones:

e 2 personas haturales (pacientes) uno de ellos no incluyo informacion ni observacion
dentro de la objecion.

e 17 personas naturales (personal de salud).

e 2 persona juridica- individual (asociaciones o sociedades cientificas).

e 1 persona juridica- individual (industria relacionada con la salud).

3. Recomendaciones
Recomendacion 1.

Respondiendo al criterio de nominacion A: Se recomienda excluir de la financiacion con
recursos publicos de la salud los accesorios en este caso, las carcasas de colores para el
sistema Baha y para implante coclear, en pacientes con hipoacusia neurosensorial,
conductiva 0 mixta por tener un propdésito cosmético o suntuario.

Recomendacion 2.

Respondiendo al criterio de nominacion A: Se recomienda no excluir de la financiacién con
recursos publicos de la salud los accesorios como baterias recargables, cables, micréfonos,
porta baterias, adaptadores, antenas, deshumidificadores, tapas de microfono,
controladores, cargadores, imanes, mandos a distancia, sistema FM, procesadores de
sonido y baterias desechables para sistema Baha y para implante coclear en pacientes con
hipoacusia neurosensorial, conductiva o mixta por considerarse imprescindibles para el
correcto funcionamiento de los dispositivos y no tener un proposito cosmético o suntuario.

3.1. Consideraciones a tener en cuenta para el analisis de la recomendacidn

Durante el panel se discutieron 3 puntos importantes que deben ser considerados para el
analisis de la recomendacion, el primero de ellos dirigido a la imposibilidad de evaluar una
marca registrada como lo es la marca BAHA, cuando el codigo CUPS va dirigido a implantes
de conduccion 6sea y adicionalmente evaluar una marca dejaria por fuera accesorios que
los expertos consideraron importantes para encaminar la decision de la recomendacion
generada, segundo refieren los expertos que es importante implementar documentos
técnicos, lineamientos o procesos de capacitacidén sobre el uso adecuado de los accesorios,
cuando y cuales se necesitan, y que se establezcan los tiempos de reemplazo de dichos
accesorios puesto que estan directamente relacionados con el cuidado que le dé el usuario,
ya que un mal cuidado resultara en cambios repetitivos de dichos accesorios, y el tercero
son los colores considerados como suntuosos 0 cosmeéticos para las carcasas dado que los
expertos consideraron que los colores para recomendar excluir con recursos publicos
asignados a la salud son aquellos que NO se encuentren dentro de los colores basicos que
son el negro, café y gris.

Desde la perspectiva cualitativa en la cual se enmarca el tipo de andlisis utilizado, es
fundamental mencionar que el conjunto de participantes mostr6 una inclinacion explicita
hacia la no exclusién de los accesorios desde el inicio del panel, es decir desde antes de
abordar las preguntas y temas orientadores de la discusion; este elemento resulta en una
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consideracién relevante en la medida en que, para éste panel en particular, fue posible
evidenciar que el peso de las opiniones y argumentos de los expertos se centr6 en la mirada
individualizada de la situacion y no de politica publica o de sistema de salud. Lo anterior, se
reforz6 con el hecho de que, para los participantes en el panel, la hominaciéon no era
adecuada y podia pretender una generalizacion de accesorios no suntuarios para el
implante coclear, mas no para implantes de conduccién ésea. Si bien, el mapeo de los
actores a convocar y el andlisis de sus conflictos de intereses sigui6 el rigor metodolégico
requerido, la predisposicion de los expertos participantes pudo jugar un rol central en la
recomendacion emitida por el panel.
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5. Anexos
Anexo 1. Bitacoras de busqueda

Busqueda de informacidn para descripcion de las tecnologias

Reporte de busqueda No.1

Tipo de busqueda Nueva
Base de datos plataforma Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de busqueda 26/06/2020
Estrategia de basqueda BAHA

Search: (baha implant) Filters: Systematic Review
"baha'[All  Fields] ~ AND  ((((CCCCCccCcccc((("embryo
implantation"[MeSH Terms] OR ("embryo"[All Fields]
AND  "implantation"[All Fields])) OR  “"embryo
implantation"[All Fields]) OR “implantation"[All Fields])
OR "implant"[All Fields]) OR "implant s"[All Fields]) OR
"implantability”[All Fields]) OR "implantable"[All Fields])
OR "implantables"[All Fields]) OR "implantate"[All Fields])
OR "implantated"[All Fields]) OR "implantates"[All Fields])
OR "implantations"[All Fields]) OR "implanted"[All Fields])
OR "implanter"[All Fields]) OR "implanters"[All Fields])
OR "implanting"[All Fields]) OR "implantion"[All Fields])
OR "implantitis"[All Fields]) OR "implants"[All Fields])

COCLEAR

Search: cochlear implant Filters: Free full text, Review,
Systematic Review, English

((((((("cochlear implants"[MeSH Terms] OR
("cochlear"[All Fields] AND “implants"[All Fields])) OR
"cochlear implants"[All Fields]) OR ("cochlear"[All Fields]
AND ‘"implant"[All Fields])) OR "cochlear implant"[All
Fields]) OR "cochlear implantation"[MeSH Terms]) OR
("cochlear"[All Fields] AND "implantation"[All Fields])) OR
"cochlear implantation"[All Fields]) OR (“"cochlear"[All
Fields] AND "implant"[All Fields])

Referencias identificadas 207

Referencias para descripcién de la tecnologia 5

Reporte de busqueda No.2

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos plataforma Embase

Plataforma Embase

Fecha de busqueda 26/06/2020

Estrategia de bl]squeda #4 : #3 AND (2015:py OR 2016:py OR 2017:py OR 2018:py OR
2019:py OR 2020:py) AND 'systematic review'/de AND 'review'/it
#3: #1 OR #2
#2: 'cochlea prosthesis'
#1: (‘baha'/exp OR baha) AND (‘implant'/exp OR implant)

Referencias identificadas 35

Referencias para descripcion de la tecnologia 3
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Reporte de busqueda No.3

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos plataforma LILACS

Plataforma Biblioteca virutal en salud
Fecha de busqueda 26/06/2020

Estrategia de basqueda

(tw:(implante coclear)) OR (tw:(implante baha))

Referencias identificadas

3

Referencias para descripcién de la tecnologia 0
Reporte de basqueda No.4
Tipo de busqueda Nueva

Base de datos plataforma

Cochrane Database of Systematic Reviews

Plataforma

OVID

Fecha de busqueda

26/06/2020

Estrategia de basqueda

cochlear implant.mp. [mp=title, short title, abstract, full
text, keywords, caption text] OR baha implant.mp.
[mp=title, short title, abstract, full text, keywords, caption
text]

Referencias identificadas

1

Referencias para descripcion de la tecnologia

0
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Anexo 2. Registros Sanitarios que contienen accesorios para sistema de bahay
para implante coclear

Clasifica

Nombre del sRa(ler?iltsatrrig Estado Nombre comercial Tit_ular Cié,n Indicacién de uso
producto (RS) del RS registro segun
riesgo
SISTEMA DE
IMPLANTES
OSTEO INVIMA
INTEGRADO | 2009DM i BAHA Y
1 Y - Vencid VISTAFIX - LIECCAHS'E NR NR
ACCESORIO | 000460 ° COCHLEAR. i
S BAHA Y 8
VISTAFIX -
COCHLEAR.
SISTEMA DE
IMPLANTES TRANSFIERE VIBRACIONES
OSTEO SONORAS POR EL CRANEO
INTEGRADO | | \\\/i1a HASTA LA COCLEA
ACCESORIO | o0 o BAHA DE COCHLE FUNCIONAL, TRATAMIENTO
2 SE i Vigent COCHLEAR AR iib PARA LA  HIPOACUSIA
INSTRUMEN | o0 e VISTAFIX | AMERICA CONDUCTIVA, MIXTA,
TAL 4 S SORDERA  UNILATERAL.
ASOCIADO: ATRESIA DEL OIDO MEDIO
BAHA DE u OTRO BLOQUEO,
COCHLEAR, OTOSCLEROSIS
VISTAFIX
ES UN DISPOSITIVO
IMPLANTABLE  INDICADO
PARA EL TRATAMIENTO DE
BAHA PACIENTES QUE SUFREN
ATTRACT PERDIDA AUDITIVA
SISTEMA DE CONDUCTIVA O  MIXTA
COMO RESULTADO DE
IMPLANTE COCHLE
AUDITIVO INVIMA . COCHLEAR , AR CIERTAS  CONDICIONES
3 | osTeOINTE | 2014DM | Vigent | piiine BAHA | LATINOA b | MEDICAS TALES COMO LA
GRADO - e ATTRACT MERICA ATRESIA BILATERAL , O LA
COCHLEAR | 001132 SA OTITIS MEDIA SEPURATIVA
™. BAHA ® 4 CRONICA, Y APRA
'BAHA AQUELLOS QUE APDECEN
ATTRACT DE UN SOLO LADO (SSD )
CAUSADA POR UNA
CONDICION  CONGENITA,
CIRUGIA, TRAUMA, O
ENFERMEDAD.
EL PROCESADOR DE
oS 4 ST
OCHLEA
;ﬂ;‘ff_ z"a‘l/i’m BAHA 4. R PACIENTES QUE TIENEN
4 | PROCESADO X Vigent | COCHLEAR TM, | LATINOA " UNA  PERDIDA AUDITIVA
R DE 001151 e BAHA ®, BAHA MERICA, CONDUCTIVA O MIXTA Y
SONIDO - 8 ATTRACT S.A. QUE PUEDEN AUN
BAHA 4 (CLASA) BENEFICIARSE DE LA
COCHLEAR AMPLIFICACION DEL
™. BAHA ® SONIDO, EN PACIENTES EN
' ' AMBOS  0IiDOS, CON
Carrera 49 a No.91-91 . www.lgts.org.co
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BAHA PERDIDA AUDITIVA
ATTRACT CONDUCTIVA O  MIXTA
BILATERAL SIMETRICA
MODERADA A SEVERA, ASi
COMO LOS PACIENTES
QUE SUFREN DE SORDERA
SENSONEURAL
UNILATERAL EN UN OIDO
CON AUDICION NORMAL EN
EL OTRO OIDO Y PARA
PACIENTES QUE ESTE
INDICADO  PARA  UNA
AYUDA AUDITIVA POR
ENRUTAMIENTO
CONTRALATERAL DE
SENALES POR
CONDUCCION OSEA.
ES UN  DISPOSITIVO
IMPLANTABLE  INDICADO
PARA EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES QUE SUFREN
PERIDA AUDITIVA
CONDUCTIVA O  MIXTA
SErnste | owin oarns | A CieRTas " coupiCiones
Vigent : LATINOA MEDICAS TALES COMO LA
5 | IMPLANTES - COCHLEAR, Ilb
OSTEO 001434 e VISTAFIX MERICA, ATRESIA BILATERAL, O LA
INTEGRADO 3 S.A. OTITIS MEDIA SUPURATIVA
(CLASA) CRONICA, Y PARA
AQUELLOS QUE PADECEN
DE UN SOLO LADO (SSD)
CAUSADA  POR  UNA
CONDICION  CONGENITA,
CIRUGIA, TRAUMA O
ENFERMEDAD.
EL PROCESADOR  DE
PROSED%ADO SONIDO BAHA 5 POWER
SONIDO CONDUCE LA ENERGIA DEL
BANA S SONIDO DIRECTAMENTE A
COCHLE LA COCLEA A TRAVES DEL
POWER - INVIMA
PROCESADO | 20160M BAHA, BAHA 5 AR IMPLANTE
5 = DE ° Suspe POWER, LATINOA NR | OSTEOINTEGRADO
SONIDO 001514 | ndido COCHLEAR, MERICA AUDITVO BAHA O A
PARA o AVERELL SA. TRAVES DE LA
IMPLANTE (CLASA) TRANSMISION
AUDITIVO TRANSCUTANEA CON UNA
OSTED VINCHA BAHA O UNA
INTEGRADO VINCHA ELASTICA
SOFTBAND.
UNIDAD DE EL SISTEMA BAHA 5 SUPER
PROCESAMI POWER CONSISTE EN 3
ENTO INVIMA COCHLE PARTES: (1) UN
SUPER 2016DM | \/jqent | BAHA, BAHAS AR PROCESADOR DE SONIDO
7 POWER - e POWER, LATINOA lla QUE SE USA DETRAS DE LA
BAHA 5 / 001522 SUPER POWER | MERICAN OREJA (BTE). (2) UNIDAD
PROCESADO 4 AS.A ACTUADORA, (3) Y CABLE
R DE QUE CONECTA EL
SONIDO PROCESADOR DE SONIDO
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PARA (BTE) CON LA UNIDAD
IMPLANTRE ACTUADORA. EL SISTEMA
AUDITIVO DE SONIDO "BAHA 5 SUPER

OSTEO POWER" ES EL
INTEGRADO PROCESADOR DE SONIDO

DE GENERACION
SIGUIENTE AL SISTEMA
CORDELLE 1I, INDICADO

PARA UN PERDIDA
AUDITIVA DE HASTA 65 DB.
EL SISTEMA "BAHA 5
SUPER POWER", INTEGRA
LA ACTUAL TECNOLOGIA
COCHLEAR BAS LIBERADA
PARA USO CON EL
PROCESADOR DE SONIDO
"BAHA 5 SUPER POWER".
INCLUYE UN
TRANSDUCTOR DE
RECIENTE DISENO, CON
FUNCIONALIDAD
INALAMBRICA, CON
MEJORAMIENTO DE LA
RETENSION MAGNETO /
SOPORTE, CON
CAPACIDAD TRANSMISION
RECEPCION BLUETOOTH.
DENTRO DE VS
COMPONENTES
ACCESORIOS: CUBIERTAS
DE PROCESADOR,
AURICULARES O CABLES
LITEWEAR BATERIA DE ION
LITIO. (APROBADA EN LO
DIFERENTES IMPLANTES
NUCLEUS COCHLEAR).
SUJETADOR BAHA.
SUJETADOR SOFTBAND. LA
OPERABILIDAD DEL
DISPOSITIVO ENCENDIDO
CUENTA CON 16
FRECUENCIAS
ALEATORIAS EN UN RANGO
DE 2.402 A 2.478 GHZ (SOLO
FRECUENCIAS PARES)
CONCEBIDAS PARA
COMPATIBILIDAD CON
UNIDADES EXTERNAS

SISTEMA DE INVIMA MEDIHU
8 IMPLANTE 2002V- Vencid Icléﬂgléﬁg;\rg MANA NR NR
COCLEAR 000151 o] CLARION COLOMBI
CLARION 2 A S.A.
PROTESIS
DE INVIMA ROTESIS DE LABORAT
IMPLANTE . ORIO DE
2003V- Vencid IMPLANTE
9 COCLEAR OTONEU NR NR
000220 o] COCLEAR CON
CON 4 ACCESORIOS ROLOGIA
ACCESORIO Y CIA
S LTDA
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SISTEMADE | |\ 10 AD\E/ch

IMPLANTE | 00 S BIONICS RESTABLECIMIENTO DE LA
10 COCLEAR X Vigent ADVACED SUSCUR b SENSACION AUDITIVA CON
ADVANCED | o oooc, e BIONICS,LLC SAL SORDERA PROFUNDA
BIONICS, 0-R1 COLOMBI NEUROSENSORIAL
LLC
A
PROTESIS
DE
INVIMA
IMPLANTE IMPLANTE
11 | COCLEAR gggg;’é C,Zgge COCLEAR CON LE%HS'E NR NR
CON 9 ACCESORIOS i
ACCESORIO
S
MED.EL LOS IMPLANTES
SISTEMA DE ELEKTRO COCLEARES ESTA
DISENADO PARA

IMPLANTES | INVIMA )

PRODUCIR SENSACIONES

COCLEARES | 2019DM - MEDIZINI

Vigent AUDITIVAS POR MEDIO DE
12 MED - EL - - MED - EL SCHE b -
e ESTIMULACION ELECTRICA

SISTEMA DE | 000303 GERATE EN LA VIiA AUDITIVA, PARA
IMPLANTE 9-R1 GMBH U :
COCLEAR INDIVIDUOS CON PERDIDA

AUDITIVA DE SEVERA A

PROFUNDA.
ONTRIBUIR A
RESTABLECER LA
AUDICION DE LAS
PERSONAS QUE TENGAN
LAS CELULAS CILIADAS DE
LA COCLEA DANADAS,
ESTIMULANDO MEDIANTE
SENALES ELECTRICAS
'(';"g'c‘ngE DIRECTAMENTE A LAS
PARA CELULAS GANGLIONARES
REHABILITA | INVIMA (NERVIO AUDITIVO)
2019DM ) NEURELEC, ENCARGADAS DE

CION Vigent NEUREL

13 AUDITIVA - - o OTICON ECSAS Il TRANSMITIR LA
000399 MEDICAL o INFORMACION CODIFICADA

NEURELEC /

SISTEMA DE 1-R1 AL CEREBRO.
IMPLANTE INDICACIONES: ESTA
COCLEAR DISENADO TANTO PARA

ADULTOS COMO PARA
NINOS DE TODAS LAS
EDADES DIAGNOSTICADOS
CON PERDIDA AUDITIVA

NEUROSENSORIAL
UNILATERAL Y BILATERAL
DE GRAVE, PROFUNDA O

TOTAL.

HANZGH EL SISTEMA DE IMPLANTE
14 IMPLANTE INVIMA | vigent IMPLANTE ou " COCLEAR ES UN
COCLEAR 2013DM e COCLEAR NUROTR DISPOSITIVO IMPLANTABLE
- ON ELECTRONICO QUE
BIOTECH PROPORCIONA LA
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000954
1

NOLOGY
CO, LTD

AUDICION FUNCIONAL A
LOS APCIENTES CON
HIPOACUSIA  BILATERAL
NEUROSENSORIAL
SEVERA O PROFUNDA.
ESTA INDICADO PARA
PACIENTES DE 60 ANOS DE
EDAD CON PERDIDA
SENSITIVA SEVERA O
PROFUNDA CAUSADA POR
LA DESTRUCCION DE LAS
CELULAS CILIADAS DE LAS
COCLEAS, ESTIMULANDO
DIRECTAMENTE EL NERVIO
AUDITIVO MEDIANTE
SENALES ELECTRICAS.

15

SISTEMA DE
IMPLANTE
COCLEAR

SYNCHRONY
/ MED-EL

NVIMA
2015DM

001274
6

Vigent

MED- EL

MED - EL
ELEKTRO
MEDIZINI
SCHE
GERATE
GMBH

Ib

EL SISTEMA DE IMPLANTE
COCLEAR MED-EL ESTA
DISENADO PARA
PRODUCIR SENSACIONES
AUDITIVAS MEDIANTE LA
ESTIMULACION ELECTRICA
DE LAS ViAS AUDITIVAS DE
PERSONAS CON
DISCAPACIDAD AUDITIVA
ENTRE GRAVE Y
PROFUNDA, EN QUIENES
LA AMPLIFICACION
ACUSTICA CON
AUDIFONOS ADECUADOS A
MEDIDA NO HAYA SIDO
EFICAZ.

16

SISTEMA DE
IMPLANTE
COCLEAR
CLARION

INVIMA

2002V-

000151
2

Vencid
o}

SISTEMA DE
IMPLANTE
COCLEAR
CLARION

MEDIHU
MANA
COLOMBI
AS.A.

NR

NR

Carrera 49 aNo.91-91

Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




IETS

Instituto de Evaluacion T :
L ® Evidencia que promueve Confianza
w | Tecnoldgica en Salud

Carrera 49 aNo.91-91
Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Anexo 3. Proceso participativo

INFORME DE GESTION DEL ESPACIO PARTICIPATIVO

PANEL DE EXPERTOS — MECANISMO DE EXCLUSION

Tecnologia 1284-Accesorios para sistema bahay para implante coclear

1. Introduccion

La Ley Estatutaria de Salud 1751 de 2015, en su articulo 15°, establece que los recursos
publicos asignados a la salud no podran destinarse a financiar servicios y tecnologias que
cumplan con alguno de estos criterios: a) Que tengan como finalidad principal un propésito
cosmeético o suntuario no relacionado con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad
funcional o vital de las personas; b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y
eficacia clinica; ¢) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica; d) Que su
uso no haya sido autorizado por la autoridad competente; e€) Que se encuentren en fase de
experimentacion; f) Que tengan que ser prestados en el exterior.

En el marco de este mandato, el Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS), a través
de la Resolucion 0330 de 2017, define el procedimiento técnico-cientifico, de caracter
publico, colectivo, participativo y transparente, mas conocido como Mecanismo de
Exclusion. Este mecanismo cuenta con un conjunto de fases, entre las que se encuentra la
fase de analisis técnico-cientifico, la cual “tiene como objetivo analizar y emitir el concepto
y recomendacién técnico-cientifica sobre la conveniencia o pertinencia de declarar una o
un conjunto comparable de tecnologias en salud como una exclusibn o exclusiones,
atendiendo los criterios establecidos en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015” (articulo 16°,
Resolucion 0330 de 2017).

En este escenario, el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS), procurando
garantizar el derecho a participar en las decisiones del Sistema de Salud, y particularmente
en las decisiones de inclusién o exclusion de servicios y tecnologias (articulo 12° Ley 1751
de 2015), y en cumplimiento de lo establecido en la Resolucion 0330, convoca a expertos
independientes y delegados de las Asociaciones de profesionales de la Salud y Sociedades
Cientificas, para ser parte del proceso del analisis técnico-cientifico.
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En efecto, el involucramiento de expertos configura una participacion altamente relevante
en la Evaluacion de Tecnologias en Salud (ETES) en la medida en que representan grupo
de actores clave para la obtencion de datos relevantes en la definicibn de aspectos
centrales del proceso y que no son necesariamente identificables en la literatura. En este
sentido es una participacion claramente intencionada y definida alrededor de un tema o
dato muy particular de la evaluacion, por ejemplo: preguntas sobre patrones de practica
clinica, preferencias, procesos de adquisicion o datos econdémicos; en términos generales,
se espera que los expertos aporten datos cuantitativos, cualitativos, experiencia o juicios
de valor(47).

En este punto, es importante mencionar que los expertos son considerados como personas
eruditas en un tema o método que cuentan con la formacion y trayectoria suficiente y
adecuadamente soportada para ser reconocidos como conocedores en profundidad y quien
no hace parte del grupo desarrollador (48).

Para el caso de la nominacion de las tecnologias por criterio A “cosmético o suntuario”, el
abordaje metodoldgico para el involucramiento se realiza a partir de un panel de expertos.
En este panel, se analizan las tecnologias e indicaciones nominadas, mediante una serie
de preguntas orientadoras cuyas respuestas conllevan a la generaciéon de un concepto y
recomendacién acerca de la financiacién de la tecnologia con recursos publicos asignados
a salud.

Teniendo en cuenta lo anterior, el presente informe describe de manera sintética el proceso
de gestidén del espacio participativo incluyendo la convocatoria realizada de los actores
clave identificados, asi como el rol y el involucramiento de estos en la sesidn realizada.

2. Objetivo

Facilitar el desarrollo del panel de expertos, como un mecanismo de participacién en el
proceso de elaboracién del concepto y recomendacion acerca de la financiacién con
recursos publicos asignados a la salud, de la(s) tecnologia(s):

e 1284-Accesorios para sistema baha y para implante coclear
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3. Metodologia

Todo proceso de gestién de espacios participativos comienza con la identificacion de los
actores clave conforme el objetivo del espacio y la tematica. Para el caso particular, este
proceso de identificacion se desarrolla en tres momentos: en un primer momento, se
identifican las sociedades a incluir en el proceso; en un segundo momento, se hace la
verificacion de los delegados de dichas sociedades, buscando asegurar la representatividad
y la adecuada participacion; y en un tercer momento, se adoptan acciones correctivas, en
caso de que la participacion de los delegados, ni la representatividad de los actores esté
asegurada.

A continuacion, se describen las actividades adelantadas.

3.1.ldentificacion de actores

La convocatoria de participacion se inicio a partir de la definicion las sociedades cientificas
requeridas para el proceso:

Asociacién Colombiana de Otologia y Neurotologia

Colegio Colombiano de Fonoaudidlogos

Asociacién Colombiana de Otorrinolaringologia y cirugia de cabezay cuello
Asociacién Colombiana de Fonoaudiologia

Asociacién Colombiana de Audiologia

Asociacién Colombiana de Ingenieria Biomédica

Con esta identificacion de sociedades y agremiaciones, se procedié con la convocatoria
para obtener los nombres y los datos de contacto de los delegados de esta sociedad
cientifica. Luego de tener la respuesta de los delegados, se procedié con el contacto
individual para asegurar la participacién activa en el proceso. Algunos de los delegados
fueron designados por dos sociedades al mismo tiempo. De igual manera, se obtuvo la
delegacién del veedor y observador del proceso provenientes del Ministerio de Salud y
Proteccién Social y la Defensoria del Pueblo.

La lista final de los actores participantes se presenta en la siguiente tabla:

Tabla 1. Participantes activos.
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Perfil

Asociacion
Colombiana de
Otologia y

2 | Neurotologia

Asociacion
Colombiana de
Otorrinolaringologia
3 |Y cirugia de cabeza
y cuello

José Alberto Prieto
Rivera

Médico otorrinolaringélogo,
especialista en neuro-otologia

Henry Martinez Bejarano

Médico otorrinolaringélogo,
especialista en otologia

Actualmente es el Presidente de la
Asociacion de Otologia

Rafael Jaramillo

Médico otorrinolaringélogo,
especialista en otologia.

Actualmente es el Secretario de la
Asociacion de Otologia

5 | Colegio Colombiano
de Fonoaudi6logos

Adriana Maria
Valderrama Carrasco

Fonoaudiologa, Especialista en
audiologia. Magister en Ciencias
con énfasis en terapia auditivo
verbal

Clemencia Baron
Castarieda

Fonoaudidloga, Especialista en
audiologia, con certificacion en
audiologia en implante coclear, y
adaptacion de audifonos.

Miembro del Colegio de
Fonoaudidlogos y socio de la
Asociacion Colombiana de
Audiologia

Nubia Constanza

Fonoaudiologa.
Sistema Verbotonal

Especialista en
y Ritmo

Fonoaudiologia

6 corporal. Estudios en rehabilitacion
Acevedo Zambrano - .
auditivo — verbal en pacientes con
sistema Baha e Implante Coclear.
Asociacién y o
7 | Colombiana de | Edith Pachén Bello Fonoaudi6loga. Especialista en

Audiologia y Especialista en
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rehabilitacion de la discapacidad
de la comunicacion infantil.

Maestrante en  Administracion
educativa

Asociacion

Ingenieria
Biomédica

Colombiana de

Gustavo Rojas Medina

Ingeniero Electronico, Especialista
en Bioingenieria y especialista
tecnologico en laboratorios de
Ensayo y calibracién

Maestrante en Bioingenieria

10

11 Asociacion

Audiologia

12

13

14

Irma Carvajalino Monje

Fonoaudiologa, Especialista en
Audiologia. Hace parte de la Junta
directiva de la Asociacion, y
también es miembro de la
Asociacion Colombiana de
Fonoaudiologia

Josefina Marceles
Salgado

Fonoaudiologa, Especialista en
Audiologia. También hace parte de
la Asociacion Colombiana de
Fonoaudiologia

Colombiana de

Saul Trivifio Torres

Fonoaudidlogo especialista en
audiologia, con estudios en
rehabilitacién e implante coclear.
Es el actual tesorero de Ila
Asociacion. También es miembro
del Colegio Colombiano de
Fonoaudiologia.

Sonia Margarita Mufioz
Guzman

Fonoaudidloga especialista en
audiologia, con formacion
complementaria en  implante
coclear, en terapias del lenguaje y
uso de audifonos.

Ghina Paola Gonzalez
Molina

Fonoaudidloga especialista en
audiologia. Miembro de la Junta
Directiva de la Asociacion

Monica Forero Llinas

Fonoaudidloga especialista en
audiologia. Profesional del equipo
de implante coclear de la Clinica

Carrera 49 a No.91-91

Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




IETS

Instituto de Evaluacion
w | Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Colsubsidio. Actual presidente de
la Asociacion.
15 Marcela Marchena Borja Fonpaud,lologa especialista en
audiologia
Fonoaudiologa especialista en
audiologia, con formacion
16 Maria Piedad Nufiez complementaria en rehabilitacién y
atencion interdisciplinaria al nifio
con deficiencia auditiva
Defensoria del .
17
Pueblo Mery Bolivar Vargas Veedora del proceso
18 Mlnlsterlo_qe Sall_Jd Edelberto Gomez Observador del proceso
y Proteccion Social | Vergara

Fuente: IETS, 2020

El equipo IETS que acompario el panel, se lista a continuacion:

Tabla 2. Equipo técnico IETS

Nombre

Perfil

1 | Ani Cortés Mufioz

Bacteri6loga Epidemitloga

2 | Lorena Mesa Melgarejo

Enfermera Magister y Doctora en Salud Publica

3 | Aura Gutiérrez Raba

Médica epidemidloga

4 | Margoth Pinilla

Ingeniera Biomédica

Magister en Gestion de Tecnologias en Salud

5 | Fabio Sierra

Psicdélogo y epidemiblogo clinico
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] Politéloga, Esp. Politicas Publicas y Desarrollo
6 | Andrea Lara Sanchez

Especialista en Participacion y Deliberacion

Carrera 49 aNo.91-91
Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Fuente: IETS, 2020

3.2.Desarrollo del espacio participativo

Como se mencion6 en la introduccion del presente informe, la metodologia de
involucramiento de actores en este ejercicio fue el panel de expertos, el cual se define como
un grupo de especialistas, quienes se retnen para discutir y emitir un juicio colectivo y
consensuado sobre el asunto de interés(44)

Conforme a lo requerido por el grupo desarrollador, se llevé a cabo el panel virtual el dia
11/08/2020, a las 6:00 PM, por la plataforma Google Meet. Se anexa a este informe la
transcripcién de la sesion.

3.3.Politica de transparencia

Para garantizar la transparencia de los procesos, conforme lo establecido en la
normatividad, todos los actores involucrados en los diferentes proyectos adelantados por el
Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS) deben declarar sus intereses, mediante
el diligenciamiento del formato establecido para ello, disponible en la pagina web del
Instituto en el siguiente enlace: http://herramientas.iets.org.co/declaracion/home.aspx. En
este enlace, ademas de anexar una copia de su hoja de vida actualizada, se firma el
acuerdo de confidencialidad.

Los formatos diligenciados con los intereses declarados por los participantes de cada
proyecto son analizados por un comité conformado para tal fin, el cual emite una calificacién
sobre los potenciales intereses en conflicto identificados, estableciendo si corresponden a
conflictos inexistentes, probables o confirmados y de acuerdo con la calificacion define el
alcance de la participacion de los actores en el proceso. A continuacion, se detallan las
categorias de participacion:

Tabla 3. Categorias de participacion.
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Definicion

Identifica el conflicto como
INEXISTENTE. Esta condicion ocurre
cuando la persona no declara ningdn
interés particular o cuando se declara
algln interés que no guarda ninguna
relacion con el tema en discusion o en
deliberacion.

Evidencia que promueve Confianza

Implicacion

Se permite la participacion
de la persona en la
totalidad de las actividades
para las que fue
convocada o requerida.

Identifica el conflicto como PROBABLE.
Esta condicion ocurre cuando la persona
declara un interés particular que, a
consideracién del comité, podria afectar
la independencia de la persona de
alguna manera, pero que no le impide
completamente  su  participacion  en
algunas etapas del proceso.

Se permite una
participacion limitada en
los procesos en los que se
identifique que su
participacién no  estara
afectada por el conflicto.

|dentifica el conflicto COMo
CONFIRMADO. Esta situacion ocurre
cuando el comité identifica un claro
conflicto de los intereses de la persona
con el proceso en cuestion.

MNo se permite la
participacién de la persona
en el desarrollo de una
tematica especifica o de
todas las tematicas debido
a la naturaleza de sus
intereses.

Fuente: IETS, 2019

Para el caso particular, dos de los delegados obtuvieron categoria B; todos los demas
participantes obtuvieron categoria A. Con esta circunstancia, los expertos con categoria B
participaron en el panel con la restriccidn de no votar en la Gltima pregunta referente a si

la tecnologia nominada debe dejar de ser financiada o no con recursos publicos

asignados a la salud. En efecto, considerando la aplicacion de la politica de transparencia
del IETS, los delegados con este condicionamiento en su participacion fueron informados
antes del panel, asi como en la sesién de discusién, sobre las reglas de juego respecto a

su participacién
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Anexo 4. Insumos para desarrollo del panel

2. De los siguientes accesorios cuales considera son indispensables para el correcto funcionamiento de los dipositivos *
Selecciona todos los gue correspondan.

| | Baterias recargables
[] cables

[] microfonos

[ ] porta baterias

[7] adaptadores

|: estuches protectores de agua
[ ] antenas

[] deshumificadores
[ tapa microfono

[ ] contralodores

[] cargadares

[] carcazas

[ ] imanes

[] ganchos sujetadores
[ ] cubiertas

[ ] mandoe a distancias

Otro: I:

Este contenida na ha sido creado ni apmobado por Goagle.
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Anexo 5. Transcripcién del panel

Transcripcion Panel Agosto 11.2020
Panel expertos Sistema de Baha e implante coclear

Presentacion de Agenda, explicacion de roles, metodologia y presentacién del marco de
exclusiones del proceso.

La tecnologia que vamos a describir el dia de hoy no es ni el implante coclear ni el sistema
de Baha, son los accesorios que hacen parte del implante coclear y del sistema de baja.

Para empezar con el implante coclear ya como ustedes nos han mencionado su experticia,
tiene que ver con este tipo de tecnologia. Lo que vamos a hacer es enfocarnos en los
accesorios que son las tecnologias que se encuentran objeto de este estudio.

Un implante coclear es un dispositivo médico eléctrico que genera sensaciones auditivas a
través de una estimulacién eléctrica directa del nervio auditivo en este caso del nervio
coclear, qué es lo que tenemos que revisar a continuacion, se les acaba de compartir en el
chat un link que contiene el listado de todos los accesorios que vamos a mencionar con una
breve descripcion y adicional a esto una fotografia o una imagen de la parte del accesorio
gue estamos mencionando, la idea, es que los mencionemos y ustedes pueden ir abriendo
el link y puedan ir revisandolo para que todos hablemos el mismo idioma y sepamos de qué
accesorio estamos hablando especificamente porque al final lo que se va a evaluar, son
estos accesorios.

Como accesorio primero el kit del procesador de sonido, qué es un procesador de sonido
fuera de la oreja, que es pequefio discreto y comodo

Tenemos el streamer de TV inalambrico, qué es un transmisor de TV inalambrico, que
también es un dispositivo que es pequefio y envia el sonido estéreo desde un televisor
directamente al procesador de sonido.

Contamos con el clip de teléfono inalambrico que es un dispositivo pequefio liviano y esta
sujeto a la ropa y proporciona una conexion segura y manos libres.

Tenemos el asistente remoto que permite monitorear y administrar la audicion sin tener que
ajustar directamente al procesador de Sonido

El mini MIC 2+ inalambrico, que permite escuchar mejor en situaciones ruidosas adicional
a este, esta el cable de bateria para ropa ligera que permite que el médulo de bateria se
use en el cuerpo, usando ropa mas ligera, mas comoda.

Tenemos el cable de teléfono portatil, para usar con teléfono portatil tiene una toma de
auricular aproximadamente de 2.5 milimetros

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




IETS

Carrera 49 a No.91-91
Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

st de valuacon Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud® que p

Estan los accesorios para agua, como la funda de silicona suave y flexible que se adapta a
un procesador, asi como a la antena y a la bobina

Esta el mddulo de la bateria recargable estandar que ofrece una duracién mayor a las 30
horas.

Esta el cable de aislamiento de red disefiado especificamente para su uso con cable de
audio personal y que se conecta a dispositivos alimentados por la red eléctrica como
equipos de musica entre otros.

La bobina coclear con cable delgado que es una bobina y un cable integrado para
proporcionar una mayor comodidad.

Esta la solapa de micr6fono que ayuda a mejorar la comunicacion en entornos ruidosos.
Esta el cable de TV de alta fidelidad que en este caso se conecta con un procesador de
sonido a un televisor o dispositivo para escuchar musica o demas dispositivos

La unidad de almacenamiento y secado que elimina la humedad y desinfecta su procesador
de voz en este caso serian los deshumidificadores. El cable de audio personal, utilizado
para conectar con tecnologia de audio personal como smartphone u otro tipo de tecnologia
como iPhone o celulares.

Funda para almacenamiento, se encuentra también el cargador de bateria en Y, qué sirve
para cargar dos modulos de bateria recargable; estan los ganchos para la oreja que se
utilizan para mantener el procesador de sonido siempre en su lugar y bien sujeto.

Esta el monitor para los auriculares en este caso la descripcién nos habla de un ideal que
es para los padres o maestros que puedan verificar la entrada del micréfono y la calidad del
sonido del procesador como para auditar.

Esta el adaptador de auriculares con monitor que en este caso es para verificar que otra
persona pueda usar estos auriculares, esta el protector del micréfono con herramienta de
eliminacion, disefiado para proteger los micréfonos de la suciedad, humedad, etcétera.
Estan las cubiertas de micréfono coclear utilizadas para mantener alejada la suciedad de
estos microfonos y del procesador y evitar algun tipo de dafio, vienen en diferentes motivos
y colores.

Esta el sujetador detras de la oreja que mantiene el procesador de sonido de forma segura.
La diadema coclear que es una opcién de retencién que mantiene los accesorios de agua
MAs seguros en su cabeza para utilizar adicional de los accesorios de agua.

La linea de seguridad unilateral o bilateral utilizada para mantener sujeto el dispositivo para
actividades deportivas y otras actividades de alto impacto
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Una tela de microfibra también esta dentro de los accesorios que es para limpieza del
dispositivo. La bobina, también llamada antena, se encuentran las almohadillas para colocar
el procesador del sonido contra la cabeza para que exista mayor comodidad.

Las capsulas de secado que van en el kit mencionado anteriormente para deshumidificar.
Esta la cubierta de colores para antena, que hace lo mismo que la cubierta para la antena,
pero viene con otro tipo de disefio,

Etiquetas adhesivas de identificacién bilateral. Esta la funda para el cinturon del asistente
remoto, que es un tipo de estuche. El kit de baterias y la cubierta para el micr6fono. Otros
son, el cargador de bateria para USB, el iman de bobina o antena y la cubierta para bateria
resistente a otro tipo de manipulacion.

El cable de bobina, soporte de bateria, cargador de bateria y la funda de almacenamiento,
estos serian los accesorios que se encuentran incluidos dentro de lo que es el implante
coclear, se pueden entender accesorios o insumos en algunos registros sanitarios no se
encuentra claramente especificado cuando son accesorios y cuando son insumos si no
estan en una totalidad.

Ya para los accesorios del sistema de Baha hacemos lo mismo, el sistema de baja hace
parte de los implantes de conduccion ésea, como bien lo saben un implante auditivo de
conduccién ésea es un dispositivo médico que convierte el sonido en vibraciones que se
conducen a través del hueso hacia el oido interno y pueden ser percutdneos y
transcutaneos, como lo pueden ver en la diapositiva los que se encuentran subrayados son
los que son objeto del andlisis de la exclusién teniendo en cuenta que hace parte de la
nominacion, pero son marcas las que se encuentran, para los percutdneos esta la Baha
connect y para los transcutaneos estara Baha attract.

Para este también se definen los accesorios que son el streaming de TV inalambrico, es un
pequefio dispositivo que envia el sonido estéreo desde el televisor directamente al
procesador del sonido del usuario, el clip de teléfono inalambrico, que es un dispositivo
pequefio y ligero que se engancha sobre la ropa y proporciona conexion segura, manos
libres, etcétera. para mas comodidad y confort, el cochlear Wireless que permite escuchar
mejor en situaciones ruidosas, el iman del procesador del sonido de Baha, que son los
imanes del procesador de sonido para este caso el control remoto, para usuarios que
aprecian el facil manejo de su procesador de sonido, la banda suave que esta es
especificamente para nifios pequefios o pacientes bebés menores.
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Esta la puerta de la bateria del procesador de sonido que es utilizada para evitar la apertura
accidental de la puerta de la bateria y también es utilizada especificamente para nifios o
menores. Esta el gancho para debajo de la oreja y detras de la oreja que mantiene el
procesador fijo. Estdn las almohadillas que describimos anteriormente con la misma
descripcion qué es adaptar y acomodar de forma que brinde mayor confort al paciente .EI
sujetador detrds de la oreja que mantiene el procesador en una forma mas segura el
adaptador de audio para dispositivo que en este caso permite conectar directamente el
dispositivo con televisores u otro tipo de plataformas, reproductores, etcétera ayuda para la
fijacion de la ropa incluyendo la funda que fija el médulo de la bateria a la ropa cuando se
utiliza y la funda pues protege.

La funda almacenamiento del procesador de sonido de Baha que seria el estuche para
almacenar el procesador de sonido, la cubierta del procesador de sonido disefiadas para
gue se mezcle con el color del cabello y evitar que se vea el dispositivo en la cabeza. Esta
la herramienta de eliminacion de bateria magnética ayuda con la eliminacién de bateria que
se puede utilizar también con los procesadores de sonido, la cubierta del pilar que se
encuentra o esta disefiada para cuando el procesador no esta en su lugar, se pueda
proteger el interior de suciedades y demds, esta la unidad del secado mencionado
anteriormente para eliminar la humedad del procesador de sonido o deshumidificador. La
linea de seguridad del procesador de sonido, que es Util cuando se participa en actividades
en las que corre riesgo de dafarse o fracturar alguna parte del procesador de sonido, el
pafio de microfibra que cumple la misma funcién, mantener el procesador limpio. La cubierta
del procesador de sonido estandar, las baterias que ya en este caso existen baterias con
mayor tecnologia en este caso libres de mercurio. El cable del procesador del sonido y las
baterias recargables. Estos serian los accesorios que se encuentran ajustados a lo que es
el sistema de Baha, alineados o utilizados al sistema de Baha, utilizados como accesorios
0 COMO iNSUMos.

Dentro de los registros sanitarios emitidos por el Instituto Nacional de vigilancia de
medicamentos y alimentos Invima, los accesorios para el sistema de Baha y para implante
coclear se encuentran incluidos en el mismo registro para cada una de estas tecnologias,
es importante aclarar esto porque tenemos, con dispositivos médicos, una gran diferencia
a lo que es medicamentos al momento de realizar las blsquedas de registro sanitario y es
el caso para los sistemas de Baha y para los implantes cocleares, son dispositivos médicos
y SUS accesorios no tienen registros sanitarios, hacen parte de lo que es el dispositivo
médico como tal que es el implante coclear o el sistema de Baha. Se encontraron 16
registros de los cuales 4 se encuentran vencidos, 10 registros estan vigentes, uno se
encuentra cancelado y otro suspendido. Esa fue la busqueda que se realiz6 para determinar
dispositivos como lo son los accesorios para implante coclear se podian encontrar dentro
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de la base de registro sanitario del Invima por aparte, pero cabe hacer la claridad que se
encuentran sujetos siempre como una bolsita a lo que es el dispositivo como tal que para
este caso es el implante y el dispositivo de Baha.

Nos permitimos hacer esta breve revision accesorio por accesorio ya que la nominacién va
dirigida a cada uno de los accesorios y asi vamos a desarrollar el panel dando respuesta a
cuales son prescindibles y cuéles son imprescindibles para un correcto funcionamiento del
dispositivo y cuales de ellos se consideran suntuarios o cosméticos. Si alguno tiene una
consideracién adicional respecto a los accesorios y las descripciones que se dieron
escribirla en el chat las siglas PLP de pido la palabra.

Experto 12: Habria una consideracién importante que hablabamos con el experto 8 y es que
siempre hablamos de baja. El Baha es una Marca Registrada y uno de los dispositivos de
conduccion 6sea Entonces cuando hablemos de Baha deberiamos hablar de sistemas de
conduccion ésea porque incluyen muchisimos entre uno de ellos es el baja esta el auto el
bombridge, él, o sea, entonces baja ese nombre especifico para una Marca Registrada

Moderadora: Gracias. Somos fieles en este momento a la nominacion, la nominacion, son
accesorios para sistema Baha sin embargo en la parte de la descripcion de la tecnologia se
hace la aclaracion de que también hay otras marcas registradas y que el sistema Baha hace
parte de los implantes de conduccion Osea. Pero en el momento siendo fieles a la
nominacion actual todo va dirigido a accesorios para el sistema de Baha.

Sin embargo, estas precisiones que ustedes hagan se tienen en el informe y dentro de la
descripcion de la tecnologia también que fue uno de los que discutimos con el experto 8
cuando se hizo la descripcién de la tecnologia.

Continuamos con el reporte de la nhominacion, la nominacién se hace por medio publico en
mi vox populi bajo el reporte 1248 la tecnologia nominadas son accesorios para sistema
Baha y para implante coclear y el nominador es la Nueva EPS con la indicacion para
hipoacusia neurosensorial sin otra especificacion el criterio denominacién es que tenga
como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no relacionado con la
recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas.
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Dentro del reporte que hace la Nueva EPS, ellos ponen una informacién adicional donde
hacen una descripciébn de los accesorios baterias cables micréfonos porta baterias,
adaptadores, estuches protectores de agua, antenas, deshumidificadores, tapas de
micréfono, etcétera y dicen que la reparacion, mantenimiento de los dispositivos médicos y
accesorios que no conforman o hacen parte del dispositivo basico como tal, no es &mbito
de salud y debe bajo el principio de corresponsabilidad hacer parte del gasto de bolsillo,
garantia del proveedor o los andlisis en casos de incapacidad de pago de otras fuentes de
financiacién que no corresponden a recursos destinados a salud.

La de la definicion operativa del criterio cosmético suntuario es aquella tecnologia cuya
intencion corresponde a embellecer, aumentar la atraccion, alterar la apariencia fisica o
cualquier otra caracteristica o aquel que de conformidad con el criterio del grupo de analisis
técnico cientifico pretende alcanzar, un fin innecesario o prescindible en el ambito de la
salud es decir, el uso de la tecnologia no es requerido y sin ella no esta en riesgo, la vida o
la capacidad funcional de las personas.

Parte del proceso de exclusiones en la primera fase es que se dé un espacio para que la
gente objete la nominacion y digan porque esta en desacuerdo con esta hominacién. Como
parte de los reportes de objeciones que también son publicos, se dice por favor, incluyan
estos diagndsticos, pues son objeto de los accesorios de implante baja implante coclear Y
tenemos:

H901 hipoacusia conductiva, unilateral con audicién irrestricta contralateral
H902 hipoacusia conductiva, sin otra especificacion

H903 hipoacusia neurosensorial bilateral

H904 hipoacusia neurosensorial, unilateral con audicién irrestricta contralateral
H905 hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion

H906 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, bilateral

H907 hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, unilateral con audicién irrestricta
contralateral

H908 hipoacusia mixta conductiva y heurosensorial, no especificada
H912 hipoacusia subita idiopatica

H918 otras hipoacusias especificadas
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H919 hipoacusia, no especificada
H931 tinnitus

Patologias que se rednen en tres grandes grupos: hipoacusia neurosensorial, hipoacusia
mixta e hipoacusia conductiva.

Dando paso al marco légico para la generacion de la recomendacion en este punto vamos
a compartirles un cuestionario para que desde su perspectiva experiencia y conocimiento
nos digan:

¢.cudles de los accesorios de sistema Baha y para implante coclear son indispensables para
el correcto funcionamiento de los dispositivos? para esto, tener en cuenta que sin estos
accesorios el dispositivo no cumple la funcién para la cual fue indicado.

Se les va a compartir un enlace, si alguno tiene un problema para poder abrirlo nos informa,
esto de acuerdo, a los accesorios que se expusieron anteriormente para que lo diligencien,
son mas o menos 40 de implante coclear y 23 de sistema Baha, pero para dar todo el
proceso se debe responder completamente.

Moderadora 2: complementando, lo que esperamos en la pregunta es que ustedes
seleccionen desde su perspectiva cual es de este listado que se les envid, cuales serian
indispensables y el usuario o el paciente no podria prescindir de ellos para el correcto
funcionamiento el formulario es muy sencillo, para que ustedes seleccionen solo aquellos
gue ustedes crean que cumplen con estas caracteristicas, si tienen cualquier inquietud por
el chat pueden avisar y nosotros estamos atentos a asesorarlos si tienen algo que
complementar a este proceso también estamos pendientes nos piden la palabra por el chat
y los escuchamos.

Experto 8: Buenas noches, yo hablé con la moderadora 1 cuando empezamos este proceso
y hay una cosa que a mi me preocupa enormemente y es que estamos hablando de Baha
cuando Baha es una marca comercial. Tenemos que hablar de dispositivo de transmision
O6sea, a mi si me preocupa y no sé si ustedes tengan la posibilidad de hacer esta
observaciéon. Baha, es simplemente una sigla en inglés que por alguna razén quedo
codificada en el Ministerio, pero si se revisa los CUPS, aparece como dispositivos de
transmisién 6sea solamente queria hacer esa aclaracion.
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Moderadora 2: Cuando nosotros analizamos esto con el equipo de acuerdo a lo que se
discutié con ustedes obviamente se tuvo en cuenta, porque entendemos que tiene toda la
racionalidad, nosotros al final de este proceso les vamos a compatrtir el informe para que
ustedes validen que lo escrito ahi, es copia fiel de este panel van a encontrar que se hace
esa precision sin embargo, este proceso es participativo y abierto y cualquier persona
puede hacer la nominacién en este caso encontramos que hay cosas como ésta que la
nominacioén no esta bien hecha sin embargo, en su derecho de participacion se le responde
tal cual a la nominacion no obstante en el documento haremos esa precision que usted nos
hace y que ya han compartido otros de sus colegas. Muchas gracias.

Experto 6: A mi me gustaria aclarar antes de seguir la metodologia que ustedes estan
indicando de marcar cudles son los que no se consideran indispensables para el
funcionamiento, me gustaria aclarar el hecho de que no sean indispensables, no quiere
decir que no sean en un momento dado en algin caso especifico requeridos por algin
paciente.

Ahi debe aplicar la ley estatutaria de la autonomia profesional, donde debe ser el médico
tratante, quién debe hacer el analisis y definir si realmente un elemento o un accesorio
especifico necesita o no, creo que esa es la aclaracion que tengo que hacer en el momento.

Moderadora 2: Muchas gracias respondiendo un poco a esto, recordamos que este es un
proceso de politica publica y en el marco de la financiacion con recursos publicos asignados
a la salud. Si bien la recomendacion que le vamos a dar al Ministerio es en ese marco,
primero considerar que una tecnologia sujeta de exclusiéon no quiere decir que no se va a
encontrar disponible en el pais y segundo si hay consideraciones a esa minucia, a esa
particularidad, nosotros tenemos un espacio donde podemos poner consideraciones
adicionales al andalisis de la recomendacion. Entonces, ahora lo vamos a hacer como a nivel
macro global, como estos que son indispensables y aquellos que podrian de paso ser
suntuarios o cosméticos y si hay algun dispositivo en especifico o accesorio que requiera
esa minucia, ese detalle lo podemos discutir al finalizar las cuatro preguntas que tenemos
y eso quedaria inmerso en el informe.

Experto 6: Es decir que lo que se haga en esta encuesta y que se considere suntuario no
necesariamente significa (problemas de conexién)
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Moderadora 2: En el marco légico, nosotros tenemos una serie muy grande de dispositivos,
el marco logico, que estamos intentando hacer es una discriminacion entre aquellos que
realmente son cosmeéticos y suntuarios que son el sujeto de la nominacién, que es los que
la Nueva EPS dice, eso todo es un suntuario y los que realmente serian indispensables.
Luego el marco l6gico nos va a permitir también determinar con ustedes, si aquellos que
consideramos que son indispensables, serian sujetos desde su perspectiva a ser
financiados o a ser excluidos o no de la financiaciéon con recursos publicos y de igual,
aquellos que son cosmeéticos y suntuarios, si serian si deberian o no excluirse de la
financiacién; ese seria como el marco légico que vamos a trabajar, como no podemos
empezar a hacer un andlisis interminable que seria de analizar accesorio por accesorio, lo
intentamos hacer en este bloque y discriminando de esta manera, sin embargo, lo que les
digo, si ustedes se encuentran algun accesorio en el cual usted diga esto puede ser
suntuario, por ejemplo, pero tiene unas consideraciones particulares las podemos expresar
después de terminar las cuatro preguntas y esto también iria inmerso en el documento, mas
alla de estas votaciones que nos ayudan a orientar y discriminar. Esto es un panel de
expertos y se hara un respectivo analisis cualitativo, entonces ademas de discriminar los
accesorios de acuerdo con si son o no indispensables también todos los argumentos que
ustedes nos aporten, van a ser analizados para la recomendacion que se genera al
ministerio.

Experto 6: si es que es dificil desde el punto de vista de la metodologia que lo ponen ustedes
porque definir que es suntuario o0 no depende de cada criterio médico y de cada paciente y
generalizar en cuanto a todos los accesorios es realmente dificil, entonces repito, que creo
gue depende mas hacia la autonomia y el criterio profesional ante cada caso especifico.

Moderadora 2: De acuerdo, sin embargo, también les recuerdo que esto es en el marco de
la politica publica de la financiacion con recursos publicos asignados a la salud y de la
equidad que se debe manejar para todos estos procesos, por eso el Ministerio tiene que
ver una perspectiva global para toda la poblacion y por eso se trata de una manera macro
y de pronto ya podriamos llevarlo a lo micro si algin accesorio en especifico lo requiere. Mi
invitacion es que usted analice la encuesta que le acabamos de enviar y mire si alguno de
esos dispositivos tendria esa eventual situacion a la que usted hace alusién y le preocupa
y lo podriamos discutir mas adelante.

Experta 5: Muchas gracias. Revisando el archivo que nos comparten respecto a los
accesorios para implante coclear y tecnologias de conduccion ésea, siento que la
descripcién e independiente de las fuentes que fueron consultadas abarca un aspecto mas
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de forma que de funcion y aplicabilidad en si misma entiendo que para esto nosotros
estamos acd, para aportar desde nuestra experiencia que es lo que realmente hace parte
fundamental del funcionamiento de los equipos, pero me gustaria que la descripcion se
ampliard un poco mas en cuanto a la aplicabilidad no tanto a la forma y a lo que él paciente
pueda beneficiar; no tanto a la forma, si? Y de acuerdo con el experto 6 y el experto 8
definitivamente estamos haciendo énfasis en términos que corresponden a marca
registradas de hecho la mayoria de imagenes que se ponen en la descripcion de los
accesorios corresponden a una marca, también les pediria que la investigacion respecto a
lo que es el accesorio involucrarse, si estamos mencionando y haciendo referencia a una
marca a todas las marcas es decir, por ejemplo, una marca diferente acoplar podria tener
un accesorio similar a un micréfono inalambrico o un clip de teléfono inaldmbrico y deberia
estar demostrado en el archivo de trabajo.

Moderadora 1: Lo que usted acaba de decirnos de la funcionalidad de los accesorios, 1o
vamos a tener en cuenta para la descripcion de la tecnologia cuando hagamos la
descripcion de los accesorios. Muchas gracias.

Experta 10 :Buenas noches, mi apreciacion iba también muy acorde a lo que nos decia
anteriormente la experta 5, revisando el listado de los accesorios que nos plantea la nueva
EPS, veo que es de una marca Unica Inclusive la referencia, voy a hablar con nombre propio
porque en el documento estd; la referencia habla de coclear y de oticon y oticon no hay
ningln accesorio y existen otras marcas que dentro de su funcionamiento si tienen como
indispensable algunos elementos que la nueva EPS creo hoy por lo que veo cuando nos
devuelven las solicitudes y todo esto las esta considerando como accesorios, pongo un
ejemplo Advanced Bionics en los procesadores naida q30, q70 y q90 utiliza un micréfono
gue es indispensable para su funcionamiento se llama T-MIC.

Y eso no esta aca. Entonces mi pregunta es, Nueva EPS solicitd exclusiéon puntualmente
de esta marca o fue una generalizacion que se hizo porque si evidentemente es una
generalizaciéon; tenemos un problema porque de lo que salga hoy aqui de la exclusion se
convierte y se traduce en cddigos en la Nueva EPS puntualmente qué es la que lo solicita,
entonces asi las cosas lo que hoy votemos ejemplo y que se apruebe. que ellos si lo deban
cubrir y lo que no quedara con nombre propio; entonces lo de las otras marcas que si sea
vital para su funcionamiento quedaran excluidos y no porgue no sean vitales sino porque
no fueron analizados, entonces me gustaria que realizaramos esos elementos, gracias.
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Moderadora 1: Especificamente en la nominacion que nos hizo la Nueva EPS, ellos fueron
muy precisos en decir, accesorios para el sistema Baha y para implante coclear, entonces
sistema Baha cuando se hizo toda la parte de la descripcién de la tecnologia, si se entendié
gue es una marca comercial, pero asi fue como se denominé y asimismo se tiene que
responder sin embargo, dentro de las aclaraciones o las recomendaciones, hay un espacio
en el informe técnico cientifico para eso y dentro de la descripcion de la tecnologia se tiene
en cuenta eso que han nombrado ustedes a lo largo del panel, sin embargo también hay
gue tener en cuenta que esta parte de la recomendacién que nosotros generamos no es
vinculante, sino que es informativa y el proceso de exclusion tiene mas fases ademas de
esta fase del informe técnico cientifico.

Experta 10: Si, Baha es una marca certificada, pero cuando hablamos de implante coclear,
estamos hablando general, para que fuera marca Cochlear puntualmente hablariamos de
modelos 0 de marca, entonces hay que tener un poquito de cuidado cuando se haga el
andlisis final, gracias.

Moderadora 1: Experta si de pronto considera, en el cuestionario se dej6é una parte para
gue ustedes incluyan otros accesorios y consideran que no se incluye dentro de la
descripcién que nosotros les hicimos y les facilitamos.

Observadora IETS: Para complementar lo que esta diciendo la experta anterior, también se
incluyeron algunos accesorios adicionales a los que estan listados aca teniendo en cuenta
gue dice etcétera. Entonces al final del listado que se incluyen en la informacion adicional
u observaciones donde mencionan baterias cables y demas, al final nos dice etcétera es
decir que lo que nosotros queremos hacer es recopilar la mayor cantidad de accesorios que
pudiéramos encontrar de estos dispositivos que se encontraron también descritos en los
registros sanitarios para lograr abarcar la maxima cantidad de accesorios o insumos; eso
es algo importante que mencionaron anteriormente que algunos mencionan como
accesorios y algunos los mencionan como insumos, y eso es algo importante que tenemos
gue verificar, por eso se realiza el panel para revisar cual es en realidad son accesorios y
cudles si son insumos que hacen parte vital del dispositivo y que sin eso no va a funcionar.
Gracias.

Experta 11: Gracias. No queriendo extenderme y uniéndome a todos los comentarios que
han hecho tanto los expertos y mis colegas creo que nos estamos enfrentando a un
problema de planteamiento inicial que convierte en que se vuelva muy dificil y muy delicado
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y quiero resaltar la palabra delicado el decir si 0 no es apto un dispositivo 0 un accesorio
cosmeético porque especificamente dado que el planteamiento estd mal porque no esta
haciendo genérico acerca de los sistemas 6seo integrados lo que estariamos haciendo ese
generando que se vete definitivamente no solo la marca sino a todos los pacientes que hoy
en dia pueden tener o necesitar estos insumos, que es el segundo problema que yo veo.
Si bien algunos son de origen cosmético, pero dadas las condiciones o las necesidades
auditivas de los pacientes que son individuales muchos de ellos las requieren. Entonces
creo que la votacién que nosotros hagamos hoy no sélo esta dirigida o enfocada hacia el
futuro, sino que también estd marcando el pasado de los que ya son usuarios de este tipo
de dispositivos; yo no sé si existe la posibilidad y quisiera plantearlo respetuosamente a
todos mis compafieros de panel de si no votaramos porque es hacer un dafio muy grande
sobre una marca y lo que yo acabo de mencionar, sino que simplemente dejaramos las
observaciones, cobmo nos estaba diciendo la moderadora que estan dispuestas al final del
cuestionario, porque dar la votacién hoy que es lo que estaba planteando el experto 6 a mi
me parece que es muy delicado, plantear un si o un no bajo un esquema que de entrada
no es un planteamiento adecuado. Me parece que es muy delicado, gracias.

Experta 16: Estoy de acuerdo con las personas que han expuesto su posicién, yo por tener
una relacion directa con la compania quiero decir que estan haciendo la descripcion 100%
del sistema Baha, aungue este sistema no solamente es un procesador esto también como
lo dijo el experto 8, el sistema Baha tiene dos partes la parte quirdrgica o la parte no
guirdrgica mas el procesador y ese procesador a su vez tiene dos modelos puntual. Es que
es muy importante diferenciar, porque hay uno de ellos que requiere, por ejemplo, pilas
recargables para su funcionamiento y un cable que une las dos partes que forman el Super
Power. Entonces si todas las personas no estamos muy familiarizadas con ese tipo de
posibilidades que nos podemos encontrar en Baha para algunos puede sonar que un cable
sea un accesorio, pero realmente es parte vital del dispositivo; el Super Power no funciona
sino con pilas recargables y no desechables. entonces si no hay un buen conocimiento de
esto podria sonar para alguien un accesorio, dénde es una parte vital para su
funcionamiento.

Experta 2, pues me adhiero a todo lo comentado, pero quisiera agregar que por ejemplo
hay especificamente en la encuesta hablando del Baha se refieren en esencia al baja
quirdrgico, pero no podemos desconocer que esta incluido ahi el Softbank (la banda suave)
por ejemplo, seria un elemento indispensable en el baja, no quirdrgico o en cualquier
sistema de conduccidén 6sea no quirdrgico, entonces seguimos en ese conflicto para poder
decidir lo indispensable versus lo no indispensable que dependera en este momento del
momento del momento en el que esté el paciente haciendo uso de este sistema, porque si
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es previo a la cirugia lavanda suave es un indispensable, si es post cirugia la banda ya no
es necesaria, entonces tomar decisiones tan categoéricas esta bastante complicado,
gracias.

Moderadora 2: Expertos yo tengo una inquietud, si bien la tecnologia dice accesorios para
el sistema baja y para implante coclear entendemos el planteamiento que ustedes estan
haciendo de que el sistema Baha es una marca sin embargo, el implante coclear no se
estan dominando como una marca especifica, sino como el dispositivo como tal sin hablar
de marcas, entendiendo la racionalidad de todos los argumentos expuestos para Baha,
quisiera saber si esto también impide que hagamos el mismo ejercicio para implante coclear
gue no esta especificado como marca sino de una manera genérica y los accesorios pues
serian los que discutiriamos que acompafian cualquier implante coclear.

Experta 10: Yo pensaria que falta es decir, pasaria lo mismo que con el Baha no es facil
poder homologar los accesorios o los insumos 0 los elementos que enlistan en este
momento que todos son de la marca coclear, no los podemos homologar con las otras
marcas que son de funcionamiento vital del implante, entonces yo siento que sucede
exactamente lo mismo que con el Baha con el implante coclear, aunque no dice marca
Cochlear toda la referencia es de Cochlear y bueno la experta 16 que trabaja directamente
con ellos de pronto nos pudiera dar fe de eso en el listado.

Experto 6: Si, exacto, acabo de ver y completar la encuesta que enviaron y si esta muy
dirigido a la marca Cochlear entonces ahi no se podria hacer este ejercicio porque esta muy
enfocado a esta marca, entonces los otros accesorios de las otras marcas estan quedando
por fuera, si la metodologia es hacer una seleccion de los elementos mas indispensables y
los menos indispensables, creo que no es adecuada la metodologia que nos estan
ofreciendo porgque estd muy sesgada a una sola marca. Muchas gracias.

Experto 12: Si, es un poco mas de lo que ya te han dicho, definitivamente todos los
accesorios es de la marca Cochlear y creo que no seria lo ideal elegir cuales son
funcionales o cudles son suntuarios en este caso 0 simplemente retirar toda esa
documentacién y hablar en general sobre adaptadores, cables, antenas; sin poner esos
especificamente o hacer una revision detallada y que cada una de las casas comerciales
mande de cada uno de sus dispositivos, los accesorios posibles y revisar marca por marca,
eso seria mucho mas profundo y creo que te daria el resultado adecuado que estamos
buscando.
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Experta 3: Bueno yo quiero pararme desde mi posicibn como rehabilitadora estoy
completamente de acuerdo con todo lo que se ha dicho, pero yo quisiera que entraramos
también en otro tema de reflexion por qué la poblacion la mayoria de nuestra poblacién es
una poblacion de estratos bajos y realmente hay un impacto psicosocial con todos estos
productos de apoyo yo que veo realmente buscando lo que es la eficacia, la efectividad,
toda esta utilidad nuestra poblacién realmente no se esta viendo beneficiada y ahorita con
la reunién si aplaudo que hagamos estas reuniones, pero claro, ahorita tenemos que entrar
a analizar muchas otras cosas que me encanta trabajar con mis amigos audi6logos, porque
realmente las recomendaciones que ellos siempre nos dan para la efectividad en
rehabilitacién no nos podemos separar de eso; entonces algunos insumos si pareciera
como si fueran cosmeéticos, pero cuando vamos a hablar de todo lo que es este impacto
psicosocial debemos tener en cuenta que la persona se mueve en su hogar, en su colegio,
universidad, en su trabajo, en el esparcimiento y toda esta tecnologia hoy en dia la estamos
sintiendo mas con la situacion que estamos viviendo fijense que ustedes muchos usan otros
audifonos, usan otros auriculares en fin, yo lo que quisiera transmitir es que esto lo
hiciéramos de una manera mucho mas agil, porque nuestros usuarios realmente estan
siendo muy perjudicados en la toma de decisiones entonces ese es mi llamado, mas de
reflexion.

Experta 16: Estoy de acuerdo, son todos nuestros accesorios o piezas fundamentales las
gue se estan exponiendo para hacer la valoracion, estoy totalmente de acuerdo en que
podemos hacer un nombramiento genérico de estas partes 'y el 99% no son cosméticas son
funcionales algunas son vitales insisto en el tema de las baterias son piezas fundamentales
para el funcionamiento, entonces dentro de todas las posibilidades es separar, qué es lo
funcional de qué es lo accesorio y que puede llegar a ser estético y solamente queria
aclarar, que en el primer documento que se nos pas6 donde dice kit de procesador de
sonido; cuando nosotros hablamos del kit de procesador de sonido es todo lo que esta
alrededor de la pieza fundamental, que es la encargada de hacer el proceso o la
transformacion del sonido aculstico en un sistema eléctrico, eso es lo que nosotros
nombramos kit de procesadores y aqui basicamente se esta mostrando, es un tipo de
procesador que se llama comercialmente el sistema Kanso donde no requiere, sino una
sola pieza a diferencia del convencional que va detras de la oreja, que lleva tres partes
fundamentales, entonces esto puede confundir porque si uno no esta viendo el dibujo
piensa que el kit de procesador es todo lo que viene cuando le entregan al paciente su caja
nueva con todo lo que va alrededor de la pieza fundamental del procesador de sonido. Ese
€s un punto muy importante para aclarar, Porque no es un accesorio como tal es un tipo de
procesador que lo denominamos genéricamente procesador de botdn, esa era una de las
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aclaraciones que queria hacer para este documento y dentro de la encuesta que nos
pasaron, hay que tener en cuenta que se esta nombrando diferentes tipos de cargadores,
pero es que eso depende del modelo que se estd usando entonces también tendriamos
gue mirar cuél es el que es un accesorio y cudl es el que es fundamental porque mezclando
lo que consideramos parte fundamentales de los diferentes tipos de tecnologia que nosotros
tenemos .Gracias.

Experto 15: Primero una cuestion que quiero precisamente enmarcar y a cogiéndome a lo
gue la mayoria que ha expuesto en efecto, hay algunos de estos llamados accesorios que
no necesariamente entran a hacer no funcionales o no necesarios desde diferentes
aspectos mas desde el aspecto logopédico o de tratamiento de abarcar otros aspectos
psicosociales de los usuarios, sin embargo desde los aspectos técnicos y funcionales en
efecto algunos de los elementos que se han mencionado si no alteran la funcionalidad del
dispositivo ni son necesarios para el mismo funcionamiento de un dispositivo, de hecho
todo dispositivo debe ser fabricado completo para la funcion para la cual fue creado; mas
alla de los aspectos que han mencionado, es decir, finalmente encuentro un dilema y me
acojo a lo que aqui estan comentando es el de nominal directamente lo que estamos
haciendo con unas marcas en especifico y que efectivamente trunca el mismo sentido de
las (problemas de conexion)

Moderadora 2: Escuchando un poco sus argumentos los cuales les agradecemos por las
claridades todo esto se va a poner como argumentos para justificar por qué este abordaje
puede resultar un poco dificil de manejar, primero queremos aclarar, que como ustedes lo
pueden ver la nominacion tal cual fue el sistema baja entonces si hay un error acé en la
nominacion hecha, sin embargo ademas de que el sistema esta con nombre propio y marca
gue es la nominacién tal cual esta hecha y ya podemos justificar con los argumentos que
ustedes nos han dado porque no seria pertinente evaluarlo; la Nueva EPS también nos
aclaraba que esta hominacién la hacia porque se estaba haciendo también un mal uso de
los recursos en el cual muchas veces le estan demandando al sistema, el uso de accesorios
gue pueden considerarse lujosos 0 suntuarios que no son indispensables para el
funcionamiento del dispositivo, por ejemplo, una parte que hace que se camufla el
dispositivo o estoy hablando de la precisién que hace la Nueva EPS o cosas como de
conectar mi celular y demas que ellos consideran que esto puede llegar a ser un poco
suntuario y el sistema de salud, por lo tanto no deberia cargar con este costo financiero,
por lo tanto les proponemos los siguientes ya entendiendo que la lista estaba estipulada
como una marca especifica y no correspondia de pronto a la votacion que hagamos la
votacién asi tal cual aparece en esta diapositiva de forma genérica sobre cuales de estos
accesorios listados en esta nominacion, serian considerados indispensables para el
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funcionamiento y cudles serian cosméticos o suntuarios desde su experticia y desde su
opinién porque esto es un panel de expertos y lo que queremos es ahondar en eso;
entonces quisiera escucharlos si aceptan hacerlo de esta manera de una manera genérica
igual se pueden plantear todos los argumentos que ustedes consideren adicionales y que
haran parte de este andlisis, pero nosotros necesitamos lamentablemente dar respuesta a
esta nominacion independiente de como se realizé y si de pronto estad mal hecha, que todo
esto se precisaran, ellos estan diciendo para estos sistemas esto se considera que es
cosmeético o suntuario y nosotros deberiamos decirles o podriamos decirles, no esto no es
cosmético 0 esto si es cosmético o los expertos consideran esto. Esa seria nuestra
propuesta entonces los escuché.

Experto 12: Eso precisamente era lo que les iba a decir que hacer un analisis detallado de
cada accesorio de cada dispositivo, puede ser algo abrumador y que probablemente lo mas
facil es lo que tu estas proponiendo qué es hablar en genérico, es decir mas como dice la
parte de informacién adicional observaciones, entonces, baterias y votar si son o no, cables,
micréfonos y asi podriamos hablar en general de todos los dispositivos, gracias.

Experto 8: Si, Mira yo estoy totalmente de acuerdo yo ya voté y voté pues por muy geneérico
porque utilicemos la parte genérica, o sea hay muchas cosas y que quede asi en el
documento como que son cosas genéricas y no con un nombre especifico; yo estoy de
acuerdo en votar y que se hara la aclaracion posteriormente a la Nueva EPS.

Experta 10: Bueno yo difiero un poco de los expertos, yo pienso que la votacion debe ser
no votar a mi me preocupa un poco el alcance de la votacién entiendo que dé respuesta a
la Nueva EPS, pero la respuesta también puede ser objetar la nominacién. Eso también es
una opcion de respuesta, entonces creeria yo que podriamos hacerlo asi porque la verdad
me preocupa mucho que en la generalizacion queden cosas excluidas que de verdad son
importantes, entonces yo la verdad sugeriria no votar y que la respuesta fuera una nueva
nominacion.

Moderadora 2: De pronto en responderle un poquito a esto, esto ya pasé por un proceso de
priorizacion por parte del Ministerio de salud antes de enviarlo al estudio técnico cientifico
por parte del IETS y nosotros no estamos en un rol de objetados los objetores ya tuvieron
un espacio en este proceso técnico participativo; y hay muchos que discuten sobre estas
cosas y con el insumo de ese pan, pues se les dara respuesta, pero no es una respuesta
por parte de este panel objetar porgue no es el momento de objeciones el momento de
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objeciones, ya se abrid en un espacio especifico que tiene este proceso en este momento
le invitaria, que si quiere hagamos el ejercicio si hay algo que cuando ya mostramos los
resultados usted esta en desacuerdo, pues usted lo puede expresar y lo podemos plantear
en el informe, pero podriamos primero mirar antes de anticiparnos, de pronto a resultados
que todavia no tenemos. Igual el proceso es transparente, les vamos a mostrar y acé entre
todos la idea es que lleguemos a un consenso aca hay una representatividad grande de
expertos, entonces las decisiones no se van a tomar por un voto o por 2 votos los votos van
a tener que ser representativas y tiene que ser la mayoria en este caso seria la mitad mas
uno para determinar una respuesta. Entonces hacemos el ejercicio y si usted esta en
desacuerdo ahi podemos plantear todos sus argumentos por los cuales hay desacuerdo.

Experta 9: Yo también me uno a la decision de votar, pienso que podemos hacerlo desde
el punto de vista genérico, hay varios de los accesorios que estan ahi que rapidamente
identificable saber que no son indispensables pafiitos y demas cosas y pienso que podemos
hacerlo y lo que cada uno considere que no van o que no considere que deba votar que lo
anoten y también me gustaria que aprovecharamos este tiempo para votar por aquellos
dispositivos 0 aquellos accesorios que antes veiamos como suntuosos, por ejemplo un tv
streaming qué sirve para que el paciente amplificado con un implante o con un Baha pueda
escuchar la television directamente desde su dispositivo que aparentemente es suntuoso,
como lo decia, pero que en realidad hoy esta tomando una gran importancia, por ejemplo,
en esta pandemia, donde los pacientes muchos los que tienen que hacer es ver television
hoy se ha convertido en algo supremamente importante lo mismo los micréfonos remotos
para los estudiantes entonces yo creo que podemos aprovechar este tiempo y empezar a
votar corriente sobre la utilidad de estos equipos que si afectan y ponen en riesgo la
capacidad funcional de la persona entonces creo que aprovechemos este tiempo. Los invito
a eso. Gracias.

Experto 6: Para hacer la aclaracién que si se hizo el ejercicio de la votacion tratando de
hacerlo mas genérico posible, sin embargo, pues si quiero consignar que la denominacién
estd mal hecha y que esto podria prestarse para estos tipos de malas interpretaciones, por
ejemplo, en el etcétera que esta ahi al final ¢ Qué significa etcétera?

Moderadora 2: Claro que si recordarles que todo esto que ustedes nos estan diciendo hace
parte de ese andlisis y de los argumentos que se veran plasmados en el informe, entonces
ademas de la votacion que simplemente es una forma de discriminar e intentar cuantificar
un poco las respuestas dado que esto es algo muy subjetivo también vamos a plasmar
todos los argumentos que ustedes nos estan otorgando para el analisis de esa nominacion
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incluyendo que la nominacion estuvo mal realizada. Les voy a enviar el formulario por el
chat.

Moderadora 1: Mientras se comparte el formulario, el anterior formulario de acuerdo con la
discusién que tuvimos en el panel queda eliminado del anélisis.

El formulario fue enviado, por favor procedan a hacer sus votaciones.

De igual manera al final hay un espacio abierto para otros en donde podemos hacer las
consideraciones adicionales le recordamos que esta primera pregunta esta orientada en
verificar cual es de este grupo de accesorios, son indispensables, no prescindibles para
gue el dispositivo cumpla con la funcién para la cual fue indicado.

Moderadora 2: De acuerdo a las consideraciones que les precisé al comienzo, tenemos 16
votos como pueden ver, por lo tanto, considerariamos que la mayoria estaria en la mitad
mMAas uno, es decir a partir de 9 votos por este criterio de mayoria, entonces tenemos que
de acuerdo al panel de expertos y en consenso, consideran que las siguientes (me voy a
permitir leerlos uno a uno los que tengan mas de 9 votos) son indispensables para el
correcto funcionamiento del dispositivo:

Con 14 votos las baterias recargables; los cables 13 votos; los microfonos 15 votos; las
porta baterias con 13 votos; los adaptadores con 10 votos; las antenas con 15 votos; los
deshumidificadores con 13 votos: la tapa para micréfono con 10 votos; los controladores,
los cargadores, los imanes y los mandos a distancia, de resto ho cumplirian con el criterio
de la mitad méas uno.

Experto 12: Sélo una pequefia denotacidén que entiendo que para ustedes es complicado el
tema y que han hecho un gran trabajo que inclusive para mi como especialista es imposible
gue me sepa todos los accesorios que existen en cada uno de los dispositivos que de forma
genérica, como lo estamos haciendo, probablemente estemos incluyendo la gran mayoria,
pero que definitivamente, en esta lista que ponemos faltan algunos que se me vienen en la
mente como decir el procesador que es supremamente importante, una vez se dafa el
procesador hay que reemplazarlo si no, no hay nada que funcione, no estamos hablando
de cables de baterias no, el procesador, todos los accesorios de sistemas FM
indispensables para los nifios en edad, escolar o pacientes o sistemas que ya no son LTM
gue tienen otros muchos nombres cada uno tiene su nombre visto se llama el pendrive, el
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otro se llama (....... ) que son para ayudas auditivas en estos tipos de pacientes y quedan
ahi excluidas, yo la puse dentro de las otras y probablemente alguna de las audidélogas me
puede ayudar con otros dispositivos que harian falta. Gracias

Moderadora 2: No sé si alguien tenga una consideracion adicional, o si le parece experto
ya que usted sugiere estos dos nuevos accesorios adicionales como los procesadores o los
sistemas FM podemos incluirlos de una vez en este andlisis y hariamos una votacion
rapidamente por el chat de igual manera seria que si los procesadores son 0 no
indispensables y si los sistemas FM son o no indispensables para lo cual les pediria que
votaron por el chat, si para cuando son indispensables y no cuando no son, entonces abriria
en este momento ese espacio primero sobre el accesorio procesador, al que el experto 12
hace referencia.

Tengo 13 votos todos hacia el si. Entonces los procesadores se incluirian en este grupo.

Ahora hacemos el mismo ejercicio sobre los sistemas FM y me responden si, si estan de
acuerdo que es indispensable para el funcionamiento de los dispositivos y si no
respondemos no, a partir de este momento.

Con el criterio de mitad mas uno volvemos a tener 15 votos para el sistema FM todos con
una puntuacion positiva hacia Si, entonces por consenso los sistemas FM también serian
considerados como indispensables para el funcionamiento correcto del dispositivo.

Experta 10: Iba a decir eso, es que esa es la dificultad de la generalizacion de pronto al
sistema FM lo pueden ver las entidades de salud como no indispensables para el
funcionamiento, pero si es indispensable para la funcion final como tal de los procesadores
o el implante y lo mismo con el procesador y te queria preguntar algo, podria yo asumir
dentro de esta generalizacion entonces que ¢si la Nueva EPS no presenta el FM como
exclusion es porgue lo incluye?

Moderadora 1: Aca somos explicitos, por eso estamos evaluando accesorio por accesorio
y de acuerdo a la nominacién, las recomendaciones, recordemos que esto es una
recomendacion hacia el ministerio y no es para el Ministerio obligacion tomarlas como su
decision final, eso en primera medida, y segundo lo hacemos explicito precisamente para
gue quede en claro que el andlisis y el panel lo determina especificamente para los
accesorios que estamos nominando, lo que esté aqui por fuera, pues no sera sujeto o no
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podra ser implicito o asumido que también se analizd, nosotros seremos muy especificos
en que la recomendacién se haga solamente con lo que estamos analizando en este
momento.

Experto 15 un aspecto que quizas no fui claro, o se ha olvidado, es que creo que parte,
(problemas de conexién) No hay una clara separacion, entre lo que es el aspecto con el
dispositivo(....) alcance, sigamos en procesos de rehabilitacion, que son, digamos algunos
de los aspectos que estan mirando y que digamos que desde su profesion, pienso que esta
parte digamos, no sea claro, lo suficiente también, por eso aparecen desde mi punto de
vista exclusivamente algunos accesorios que no deberian estar necesariamente, si
alcanzamos esos otros aspectos multidimensionales del dispositivo en efecto si entran creo
gue parte de la claridad que no se tuvo es porque desde el inicio (problemas de conexién)

Moderadora 1: Vamos a continuar de la misma manera como lo veniamos haciendo, el
segundo enunciado va dirigido de acuerdo a su experiencia conocimiento y experticia.

¢, Cuales de estos accesorios de sistema, baja y de implante coclear tienen un propdsito
exclusivamente suntuario o cosmético? siguiendo la misma linea vamos a compartir otro
formulario en el que vamos a incluir aquellos que tienen propdsito exclusivamente suntuario
y cosméticos y ustedes van a hacer la misma dinamica que se trabajé en el enunciado
anterior.

Les acaban de compartir el formulario, si alguno tiene algin inconveniente para abrirlo nos
informa.

Expertos 6: Una duda en la pregunta estan diciendo que cuales tienen finalidad cosmética
0 suntuarias o cuales son los indispensables para el funcionamiento?

Moderadora 2: Este es el contrario la parte indispensable fue la que acabamos de votar y
la que les mostramos los resultados. Ahora como si bien la nominacion estado por
cosmético y suntuario necesitamos determinar si especificamente este listado en algun
caso o en algunos de estos accesorios ustedes como expertos consideran que si tiene una
finalidad cosmético-suntuaria Entonces si esta pregunta es especifica si alguno de estos
accesorios tiene un propdésito cosmético o suntuario.
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Moderadora dos para esta pregunta segun el consenso de expertos ninguno de estos
accesorios nominados por la Nueva EPS se considera que sean cosméticos o suntuarios
ya que ninguno alcanzé nuestro criterio de la mayoria, qué es la mitad mas uno y pues lo
gue de pronto consideraron que podria ser cosmético o suntuario en no alcanza, esa
mayoria entonces para esta parte considerariamos qué es de este listado ninguno es
prescindible para el correcto funcionamiento del dispositivo.

Experta 16: Mi participacion iba antes de este nuevo formulario que enviaron con respecto
a la solicitud que hizo el experto 12 de incluir las baterias desechables porque hay algunos
sistemas que no funcionan, sino con baterias desechables, entonces no se podian excluir
y por otro lado al nombrar un sistema FM creo que podemos darle cabida para que sea
universal y sean sistemas para potencializar el dispositivo que sean comunes en las
diferentes marcas de implantes cocleares que hay en el mercado, entonces es importante
los accesorios moviles o inalambricos que se puedan llegar a necesitar para tratar de
unificarlo, yo sé que ahorita no es el espacio pero cuando decimos FM podemos estar
excluyendo otras tecnologias que son para ciertos procesadores y por otro lado muchas
veces por lo menos en coclear la literatura también nombra controladores como
procesadores entonces y alguien hizo la objecién de controladores entonces puede ser
también como un vocabulario que se pueda estar mezclando para nombrar un procesador.

Moderadora 1: Considerando lo discutido en las anteriores preguntas

Jlos accesorios para sistema Baha y para implante coclear considerados como
indispensables para el funcionamiento de los dispositivos deberian ser excluidos de la
financiacién con recursos publicos asignados a la salud?

Aqui Voy a proceder a darle la palabra a cada uno, para que por favor haga su votacion si
0 no. Y por qué

Experto 6: Mi voto es que no deben ser excluidos porque son realmente accesorios que
pueden considerarse indispensables para el correcto funcionamiento del dispositivo y por
ende por el correcto funcionamiento de la funcién ante un paciente ante una patologia.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




IETS

Carrera 49 a No. 91-91
Bogotd, D.C,, Colombia | Conmutador: +571 3770100

st de valuacon Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud® que p

Experto 8: Yo creo que no deben ser excluidos, pero si debe haber una normatividad
porque, por ejemplo, hay gente que no cuida las cosas y se las roban o alguna cosa y creo
gue ahi tendria que haber una consideracion, pero creo que no deben ser excluidos y estoy
de acuerdo con el experto 6, porgue son para el adecuado funcionamiento tanto del sistema
de conduccién, o sea como el implante coclear con consideraciones.

Experto 12: vuelvo Insisto que nos falté ahi lo de las baterias desechables, considero que
no deben ser excluidos todo este listado son indispensables para el adecuado
funcionamiento y poder obtener un éptimo resultado en nuestros pacientes estamos
hablando de nifios o adultos que Perdieron su audicibn y que dependen de estos
dispositivos para retornar tanto a su vida social como laboral y si no tienen estos dispositivos
y estos accesorios no lo van a poder hacer por lo tanto no van a ser productivos para nuestro
pais. Entonces no debe ser excluidos y es muy importante lo que dice el experto 8 que
deberia existir una normatividad de cuanto es el tiempo Util de cada uno de estos accesorios
porque no es que le podamos manden mandar un cable semanal a cada paciente deberia
tener un tiempo limitado.

Experta 1: Considerd que no deben ser excluidos por todo lo que los demas expertos ya
han registrado.

Experta 2: no deben ser excluidos son indispensables para que el implante o el sistema de
conduccién 6sea cumplen su funcion a cabalidad.

Experta 3: realmente el implante coclear ha sido revolucionario en el tratamiento de las
pérdidas de audicién y no debe ser excluido porque ademas son indispensables para la
adquisicion del lenguaje oral y todo el desarrollo cognitivo de una persona con deficiencia
auditiva.

Experta 4: Considerd que no deben ser excluidos los elementos aqui mencionados porque
no solamente de él depende el funcionamiento del equipo, sino también la efectividad
comunicativa de nuestros usuarios para gue se puedan defender en los diferentes contextos
y esto permite un bienestar comunicativo y calidad de vida de los mismos.
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Experto 15: Reiter6 que atendiendo que no hubo una aclaracion entre los aspectos
exclusivamente técnicos del aparato y los alcances considerando las dimensiones o
esferas

y los procesos complejos de rehabilitacion, considero que en efecto ninguno de los
accesorios aqui mencionados se debe excluir.

Experta 7: Yo considero que no deben ser excluidos y al igual que todos los que
mencionaron hace un momento estoy de acuerdo que se fije el tiempo de utilidad que haya
unas normas de acompafiamiento 0 una estrategia de acompafiamiento porque muchas
veces los accesorios se dan, pero el usuario no tiene el adecuado entrenamiento para el
buen uso de todos estos accesorios.

Experta 9: No estoy de acuerdo, con que sean excluidos ponen en riesgo, la capacidad
funcional del individuo y sugeriria incluir las pilas desechables, gracias.

Experto 13: Buenas noches, Considero que no deben ser excluidos dadas las
circunstancias que son fundamentales para el correcto desarrollo desempefio de los
dispositivos y para el proceso de apoyo de habilitacién de rehabilitacién de la parte auditiva
comunicativa

Experta 14: yo considero que no deben ser excluidos, son indispensables para el paciente
gue tiene su dispositivo y para que lo mantenga en uso tenemos en este momento Muchos
pacientes desconectados por falta de suministro de estos llamémoslo accesorios que
deberian llamarse disponibles hace falta las baterias desechables en este listado, pero
también Consideré que debe haber un tiempo debe determinarse un tiempo como una
normatividad para su reemplazo.

Experta 11: mi votacion es porque no deben ser excluidos por las razones ya expuestas.

Experta 10: Consider6 que no deben ser excluidos, porque algunos, ademas de
indispensables para el funcionamiento de los dispositivos son importantes para que se
cumpla su funcion a cabalidad y estoy de acuerdo con la experta 7 cuando dice que tal vez
lo que debemos plantear son criterios para la solicitud y uso de cada accesorio.
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Moderadora 1: de acuerdo a los votos habilitados de manera unanime 14 votos por el no,
guedarian los accesorios para sistema baja y para implante coclear considerados como
indispensables para el funcionamiento de los dispositivos, deberian ser excluidos de la
financiacién con recursos publicos asignados a la salud todos votaron por él no, para
baterias recargables, cables, micréfonos, porta baterias, adaptadores, antenas,
deshumidificadores, tapa de micréfono, controladores, cargadores, imanes, mandos a
distancia, sistema FM y procesador de sonido.

Moderadora 2: Vamos a hacer la misma mecanica para que entre por consenso de acuerdo
al proceso que hemos llevado de votacién, entonces las baterias desechables de igual
manera les pido que voten en el chat, si 0 no, Si son indispensables o no para el manejo
del dispositivo.

En este momento hay 16 votos para el si.

Yo quisiera hacerles una pregunta adicional basado en su experticia si ustedes de plano, a
pesar de que aqui haya un listado claro que se considera indispensable que ustedes
recomiendan no excluirlo si en algin caso algun dispositivo o algln accesorio que se usa
en estos dispositivos ustedes pudieran considerar lo que de plano es cosmético o suntuario
desde su experticia, esta es una pregunta mas abierta para complementar este analisis y
dado que la nominacién se centré en ese criterio cosmético y suntuario, entonces no sé si
alguien quisiera compartir esto o simplemente lo dejariamos asi.

No hay ninguna réplica adicional entonces la parte qué refiere a cosmético y suntuario la
dejaremos s6lo en el plano de lo que se votd y que ustedes consideraron que este listado
ninguno era cosmético y suntuario en el funcionamiento.

Moderadora 1: En el chat nos estan diciendo las carcasas son cosmeéticas, las carcasas de
colores

Moderadora 2: La carcasa estaba estipulada en la votacién y no alcanzé la mayoria,
pregunto, si esas carcasas gque votamos o que pusimos exactamente al decir sélo carcasas
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omitia que fueran las de colores y si entonces procedemos a votar sobre las carcasas de
colores como un accesorio cosmeéticos suntuario

Experta 10: Iba a decir eso lo que pasa es que volvemos a la generalidad cuando ta me
dices carcasas, son indispensables, pero si me preguntas carcasas de colores no son
indispensables. Entonces carcasa es indispensable, pero no necesariamente de colores.

Expertos 6: Exacto lo mismo creo que no debemos votar porque estamos definiendo es
carcasas, ho carcasas de colores.

Moderadora 2: Entonces les pediriamos con el mismo criterio que ustedes me digan si las
carcasas de colores ustedes consideran que son cosméticas y suntuaria con la misma
mecanica.

Si o no en el chat.

Experta 5: Yo les queria comentar algo, hay una cosa que las entidades de acuerdo a la
parte comercial con las entidades las EPS denominan kit basico de entrega de estos
dispositivos, yo pienso que la nominacion debe estar diferenciada en ese aspecto es decir
gue es un kit basico, que es un kit avanzado, si es que el kit avanzado tiene algunos
accesorios que son fundamentales pero no cosméticos o suntuosos y si definitivamente hay
gue como decian los colegas determinar una o establecer llegar a un acuerdo sobre cada
cuanto se puede reemplazar un accesorio que indispensable para el funcionamiento del
dispositivo

Experto 6: Lo que dije anteriormente acerca de las carcasas
Moderadora 1: Vamos a pedir que bote sobre las carcasas de colores en el chat.

Tenemos 11 votaciones por él Si, carcasa de colores son la mayoria de los votos.
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Ahora damos el espacio para las consideraciones adicionales. Vamos a aplicar la misma
mecanica que hicimos con la tercera pregunta y considerando las votaciones que se dieron
ahorita si eran cosméticas o suntuarias los accesorios para sistema de Baha y para implante
coclear.

Hablando de carcasas de colores considerados como prescindible por tener una finalidad
exclusivamente cosmética o suntuaria deberian ser excluidos de la financiacién con
recursos publicos asignados a la salud.

Experto 6: no sé yo ahi estoy un poco confundido si es el suministro de que hoy pide un
paciente de un color y el otro color pues eso si considero que es cosmético pero si es para
el reemplazo de una carcasa por un dafio de su carcasa del dispositivo y pues eso lleva
efectivamente algun color cualquiera pues no lo consideraria cosmético, entonces ahi si
estoy un poco confundido con esta pregunta, pero si la traté de generalizar y es desde el
punto de vista de colores del sentido de cosméticos Pues si.

Moderadora 1: Igual todo lo que ustedes van diciendo a lo largo del panel pasa por todo un
analisis cualitativo y tenemos en cuenta todas estas consideraciones que ustedes hacen.

Experto 12: Estoy completamente de acuerdo con el experto 6, si es cosmético cuando el
paciente quiere tener distintas carcasas para que le salgan con sus zapatos, pero si es
porque su carcasa se dafid y requiere una nueva indudablemente hay que cambiarla y ahi
entraria en unos colores basicos que son los que se utilizan que son negro café y gris
dependiendo el color del pelo.

Moderadora 1: Qué pena vuelvo y le hago la pregunta, no sé si fue que no entendi, entonces
en este punto usted diria que si deberian ser excluidas las carcasas de colores.

Experto 12: Si digo que si

Experto 8: Yo creo y estoy de acuerdo con los expertos anteriores, creo que las carcasas
tienen una dualidad ahi, o sea, si las consideramos como un elemento importante yo las
consideraria como un elemento importante, la de colores no las incluiria.
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Experta 2: la carcasa de colores como suplemento o como adicion no es indispensable es
suntuaria y deberia ser excluida.

Experta 3: las carcasas de colores deberian ser excluidas.

Experta 4: las carcasas de colores, si deben ser excluidas son suntuarias.

Experto 15: Me mantengo en la misma idea que no hay claridad en la separaciéon de los
aspectos exclusivamente técnicos funcionales con los alcances en procesos de
rehabilitacién, no veo porque se tengan que excluir si finalmente algunos usuarios prefieren
por alguna u otra condicion particular que tengan colores, asi que eso afectaria una parte
de su proceso de utilizacién de la herramienta, asi que no debe ser excluida.

Experta 7: Consider6 que si deben ser excluida la carcasa de color diferente a la de color
original

Experta 9: Si debe ser excluida es suntuaria

Experto 13: Si las carcasas de colores deben ser excluidas en un momento dado, si requiere
de un cambio de carcasa, puedes conservar el tono que se le dio o con el cual se le
suministro el procesador.

Experta 14 teniendo en cuenta que la carcasa de color sea utilizada como un accesorio
adicional a su necesidad primaria, es decir, si, si es ademas de, no en lugar de, deberias
ser excluida.

Experta 11: Si debe ser excluida solo si es considerada como un accesorio diferente al color
gue fue entregado en su origen.
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Experta 10: Las carcasas de color inherente al dispositivo que el paciente usa son
indispensables y no deben ser excluidas podran ser excluidas las de colores diferentes o
con disefos diferentes por qué se consideran suntuarias, estas casas de colores si deberian
ser excluidas, depende si son las de color, si son las del color del procesador no, y si son
de otros disefios diferentes si que era la aclaracion que hacia el experto 12 ahorita cuando
dijo que beige negro y eso.

Moderadora 1: Exacto, que son las que vienen con el dispositivo, y las otras que son las
gue estamos nombrando, las carcasas de colores que son diferentes a las de los colores
gue se entregan con el dispositivo ¢ si deberian ser excluidas?

Experta 10, si exacto.

Moderadora 1: De acuerdo a los votos habilitados tuvimos 13 votos por el siy 1 por el no.

Experto 6: Basicamente era un comentario con base a que se ha presentado, factor de
confusién o dualidad con esta discusion a ver si de pronto se planteaba la pregunta y era
de la siguiente forma, si se tendria que excluir las carcasas de diferentes colores o carcasas
de colores diferentes a las carcasas de color basica que son negro, café o Rubio pienso
gue asi podria sonar mejor la pregunta. No sé qué piensen mis colegas.

Moderadora 2: Ya como se votd esta pregunta, eso implicaria volver a hacer la votacion sin
embargo como parte de las respuestas 0 argumentos que se consideraron pondremos su
comentario de acuerdo a los colores que acaba de precisar que tocaria mirar esas
particularidades, serian como argumentos adicionales que soportan esta recomendacion.

Moderadora 1: No sé si alguno tenga antes de la generacion de la recomendacién algun
comentario adicional para el analisis técnico cientifico para que pida la palabra en el chat
antes de que procedamos con la recomendacion final.

Entonces dando continuidad con el proceso les voy a leer la recomendacién como quedaria
y es la siguiente:
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Con base en el concepto previo se recomienda excluir de la financiacién con recursos
publicos de la salud los accesorios en este caso, las carcasas de colores para el sistema
Baha y para implante coclear, en pacientes con hipoacusia neurosensorial conductiva o
mixta por tener un proposito cosmético o suntuario.

Esta seria la primera recomendacion generada a partir del panel, y la segunda
recomendacién iria dirigida de acuerdo a los accesorios que se consideraron
indispensables

y quedaria de la siguiente manera:

Con base en el concepto previo se recomienda no excluir de la financiacién con recursos
publicos de la salud los accesorios tenemos baterias, recargables cables, micr6fonos, porta
baterias, adaptadores, antenas, deshumidificadores, tapas de micr6fono, controladores,
cargadores, imanes, mandos a distancia, sistema FM, procesadores de sonido y baterias
desechables para sistema Baha y para implante coclear en pacientes con hipoacusia
neurosensorial conductiva o mixta por considerarse imprescindibles para el correcto
funcionamiento de los dispositivos.

Sialguno tiene una consideracion adicional la puede hacer en este momento, sino dariamos
por finalizado el panel el dia de hoy.

Experta 9: Yo tengo una pregunta para el panel, ustedes consideran que el paciente con
disminucion auditiva que use Baha o que use implante coclear, esta funcional si no puede
hablar por su celular y si no puede ver television.

Experta 11: indiscutiblemente, no, Creo que nos hemos entrado muchas veces en que el
paciente tenga lo estrictamente necesario y basico que es el dispositivo que le permite
conectarse al mundo auditivo y conectarse, por supuesto empezar a rehabilitarse
comunicativa y auditivamente, pero si bien es cierto que los estamos rehabilitando para que
para que se comunigquen en lo basico o para que tengan una vida como la que tenemos
todos los demas seres humanos y quienes tenemos la capacidad de escuchar y de poder
conectarnos a su vez con otros dispositivos, que yo creo que es un poco la reflexion que
estd haciendo la experta 9 y es a lo que nos esta invitando también la experta 3 inicialmente
de considerar muchas de las cosas que eran discutidas como accesorios que gracias a dios
hoy hemos votado positivamente por ello porque incorporarlo significa no Unicamente que
tengan acceso a la opcion de la comunicacion, sino que puedan tener una vida realmente
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como la que tienen todos los demas seres humanos y el derecho que tienen a vivir
dignamente y con calidad sobre todo.

Experta 5: El punto es para considerar dentro del suministro inicial algun accesorio
inalambrico que ayude a mejorar la relacion sefial ruido con estas competencias, es decir,
un paciente que quiera escuchar television o que tenga dificultades para escuchar teléfono,
es eso.

Experta 9: Tal cual, un paciente adulto con implante coclear que necesite comunicarse por
teléfono puede tener para mi deberia tener tu dispositivo Wireless para hacerlo, pues no
tiene un auto y no tiene un n7 que lo comunique directamente, pues deberia tener por
ejemplo que le ayude a comunicarse por teléfono tengo pacientes que quieren ver televisiéon
y quieren ser parte de su entorno, en una pelicula, con su familia y no lo pueden hacer, yo
pienso que esto también hoy, ya no lo considero accesorio lo considero parte
absolutamente funcional, obviamente con el criterio médico, con el criterio de una buena
rehabilitadora que lo maneje, no para todo el mundo.

Moderadora 2: Expertos, voy a hacer un llamado al orden, nosotros ya hicimos el proceso
de votacioén y ya se validaron las recomendaciones y estas ya quedan en el sentido que
estan en este momento de acuerdo a la aprobacion por ustedes, el espacio de pronto en
gue consideramos otros accesorios y demas se abrid para la pregunta nimero 1y 2 y no
se considerd, entonces en este momento les agradecemos que los aportes o las
consideraciones adicionales estén dirigidas en el marco de completar las recomendaciones
gue les acabamos de mostrar.

Experto 15: la recomendacion es... (sonido interrumpido) los alcances de lo que es
funcional en un dispositivo biomédico de estas caracteristicas.... Y vuelvo insisto es si
deben o no hacer una separacién en aspectos exclusivamente (sonido interrumpido)

Experto 6: Si, basicamente era para comentar sobre lo que nos dice la experta 9, es muy
importante eso que cada caso es diferente y debe analizarse individualmente y con esas
caracteristicas puntuales que tengan, pero también pienso que en los items que estan aca,
pues pueden caber ese tipo de accesorios o ayudas especificas, no sé si en mandos a
distancia o en adaptadores, creo que lo habia visto por aca, o controladores, tal vez podria
también aplicarse esos requerimientos especificos que son obviamente muy importantes y
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lo otro era ,en la recomendacioén de las carcasas de color incluir dentro de la recomendacion
los colores que estamos considerando base por o menos, gracias.

Agradecimientos finales y despedida final.

Carrera49aNo.91-91 | www.igts.org.co
Bogotd, D.C.,, Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




I ETS Instituto de Evaluacion

Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Anexo 6. Andlisis de las objeciones, observaciones o aportes realizados con respecto
ala nominacion

1. Objecion 1290

Objecion

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

como cosméticos 0
suntuarios, corresponden a
componentes que hacen
parte del sistema de
implante coclear, la falta de
uno de estos accesorios o

funcionamiento

adecuado del dispositivo
Uso diario de los
accesorios producen
desgaste natural y sin los
accesorios la tecnologia

Lina Paola | Observaciones objecion: La Accesorios de implante | Se realiza un panel con
Baez presente observacion se coclear son componente | expertos en el que se
Castiblanco | realiza, atendiendo a que los que si se presenta la | determina cuales accesorios
(Persona accesorios que la NUEVA falta del mismo | (evaluando uno a uno) son
natural) EPS solicita se declaren imposibilita el | indispensable y cuales no

para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo, concluyendo
que:

La decision del panel fue
recomendar la exclusion de

componentes imposibilita el n funcional
p ; P o e uncional | a5 carcasas de colores por
funcionamiento del Cosmeéticamente no A oy
X . e X e - considerarse cosméticas o
dispositivo médico, cada uno tiene ningan beneficio suntuarias. De iqual manera
de estos componentes : 9

tienen un alto costo para un
usuario que no devengue
mas de 3 salarios minimos,
dificilmente podra acceder a
la compra de baterias,
cables, micréfonos, porta

el panel decidi6 recomendar
la no exclusion de los
accesorios considerados
como indispensables de la
financiacion con recursos
publicos asignados a la
salud, en razéon a que

baterfas, adaptadores, ademas de que contribuye a
estuches  protectores de la inclusic’)ﬂ social yson
agua, antenas, '

deshumidificadores, tapa

fundamentales para la
rehabilitacion de la parte

microéfono, controladores, e

cargadores carcazas comunicativa  de los

imanes ' ganchos, pacientes usuarios de estas
il y re .

sujetadores, cubiertas, tecnologias. Los accesorios

mandos a distancia, al
utilizarse diariamente se
presenta un  desgaste
natural en cada uno de estos
componentes y van a
requerir reemplazo
periddico, sin uno solo de
estos componentes, la
tecnologia implantada no es
funcional. El argumento en
el cual se basa la EPS
carece de coherencia, pues
las tecnologias en salud en
el caso de personas con
hipoacusia, lo que busca un
implante coclear es

fueron evaluados de manera
general puesto que aquellos
considerados como
indispensables dependen del
criterio médico y de la
condicion de cada uno de los
pacientes. Durante el panel
un tema iterativo fue la
necesidad de implementar un
documento o un espacio para
poder establecer los tiempos
para el reemplazo de los
accesorios ya que depende
de situaciones que se
encuentran directamente
relacionadas con el cuidado y
el trato que se le dé a cada
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Objecion

restablecer la audicion,
permitiendo que el usuario
de esta tecnologia supere su
discapacidad y pueda volver
a escuchar, cosméticamente
no tiene ningudn beneficio
para un paciente.
Considerar que estos
componentes tienen una
finalidad cosmética o]
suntuaria es absurdo, pues
son imprescindibles para el
correcto funcionamiento del
implante, en ultimas si
cumple con su objetivo que
es la recuperacion o
mantenimiento de la
capacidad funcional de una
persona.

Observaciones objecion:
Los implantes cocleares
cuentan con diversos
componentes, el implante
coclear tiene un componente
interno  que se coloca
mediante un procedimiento
quirtrgico y el componente
externo que es el
procesador de sonido que

sin baterias,
micréfonos, porta
adaptadores,
protectores de
antenas,

tendria

cables,
baterias,
estuches
agua,

deshumidificadores, tapa

microéfono, controladores,
cargadores, carcazas,
imanes, ganchos,
sujetadores, cubiertas,

mandos a distancia, no

ningun

funcionamiento.

normalmente estos insumos
de alto costo cuentan con
garantias extensas que
permiten el uso por varios
afos de estos dispositivos,
al ser un dispositivo que se
implanta estara de por vida

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

uno de los accesorios por
parte del usuario.
Teniendo como
consideraciones a tener en
cuenta para el andlisis de la
recomendacion ,que durante
el panel se discutieron 3
puntos importantes que
deben ser considerados para
el analisis de la
recomendacion el primero de
ellos dirigido a la
imposibilidad de evaluar una
marca registrada como lo es
la marca BAHA, cuando el
cédigo CUPS va dirigido a
implantes de conduccion
6sea y adicionalmente
evaluar una marca dejaria
por fuera accesorios que los
expertos consideraron
importantes para encaminar
la decision de la
recomendacion  generada,
segundo refieren los
expertos que es importante
implementar un documento o
espacio en el que se
establezcan los tiempos de
reemplazo de dichos
accesorios puesto que estan
directamente  relacionados
con el cuidado que le dé el
usuario, un mal cuidado
resultara en cambios
repetitivos de dichos
accesorios y el tercero son
los colores considerados
como suntuosos o}
cosméticos para las carcasas
dado que los expertos
consideraron que los colores
para recomendar excluir con
recursos publicos asignados
a la salud son aquellos que
NO se encuentren dentro de
los colores béasicos que son
el negro, café y gris.
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Objecion

en un paciente, no es logico
pensar que una EPS realiza
una operacion costosa y no
suministra los componentes
béasicos para el normal y
correcto funcionamiento de

este dispositivo.
La reparacion,
mantenimiento  de los
dispositivos  médicos y
accesorios que no

conforman o hacen parte del
dispositivo basico, como tal
no es ambito de salud, y
debe bajo el principio de
corresponsabilidad  hacer
parte del gasto de bolsillo,
garantia del proveedor o los
analisis en casos de
incapacidad de pago, de
otras fuentes de financiacion
que no corresponden a
recursos destinados a salud.
Observaciones objecion:
LEY 1751 DE 2015. Articulo
15. Prestaciones de salud.
El Sistema garantizara el
derecho fundamental a la
salud a travées de la
prestacion de servicios y
tecnologias, estructurados
sobre una  concepcidn
integral de la salud, que
incluya su promocion, la
prevencion, la paliacion, la
atencion de la enfermedad y
rehabilitacion de sus

secuelas.
SENTENCIA T171 DE 2018.
Las implicaciones

econdmicas de garantizar el
derecho a la salud fueron
analizadas por la Corte en la
mencionada sentencia C-
313 de 2014,
particularmente cuando
estudi6 el principio de
sostenibilidad  consagrado
en el literal i) del articulo 8°,
y los criterios de exclusién
de los servicios y
tecnologias del sistema de

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Alto costo

Normalmente estos insumos
de alto costo cuentan con
garantias  extensas que
permiten el uso por varios
afos de estos dispositivos, al
ser un dispositivo que se
implanta estara de por vida
en un paciente, no es légico
pensar que una EPS realiza
una operacion costosa y no
suministra los componentes
basicos para el normal y
correcto funcionamiento de
este dispositivo

Decision/respuesta IETS

Los costos asociados al uso
de los accesorios exceden el
alcance de este informe cuya
funcion es determinar si los
accesorios son 0 no
suntuarios, por lo que
determinar aspectos
relacionados con costos no
se pueden responder.

Implante busca reestablecer
la audicion

El objetivo del informe no
esta centrado en la funciéon
del dispositivo, sino en los
accesorios considerados o
no suntuarios para que sean
financiados con recursos
publicos asignados a la salud

No puede considerarse
cosmeético o suntuario pues la
finalidad del implante coclear
es la atencion de la
enfermedad y la
rehabilitacion del paciente.

El objetivo del informe no
esta centrado en la funciéon
del dispositivo, sino en los
accesorios considerados o
no suntuarios para gque sean
financiados con recursos
publicos asignados a la salud

LEY 1751 DE 2015 Articulo
15. Prestaciones de salud. El
Sistema  garantizard el
derecho fundamental a la
salud a través de la
prestacion de servicios y
tecnologias, estructurados
sobre una  concepcion
integral de la salud, que
incluya su promocion, la
prevencion, la paliacion, la
atencion de la enfermedad y
rehabilitacion de sus
secuelas

Se da respuesta a las
objeciones con fundamento
en las siguientes
consideraciones:

a. Origen y procedimiento
paralas exclusiones:

Si bien el articulo 15 de laley
1751 de 2015 establece que
el sistema garantizara el
derecho fundamental a la
salud a través de la
prestacion de servicios Yy
tecnologias, estructurados
sobre una  concepcion
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Objecion

salud consagrados en el
articulo 15. Por razones de
complejidad y extension no
es necesario
entrar a detallar los
argumentos presentados, no
obstante, es importante
mencionar que esta
Corporacién admitio tales
exclusiones y resalté que el
equilibrio  financiero tiene
como finalidad garantizar la
viabilidad del sistema de
salud y, por lo tanto, su
permanencia en el tiempo.
Ahora bien, dicha conclusion
+segin se aclar6 en la

sentenciatno puede
conducir al equivoco de
estimar que el

reconocimiento del principio
de sostenibilidad es una
libertad costo-efectiva para
proferir normas y tomar
decisiones que lesionen los
derechos de los usuarios y
desconozcan la
jurisprudencia constitucional
sobre el acceso efectivo e
integral a los servicios de
salud. En todo caso, la Corte
declar6 la exequibilidad del
principio de sostenibilidad
financiera 3bajo el entendido
de que no puede
comprender la negacion a
prestar eficiente y
oportunamente todos los
servicios de salud debidos a
cualquier usuario
SENTENCIA T-336/18 Las
exclusiones del PBS son
admisibles siempre y
cuando no atenten contra los
derechos fundamentales de
los ciudadanos. Empero, en
aquellos casos
excepcionales en que la
denegacion del suministro
de un servicio o tecnologia
por fuera del PBS afecte de
manera decisiva el derecho
a la salud, en sus

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

integral, también establece
gue en todo caso no podran
destinarse a financiar
servicios y tecnologias en los
que se advierta entre otros, el
siguiente criterio: "que tenga
como finalidad principal un

propOsito  cosmético o
suntuario no relacionado con
la recuperacion o
mantenimiento de la

capacidad funcional o vital de
las personas",

Al respecto la resolucion 330
de 2017 establece 4
diferentes fases para
adelantar el procedimiento

técnico-cientifico %
participativo para la
determinacion de los

servicios y tecnologias que
no podran ser financiados
con recursos publicos
asignados a la salud. Cada
una de estas fases ocurre de
manera secuencial, para
llegar a una decisién de
exclusion o no definitiva

En este sentido, las fases de
nominacion, y el informe
técnico- cientifico, son
apenas algunas de 4 fases,
las cuales en su conjunto son
requeridas para que
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social adopte la
decision frente a la exclusion
de cada una de las

tecnologias segln
corresponda.
b. Principios que

fundamental el derecho ala
salud: sostenibilidad
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dimensiones  fisicas vy
mentales el juez de tutela
debera intervenir para su
proteccion. De ese modo, el
juez constitucional podra
ordenar la entrega de
prestaciones no cubiertas
por el PBS cuando el
suministro: 0] sea
imprescindible para
garantizar la supervivencia o
la dignidad del paciente; (ii)
sea insustituible por lo
cubierto en el PBS; (iii) sea
prescrito por los médicos
adscritos a la EPS de
afiliacion del paciente; y (iv)
no pueda ser cubierto con la
capacidad economica del
paciente. En casos
especificos, en los que no se
cuenta con orden médica,
pero de la historia clinica o
algin concepto de los
profesionales de la salud se
puede advertir la necesidad
de suministrar lo requerido
por el accionante, el juez
podra ordenar la entrega de
medicamentos,
procedimientos y
dispositivos no incluidos en
el PBS. Con fundamento en
estas subreglas, la Corte
Constitucional ha ordenado
el suministro de servicios y
tecnologias como pafiales,
pafitos humedos vy sillas de
ruedas.

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

El articulo 6 de la Ley 1751
de 2015 sefiala que existen
elementos y principios, los
cuales son esenciales y se
interrelacionan, con el fin de
respetar, proteger y
garantizar el goce efectivo
del derecho fundamental a la
salud.

Dentro de estos principios,
por ejemplo, existe el de
sostenibilidad, que dice: “El
Estado dispondra, por los
medios que la ley estime
apropiados, los recursos
necesarios y suficientes para
asegurar progresivamente el
goce efectivo del derecho
fundamental a la salud, de
conformidad con las normas
constitucionales de
sostenibilidad fiscal” (literal i)
del articulo 6 de la Ley 1751
de 2015)

Dentro de la lectura del
articulo en mencién se
observa que cada uno de los
principios es de la esencia
misma del derecho y que se
interrelacionan entre si, lo
cual implica que deben
leerse como un todo, un
conjunto, sin que ningun
principio pueda interpretarse
de manera aislada ylo
preponderante sobre los
otros, en este orden de ideas
el principio de sostenibilidad
ha de tomarse en
consideracion para la toma
de cualquier decision en
salud.

2. Objecion 1293
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Objecion Detalle del aporte Decision/respuesta
IETS

Jesus Observaciones objecion: Falta | ¢  Falta pastillas | Los des humificadores
Eduardo pastillas deshumificadoras que deshumificadoras que | se analizan en el
Peroza deberian estar cubiertas por la deberian estar cubiertas | presente informe.
Fuentes (| EPS Observaciones objecion: por la EPS. Ademas de los demas
persona Observaciones objecion: Todos | «  Todos los accesorios que | aCCesorios  propuestos
natural) accesorios que haga parte de hagan parte de un | por el nominador.

un implante Coclear es implante  Coclear son

necesario en todo caso sin necesarios en todo caso

excepcion. Ningln accesorio sin excepcion. Ningin

es cosmeético. Si los pacientes accesorio es cosmético.

los requieres es porque Si los pacientes los

realmente lo necesitan requieren es  porque

realmente lo necesitan.

3. Objecidon 1294

Objecion Detalle del aporte Decision/respuesta IETS
Gloria Observaciones objecion: La | e lafaltade uno de estos | Se realiza un panel con
Liliana presente observacion se componentes externos, | expertos en el que se
Cuervo Real | realiza, atendiendo a que los imposibilitan el | determina cuales accesorios
(persona accesorios que la NUEVA funcionamiento del | (evaluando uno a uno) son
natural) EPS solicita se declaren dispositivo médico indispensable y cuales no

como cosmeéticos 0 | ¢ El Desgaste natural en | para el correcto

suntuarios, corresponden a cada uno de estos | funcionamiento de este

componentes que hacen componentes y van a | dispositivo,

parte del sistema de implante requerir reemplazo

coclear, la falta de uno de periodico, sin uno solo

estos componentes externos, de estos componentes,

imposibilitan el la tecnologia

funcionamiento del implantada no es

dispositivo médico, cada uno funcional

de estos componentes tienen

un alto costo, dificilmente | At costo Los costos asociados al uso

podra acceder ala compra de de los accesorios exceden el

baterias, cables, micréfonos, alcance de este informe cuya

porta baterias, adaptadores, funcion es determinar si los

estuches protectores de accesorios son o0 no
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Objecion

agua, antenas,
deshumidificadores, tapa
microéfono, controladores,
cargadores, imanes,
ganchos, sujetadores,
cubiertas, mandos a

distancia, necesarios para la
funcionalidad de la parte
interna del implante coclear,
ya que al utilizarse
diariamente se presenta un
desgaste natural en cada uno
de estos componentes y van
a requerir reemplazo
periddico, sin uno solo de
estos componentes, la
tecnologia implantada no es
funcional y por consiguiente

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

suntuarios, por lo que
determinar aspectos
relacionados con costos no se
pueden responder.

el paciente no podria
beneficiarse de una
comunicacion auditivo
linglistica que el objetivo

principal de la implantacion
coclear. El argumento en el
cual se basa la EPS carece
de coherencia, al referirse de
este como un accesorio
cosmeético, pues las
tecnologias en salud en el
caso de personas con
hipoacusia severa profunda,
lo que busca con un implante
coclear es restablecer la
audicion, ya que no se
beneficiaria de un audifono
convencional por el tipo de
perdida, permitiendo que el
usuario de esta tecnologia
pueda incorporarse a la
sociedad siendo un agente
gue pueda aportar en alguna
oportunidad al sistema en el
caso de los nifios, y en el
caso de los adultos que siga
aportando al sistema siendo
funcional laboral y
socialmente.

Observaciones objecion: La
hipoacusia  neurosensorial
supone una pérdida auditiva
qgue puede deberse a dos
problemas diferentes:
pérdida sensorial que afecta

o No puede considerarse
cosmético o suntuario
pues la finalidad del
implante coclear es
lograr que el paciente
se integre a la sociedad
a través de la lengua
oral y asi tener una
comunicacién auditiva
linguistica, poder
integrarse a la
sociedad a nivel
laboral, social y escolar
a partir de la atencion
de la enfermedad y la
rehabilitacion del
paciente

e Carece de coherencia,
al referirse de este
COmOo un accesorio
cosmético, pues las
tecnologias en salud
en el caso de personas
con hipoacusia severa
profunda, lo que busca

con un implante
coclear es restablecer
la audiciéon

El objetivo del informe no esta
centrado en la funcion del
dispositivo, sino en los
accesorios considerados 0 no
suntuarios para que sean
financiados con recursos
publicos asignados a la salud

LEY 1751 DE 2015 Articulo
15. Prestaciones de salud.
El Sistema garantizard el
derecho fundamental a la
salud a través de la
prestacion de servicios y
tecnologias, estructurados
sobre una concepcion
integral de la salud, que
incluya su promocion, la
prevencion, la paliacién, la
atencion de la enfermedad y
rehabilitacion de sus
secuelas

Se da respuesta a las
objeciones con fundamento
en la siguiente consideracion:

Si bien el articulo 15 de laley
1751 de 2015 establece que
el sistema garantizara el
derecho fundamental a la
salud atraveés de la prestacion
de servicios y tecnologias,
estructurados  sobre  una
concepcion integral, también
establece que en todo caso
no podran destinarse a
financiar servicios y
tecnologias en los que se
advierta entre otros, el
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al oido interno o bien al
nervio auditivo. En ambos
casos, el sonido se transmite
correctamente a través del
oido externo y medio. La
limitacion se localiza en el
oido interno. a causa
principal de la pérdida de
audiciéon neurosensorial es,
como sefialabamos, el dafo
que sufren las células
ciliadas o las terminaciones
nerviosas de la coclea. El
resultado es una reduccién
en la percepcion de la
intensidad y calidad de
sonido. La causa principal de
la hipoacusia neurosensorial
es el envejecimiento, que
afecta a las células ciliadas.
Pero la edad no es el Gnico
factor. Este tipo de pérdida
auditiva puede ser también
congénita y detectarse desde
el nacimiento, ya sea por
carga hereditaria o por un
desarrollo anormal en las
etapas de gestacion del feto.
Otros factores adquiridos que
pueden desembocar en
hipoacusia neurosensorial,
pueden ser los traumatismos,
la exposicion a ruidos
elevados, el sindrome de
Maniere y la meningitis.
También los medicamentos
ototdxicos pueden
desencadenar este tipo de
pérdida auditiva. Una vez
confirmado el diagndstico, los
audifonos suelen ser la
solucion auditiva mas
recomendada cuando solo
hay afectado un oido y la
afectacibn es leve o
moderada. Si es profunda, es
posible que la solucién pase
por un implante
osteointegrado, o unimplante
coclear, que traslada el
sonido directamente al oido
interno 'y sin  forzar el
conducto auditivo

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

siguiente criterio: "que tenga
como finalidad principal un

proposito cosmético o]
suntuario no relacionado con
la recuperacion o
mantenimiento de la

capacidad funcional o vital de
las personas”,

Al respecto la resolucion 330
de 2017 establece 4
diferentes fases para
adelantar el procedimiento
técnico-cientifico y
participativo para la
determinacién de los servicios
y tecnologias que no podran
ser financiados con recursos
publicos asignados a la salud.
Cada una de estas fases
ocurre de manera secuencial,
para llegar a una decision de
exclusién o no definitiva

En este sentido, las fases de
nominacién, y el informe
técnico- cientifico, son apenas
algunas de 4 fases, las cuales
en su conjunto son requeridas
para que Ministerio de Salud y
Proteccion Social adopte la
decision frente a la exclusién
de cada una de las
tecnologias segln
corresponda.
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Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

Objecion
La reparacion,
mantenimiento de los

dispositivos ~ médicos y
accesorios que no conforman
0 hacen parte del dispositivo
bésico, como tal no es &mbito
de salud, y debe bajo el
principio de
corresponsabilidad hacer
parte del gasto de bolsillo,
garantia del proveedor o los
analisis en casos de
incapacidad de pago, de
otras fuentes de financiacion
que no corresponden a
recursos destinados a salud.
Clasificacion: Dispositivo
Medico Informacion adicional
Observaciones objecion: Los
implantes cocleares cuentan
con diversos componentes,
el implante coclear tiene un
componente interno que se
coloca mediante un
procedimiento quirdrgico y el
componente externo que es
el procesador de sonido con
sus componentes y si alguno
estd dafiado, no tendria
ningun funcionamiento.
normalmente estos insumos
de alto costo cuentan con
garantias  extensas que
permiten el uso por varios
afos de estos dispositivos, al
ser un dispositivo que se
implanta estar4 de por vida
en un paciente, por lo cual no
tendria ningun sentido tener
un dispositivo interno en
adecuadas condiciones y
unos componentes externos
en mal funcionamiento para
poder transmitir  sonido.
Observaciones objecion:
Observaciones objecién: No
puede considerarse
cosmético o suntuario pues la
finalidad del implante coclear
es lograr que el paciente se
integre a la sociedad a través
de la lengua oral y asi tener
una comunicacién auditiva
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linglistica, poder integrarse a
la sociedad a nivel laboral,
social y escolar a partir de la
atencion de la enfermedad y
la rehabilitacion del paciente
Concepto general objecion:
LEY 1751 DE 2015 Articulo
15. Prestaciones de salud. El
Sistema  garantizara el
derecho fundamental a la
salud a través de la
prestacion de servicios y
tecnologias,  estructurados
sobre una  concepcion
integral de la salud, que
incluya su promocion, la
prevencion, la paliacién, la
atencion de la enfermedad y
rehabilitacion de sus
secuelas.

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

4. Objecion 1295

Adriana
Truijillo
Gomez
(persona
natural)

Objecion

La reparacién, mantenimiento

de los dispositivos médicos y

accesorios que no conforman o
hacen parte del dispositivo
béasico, como tal no es ambito
de salud, y debe bajo el
principio de corresponsabilidad
hacer parte del gasto de
bolsillo, garantia del proveedor
o0 los andlisis en casos de
incapacidad de pago, de otras
fuentes de financiacion que no
corresponden a  recursos

Detalle del aporte

Accesorios para
implante coclear y de
conduccion 6sea.

Decision/respuesta IETS

El alcance del informe va
dirigido a la nominacion:
accesorios sistema baha y
accesorios implante coclear,
sin embargo, dentro del panel
se concluy6: Se realiza un
panel con expertos en el que
se determina cuales
accesorios (evaluando uno a
uno) son indispensable vy
cuales no para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo.
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destinados a salud.
Clasificacion: Dispositivo
Medico Objetado:  Adriana
Truijillo Gomez Persona

Natural; Personal de la salud
Observaciones objecion:
Accesorios para implante
coclear y de conduccion ésea.
Observaciones objecion: No

procede Observaciones
objecion: No procede
Observaciones objecion:

Observaciones objecion: Los
accesorios de implantes
cocleares son sumamente
importantes para garantizar la
vida y el funcionamiento del
implante asi mismo para la
recuperacion de la audicién en
una persona con pérdida
auditiva severas, que no
podrian comunicarse
adecuadamente dentro de una
sociedad normo oyente. Dichos
accesorios hacen parte de
equipo como tal y sin ellos no
tendriamos buen
funcionamiento. Son
accesorios de alto costo, que
seria imposible para una
persona con un salario
promedio adquirirlas con sus
propios recursos.
Los accesorios hacen parte
como tal del dispositivo
auditivo. Necesario para que
una persona con pérdida
auditiva se desarrolle dentro de
la sociedad

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Los accesorios de
implantes cocleares
son sumamente
importantes para
garantizar la vida y
el funcionamiento
del implante asi
mismo para la
recuperacion de la
audicion

Dichos accesorios
hacen parte de
equipo como tal y
sin ellos no
tendriamos  buen
funcionamiento Y
hacen parte como
tal del dispositivo
auditivo.

Necesario para que
una persona con
pérdida auditiva se
desarrolle dentro de
la sociedad

Decision/respuesta IETS

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales accesorios
(evaluando uno a uno) son
indispensable y cuales no para
el correcto funcionamiento de
este dispositivo.

Alto costo

Los costos asociados al uso de
los accesorios exceden el
alcance de este informe cuya
funcién es determinar si los
accesorios son 0] no
suntuarios, por lo que
determinar aspectos
relacionados con costos no se
pueden responder.
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Actor Objecion Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

5. Objecidon 1296

Actor Objecion

Detalle del aporte Decision/respuesta

IETS

Los costos asociados al
uso de los accesorios

Laura Paola | Hipoacusia neurosensorial | Alto costo
Mora bilateral (H903) Hipoacusia

Perdomo neurosensorial unilateral, sin exceden el alcance de
(persona restriccion auditiva en el lado este informe cuya funcion
natural ) contralateral (H904) Pérdida es determinar si los

de oido conductiva sin accesorios son 0 no

especificar (H902) suntuarios, por lo que
determinar aspectos
relacionados con costos

no se pueden responder.

Observaciones objecion: Los
dispositivos auditivos como el
implante coclear y el BAHA
son dispositivos medicos | 4 Se
implantables, utilizados como

considera que el | Se realiza un panel con

tratamiento de las diferentes
tipos de perdidas auditivas
generalmente profundas, que
implican la perdida de la
capacidad de escucha, de
comunicacién e interaccion
con el medio que las rodea en
las personas que las
padecen, afectando sus
dimensiones fisica,

argumento de la EPS | expertos en el que se

Nueva EPS no es
coherente ni toma en
cuenta la importancia de
estos dispositivos para los
usuarios con pérdida
auditiva, que los usan no
por gusto sino por
necesidad, por lo que
cosméticamente no son
considerados incluso

determina cuales
accesorios  (evaluando
uno a uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo,
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Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta
IETS

emocional, de aprendizaje y
social.

La reparacién, mantenimiento
de los dispositivos médicos y
accesorios que no conforman
o hacen parte del dispositivo
basico, como tal no es &mbito
de salud, y debe bajo el
principio de
corresponsabilidad hacer
parte del gasto de bolsillo,
garantia del proveedor o los
andlisis en casos de
incapacidad de pago, de
otras fuentes de financiacion
gue no corresponden a
recursos destinados a salud.
Observaciones objecion: La
observacion realizada, por la
NUEVA EPS en donde se
solicita que se declaren como
cosméticos o suntuarios los
accesorios de dichos
dispositivos auditivos
anteriormente mencionados,
va en detrimento del derecho
a la salud en este caso
auditiva y comunicativa. Los
accesorios como baterias,
cables, micréfonos, porta

baterias, adaptadores,
estuches  protectores de
agua, antenas,
deshumidificadores, tapa
microéfono, controladores,
cargadores, carcazas,
imanes, ganchos,
sujetadores, cubiertas,

mandos a distancia son
elementos que se requieren
para un optimo
funcionamiento de los
dispositivos como implantes
cocleares y BAHA, los cuales
en la actualidad tienen un alto
valor para personas de
estratos bajos o0 con
vulnerabilidad, que devengan
salarios minimos o muy
bajos, y que no les permitiria
acceder a estos elementos

agradables, pero
funcionalmente si,
requiriendo entontes de un
optimo funcionamiento, y
para ello, de los accesorios
correspondientes en buen

estado
Diagnosticos: Hipoacusia | La pregunta de
neurosensorial bilateral (H903) | investigacion definida en
Hipoacusia neurosensorial | el informe técnico-
unilateral, sin restriccion | cientifico abarca los CIE
auditiva en el lado contralateral | 10 que recogen

(H904) Pérdida de oido
conductiva  sin  especificar
(H902)

condiciones dentro del
grupo de hipoacusia
neurosensorial,
conductiva y mixta.
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Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta
IETS

una vez estos se hayan
dafado por el uso y desgaste
normal de los mismos. Por lo
cual, al no poder acceder al
remplazo de estos accesorios
guedarian  incomunicados.
Ello conllevaria a
afectaciones fisicas en el
sentido de imposibilitar la
escucha, afectaciones
emocionales, sociales,
cognitivas 'y comunicativas,
teniendo repercusiones
educativas y laborales. Por
tanto se considera que el
argumento de la EPS Nueva
EPS, no es coherente ni toma
en cuenta la importancia de
estos dispositivos para los
usuarios con pérdida auditiva,
que los usan no por gusto
sino por necesidad, por lo que
cosméticamente no  son

considerados incluso
agradables, pero
funcionalmente si,

requiriendo entontes de un
6ptimo  funcionamiento, vy
para ello, de los accesorios
correspondientes en buen
estado.

Concepto general objecion:
Los dispositivos auditivos y
accesorios entregados por el
sistema de salud no estan
sujetos a la apariencia, pero
si a la funcionalidad.

6. Objecidon 1297

Objecioén

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

Paola
Hamburger
(persona
natural )

Observaciones objecién: El
implante Coclear es un
sistema, un todo, cuenta con
una parte interna implantada
quirdrgicamente y una parte
externa para su adecuado
funcionamiento, dicha parte

Baterias, micréfonos,
antenas, cables,
programaciones, controles,
estuches de proteccion,

deshumidificadores,
sistemas de conectividad,
mandos a distancia, todos

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales accesorios
(evaluando uno a uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

externa consta de uso
constante de  Baterias,
micréfonos, antenas, cables,
programaciones, controles,
estuches de proteccion,
deshumidificadores,
sistemas de conectividad,
mandos a distancia, todos
estos componentes forman
parte fundamental de la vida
atii - del dispositivo, es
incoherente pensar que se
realiza un procedimiento
quirargico para restaurar la
audicién de una persona y
mejorar su calidad de vida,
cuando no se les va a
garantizar el funcionamiento
oportuno

La reparacion,
mantenimiento de los
dispositivos  médicos y
accesorios que no
conforman o hacen parte del
dispositivo basico, como tal
no es ambito de salud, y
debe bajo el principio de
corresponsabilidad hacer
parte del gasto de bolsillo,
garantia del proveedor o los
analisis en casos de
incapacidad de pago, de
otras fuentes de financiacion
que no corresponden a
recursos destinados a salud.
Observaciones objecion:
LEY 1751 DE 2015 Articulo
15. Prestaciones de salud. El
Sistema  garantizara el
derecho fundamental a la
salud a través de la
prestacion de servicios Yy
tecnologias, estructurados
sobre una  concepcion
integral de la salud, que
incluya su promocion, la
prevencion, la paliacién, la
atencion de la enfermedad y
rehabilitacion de sus
secuelas. SENTENCIA T171
DE 2018. Las implicaciones
econdmicas de garantizar el
derecho a la salud fueron

estos componentes forman
parte fundamental de la vida
utii - del dispositivo, es
incoherente pensar que se
realiza un procedimiento
quirdrgico para restaurar la
audicion de una persona y
mejorar su calidad de vida,
cuando no se les va a
garantizar el funcionamiento
oportuno

funcionamiento de este
dispositivo,

Dicha tecnologia no puede
considerarse con propdsito
cosmético o suntuario, ya
que funciona como sistema
de restauracion de la
audicion, ayuda a mejorar la
calidad de vida de las
personas y la posibilidad de
mantener o desarrollar una
comunicaciéon efectiva, ya
que el ser humano es un
ente  biopsicosocial que
necesita de la adecuada
comunicacién oral y aditiva
para poder desarrollarse
satisfactoriamente en el
medio

El objetivo del informe no esta
centrado en la funcién del
dispositivo, sino en los
accesorios considerados o no
suntuarios para que sean
financiados con recursos
publicos asignados a la salud

LEY 1751 DE 2015 Articulo
15. Prestaciones de salud. El
Sistema  garantizara el
derecho fundamental a la
salud a travées de la
prestacion de servicios Yy
tecnologias, estructurados
sobre  una  concepcion
integral de la salud, que
incluya su promocion, la
prevencion, la paliacién, la
atencion de la enfermedad y
rehabilitacion de sus
secuelas

SENTENCIA C-313 DE 2014
particularmente cuando
estudi6 el principio de
sostenibilidad  consagrado
en el literal i) del articulo 8°,
y los criterios de exclusién de

Se da respuesta a las
objeciones con fundamento
en las siguientes
consideraciones:

a. Origen y procedimiento
paralas exclusiones:

Si bien el articulo 15 de laley
1751 de 2015 establece que
el sistema garantizara el
derecho fundamental a la
salud a través de Ila
prestacion de servicios y
tecnologias,  estructurados
sobre una concepcion
integral, también establece
gue en todo caso no podran
destinarse a financiar
servicios y tecnologias en los

Carrera 49 a No.91-91

Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




I ETS Instituto de Evaluacion

Tecnoldgica en Salud®

Objecion

analizadas por la Corte en la
mencionada sentencia C-
313 de 2014,
particularmente cuando
estudi6 el principio de
sostenibilidad  consagrado
en el literal i) del articulo 8°,
y los criterios de exclusion de
los servicios y tecnologias
del sistema de salud
consagrados en el articulo
15. Por razones de
complejidad y extension no
es necesario entrar a detallar
los argumentos presentados,
no obstante, es importante
mencionar que esta
Corporacién admitié tales
exclusiones y resalté que el
equilibrio  financiero tiene
como finalidad garantizar la
viabilidad del sistema de
salud y, por lo tanto, su
permanencia en el tiempo.
Ahora bien, dicha conclusién
+segin se aclar6 en la

sentenciatno puede
conducir al equivoco de
estimar que el

reconocimiento del principio
de sostenibilidad es una
libertad costo-efectiva para
proferir normas y tomar
decisiones que lesionen los
derechos de los usuarios y
desconozcan la
jurisprudencia constitucional
sobre el acceso efectivo e
integral a los servicios de
salud. En todo caso, la Corte
declar6 la exequibilidad del
principio de sostenibilidad
financiera 3bajo el entendido
de que no puede
comprender la negacion a
prestar eficiente y
oportunamente todos los
servicios de salud debidos a
cualquier usuario’
SENTENCIA T-336/18 Las
exclusiones del PBS son
admisibles siempre y cuando
no atenten contra los

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

los servicios y tecnologias
del sistema de salud
consagrados en el articulo
15; esta Corporacion admitié
tales exclusiones y resaltd
que el equilibrio financiero
tiene como finalidad
garantizar la viabilidad del
sistema de salud y, por lo
tanto, su permanencia en el
tiempo. Ahora bien, dicha
conclusién * segln se aclaro
en la sentencia + no puede
conducir al equivoco de
estimar que el
reconocimiento del principio
de sostenibilidad es una
libertad costo-efectiva para
proferir normas y tomar
decisiones que lesionen los
derechos de los usuarios y
desconozcan la
jurisprudencia constitucional
sobre el acceso efectivo e
integral a los servicios de
salud.

SENTENCIA T-336/18 Las
exclusiones del PBS son
admisibles siempre y cuando
no atenten contra los
derechos fundamentales de
los ciudadanos. Empero, en
aquellos casos
excepcionales en que la
denegacion del suministro
de un servicio o tecnologia
por fuera del PBS afecte de
manera decisiva el derecho a
la salud, en sus dimensiones
fisicas y mentales el juez de
tutela deberé intervenir para

su proteccion (Con
fundamento en estas
subreglas, la Corte

Constitucional ha ordenado
el suministro de servicios y
tecnologias como pafales,
pafitos humedos vy sillas de
ruedas.)

Decision/respuesta IETS

que se advierta entre otros, el
siguiente criterio: "que tenga
como finalidad principal un

proposito cosmético o]
suntuario no relacionado con
la recuperacion o
mantenimiento de la

capacidad funcional o vital de
las personas",

Al respecto la resolucion 330

de 2017 establece 4
diferentes fases para
adelantar el procedimiento
técnico-cientifico y
participativo para la
determinacion de los

servicios y tecnologias que
no podran ser financiados
con recursos publicos
asignados a la salud. Cada
una de estas fases ocurre de
manera secuencial, para
llegar a una decision de
exclusion o no definitiva

En este sentido, las fases de
nominacién, y el informe
técnico- cientifico , son
apenas algunas de 4 fases,
las cuales en su conjunto son
requeridas para que
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social adopte la
decision frente a la exclusion
de cada wuna de las

tecnologias segln
corresponda.
b. Principios que

fundamental el derecho ala
salud: sostenibilidad

El articulo 6 de la Ley 1751 de
2015 sefiala que existen
elementos y principios, los
cuales son esenciales y se
interrelacionan, con el fin de
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Objecion

derechos fundamentales de
los ciudadanos. Empero, en
aquellos casos
excepcionales en que la
denegacion del suministro
de un servicio o tecnologia
por fuera del PBS afecte de
manera decisiva el derecho a
la salud, en sus dimensiones
fisicas y mentales el juez de
tutela debera intervenir para
su proteccion. De ese modo,
el juez constitucional podra
ordenar la entrega de
prestaciones no cubiertas
por el PBS cuando el
suministro: 0] sea
imprescindible para
garantizar la supervivencia o
la dignidad del paciente; (ii)
sea insustituible por lo
cubierto en el PBS; (iii) sea
prescrito por los médicos
adscritos a la EPS de
afiliacion del paciente; y (iv)
no pueda ser cubierto con la
capacidad econémica del
paciente. En casos
especificos, en los que no se
cuenta con orden médica,
pero de la historia clinica o
algin concepto de los
profesionales de la salud se
puede advertir la necesidad
de suministrar lo requerido
por el accionante, el juez
podré ordenar la entrega de
medicamentos,
procedimientos

dispositivos no incluidos en
el PBS. Con fundamento en
estas subreglas, la Corte
Constitucional ha ordenado
el suministro de servicios y
tecnologias como pafales,
pafitos humedos vy sillas de
ruedas.

Concepto general objecion:
Dicha tecnologia no puede
considerarse con propdsito
cosmético o suntuario, ya
que funciona como sistema
de restauracion de la

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

respetar, proteger y
garantizar el goce efectivo del
derecho fundamental a la
salud.

Dentro de estos principios,
por ejemplo, existe el de
sostenibilidad, que dice: “El
Estado dispondra, por los
medios que la ley estime
apropiados, los recursos
necesarios y suficientes para
asegurar progresivamente el
goce efectivo del derecho
fundamental a la salud, de
conformidad con las normas
constitucionales de
sostenibilidad fiscal” (literal i)
del articulo 6 de la Ley 1751
de 2015)

Dentro de la lectura del
articulo en mencién se
observa que cada uno de los
principios es de la esencia
misma del derecho y que se
interrelacionan entre si, lo
cual implica que deben leerse
como un todo, un conjunto,
sin que ningln principio
pueda interpretarse  de
manera aislada ylo
preponderante  sobre los
otros, en este orden de ideas
el principio de sostenibilidad
ha de tomarse en
consideracion para la toma
de cualquier decisién en
salud.
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Objecion Detalle del aporte

Evidencia que promueve Confianza

Decision/respuesta IETS

audicion, ayuda a mejorar la
calidad de vida de las
personas y la posibilidad de
mantener o desarrollar una
comunicacion efectiva, ya
que el ser humano es un
ente  biopsicosocial que
necesita de la adecuada
comunicacion oral y aditiva
para poder desarrollarse
satisfactoriamente  en el
medio 'y  Si existen
tecnologias que pueden
ayudar y favorecer a las
personas que nacieron,
desarrollaron u obtuvieron
una dificultad, no se concibe
gue les generen trabas o
limitantes para poder
desarrollarse y tener una
vida casi que normal, eso
vulnera los derechos a la
salud del ser humano.

7. Objecion 1298

Decision/respuesta IETS

Los accesorios que
solicitan sean catalogados
como cosméticos  son
indispensables para el uso
optimo y funcién adecuada

Objecion Detalle del aporte
Tania Observaciones objecion: la | e
Andrea objecién se realiza, teniendo
Garcia Celi (| en cuenta que los accesorios
Persona que solicitan sean
natural) catalogados como
cosméticos sin

indispensables para el uso | e
optimo y funcién adecuada
de la ayuda implantable,
cada accesorio del
componente externo tienen
un gran costo lo que
imposibilita a los paciente ya
que no cuentan con los | ¢
recursos econémicos
Observaciones objecion: El
paciente con hipoacusia
neurosensorial unilateral o
bilateral usuario de implante
coclear, es dependiente de
su ayuda para
desenvolverse en cada uno

de la ayuda implantable

En el caso de los nifios
necesitan estar inmersos
en situaciones de
estimulacion, sin embargo,
por algin motivo deben
estar desconectados por
dafios de accesorios

No puede considerarse
cosmético los accesorios
que hacen que
componente externo
funciones de manera
adecuada cuando el
objetivo es brindar
tratamiento al diagndstico
del paciente.

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios (evaluando
uno a uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo.
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

de sus contextos lo cual le
permite mejorar calidad de
vida y de igual manera
contribuye econdémicamente
con el pais porqué es un
paciente laboralmente activo
gracias a que el uso del
implante coclear se lo
permite, en el caso de los
nifos necesitan estar
inmersos en  situaciones
conde estimulacion, sin
embargo por algin motivo
deben estar desconectados
por dafios de accesorios y no
tener econdomicamente la
manera de acceder, esto
implica aun gran retroceso
de sus rehabilitacion.

Observaciones objecion:

Es indispensable respetar
los derechos del paciente a
acceder a los servicios de
salud y sea trata su
enfermedad en este caso
hipoacusia  neurosensorial
severa a profunda cuyo
tratamiento es el implante
coclear cuando los audifonos
no son suficientes. S alguno
de los accesorios no estan
en correcto funcionamiento y
tienen el dinero para
comprarlo deben quedarse
desconectados y  esto
genera dificultad
emocionales, economica,
educativas y laborales.
La reparacion,
mantenimiento de los
dispositivos  médicos vy
accesorios que no
conforman o hacen parte del
dispositivo basico, como tal
no es ambito de salud, y
debe bajo el principio de
corresponsabilidad hacer
parte del gasto de bolsillo,
garantia del proveedor o los
andlisis en casos de
incapacidad de pago, de

Alto costo

los costos asociados al
uso de los accesorios
exceden el alcance de
este informe cuya funcion
es determinar si los
accesorios son 0 no
suntuarios, por lo que
determinar aspectos
relacionados con costos
no se pueden responder.

e El paciente con hipoacusia
neurosensorial unilateral o
bilateral usuario de
implante  coclear, es
dependiente de su ayuda
para desenvolverse en
cada uno de sus contextos
lo cual le permite mejorar
calidad de vida y de igual
manera contribuye
econémicamente con el
pais porqué es un paciente
laboralmente activo
gracias a que el uso del
implante coclear se lo
permite, en el caso de los
nifos  necesitan  estar
inmersos en situaciones
conde estimulacion, sin
embargo por algin motivo
deben estar
desconectados por dafios
de accesorios y no tener
econémicamente la
manera de acceder, esto
implica aun gran retroceso
de sus rehabilitacion.

e Es indispensable respetar
los derechos de los
pacientes a acceder a los
servicios de salud y sea
trata su enfermedad en
este caso hipoacusia
neurosensorial severa a
profunda cuyo tratamiento
es el implante coclear
cuando los audifonos no
son suficientes.

El objetivo del informe no
estd centrado en la
funcién del dispositivo,
sino en los accesorios
considerados o] no
suntuarios para que sean
financiados con recursos
publicos asignados a la
salud
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

otras fuentes de financiacion
gque no corresponden a
recursos destinados a salud.
Clasificacion: Dispositivo
Medico Objetado: Tania
Andrea Garcia Celi Persona
Natural; Personal de la salud
Observaciones objecion: la
objecion se realiza, teniendo
en cuenta que los accesorios

que solicitan sean
catalogados como
cosmeéticos sin

indispensables para el uso
optimo y funcién adecuada
de la ayuda implantable,
cada accesorio del
componente externo tiene un
gran costo lo que imposibilita
al paciente ya que no
cuentan con los recursos
econdémicos. Observaciones
objecién: El paciente con
hipoacusia  neurosensorial
unilateral o bilateral usuario
de implante coclear, es
dependiente de su ayuda
para desenvolverse en cada
uno de sus contextos lo cual
le permite mejorar calidad de
vida y de igual manera
contribuye econémicamente
con el pais porqué es un
paciente laboralmente activo
gracias a que el uso del
implante coclear se lo
permite, en el caso de los
nifios necesitan estar
inmersos en  situaciones
conde estimulacion, sin
embargo por algin motivo
deben estar desconectados
por dafios de accesorios 'y no
tener econOmicamente la
manera de acceder, esto
implica aun gran retroceso
de sus rehabilitacion.
Observaciones objecion: es
indispensable respetar los
derechos del paciente a
acceder a los servicios de
salud y sea trata su
enfermedad en este caso
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

hipoacusia  neurosensorial
severa a profunda cuyo
tratamiento es el implante
coclear cuando los audifonos
no son suficientes. S alguno
de los accesorios no esta en
correcto funcionamiento y
tienen el dinero para
comprarlo deben quedarse
desconectados y esto
genera dificultades
emocionales, econémica |,
educativas 'y laborales.
Observaciones objecion:
Observaciones objecion: no
puede considerarse
cosmético los accesorios
que hacen que componente
externo funciones de manera
adecuada cuando el objetivo
es brindar tratamiento al
diagnéstico del paciente.
Concepto general objecién:
los paciente usuarios de
implante coclear realizan
diferentes acciones con el fin
de logra implantacion coclear
una vez lo tienen el objetivo
es rehabilitarse sin embargo
el mal funcionamiento o
intermitente  funcionamiento
impediria que se cumplieran
los objetivos establecidos

8. Objecidon 1299

Objecioén

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

Lina Viviana
Lache
Gomez
(persona
natural)

Observaciones objecion: El
tratamiento para pacientes con
implante  coclear le permite
mejorar su capacidad para la
codificaciéon de la lengua oral
sumando la informacion auditiva
que reciben a través del dispositivo
a la informacion visual que
reciben, esto posibilita después de

El tratamiento para
pacientes con implante
coclear le  permite
mejorar su capacidad
para la codificacion de
la lengua oral sumando
la informacion auditiva
gue reciben a través del
dispositivo a la

El objetivo del informe no
esta centrado en la funcién
del dispositivo, sino en los
accesorios considerados o
no suntuarios para que
sean financiados con
recursos publicos
asignados a la salud
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

algln tiempo lograr mejoras en la
produccion del habla.
Observaciones  objecion: La
hipoacusia neurosensorial supone
una pérdida auditiva que puede
deberse a dos problemas
diferentes: pérdida sensorial que
afecta al oido interno o bien al
nervio auditivo. En ambos casos,
el sonido se transmite
correctamente a través del oido
externo y medio. El tratamiento de
la hipoacusia se debe establecer lo
mas precozmente posible ya que
influye de una forma directa sobre
el lenguaje y, por tanto, en la vida
personal y social de los individuos,
y sobre todo en los nifios donde el
desarrollo de su lenguaje depende
fundamentalmente de su funcién
auditiva.

La reparacion, mantenimiento de
los dispositivos médicos y
accesorios que no conforman o
hacen parte del dispositivo basico,
como tal no es ambito de salud, y
debe bajo el principio de
corresponsabilidad hacer parte del
gasto de bolsillo, garantia del
proveedor o los andlisis en casos
de incapacidad de pago, de otras
fuentes de financiacibn que no
corresponden a recursos
destinados a salud. Clasificacion:
Dispositivo Medico Objetado: Lina
Viviana Lache GoOmez Persona
Natural; Personal de la salud
Observaciones objecion: El
tratamiento para pacientes con
implante  coclear le permite
mejorar su capacidad para la
codificaciéon de la lengua oral
sumando la informacion auditiva
gue reciben a través del dispositivo
a la informacion visual que
reciben, esto posibilita después de
algun tiempo lograr mejoras en la
produccion del habla.
Observaciones  objecién: La
hipoacusia neurosensorial supone
una pérdida auditiva que puede
deberse a dos problemas
diferentes: pérdida sensorial que

informacién visual que
reciben, esto posibilita
después de algin
tiempo lograr mejoras
en la produccion del
habla.
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

afecta al oido interno o bien al
nervio auditivo. En ambos casos,
el sonido se transmite
correctamente a través del oido
externo y medio. El tratamiento de
la hipoacusia se debe establecer lo
mas precozmente posible ya que
influye de una forma directa sobre
el lenguaje y, por tanto, en la vida
personal y social de los individuos,
y sobre todo en los nifios donde el
desarrollo de su lenguaje depende
fundamentalmente de su funcién
auditiva. Observaciones objecion:
No procede Observaciones
objecién: Observaciones objecion:
El implante coclear es un
dispositivo importante para el
desarrollo del lenguaje oral y
comunicativo de nifios y adultos, el
IC permite acceder a informacion
por canales auditivos por tal razén
no se puede catalogar como
cosmético o suntuario porque su
objetivo principal es tratar la
enfermedad

Concepto general objecion: El IC
es un dispositvo que ha
contribuido al ser humano en la
habilitacion y rehabilitacion del
lenguaje oral mediante
informacion auditiva.

9. Objeciéon 1301

Detalle del aporte

Objecioén

Camila
Andrea
Reyes
Suérez
(persona
natural)

Observaciones objecion: La Eps
solicita que los accesorios para
implante coclear sean declarados
cosmeéticos 0 suntuarios,
componentes que hacen parte del
sistema de implante coclear y la
falta de uno de los accesorios
imposibilita el uso correcto del
sistema, cada uno de esto
componentes tienen un alto costo
para un usuario haciendo
practicamente  imposible  su

La Eps solicita que los
accesorios para
implante coclear sean
declarados cosméticos
0 suntuarios,
componentes que
hacen parte del
sistema de implante
cocleary la falta de uno
de los accesorios
imposibilita el uso
correcto del sistema

Decision/respuesta IETS

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales accesorios
(evaluando uno a uno) son
indispensable y cuales no

para el correcto
funcionamiento del
dispositivo.
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

compra y por lo tanto causaria el
no uso del equipo y el aislamiento
social y laboral de las personas.
Los dispositivos de implante son
utiizados a diario por las
personas y generan un desgaste
natural por su uso.
Observaciones objecién: Los
implantes cocleares cuentan con
diversos componentes, un
componente interno que se
coloca mediante procedimiento
quirargico y componentes
externos (procesador de sonido
gue sin antena, cable, carcasas,
micréfonos,  baterias,  porta
baterias, cargadores, fuentes de
alimentacién, deshumidificador,
imanes, clip de sujecién) y demas
no tendrian ningn
funcionamiento y no generarian
mayor beneficio en un paciente.
Estos dispositivos son de muy
alto costo para un paciente y son
de vital importancia, no suena
I6gico realizar un procedimiento
de tan alto costo para luego no
suministrar los accesorios
necesarios para su adecuado
funcionamiento

Concepto general objecién: No se
puede considerar como
cosmético o0 suntuario un
dispositivo de implante coclear
que pretende beneficiar la
condicién de salud de un paciente
y su rehabilitacion.

Alto costo

Los costos asociados al uso
de los accesorios exceden el
alcance de este informe cuya
funcion es determinar si los
accesorios son 0 no
suntuarios, por lo que
determinar aspectos
relacionados con costos no
se pueden responder.

No se puede
considerar como
cosmético o suntuario
un  dispositivo  de
implante coclear que
pretende beneficiar la
condicién de salud de
un paciente 'y su
rehabilitacion.

El objetivo del informe no esta
centrado en la funcién del
dispositivo, sino en los
accesorios considerados o no
suntuarios para que sean
financiados con recursos
publicos asignados a la salud

10. Objecién 1302

Objecioén

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

Yulieth
Paola
Sinuco
Murcia
(persona
natural)

Observaciones objecién: La | La falta de uno de estos
presente  observacion  se | accesorios 0 componentes

realiza, en relacion con la | imposibilita

importancia de los | funcionamiento

componentes que hacen parte | dispositivo médico

del sistema de implante
coclear, la falta de uno de estos
accesorios 0 componentes

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios (evaluando uno
a uno) son indispensable y
cuales no para el correcto
funcionamiento del
dispositivo
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

imposibilita el funcionamiento
del dispositivo médico, cada
uno de estos componentes
tienen un alto costo para un
usuario que no devengue mas
de 3 salarios minimos,
dificilmente podra acceder a la
compra de baterias, cables,
micréfonos, porta baterias,
adaptadores, estuches
protectores de agua, antenas,
deshumidificadores, tapa
micréfono, controladores,
cargadores, carcazas, imanes,
ganchos, sujetadores,
cubiertas, mandos a distancia,
al utilizarse diariamente se
presenta un desgaste natural
en cada uno de estos
componentes y van a requerir
reemplazo periédico, sin uno
solo de estos componentes, la
tecnologia implantada no es
funcional.

Observaciones objecion: Los
implantes cocleares cuentan
con diversos componentes, el

implante coclear tiene un
componente interno que se
coloca mediante un

procedimiento quirdrgico y el
componente externo que es el
procesador de sonido que sin
baterias, cables, micréfonos,
porta baterias, adaptadores,
estuches protectores de agua,
antenas, deshumidificadores,
tapa microfono, controladores,
cargadores, carcazas, imanes,

ganchos, sujetadores,
cubiertas, mandos a distancia,
no tendria ningun

funcionamiento. normalmente
estos insumos de alto costo
cuentan con garantias
extensas que permiten el uso
por varios afios de estos
dispositivos, al ser un
dispositivo que se implanta
estara de por vida en un
paciente, no es légico pensar
que una EPS realiza una
operacion costosa 'y no

e Alto costo

No es ldgico pensar
gue una eps realiza
una operacion
costosa y no
suministra los
componentes
basicos para el
normal y correcto
funcionamiento de
este dispositivo.

Los costos asociados al
uso de los accesorios
exceden el alcance de este
informe cuya funcidon es
determinar Si los
accesorios son 0 no
suntuarios, por lo que
determinar aspectos
relacionados con costos no
se pueden responder.

No puede considerarse
cosmético o suntuario pues
la finalidad del implante
coclear es la atencion de la
enfermedad y la
rehabilitacion del paciente.

El objetivo del informe no
esta centrado en la funcion
del dispositivo, sino en los
accesorios considerados o
no suntuarios para que
sean financiados con
recursos publicos
asignados a la salud
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Objecion

suministra los componentes

basicos para el normal y
correcto funcionamiento de
este dispositivo.

Observaciones objecion: No
puede considerarse cosmético
o suntuario pues la finalidad del
implante coclear es la atencion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

de la enfermedad vy
rehabilitacion del paciente.

la

Decision/respuesta IETS

11. Objecion 1303

Jessica
Giraldo
Terranova
(persona
natural)

Objecion

Observaciones objecion:
Esta objecién se hace con
el fin de objetar que los
accesorios que la nueva
eps solicita se declaren

como cosméticos o
suntuarios, estos
corresponden a

componentes que hacen
parte del implante coclear
y la falta de uno de estos
accesorios dificulta el
funcionamiento del
dispositivo médico, estos
insumos son de alto costo
por lo que la mayoria de

pacientes no pueden
pagarlos, hay que
considerar estos insumos
vitales para el

fruncimiento del implante
coclear

Observaciones objecion:
Los implantes cocleares
se componen de varios
componentes entre esos
uno interno y uno externo
gque a su vez tiene

diferentes partes, los
cuales cuentan con
garantias extensas

debido a su alto costo, no
es légico que una eps
realice una operacion
costosa y no suministre

Detalle del aporte

Los accesorios que la nueva
eps solicita se declaren
cosméticos 0 suntuarios,
estos corresponden a
componentes que hacen parte
del implante coclear y la falta
de uno de estos accesorios
dificulta el funcionamiento del
dispositivo medico

Decision/respuesta IETS

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales accesorios
(evaluando uno a uno) son
indispensable y cuales no para
el correcto funcionamiento de
este dispositivo.

e Alto costo

e No es légico que una eps
realice una operacion
costosa y no suministre
los componentes basicos
para el funcionamiento
del dispositivo

los costos asociados al uso de
los accesorios exceden el
alcance de este informe cuya
funcién es determinar si los
accesorios son 0] no
suntuarios, por lo que
determinar aspectos
relacionados con costos no se
pueden responder.

No puede considerarse
cosmético o suntuario pues la
finalidad del implante coclear
es la atencion de Ia
enfermedad y la rehabilitacion
del paciente

El objetivo del informe no esta
centrado en la funcién del
dispositivo, sino en los
accesorios considerados o0 no
suntuarios para que sean
financiados con  recursos
publicos asignados a la salud

LEY 1751 DE 2015 Articulo
15. Prestaciones de salud. El
Sistema garantizara el
derecho fundamental a la
salud a través de la prestacion
de servicios y tecnologias,
estructurados  sobre  una

Se da respuesta a las
objeciones con fundamento en
las siguientes consideraciones:
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Objecion

los componentes béasicos
para el funcionamiento
del dispositivo
Observaciones objecion:
Ley 1751 del 2015,
sentencia T1771 de 2018,
sentencia T-336/18,
Concepto general
objecién:  No  puede
considerarse cosmético o
suntuario pues lafinalidad
del implante coclear es la

atencion de la
enfermedad y la
rehabilitacion del
paciente

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

concepcion integral de la
salud, que incluya su
promocién, la prevencion, la
paliacion, la atencion de la
enfermedad y rehabilitacién
de sus secuelas

SENTENCIA T171 DE 2018.
Las implicaciones
econdmicas de garantizar el
derecho a la salud fueron
analizadas por la Corte en la
mencionada

SENTENCIA T-336/18 Las
exclusiones del PBS son
admisibles siempre y cuando
no atenten contra los
derechos fundamentales de
los ciudadanos. Empero, en
aquellos casos excepcionales
en que la denegacion del
suministro de un servicio o
tecnologia por fuera del PBS
afecte de manera decisiva el
derecho a la salud, en sus
dimensiones fisicas y
mentales el juez de tutela
debera intervenir para su
proteccion (Con fundamento
en estas subreglas, la Corte
Constitucional ha ordenado el
suministro de servicios y
tecnologias como pafiales,
pafitos humedos vy sillas de
ruedas.)

Decision/respuesta IETS

a. Origen y procedimiento
para las exclusiones:

Si bien el articulo 15 de la ley
1751 de 2015 establece que el
sistema garantizara el derecho
fundamental a la salud a
través de la prestacion de
servicios y tecnologias,
estructurados  sobre  una
concepcion integral, también
establece que en todo caso no
podran destinarse a financiar
servicios y tecnologias en los
que se advierta entre otros, el
siguiente criterio: "que tenga
como finalidad principal un
propésito cosmeético o
suntuario no relacionado con la
recuperaciéon o mantenimiento
de la capacidad funcional o
vital de las personas",

Al respecto la resolucién 330
de 2017 establece 4 diferentes
fases para adelantar el
procedimiento técnico-
cientifico y participativo para la
determinacién de los servicios
y tecnologias que no podran
ser financiados con recursos
publicos asignados a la salud.
Cada una de estas fases
ocurre de manera secuencial,
para llegar a una decision de
exclusién o no definitiva

En este sentido, las fases de
nominacion, y el informe
técnico- cientifico , son apenas
algunas de 4 fases, las cuales
en su conjunto son requeridas
para que Ministerio de Salud y
Proteccion Social adopte la
decision frente a la exclusién
de cada una de las tecnologias
segun corresponda.
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Actor Objecion

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

b. Principios que
fundamental el derecho a la
salud: sostenibilidad

El articulo 6 de la Ley 1751 de
2015 sefala que existen
elementos y principios, los
cuales son esenciales y se
interrelacionan, con el fin de
respetar, proteger y garantizar
el goce efectivo del derecho
fundamental a la salud.

Dentro de estos principios, por
ejemplo, existe el de
sostenibilidad, que dice: “El
Estado dispondra, por los
medios que la ley estime
apropiados, los  recursos
necesarios y suficientes para
asegurar progresivamente el
goce efectivo del derecho
fundamental a la salud, de
conformidad con las normas
constitucionales de
sostenibilidad fiscal’ (literal i)
del articulo 6 de la Ley 1751 de
2015)

Dentro de la lectura del articulo
en mencion se observa que
cada uno de los principios es
de la esencia misma del
derecho y que se
interrelacionan entre si, lo cual
implica que deben leerse como
un todo, un conjunto, sin que
ningdn principio pueda
interpretarse  de  manera
aislada y/o preponderante
sobre los otros, en este orden
de ideas el principio de
sostenibilidad ha de tomarse
en consideracion para la toma
de cualquier decision en salud.
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12. Objecion 1306

Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

Yadry Magaly
Rodriguez
Angel
(Persona
natural)

SIATEMA BAHA'Y ACCESORIOS

DE IMPLANTE COCLEAR
Observaciones objecion:
Hipoacusia Neurosensorial.
Hipoacusia Conductiva,

Hipoacusia Mixta. Observaciones
objecion: Los implantes cocleares
cuentan con diversos
componentes el implante coclear
tiene un componente interno que
se coloca mediante procedimiento
quirdrgico y componente externo
procesador, que, sin baterias,
cables, micréfonos, porta baterias,
adaptadores, estuches,
protectores de agua, antenas,
ganchos sujetadores, cubiertas,
mandos a distancia, no tendria
ningun  funcionamiento.  Estos
insumos cuentan con garantia
extensa que permiten el uso por
varios afios de estos dispositivos.
Observaciones objecion:
Observaciones objeciéon: No es
una tecnologia cosmética, es un
procedimiento que mejora la
calidad de vida y accesorios
imprescindibles para el adecuado

funcionamiento  del implante.
Concepto  general  objecion:
Procedimiento que requiere de
componentes  externos  para
adecuado funcionamiento.
Observaciones generales

objecion: no cosmético necesario
para calidad de vida

Diagnosticos:
Hipoacusia
Neurosensorial.
Hipoacusia
Conductiva,
Hipoacusia Mixta

La pregunta de investigacion
definida en el informe
técnico- cientifico abarca los
CIE 10 que recogen
condiciones dentro del grupo
de hipoacusia
neurosensorial, conductiva y
mixta.

No es una tecnologia
cosmética, es un
procedimiento que
mejora la calidad de
vida y accesorios
imprescindibles para el
adecuado

funcionamiento del
implante.

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales accesorios
(evaluando uno a uno) son
indispensable y cuales no

para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo.
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

No cosmeético
necesario para calidad
de vida

El objetivo del informe no
esta centrado en la funcién
del dispositivo, sino en los
accesorios considerados o
no suntuarios para que sean
financiados con recursos
publicos asignados a la salud

13. Objecién 1312

Objecion

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

Maria
Piedad
Nufez
(persona
natural)

Observaciones  objeciéon:  El
implante coclear y los implantes
de conduccion 6sea  son
dispositivos que se utilizan no
solamente en las hipoacusias
neurosensoriales sino también en
las hipoacusias conductivas y
mixtas; y otra indicacion para el
implante coclear es el tinnitus
severo. Por lo tanto, con el fin de
aclarar este punto en el "Nombre
la enfermedad o condicion de
salud que motiva la nominacién de
exclusion de la tecnologia
‘solicitamos respetuosamente
sean ampliados los cédigos
CIE.10 para incluir los cédigos de
hipoacusia conductiva, de
hipoacusia mixta, de hipoacusia
neurosensorial y de tinitus, asi:
H90, H91, H900, H901, H902,
H903, H904, H905, H906, H907,
H908, H912, H918, H919 y H931
Queremos objetar las exclusiones
de insumos del implante coclear,
que en el documento los
referencian como 31284-
ACCESORIOS PARA SISTEMA
BAHA Y PARA IMPLANTE
COCLEAR El argumento
fundamental es que varios de los

items que mencionan como
3accesorios’son realmente
insumos necesarios e

indispensables para el adecuado
funcionamiento  del implante
coclear y del implante de

El implante coclear y los
implantes de conduccién
Gsea son dispositivos que
se utilizan no solamente

en las hipoacusias
neurosensoriales sino
también en las

hipoacusias conductivas y
mixtas; y otra indicacién
para el implante coclear
es el tinnitus severo.

Incluir los co6digos de
hipoacusia conductiva, de
hipoacusia mixta, de
hipoacusia neurosensorial
y de tinitus, asi: H90, H91,
H900, H901, H902, H903,
H904, H905, H906, H907,
H908, H912, H918, HI919
y H931

La pregunta de
investigacion definida en el
informe técnico- cientifico

abarca los CIE 10 que
recogen condiciones
dentro del grupo de

hipoacusia neurosensorial,
conductiva y mixta.

Varios de los items que
mencionan como
accesorios son realmente
insumos necesarios e
indispensables para el
adecuado funcionamiento
del implante coclear y del
implante de conduccion
6sea

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios (evaluando uno
a uno) son indispensable y
cuales no para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo.

Dentro de estos insumos
indispensables para el
adecuado funcionamiento
del implante coclear son:
1 (antena), 2 (cable), 3
(bateria), 4 (cargador de
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

conduccion ¢sea. El implante
coclear y el implante de
conduccion ésea son dispositivos
cuyo componente externo tiene
varias partes que se requieren y
son indispensables para su
adecuado funcionamiento. Estos
componentes gue son necesarios
y se requieren para su adecuado
funcionamiento deben ser
llamados insumos y no
accesorios. El implante coclear es
un sistema compuesto por un
componte interno y otro externo.
Su funcionamiento depende del
correcto funcionamiento de cada
una de sus partes, de los contrario
no seria posible conseguir la
recepcion del sonido, la
transformacion en un cédigo
eléctrico, la transmisién y la
estimacion del nervio auditivo que
llevaria la informacion a la corteza
cerebral, que es el fin de este
sistema. El componente interno
es una unidad compacta que se
coloca intra quirargicamente. El
sistema por si mismo no consigue
la estimulacion si no recibe la
informacién del componente
externo. El componente externo
estd formado por subsistemas
vitales para su funcion: El
procesador: que contiene los
micréfonos y es el encargado de
hacer la codificacion del estimulo
Para que el proceso se lleva al
componente interno (implantado)
se requieren los siguientes
insumos:

1. La antena: pasa el estimulo
codificado por radio frecuencia al
componente interno. Este
componente es la parte del
implante coclear que permite la
comunicacion desde el
procesador de sonido hasta el
componente interno, enviando la
informacion mediante sefales de
radiofrecuencia, que son
decodificadas y trasmitidas al
nervio coclear a través de la serie
de electrodos. De este modo, la

baterias) asi como las
reparaciones

Dentro de estos insumos
indispensables para el
adecuado funcionamiento
sistema baha: 1
(actuador), 2 (magneto), 3
(cable), 4 (bateria) y 5
(cargador de baterias) asi
como las reparaciones
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

antena es un insumo esencial
para el adecuado funcionamiento
del implante coclear. 2. El cable:
lleva el estimulo codificado desde
el procesador a la antena. Tiene la
funcion de  comunicar el
procesador de sonido con la
antena, es decir es el puente a
través del cual viaja la informacion
desde el procesador de sonido a
la antena. Por ello el cable de la
antena es un insumo
indispensable para el adecuado
funcionamiento  del implante
coclear. 3. La bateria: genera la
energia para todo el sistema del
implante coclear. Las baterias del
implante  coclear son unas
baterias especiales que los
fabricantes producen
especificamente  para  estos
dispositivos y son diferentes para
cada marca y modelo de implante
coclear. Las baterias son la fuente
de energia con la cual el
procesador de sonido cumple su
funcién y por lo tanto un implante
coclear no puede funcionar sin
baterias. 4. El cargador de
baterias: permite suministrar la
carga a la bateria y esta a su vez
al sistema. Los componentes
externos tienen una vida util y
pueden llegar a deteriorarse con
el uso; es por esto por lo que las
reparaciones deben contemplarse
para asegurar la continuidad en la
estimulacion, si se llega a la
determinacion del reemplazo del
sistema, este debe ser cambiado
en su totalidad. Ya que sin el
funcionamiento de una o varias
partes del componente externo
los estimulos auditivos no podran
ser llevados al componente
interno, por lo que la persona no
podria escuchar. Dentro de estos
insumos indispensables para el
adecuado funcionamiento del
implante coclear,
respetuosamente solicitamos que
los insumos mencionados en los
numerales 1 (antena), 2 (cable), 3
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

(bateria), 4 (cargador de baterias)
asi como las reparaciones
mencionadas arriba para el
implante coclear sean retirados de
este proceso de exclusiones, y por
tanto continden siendo proveidos
a los pacientes con recursos del
sistema de salud. Asi las cosas,
podemos decir que si un paciente
tiene estos cuatro componentes
podra usar de forma adecuada su
implante coclear, pero la falta de
uno o mas de ellos hace
inutilizable el mismo. Por otra
parte, el sistema Baha, es un
implante osteointegrado
compuesto por un componente
interno y un procesado externo
que de acuerdo con Ila
compensacion de ganancia puede
ser Baha 5, Power o Superpower.
Cuando se usa el sistema Baha
percutdneamente, lo llamamos
Baha Connect. Cuando se usa el
sistema Baha transcutaneamente,
lo llAmanos Baha Attract, para su
optima adaptacion y
funcionamiento a mediano y largo
plazo el magneto externo siempre
debe mantener la fuerza indicada
para el paso del sonido, su
retencion y manejo del tejido. Si
una de esta caracteristica se va
alterada por la fuerza del magneto
se requiere cambio de la potencia
del magneto cuando este finalice
su periodo de garantia.
Procesador Baha 5 y Baha 5
Power El procesador tiene una
vida datil y pueden llegar a
deteriorarse con el uso, las
reparaciones deben contemplarse
para asegurar la continuidad en la
estimulacion, si se llega a la
determinacion de reemplazo del
procesador, este debe ser
cambiado. Procesador Baha 5
Super Power Este procesador
estd formado por sub sistemas
vitales para su funcion: El
procesador: que contiene los
micréfonos Para que la funcione el
procesador es necesario los
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

siguientes subsistemas: 1. El
actuador: pasa el estimulo
codificado al oido interno 2. El
magneto: permite el soporte del
actuador en el craneo y lo conecta
con el componente interno 3. El
cable: lleva el estimulo codificado
desde el procesador al actuador 4.
La bateria: genera la energia para
el procesador. Las baterias para
un dispositivo super power, son
unas baterias especiales que los
fabricantes producen
especificamente  para  estos
dispositivos y son diferentes para
cada marca y modelo de implante
coclear. Las baterias son la fuente
de energia con la cual el
procesador de sonido cumple su
funcién y por lo tanto este tipo de
procesador de sonido super
power no puede funcionar sin
baterias. 5. El cargador de
baterias: permite suministrar la
carga a la bateria. Dentro de estos
insumos indispensables para el
adecuado funcionamiento de
sistema Baha 5 Super Power,
respetuosamente solicitamos
respetuosamente que los insumos
mencionados arriba en los
numerales 1 (actuador), 2
(magneto), 3 (cable), 4 (bateria) y
5 (cargador de baterias) asi como
las reparaciones mencionadas
arriba para los sistemas Baha 5 ,
Baha 5 Power y Baha 5 Super
Power sean retirados de este
proceso de exclusiones, y por
tanto continden siendo proveidos
a los pacientes con recursos del
sistema de salud. Asi las cosas,
podemos decir que si un paciente
usuario del sistema Baha 5 Super
Power tiene  estos  cinco
componentes podra usar de forma
adecuada su implante coclear,
pero la falta de uno o més de ellos
hace inutilizable el dispositivo

Observaciones  objecién: Los
componentes externos tienen una
vida 0ty pueden llegar a
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Objecion

deteriorarse con el uso; es por
esto por lo que las reparaciones
deben contemplarse para
asegurar la continuidad en la
estimulacion, si se llega a la
determinacion del reemplazo del
sistema, este debe ser cambiado
en su totalidad. Ya que sin el
funcionamiento de una o varias
partes del componente externo
los estimulos auditivos no podran
ser llevados al componente
interno, por lo que la persona no
podria escuchar. Dentro de estos
insumos indispensables para el
adecuado funcionamiento del
implante coclear,
respetuosamente solicitamos que
los insumos mencionados en los
numerales 1 (antena), 2 (cable), 3
(bateria), 4 (cargador de baterias)
asi como las reparaciones
mencionadas arriba para el
implante coclear sean retirados de
este proceso de exclusiones, y por
tanto continden siendo proveidos
a los pacientes con recursos del
sistema de salud. Asi las cosas,
podemos decir que si un paciente
tiene estos cuatro componentes
podra usar de forma adecuada su
implante coclear, pero la falta de
uno o mas de ellos hace
inutilizable el mismo.

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

14. Objecién 1313

Actor

Olga Patricia
Fetecua
Garzén (
persona
natural)

Objecioén

Observaciones objecion:
Quiero objetar las exclusiones
de insumos del implante
coclear, que en el documento
los referencian como 31284-

ACCESORIOS PARA
SISTEMA BAHA Y PARA
IMPLANTE COCLEAR El

argumento fundamental es que
varios de los items que

Detalle del aporte

Tiene varias partes que
se requieren y son
indispensables para su
adecuado
funcionamiento.

Estos componentes que
son necesarios y se
requieren para  su
adecuado

funcionamiento  deben

Decision/respuesta
IETS

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios  (evaluando
uno a  uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo.

Carrera 49 a No.91-91

Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




I ETS Instituto de Evaluacion

Tecnoldgica en Salud®

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta
IETS

Objecion

mencionan como
3accesorios’son realmente
insumos necesarios e
indispensables para el

adecuado funcionamiento del
implante coclear y del implante
de conduccion ¢6sea. El
implante coclear y el implante
de conduccibn 6ésea son
dispositivos cuyo componente
externo tiene varias partes que
se requieren y son
indispensables para su
adecuado funcionamiento.
Estos componentes que son
necesarios y se requieren para
su adecuado funcionamiento
deben ser llamados insumos y
no accesorios. Observaciones
objecién: El implante coclear y
los implantes de conduccion
6sea son dispositivos que se
utilizan no solamente en las
hipoacusias neurosensoriales
sino también en las hipoacusias
conductivas y mixtas; y otra
indicacion para el implante
coclear es el tinnitus severo.
Por lo tanto, con el fin de aclarar
este punto en el "Nombre la
enfermedad o condicion de
salud gue motiva la nominacion
de exclusion de la tecnologia
‘solicitamos  respetuosamente
sean ampliados los cédigos
CIE.10 para incluir los codigos
de hipoacusia conductiva, de
hipoacusia mixta, de hipoacusia
neurosensorial y de tinitus, asi:
H90, H91, H900, H901, H902,

H903, H904, H905, H906,
H907, H908, H912, H918, H919
y H931.
Observaciones objecion:  El

implante coclear es un sistema
compuesto por un componte
interno y otro externo. Su
funcionamiento depende del
correcto  funcionamiento de
cada una de sus partes, de los
contrario no seria posible
conseguir la recepcion del

ser llamados insumos y
no accesorios.

Incluir los coédigos de
hipoacusia conductiva, de
hipoacusia mixta, de
hipoacusia neurosensorial y
de tinitus, asi: H90, H91,
H900, H901, H902, H903,
H904, H905, H906, H907,
H908, H912, H918, H919 y
H931.

La pregunta de
investigacion definida en
el informe técnico-
cientifico abarca los CIE
10 que recogen
condiciones dentro del
grupo de hipoacusia
neurosensorial,
conductiva y mixta.

Los componentes externos
tienen una vida (til y pueden
llegar a deteriorarse con el
uso; es por esto por lo que las
reparaciones deben
contemplarse para asegurar
la  continuidad en la
estimulacion, si se llega a la
determinacion del reemplazo
del sistema, este debe ser
cambiado en su totalidad.

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios  (evaluando
uno a  uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo
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Objecion

Detalle del aporte

Decision/respuesta
IETS

sonido, la transformacioén en un
cadigo eléctrico, la transmision
y la estimacion del nervio
auditivo que llevaria la
informacion a la corteza
cerebral, que es el fin de este
sistema. El componente interno
es una unidad compacta que se
coloca intra quirdrgicamente. El
sistema por si mismo no
consigue la estimulaciéon si no
recibe la informacion del
componente externo. El
componente  externo  esta
formado  por  subsistemas
vitales para su funcion: El
procesador, la antena, el cable,
la bateria, el cargador de
baterias. Los componentes
externos tienen una vida util y
pueden llegar a deteriorarse
con el uso; es por esto por lo
que las reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion,
si se llega a la determinacion
del reemplazo del sistema, este
debe ser cambiado en su
totalidad. Ya que sin el
funcionamiento de una o varias
partes del componente externo
los estimulos auditivos no
podrdn  ser llevados al
componente interno, por lo que
la persona no podria escuchar.
Podemos decir que si un
paciente tiene estos
componentes podra usar de
forma adecuada su implante
coclear, pero la falta de uno o
més de ellos hace inutilizable el
mismo. Por otro lado, el sistema
Baha, es un implante
osteointegrado compuesto por
un componente interno y un
procesado externo que de
acuerdo con la compensacion
de ganancia puede ser Baha 5,
Power o] Superpower.
Cuando se usa el sistema Baha
percutdneamente, lo llamamos
Baha Connect. Cuando se usa
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Objecion

Detalle del aporte

Decision/respuesta
IETS

el sistema Baha
transcutaneamente, lo lldmanos
Baha Attract, para su optima
adaptacion y funcionamiento a
mediano y largo plazo el
magneto externo siempre debe
mantener la fuerza indicada
para el paso del sonido, su
retencion y manejo del tejido. Si
una de esta caracteristica se va
alterada por la fuerza del
magneto se requiere cambio de
la potencia del magneto cuando
este finalice su periodo de
garantia. El procesador Baha 5
y Baha 5 Power tienen una vida
atiy pueden llegar a
deteriorarse con el uso, las
reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion,
si se llega a la determinacién de
reemplazo del procesador, este
debe ser cambiado. El
procesador Baha 5 Super
Power, esta formado por sub
sistemas vitales para su
funcién: El procesador, el
actuador, el magneto, el cable,
la bateria, el cargador de
baterias. Insumos
indispensables para el
adecuado funcionamiento de
sistema Baha 5 Super Power.
Por lo tanto, podemos decir que
si un paciente usuario del
sistema Baha 5 Super Power
tiene estos componentes podra
usar de forma adecuada su
implante coclear, pero la falta
de uno o mas de ellos hace
inutilizable el dispositivo.
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15. Objecion 1314

ASOCIACION
DE

OTORRINOLARINGOLOGIA Y
CIRUGIA DE CABEZA Y

COLOMBIANA

CUELLO - ACORL
ASOCIACIONES Y
AGREMIACIONES -
ASOCIACIONES,

SOCIEDADES Y COLEGIOS
CIENTIFICOS -
ASOCIACIONES o)

SOCIEDADES CIENTIFICAS

Objecion

Observaciones
objecion:
Inicialmente se debe
aclarar que el
dispositivo BAHA no
hace parte del actual
PBS, razén por la
cual estos y sus
accesorios se deben
ordenar mediante el
aplicativo MIPRES,
de manera
excepcional los
implantes cocleares
si son cubiertos por
el PBS para nifios
menores de tres
afios, por lo cual se

cumple esta
condicién, éste y sus
accesorios seran
cubiertos por el PBS.
La anterior
aclaracion  permite
estructurar la
objecion a presentar,
inicialmente, desde
el reconocimiento de
la especial
proteccion al

derecho de los
nifos, el desarrollo
del articulo 44
constitucional

permite  que el
reconocimiento  de
derechos como el
gue se discute, sean
reconocidos por el

simple hecho de
dirigirse  a una
poblacién

especialmente
protegida, lo anterior

lo podemos
complementar con el
principio de

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Se debe aclarar que
el dispositivo BAHA
no hace parte del
actual PBS, razon
por la cual estos y
Sus accesorios se

deben ordenar
mediante el
aplicativo MIPRES,
de manera
excepcional los

implantes cocleares
si son cubiertos por
el PBS para nifios
menores de tres
afos, por lo cual se

cumple esta
condicién, éste y sus
accesorios seran

cubiertos por el PBS

Decision/respuesta
IETS

En el informe técnico-
cientifico se realiza la
descripcion de la
tecnologia y se tiene en
cuenta el contexto actual
de cubrimiento o no de
las tecnologias dentro del
sistema de salud
colombiano. Para dicho
caso se encontré que:
209604 implantacién o
sustituciéon de dispositivo
de conduccion 6sea.
El sistema BAHA hace
parte de los implantes de
conduccion ésea no se
encuentra financiado con
recursos de la Unidad de
Pago por capitacion
(UPC) y corresponde a
una marca comercial y no
al nombre genérico del
dispositivo.

209607 implantacién o
sustitucién de protesis
coclear sin preservacion
de restos  auditivos
209606 implantacion o
sustitucion de protesis
coclear con preservacion
de restos  auditivos
El implante coclear se
encuentra financiado con
recursos de la Unidad de
Pago por Capitacion
(UPC) solo para menores
de 3 afos, sin embargo la
finalidad del informe
técnico cientifico es emitir
una recomendacién en
este caso relacionado
con la exclusién o no de
los accesorios por un
criterio  cosmético o
suntuario y no dirigida a
la inclusion de los
dispositivos.
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Objecion
prevalencia de
derechos que

contiene el literal f
del articulo 6° de la
Ley 1751 de 2015, el
cual advierte la
prevalencia de
derechos para
garantizar la
atencion integral a
nifas, nifios y
adolescentes y que
se reafirma el
paragrafo del mismo
articulo 6° al indicar
que se deben
adoptar acciones
afirmativas con el fin
de proteger los
derechos de
personas de
especial proteccion,
como los nifos,
sumado lo anterior,
claro estd, a la
proteccion adicional
con la que cuenta las
personas con
discapacidad que
también es de rango
constitucional.  Por
otra parte la misma
redaccion de Ia
exclusion del literal a
del articulo 15 de la
Ley 1751, advierte
que para que se
entienda como
cosmético o]
suntuario, el servicio
o la tecnologia no

debe estar
relacionado con la
recuperacion o]

3mantenimiento de la
capacidad funcional
o vital de las

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta
IETS

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios  (evaluando
uno a uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo,

Los accesorios para
el mantenimiento del
dispositivo como
estuches,
protectores de agua,
carcazas, imanes,
ganchos
sujetadores,
cubiertas y mandos
a distancia, como se
indica, ayudan a
mantener el buen
estado del
dispositivo 'y su
durabilidad lo que
permite advertir que
tampoco o vuelven
cosmético o}
suntuoso, pues se
relacionan
directamente con la
calidad del equipo y
su duracion y mayor
provecho por parte
del paciente

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios  (evaluando
uno a uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo
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Objecion

personas
‘claramente si un
dispositivo de este
tipo no cuenta con
sus elementos
basicos para su
funcionamiento

como lo son
baterias, cables
micréfonos,
cargadores,
antenas, des
humificadores,
adaptadores,
sencillamente harian
Su uso inocuo vy
sencillamente no
cumpliria su

propésito y el objeto
principal que es el
mantenimiento de la
capacidad funcional
del paciente y no
estaria

restableciendo la
salud del paciente o
por lo menos
mitigando los efectos
de su enfermedad
agravando la
situacién de estas
personas. Por otra
parte, los accesorios

para el
mantenimiento  del
dispositivo como
estuches,

protectores de agua,

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Se encuentra en
contravia del buen

desarrollo y
principios del
derecho

fundamental de la
salud, y

adicionalmente en el
caso de ir dirigida a
menores de tres
afios, seria contrario
a la Constitucion y la
especial proteccion
de los nifios y las
personas con
discapacidad. Por lo
anterior solicito la
misma sea
desestimada.

el reconocimiento de
la especial
proteccion al
derecho de los
nifios, el desarrollo
del articulo 44
constitucional
permite  que el
reconocimiento  de
derechos como el
gue se discute, sean
reconocidos por el
simple hecho de
dirigirse  a una
poblacién
especialmente
protegida

Decision/respuesta
IETS

Se da respuesta a las

objeciones con
fundamento en las
siguientes

consideraciones:

La resolucion 330 de
2017 establece 4
diferentes fases para
adelantar el
procedimiento  técnico-
cientifico y participativo
para la determinacion de
los servicios y
tecnologias que no
podran ser financiados
con recursos publicos
asignados a la salud.
Cada una de estas fases
ocurre de manera
secuencial, para llegar a
una decision de exclusion
0 no definitiva

En este sentido, las fases

de nominacién, y el
informe técnico-
cientifico, son apenas

algunas de 4 fases, las
cuales en su conjunto
son requeridas para que
Ministerio de Salud y
Proteccion Social adopte
la decision frente a la
exclusién de cada una de
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Objecion

carcazas, imanes,
ganchos
sujetadores,
cubiertas y mandos
a distancia, como se
indica, ayudan a
mantener el buen
estado del
dispositivo 'y  su
durabilidad lo que

permite advertir que
tampoco lo vuelven
cosmeético o}
suntuoso, pues se
relacionan

directamente con la
calidad del equipo y
su duracion y mayor
provecho por parte
del paciente. Ahora,
debemos recordar
gue el articulo 8° de
la misma ley 1751
indica que los
servicios y
tecnologias deben
ser suministrados de
manera completa y
no podra
fragmentarse la
responsabilidad en
la prestacién de un
servicio de salud
especifico en
desmedro de la
salud de un usuario,
que es lo que ocurre
claramente en este
caso. Lo anterior se
sustenta de igual
manera en el
principio de

integralidad del
mismo derecho
fundamental. Por

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Ley 1751 de 2015, el
cual advierte la
prevalencia de
derechos para
garantizar la
atencion integral a
nifias, nifos y
adolescentes y que
se reafirma el
paragrafo del mismo
articulo 6° al indicar
que se deben
adoptar acciones
afirmativas con el fin
de proteger los

derechos de
personas de
especial proteccion,
como los nifios,

sumado lo anterior,
claro est4d, a la
proteccion adicional
con la que cuenta las
personas con
discapacidad que
también es de rango
constitucional.  Por
otra parte, la misma
redaccion de la
exclusién del literal a
del articulo 15 de la
Ley 1751, advierte
que para que se
entienda como
cosmético 0
suntuario, el servicio
o la tecnologia no

debe estar
relacionado con la
recuperacion o]

3mantenimiento de la
capacidad funcional
o vital de las
personas

Decision/respuesta
IETS

las tecnologias segun
corresponda.

Luego de agotada la fase
de “consulta a pacientes
potencialmente
afectados y ciudadania”,
las decisiones seran
tomadas de conformidad
con lo dispuesto en el
articulo 29 de Ia
resolucién mediante acto
administrativo
debidamente motivado,
lo cual quiere decir que el
MSPS tendra que
exponer las razones de
hecho y de derecho que
fundamentan sus
determinaciones.
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta

ultimo la  Corte
constitucional
advierte en distintas
decisiones que es
3un deber para el
Sistema de Salud
garantizar el
tratamiento médico
al paciente, en todo
el iter de la
enfermedad
(prevencion
curacion,
rehabilitacion y
paliacion)
procurandole  una
mejor calidad de vida
y respetando la
dignidad humana y
no entorpecer los
requerimientos
médicos con
procesos y tramites
administrativos que
le impidan al usuario
el acceso a los
medios necesarios
para garantizar el
derecho a la salud
(T-465 de 2018, T-
253 de 2018 y mas
reciente T-117/19),
situacion que se
presentaria con una
exclusiébn como la
que se presenta.
Advertir  que la

reparacion,
mantenimiento y
accesorios como
baterias,
adaptadores,
protectores, cables,
estuches tapa

micréfono, y demés
elementos

requeridos para el
buen uso y
conservacion del
dispositivo, se
encuentra en
contravia del buen

El articulo 8° de la
misma ley 1751
indica que los
servicios y
tecnologias deben
ser suministrados de
manera completa y
no podra
fragmentarse la
responsabilidad en
la prestacion de un
servicio de salud
especifico en
desmedro de la
salud de un usuario,
gue es lo que ocurre
claramente en este
caso. Lo anterior se
sustenta de igual
manera en el

principio de
integralidad del
mismo derecho
fundamental

La Corte

constitucional
advierte en distintas
decisiones que es
3un deber para el
Sistema de Salud
garantizar el
tratamiento médico
al paciente, en todo
el iter de la
enfermedad
(prevencion
curacion,
rehabilitacion y
paliacion)
procurandole  una
mejor calidad de vida
y respetando la
dignidad humana y
no entorpecer los
requerimientos
médicos con
procesos y tramites
administrativos que
le impidan al usuario
el acceso a los
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Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta

Objecion

desarrollo y
principios del
derecho

fundamental de la
salud, y

adicionalmente en el
caso de ir dirigida a
menores de tres
afos, seria contrario
a la Constitucién y la
especial proteccion
de los nifios y las
personas con
discapacidad. Por lo
anterior solicito la

medios necesarios
para garantizar el
derecho a la salud
(T-465 de 2018, T-
253 de 2018 y mas
reciente T-117/19)

misma

desestimada.

sea

16. Objecion 1315

Alfonso
(persona
natural)

Yuri  Stella

Objecion
Observaciones objecion:
Queremos objetar las

exclusiones de insumos del
implante coclear, que en el
documento los referencian
como 3ACCESORIOS PARA
SISTEMA BAHA Y PARA
IMPLANTE COCLEAR El
argumento fundamental es
que varios de los items que
mencionan como
3accesorios’son realmente
insumos necesarios e
indispensables para el
adecuado funcionamiento del
implante  coclear y del
implante de conduccion 6sea
Observaciones objecion:
solicitamos respetuosamente
sean ampliados los cédigos
CIE.10 para incluir los cédigos
de hipoacusia conductiva, de
hipoacusia mixta, de
hipoacusia neurosensorial y
de tinitus, asi: H90, H91,
H900, H901, H902, H903,
H904, H905, H906, H907,

Detalle del aporte

Varios de los items que
mencionan como
accesorios son realmente
insumos necesarios e
indispensables para el
adecuado funcionamiento
del implante coclear y del
implante de conduccion
O6sea

Decision/respuesta IETS

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales accesorios
(evaluando uno a uno) son
indispensable y cuales no para
el correcto funcionamiento de
este dispositivo,

Incluir los cddigos de
hipoacusia conductiva, de
hipoacusia mixta, de
hipoacusia
neurosensorial 'y de
tinitus, asi: H90, H91,
H900, H901, H902, H903,
H904, H905, H906, H907,
H908, H912, H918, H919
y H931

La pregunta de investigacion
definida en el informe técnico-
cientifico abarca los CIE 10
gue recogen  condiciones
dentro del grupo de hipoacusia
neurosensorial, conductiva y
mixta.

El implante coclear y el
implante de conduccion
O6sea son dispositivos
Cuyo componente externo
tiene varias partes que se
requieren y son

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales accesorios
(evaluando uno a uno) son
indispensable y cuales no para
el correcto funcionamiento de
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Objecion

H908, H912, H918, H919 y
H931

La reparacion, mantenimiento
de los dispositivos médicos y
accesorios que no conforman
o hacen parte del dispositivo
béasico, como tal no es ambito
de salud, y debe bajo el
principio de
corresponsabilidad hacer
parte del gasto de boalsillo,
garantia del proveedor o los
analisis en casos de
incapacidad de pago, de otras
fuentes de financiacion que no
corresponden a  recursos
destinados a salud.
Observaciones objecion: El
implante coclear y el implante
de conduccién oOsea son
dispositivos cuyo componente
externo tiene varias partes
que se requieren y son
indispensables para  su
adecuado funcionamiento.
Estos componentes que son
necesarios y se requieren
para su adecuado
funcionamiento deben ser
lamados insumos y nho
accesorios. El implante
coclear es un sistema
compuesto por un componte
interno y otro externo. Su
funcionamiento depende del
correcto funcionamiento de
cada una de sus partes, de los
contrario no seria posible
conseguir la recepcién del
sonido, la transformacién en
un codigo eléctrico, la
transmisién y la estimacion del
nervio auditivo que llevaria la
informacibn a la corteza
cerebral, que es el fin de este
sistema.

El componente interno es una
unidad compacta que se
coloca intra quirdrgicamente.
El sistema por si mismo no
consigue la estimulacion si no
recibe la informacién del
componente  externo.  El

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

indispensables para su
adecuado

funcionamiento. Estos
componentes que son
necesarios y se requieren
para su adecuado
funcionamiento deben ser
llamados insumos y no
accesorios.

Dentro de estos insumos
indispensables para el
adecuado funcionamiento
del implante coclear,
respetuosamente
solicitamos que los
insumos mencionados en
los numerales 1 (antena),
2 (cable), 3 (bateria), 4
(cargador de baterias) asi
como las reparaciones

Dentro de estos insumos
indispensables para el
adecuado funcionamiento
del implante coclear,
respetuosamente
solicitamos que los
insumos mencionados en
los numerales 1 (antena),
2 (cable), 3 (bateria), 4
(cargador de baterias) asi
como las reparaciones

Decision/respuesta IETS

este dispositivo importantes
que deben ser considerados
para el andlisis de la
recomendacion el primero de
ellos dirigido a la imposibilidad
de evaluar una marca
registrada como lo es la marca
BAHA, cuando el cédigo CUPS
va dirigido a implantes de

conduccion Osea y
adicionalmente evaluar una
marca dejaria por fuera

accesorios que los expertos
consideraron importantes para
encaminar la decision de la
recomendacion generada,
segundo refieren los expertos
que es importante implementar
un documento o espacio en el
que se establezcan los tiempos
de reemplazo de dichos
accesorios puesto que estan
directamente relacionados con
el cuidado que le dé el usuario,
un mal cuidado resultara en
cambios repetitivos de dichos
accesorios y el tercero son los
colores considerados como
suntuosos 0 cosméticos para
las carcasas dado que los
expertos consideraron que los
colores para recomendar
excluir con recursos publicos
asignados a la salud son
aquellos que NO se
encuentren dentro de los
colores bésicos que son el
negro, café y gris.
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

componente externo esta
formado por subsistemas
vitales para su funcion: El
procesador: que contiene los
micréfonos y es el encargado
de hacer la codificacion del
estimulo Para que el proceso
se lleva al componente interno
(implantado) se requieren los
siguientes insumos: 1. La
antena: pasa el estimulo
codificado por radio
frecuencia al componente
interno. Este componente es
la parte del implante coclear
gue permite la comunicacion
desde el procesador de sonido
hasta el componente interno,
enviando la  informacion
mediante sefiales de
radiofrecuencia, que son
decodificadas y trasmitidas al
nervio coclear a través de la
serie de electrodos. De este
modo, la antena es un insumo
esencial para el adecuado
funcionamiento del implante
coclear. 2. El cable: lleva el
estimulo codificado desde el
procesador a la antena. Tiene
la funcion de comunicar el
procesador de sonido con la
antena, es decir es el puente a
través del cual viaja la
informacién desde el
procesador de sonido a la
antena. Por ello el cable de la
antena es un  insumo
indispensable para el
adecuado funcionamiento del
implante  coclear. 3. La
bateria: genera la energia
para todo el sistema del
implante coclear. Las baterias
del implante coclear son unas
baterias especiales que los
fabricantes producen
especificamente para estos
dispositivos y son diferentes
para cada marca y modelo de
implante coclear. Las baterias
son la fuente de energia con la
cual el procesador de sonido

Carrera 49 a No.91-91

Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion

Tecnoldgica en Salud®

Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

cumple su funcién y por lo
tanto un implante coclear no
puede funcionar sin baterias.
4. El cargador de baterias:
permite suministrar la carga a
la bateria y esta a su vez al
sistema. Los componentes
externos tienen una vida util y
pueden llegar a deteriorarse
con el uso; es por esto por lo
que las reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la
estimulacion, si se llega a la
determinacion del reemplazo
del sistema, este debe ser
cambiado en su totalidad. Ya
gue sin el funcionamiento de
una o0 Vvarias partes del
componente  externo  los
estimulos auditivos no podran
ser llevados al componente
interno, por lo que la persona
no podria escuchar. Dentro de
estos insumos indispensables
para el adecuado
funcionamiento del implante
coclear, respetuosamente
solicitamos que los insumos
mencionados en los
numerales 1 (antena), 2
(cable), 3 (bateria), 4
(cargador de baterias) asi
como las reparaciones
mencionadas arriba para el
implante coclear sean
retirados de este proceso de
exclusiones, y por tanto
continden siendo proveidos a
los pacientes con recursos del
sistema de salud. Asi las
cosas, podemos decir que Si
un paciente tiene estos cuatro
componentes podra usar de
forma adecuada su implante
coclear, pero la falta de uno o
més de ellos hace inutilizable
el mismo. Por otra parte, el
sistema Baha, es un implante
osteointegrado compuesto por
un componente interno y un
procesado externo que de
acuerdo con la compensacion
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

de ganancia puede ser Baha
5, Power o Superpower.
Cuando se usa el sistema
Baha percutaneamente, lo
lamamos Baha Connect.
Cuando se usa el sistema
Baha transcutaneamente, lo
llamanos Baha Attract, para su
optima adaptacion y
funcionamiento a mediano y
largo plazo el magneto
externo siempre debe
mantener la fuerza indicada
para el paso del sonido, su
retencion y manejo del tejido.
Si una de esta caracteristica
se va alterada por la fuerza del
magneto se requiere cambio
de la potencia del magneto
cuando este finalice su
periodo de garantia.
Concepto general objecion:
Dentro de estos insumos
indispensables para el
adecuado funcionamiento del
implante coclear,
respetuosamente solicitamos
gue los insumos mencionados
en los numerales 1 (antena), 2
(cable), 3 (bateria), 4
(cargador de baterias) asi
como las reparaciones
mencionadas arriba para el
implante coclear sean
retirados de este proceso de
exclusiones, y por tanto
continden siendo proveidos a
los pacientes con recursos del
sistema de salud. Asi las
cosas, podemos decir que Si
un paciente tiene estos cuatro
componentes podra usar de
forma adecuada su implante
coclear, pero la falta de uno o
més de ellos hace inutilizable
el mismo

17. Objecién 1316
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

Dimelsa
Samaca
Mora
(persona
natural)

Observaciones objecién: Pérdida
auditiva, Hipoacusia conductiva,
hipoacusia mixta, hipoacusia
neurosensorial 'y de tinitus
Observaciones objecion: Estos
componentes que son necesarios
y se requieren para su adecuado
funcionamiento deben ser
llamados insumos y no accesorios
La reparacion, mantenimiento de
los dispositivos médicos y
accesorios que no conforman o
hacen parte del dispositivo basico,
como tal no es ambito de salud, y
debe bajo el principio de
corresponsabilidad hacer parte
del gasto de bolsillo, garantia del
proveedor o los analisis en casos
de incapacidad de pago, de otras
fuentes de financiacién que no
corresponden a recursos
destinados a salud
Observaciones  objecion:  No
realizar exclusion debido a que
son insumos i indispensables para
el adecuado funcionamiento de
sistema de implante coclear y del

sistema Baha
Concepto  general objecion:
Importante tener en cuenta g son
insumos requeridos para el

funcionamiento de los dispositivos
tanto del implante coclear como
del sistema Bahay si el usuario no
los tiene no estd dando un
funcionamiento adecuado a su
sistema y a su desempefio
comunicativo

Pérdida auditiva,
Hipoacusia conductiva,
hipoacusia mixta,
hipoacusia

neurosensorial 'y de
tinitus

La pregunta de
investigacion definida en el
informe técnico- cientifico
abarca los CIE 10 que
recogen condiciones
dentro del grupo de
hipoacusia neurosensorial,
conductiva y mixta.

Estos componentes que
son necesarios y se
requieren para su
adecuado
funcionamiento  deben
ser llamados insumos y
Nno accesorios

Importante  tener en
cuenta g son insumos
requeridos para el
funcionamiento de los
dispositivos tanto  del
implante coclear como

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios (evaluando uno
a uno) son indispensable y
cuales no para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo.
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Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

del sistema Baha y si el
usuario no los tiene no
esta dando un
funcionamiento

adecuado a su sistema y

a su
comunicativo

desempefio

Decision/respuesta IETS

18. Objecion 1320

ASOCIACION
COLOMBIANA
OTOLOGIA
NEUROTOLOGIA
ASOCIACIONES
AGREMIACIONES
ASOCIACIONES,
SOCIEDADES
COLEGIOS
CIENTIFICOS
ASOCIACIONES
SOCIEDADES
CIENTIFICAS

DE
Y

Objecion

Observaciones

objecion: Inicialmente
se debe aclarar que el
dispositivo BAHA no
hace parte del actual
PBS, razon por la cual
estos y sus accesorios
se deben ordenar
mediante el aplicativo
MIPRES, de manera
excepcional los
implantes cocleares si
son cubiertos por el
PBS para nifios
menores de tres afos,
por lo cual se cumple
esta condicion, éste y
Sus accesorios seran
cubiertos por el PBS. La
anterior aclaracion
permite estructurar la
objecion a presentar,
inicialmente, desde el
reconocimiento de la
especial protecciéon al
derecho de los nifios, el
desarrollo del articulo
44 constitucional
permite que el
reconocimiento de
derechos como el que
se discute, sean
reconocidos por el

simple hecho de
dirigirse a una
poblacién

especialmente
protegida, lo anterior lo

Detalle del aporte

Se debe aclarar que el
dispositivo BAHA no
hace parte del actual
PBS, razén por la cual
estos y sus accesorios
se deben ordenar
mediante el aplicativo
MIPRES, de manera
excepcional los
implantes cocleares si
son cubiertos por el
PBS para nifios
menores de tres afos,
por lo cual se cumple
esta condicion, éste y
Sus accesorios seran
cubiertos por el PBS

Decision/respuesta IETS

En el informe técnico-
cientifico se realiza la
descripcion de la tecnologia
y se tiene en cuenta el

contexto actual de
cubrimiento o no de las
tecnologias  dentro  del
sistema de salud
colombiano. Para dicho caso
se encontré que:
209604 implantacion o

sustitucién de dispositivo de
conduccion Osea.
El sistema BAHA hace parte
de los implantes de
conduccion 6ésea no se
encuentra financiado con
recursos de la Unidad de
Pago por capitacion (UPC) y
corresponde a una marca
comercial y no al nombre

genérico del dispositivo.
209607 implantacion o
sustitucion  de  prétesis

coclear sin preservacion de
restos auditivos
209606 implantacion o
sustitucion  de  prétesis
coclear con preservacion de
restos auditivos
El implante coclear se
encuentra financiado con
recursos de la Unidad de
Pago por Capitacion (UPC)
solo para menores de 3
afios, sin embargo la
finalidad del informe técnico
cientifico es emitir una
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Objecion

podemos

complementar con el
principio de prevalencia
de derechos que
contiene el literal f del
articulo 6° de la Ley
1751 de 2015, el cual
advierte la prevalencia
de derechos para
garantizar la atencion
integral a nifias, nifios y
adolescentes y que se
reafirma el paragrafo
del mismo articulo 6° al
indicar que se deben
adoptar acciones
afirmativas con el fin de
proteger los derechos
de personas de
especial proteccion,
como los nifios, sumado
lo anterior, claro esta, a
la proteccion adicional
con la que cuenta las
personas con
discapacidad que
también es de rango
constitucional. Por otra
parte la misma
redaccioén de la
exclusion del literal a
del articulo 15 de la Ley
1751, advierte que para
gue se entienda como
cosmético o suntuario,
el servicio o la
tecnologia no debe
estar relacionado con la
recuperacion o]
3mantenimiento de la
capacidad funcional o
vital de las personas
‘claramente  si un
dispositivo de este tipo
no cuenta con sus
elementos basicos para
su funcionamiento
como lo son baterias,
cables micréfonos,
cargadores, antenas,
des humificadores,

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

recomendacion en este caso
relacionado con la exclusion
0 no de los accesorios por un
criterio cosmeético o
suntuario y no dirigida a la
inclusién de los dispositivos.

Los accesorios para el
mantenimiento del
dispositivo como
estuches, protectores
de agua, carcazas,
imanes, ganchos
sujetadores, cubiertas y
mandos a distancia,
como se indica, ayudan
a mantener el buen
estado del dispositivo y
su durabilidad lo que
permite advertir que
tampoco lo vuelven
cosmético 0 suntuoso,
pues se relacionan
directamente con la
calidad del equipo y su
duracion 'y  mayor
provecho por parte del
paciente

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales accesorios
(evaluando uno a uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo.
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Evidencia que promueve Confianza

Objecion

adaptadores,
sencillamente harian su
uso inocuo y
sencillamente no

cumpliria su proposito y
el objeto principal que
es el mantenimiento de
la capacidad funcional
del paciente y no
estaria restableciendo
la salud del paciente o
por lo menos mitigando
los efectos de su
enfermedad agravando
la situacion de estas
personas. Por otra
parte, los accesorios
para el mantenimiento
del dispositivo como
estuches, protectores
de agua, carcazas,
imanes, ganchos
sujetadores, cubiertas y
mandos a distancia,
como se indica, ayudan
a mantener el buen
estado del dispositivo y
su durabilidad lo que
permite advertir que
tampoco lo vuelven
cosmético 0 suntuoso,
pues se relacionan
directamente con la
calidad del equipo y su
duracion 'y  mayor
provecho por parte del
paciente. Ahora,
debemos recordar que
el articuo 8 de la
misma ley 1751 indica
gue los servicios y
tecnologias deben ser
suministrados de
manera completa y no
podra fragmentarse la
responsabilidad en la
prestacion de un
servicio de  salud
especifico en desmedro
de la salud de un
usuario, que es lo que
ocurre claramente en

Detalle del aporte

Se encuentra en
contravia del buen
desarrollo y principios
del derecho
fundamental de la
salud, y adicionalmente
en el caso de ir dirigida
amenores de tres afios,
seria contrario a la
Constitucion 'y la
especial proteccion de
los nifios y las personas
con discapacidad. Por
lo anterior solicito la
misma sea
desestimada.

el reconocimiento de la
especial proteccién al
derecho de los nifios, el
desarrollo del articulo

44 constitucional
permite que el
reconocimiento de

derechos como el que
se discute, sean
reconocidos por el
simple hecho de

dirigirse a una
poblacién
especialmente
protegida

Ley 1751 de 2015, el
cual advierte la
prevalencia de
derechos para

garantizar la atencion
integral a nifias, nifios y
adolescentes y que se
reafirma el paragrafo
del mismo articulo 6° al
indicar que se deben
adoptar acciones
afirmativas con el fin de
proteger los derechos
de personas de
especial proteccion,
como los nifios, sumado
lo anterior, claro esta, a
la proteccion adicional
con la que cuenta las

Decision/respuesta IETS

Se da respuesta a las
objeciones con fundamento
en las siguientes
consideraciones:

a. Laresolucién 330 de 2017
establece 4 diferentes fases
para adelantar el
procedimiento técnico-
cientifico y participativo para
la determinacion de los
servicios y tecnologias que
no podran ser financiados
con recursos publicos
asignados a la salud. Cada
una de estas fases ocurre de
manera secuencial, para
llegar a una decision de
exclusién o no definitiva

En este sentido, la fase de
nominaciéon es apenas una
de las 4 fases, las cuales en
sSu conjunto son requeridas
para que Ministerio de Salud
y Proteccion Social adopte la
decision frente a la exclusién
de cada una de Ilas
tecnologias segun
corresponda.

Cada una de estas fases del
procedimiento permite la
participacion de los
diferentes actores del
sistema, garantizando asi la
participacion de expertos
independientes de alto nivel,

las asociaciones de
profesionales de la
especialidad

correspondiente y de los
pacientes que serian
potencialmente  afectados
con la decision de exclusion,
entre otros.
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Objecion

este caso. Lo anterior
se sustenta de igual
manera en el principio
de integralidad del
mismo derecho
fundamental. Por dltimo
la Corte constitucional
advierte en distintas
decisiones que es 3un
deber para el Sistema
de Salud garantizar el
tratamiento médico al
paciente, en todo el iter
de la enfermedad
(prevenciéon  curacion,
rehabilitacion

paliacién) procurandole
una mejor calidad de
vida y respetando la
dignidad humana y no
entorpecer los
requerimientos meédicos
con procesos y tramites
administrativos que le
impidan al usuario el
acceso a los medios
necesarios para
garantizar el derecho a
la salud (T-465 de 2018,
T-253 de 2018 y mas
reciente T-117/19),
situacion que se
presentaria con una
exclusién como la que
se presenta. Advertir
que la reparacion,
mantenimiento y
accesorios como
baterias, adaptadores,
protectores, cables,
estuches tapa
micréfono, y deméas
elementos requeridos
para el buen uso y
conservacion del
dispositivo, se
encuentra en contravia
del buen desarrollo y
principios del derecho
fundamental de la
salud, y adicionalmente
en el caso de ir dirigida
amenores de tres afnos,

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

personas con
discapacidad que
también es de rango
constitucional. Por otra
parte, la misma
redaccion de la
exclusion del literal a
del articulo 15 de la Ley
1751, advierte que para
que se entienda como
cosmético o suntuario,
el servicio o0 la
tecnologia no debe
estar relacionado con la
recuperacion o
Smantenimiento de la
capacidad funcional o
vital de las personas

El articulo 8° de la
misma ley 1751 indica
que los servicios Yy
tecnologias deben ser
suministrados de
manera completa y no
podra fragmentarse la
responsabilidad en la
prestacion de un
servicio de salud
especifico en desmedro
de la salud de un
usuario, que es lo que
ocurre claramente en
este caso. Lo anterior
se sustenta de igual
manera en el principio
de integralidad del
mismo derecho
fundamental

La Corte constitucional
advierte en distintas
decisiones que es 3un
deber para el Sistema
de Salud garantizar el
tratamiento médico al
paciente, en todo el iter
de la enfermedad
(prevencion  curacion,
rehabilitacion

paliacion) procurandole
una mejor calidad de

Decision/respuesta IETS

La finalizacion del
procedimiento de acuerdo
con el articulo 29 de la

resolucién sefiala
textualmente:
"Fase de adopcion vy

publicacién de las
decisiones. Una vez recibido
el consolidado de las

opiniones de las
asociaciones de usuarios y
pacientes  potencialmente

afectados y los conceptos y
las recomendaciones del
Grupo de Andlisis Técnico
Cientifico, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social
adoptara la decision frente a
la exclusién de cada una de
las  tecnologias  seguln
corresponda, mediante acto
administrativo debidamente

motivado.", lo anterior
quiere decir que una vez
transcurrido todo el

procedimiento el MSPS
tomara una decisién la cual
tendra que ser sustentada
en razones de hecho y de
derecho que fundamentan
sus determinaciones.

b. En el informe técnico-
cientifico se realiza la
descripcion de la tecnologia
y se tiene en cuenta el
contexto actual de
cubrimiento o no de las
tecnologias  dentro  del
sistema de salud
colombiano.

En el presente caso se
encontré que:

209604 implantacion o
sustitucion de dispositivo de
conduccion 6sea.
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Objecion

seria contrario a la
Constitucion 'y la
especial proteccion de
los nifios y las personas
con discapacidad.

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

vida y respetando la
dignidad humana y no
entorpecer los
requerimientos médicos
con procesos y tramites
administrativos que le
impidan al usuario el
acceso a los medios
necesarios para
garantizar el derecho a
la salud (T-465 de 2018,
T-253 de 2018 y mas
reciente 117/19)

Decision/respuesta IETS

El sistema BAHA hace parte
de los implantes de
conduccion 6sea no se
encuentra financiado con
recursos de la Unidad de
Pago por capitacion (UPC) y
corresponde a una marca
comercial y no al nombre
genérico del dispositivo.

209607 implantacion o
sustitucion  de  protesis
coclear sin preservacion de
restos auditivos

209606 implantacion o
sustitucion  de  protesis
coclear con preservacion de
restos auditivos

El implante coclear se
encuentra financiado con
recursos de la Unidad de
Pago por Capitacion (UPC)
solo para menores de 3
afios, sin embargo, la
finalidad del informe técnico
cientifico es emitir una
recomendacioén en este caso
relacionado con la exclusiéon
0 no de los accesorios por un
criterio cosmético 0]
suntuario y no dirigida a la
inclusién de los dispositivos.

19. Objecién 1321

Detalle del aporte

Objecion
COCHLEAR Observaciones objecion:
COLOMBIA IMPLANTE COCLEAR /
S.AS. SISTEMA BAHA. El implante
PERSONA coclear y los implantes de
JURIDICA conduccion Osea son

Incluir los codigos de
hipoacusia
conductiva, de
hipoacusia mixta, de
hipoacusia

Decision/respuesta IETS

La pregunta de
investigacion definida en
el informe técnico-

cientifico abarca los CIE
10 que recogen
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Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte

Decision/respuesta IETS

INDIVIDUAL
INDUSTRIA
RELACIONADA
CON LA SALUD

dispositivos que se utilizan no
solamente en las hipoacusias
neurosensoriales sino también
en las hipoacusias conductivas y
mixtas; y otra indicacion para el
implante coclear es el tinnitus
severo. Queremos objetar las
exclusiones de insumos del
implante coclear, que en el
documento los referencian como
SACCESORIOS PARA SISTEMA
BAHA Y PARA IMPLANTE
COCLEAR  El  argumento
fundamental es que varios de los
items que mencionan como
3accesorios’son realmente
insumos necesarios e
indispensables para el adecuado
funcionamiento del implante
coclear y del implante de
conduccion 6sea. Observaciones
objecion: Con el fin de aclarar
este punto en el "Nombre la
enfermedad o condicion de salud
gue motiva la nominaciéon de
exclusibn de la tecnologia
‘solicitamos  respetuosamente
sean ampliados los codigos
CIE.10 para incluir los codigos de
hipoacusia  conductiva, de
hipoacusia mixta, de hipoacusia
neurosensorial y de tinitus, asi:
H90, H91, H900, H901, H902,
H903, H904, H905, H906, H907,
H908, H912, H918, H919 y H931
Observaciones  objecion:  El
implante coclear y el implante de
conduccion Osea son
dispositivos cuyo componente
externo tiene varias partes que
se requieren y son
indispensables para su
adecuado funcionamiento. Estos
componentes que son
necesarios y se requieren para
su adecuado funcionamiento
deben ser llamados insumos y no
accesorios. El implante coclear
€s un sistema compuesto por un
componte interno y otro externo.
Su funcionamiento depende del
correcto funcionamiento de cada
una de sus partes, de los

neurosensorial y de
tinitus, asi: H90, H91,

H900, H901, H902,
H903, H904, H905,
H906, H907, H908,

H912, H918, H919 y
H931

condiciones dentro del
grupo de hipoacusia
neurosensorial,
conductiva y mixta.

Varios de los items
gue mencionan como
accesorios son
realmente  insumos
necesarios e
indispensables para
el adecuado
funcionamiento  del
implante coclear y del
implante de
conduccion ésea.

Dentro de estos
insumos
indispensables para
el adecuado
funcionamiento  del
implante coclear son:
1 (antena), 2 (cable),
3 (bateria), 4
(cargador de baterias)
asi como las
reparaciones

Dentro de estos
insumos
indispensables para
el adecuado
funcionamiento
sistema  baha: 1
(actuador), 2

(magneto), 3 (cable),
4 (bateria) y 5
(cargador de baterias)
asi como las
reparaciones

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios (evaluando
uno a uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo
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Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

contrario no seria posible
conseguir la recepcion del
sonido, la transformacién en un
caodigo eléctrico, la transmision y
la estimacién del nervio auditivo
que llevaria la informacién a la
corteza cerebral, que es el fin de
este sistema. El componente
interno es una unidad compacta
que se coloca intra
quirargicamente. El sistema por
si mismo no consigue la
estimulacion si no recibe la
informacién del componente
externo. El componente externo
estd formado por subsistemas
vitales para su funcion: El
procesador: que contiene los
microfonos y es el encargado de
hacer la codificacion del estimulo
Para que el proceso se lleva al
componente interno (implantado)
se requieren los siguientes
insumos: 1. La antena: pasa el
estimulo codificado por radio
frecuencia al componente
interno. Este componente es la
parte del implante coclear que
permite la comunicacion desde el
procesador de sonido hasta el
componente interno, enviando la
informacién mediante sefiales de
radiofrecuencia, que son
decodificadas y trasmitidas al
nervio coclear a través de la serie
de electrodos. De este modo, la
antena es un insumo
esencial para el adecuado
funcionamiento del implante
coclear. 2. El cable: lleva el
estimulo codificado desde el
procesador a la antena. Tiene la
funcion de  comunicar el
procesador de sonido con la
antena, es decir es el puente a
través del cual Vviaja la
informacién desde el procesador
de sonido a la antena. Por ello el
cable de la antena es un insumo
indispensable para el adecuado
funcionamiento del implante
coclear. 3. La bateria: genera la
energia para todo el sistema del
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implante coclear. Las baterias
del implante coclear son unas
baterias especiales que los
fabricantes producen
especificamente para estos
dispositivos y son diferentes para
cada marca y modelo de
implante coclear. Las baterias
son la fuente de energia con la
cual el procesador de sonido
cumple su funcién y por lo tanto
un implante coclear no puede
funcionar sin baterias. 4. El
cargador de baterias: permite
suministrar la carga a la bateria y
esta a su vez al sistema.
Procesador Baha 5 y Baha 5
Power El procesador tiene una
vida atil y pueden llegar a
deteriorarse con el uso, las
reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion, si
se llega a la determinacion de
reemplazo del procesador, este
debe ser cambiado. Procesador
Baha 5 Super Power Este
procesador esta formado por sub
sistemas vitales para su funcion:
El procesador: que contiene los
micréfonos Para que la funcione
el procesador es necesario los
siguientes subsistemas: 1. El
actuador: pasa el estimulo
codificado al oido interno 2. El
magneto: permite el soporte del
actuador en el crdneo y lo
conecta con el componente
interno 3. El cable: lleva el
estimulo codificado desde el
procesador al actuador 4. La
bateria: genera la energia para el
procesador. Las baterias de
conduccion 6sea para un
dispositivo super power, son
unas baterias especiales que los
fabricantes producen
especificamente para estos
dispositivos y son diferentes para
cada marca y modelo de
implante coclear. Las baterias
son la fuente de energia con la
cual el procesador de sonido
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Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

cumple su funcién y por lo tanto
este tipo de procesador de
sonido super power no puede
funcionar sin baterias. 5. El
cargador de baterias: permite
suministrar la carga a la bateria.
Dentro de estos insumos
indispensables para el adecuado
funcionamiento de sistema Baha
5 Super Power,
respetuosamente solicitamos
respetuosamente que los
insumos mencionados arriba en
los numerales 1 (actuador), 2
(magneto), 3 (cable), 4 (bateria)
y 5 (cargador de baterias) asi
como las reparaciones
mencionadas arriba para los
sistemas Baha 5, Baha 5 Power
y Baha 5 Super Power sean
retirados de este proceso de
exclusiones, 'y por tanto
contindien siendo proveidos a los
pacientes con recursos del
sistema de salud. Asi las cosas,
podemos decir que si un paciente
usuario del sistema Baha 5
Super Power tiene estos cinco
componentes podra usar de
forma adecuada su implante
coclear, pero la falta de uno o
mas de ellos hace inutilizable el
dispositivo. El implante coclear
€s un sistema compuesto por un
componte interno y otro externo.
Su funcionamiento depende del
correcto funcionamiento de cada
una de sus partes, de los
contrario no seria posible
conseguir la recepcion del
sonido, la transformaciéon en un
cadigo eléctrico, la transmision y
la estimacién del nervio auditivo
que llevaria la informacién a la
corteza cerebral, que es el fin de
este sistema. El componente
interno es una unidad compacta
que se coloca intra
quirdrgicamente. El sistema por
si mismo no consigue la
estimulacion si no recibe la
informacién del componente
externo. El componente externo
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estd formado por subsistemas
vitales para su funcién: El
procesador: que contiene los
microfonos y es el encargado de
hacer la codificacion del estimulo
Para que el proceso se lleva al
componente interno (implantado)
se requieren los siguientes
insumos: 1. La antena: pasa el
estimulo codificado por radio
frecuencia al componente
interno. Este componente es la
parte del implante coclear que
permite la comunicacién desde el
procesador de sonido hasta el
componente interno, enviando la
informacién mediante sefiales de
radiofrecuencia, que son
decodificadas y trasmitidas al
nervio coclear a través de la serie
de electrodos. De este modo, la
antena es un insumo esencial
para el adecuado funcionamiento
del implante coclear. 2. El cable:
lleva el estimulo codificado
desde el procesador a la antena.
Tiene la funcién de comunicar el
procesador de sonido con la
antena, es decir es el puente a
través del cual Vviaja la
informacién desde el procesador
de sonido a la antena. Por ello el
cable de la antena es un insumo
indispensable para el adecuado
funcionamiento del implante
coclear. 3. La bateria: genera la
energia para todo el sistema del
implante coclear. Las baterias
del implante coclear son unas
baterias especiales que los
fabricantes producen
especificamente para estos
dispositivos y son diferentes para
cada marca y modelo de
implante coclear. Las baterias
son la fuente de energia con la
cual el procesador de sonido
cumple su funcién y por lo tanto
un implante coclear no puede
funcionar sin baterias. 4. El
cargador de baterias: permite
suministrar la carga a la bateria y
esta a su vez al sistema. Los
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Objecion Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

componentes externos tienen
una vida Util y pueden llegar a
deteriorarse con el uso; es por
esto por lo que las reparaciones
deben contemplarse para
asegurar la continuidad en la
estimulacion, si se llega a la
determinacion del reemplazo del
sistema, este debe ser cambiado
en su totalidad. Ya que sin el
funcionamiento de una o varias
partes del componente externo
los estimulos auditivos no podran
ser llevados al componente
interno, por lo que la persona no
podria escuchar. Dentro de estos
insumos indispensables para el
adecuado funcionamiento del
implante coclear,
respetuosamente solicitamos
gue los insumos mencionados en
los numerales 1 (antena), 2
(cable), 3 (bateria), 4 (cargador
de baterias) asi como las
reparaciones mencionadas
arriba para el implante coclear
sean retirados de este proceso
de exclusiones, y por tanto
contindien siendo proveidos a los
pacientes con recursos del
sistema de salud. Asi las cosas,
podemos decir que si un paciente
tiene estos cuatro componentes
podrd usar de forma adecuada
su implante coclear, pero la falta
de uno o més de ellos hace
inutilizable el mismo. Por otra
parte, el sistema Baha, es un
implante osteointegrado
compuesto por un componente
interno y un procesado externo
gque de acuerdo con la
compensacion de ganancia
puede ser Baha 5, Power o
Superpower. Cuando se usa el
sistema Baha percutaneamente,
lo llamamos Baha Connect.
Cuando se usa el sistema Baha
transcutaneamente, lo llamanos
Baha Attract, para su optima
adaptacion y funcionamiento a
mediano y largo plazo el
magneto externo siempre debe
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mantener la fuerza indicada para
el paso del sonido, su retenciony
manejo del tejido. Si una de esta
caracteristica se va alterada por
la fuerza del magneto se requiere
cambio de la potencia del
magneto cuando este finalice su
periodo de garantia. Procesador
Baha 5 y Baha 5 Power El
procesador tiene una vida util y
pueden llegar a deteriorarse con
el uso, las reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion, si
se llega a la determinacion de
reemplazo del procesador, este
debe ser cambiado. Procesador
Baha 5 Super Power Este
procesador esta formado por sub
sistemas vitales para su funcién:
El procesador: que contiene los
micréfonos Para que la funcione
el procesador es necesario los
siguientes subsistemas: 1. El
actuador: pasa el estimulo
codificado al oido interno 2. El
magneto: permite el soporte del
actuador en el craneo y lo
conecta con el componente
interno 3. El cable: lleva el
estimulo codificado desde el
procesador al actuador 4. La
bateria: genera la energia para el
procesador. Las baterias de
conduccion 6sea para un
dispositivo super power, son
unas baterias especiales que los
fabricantes producen
especificamente para estos
dispositivos y son diferentes para
cada marca y modelo de
implante coclear. Las baterias
son la fuente de energia con la
cual el procesador de sonido
cumple su funcién y por lo tanto
este tipo de procesador de
sonido super power no puede
funcionar sin baterias. 5. El
cargador de baterias: permite
suministrar la carga a la bateria.
Por otra parte, el sistema Baha,
es un implante osteointegrado
compuesto por un componente
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interno y un procesado externo
que de acuerdo con la
compensacion de ganancia
puede ser Baha 5, Power o
Superpower. Cuando se usa el
sistema Baha percutaneamente,
lo llamamos Baha Connect.
Cuando se usa el sistema
Baha transcutaneamente, lo
llamanos Baha Attract, para su
optima adaptacion y
funcionamiento a mediano y
largo plazo el magneto externo
siempre debe mantener la fuerza
indicada para el paso del sonido,
su retencién y manejo del tejido.
Si una de esta caracteristica se
va alterada por la fuerza del
magneto se requiere cambio de
la potencia del magneto cuando
este finalice su periodo de
garantia. Procesador Baha 5 y
Baha 5 Power El procesador
tiene una vida (til y pueden llegar
a deteriorarse con el uso, las
reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion, si
se llega a la determinacién de
reemplazo del procesador, este
debe ser cambiado. Procesador
Baha 5 Super Power Este
procesador esta formado por sub
sistemas vitales para su funcion:
El procesador: que contiene los
micréfonos Para que la funcione
el procesador es necesario los
siguientes subsistemas: 1. El
actuador: pasa el estimulo
codificado al oido interno 2. El
magneto: permite el soporte del
actuador en el crdneo y lo
conecta con el componente
interno 3. El cable: lleva el
estimulo codificado desde el
procesador al actuador 4. La
bateria: genera la energia para el
procesador. Las baterias de
conduccion 6sea para un
dispositivo super power, son
unas baterias especiales que los
fabricantes producen
especificamente para estos
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dispositivos y son diferentes para
cada marca y modelo de
implante coclear. Las baterias
son la fuente de energia con la
cual el procesador de sonido
cumple su funcién y por lo tanto
este tipo de procesador de
sonido super power no puede
funcionar sin baterias. 5. El
cargador de baterias: permite
suministrar la carga a la bateria.
Dentro de estos insumos
indispensables para el adecuado
funcionamiento de sistema Baha
5 Super Power,
respetuosamente solicitamos
respetuosamente que los
insumos mencionados arriba en
los numerales 1 (actuador), 2
(magneto), 3 (cable), 4 (bateria)
y 5 (cargador de baterias) asi
como las reparaciones
mencionadas arriba para los
sistemas Baha 5, Baha 5 Power
y Baha 5 Super Power sean
retirados de este proceso de
exclusiones, 'y por tanto
contindien siendo proveidos a los
pacientes con recursos del
sistema de salud. Asi las cosas,
podemos decir que si un paciente
usuario del sistema Baha 5
Super Power tiene estos cinco
componentes podra usar de
forma adecuada su implante
coclear, pero la falta de uno o
més de ellos hace inutilizable el
dispositivo.

Observaciones objecion: Los
componentes externos tienen
una vida util y pueden llegar a
deteriorarse con el uso; es por
esto por lo que las reparaciones
deben contemplarse para
asegurar la continuidad en la
estimulacion, si se llega a la
determinacion del reemplazo del
sistema, este debe ser cambiado
en su totalidad. Ya que sin el
funcionamiento de una o varias
partes del componente externo
los estimulos auditivos no podran
ser llevados al componente
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interno, por lo que la persona no
podria escuchar. Dentro de estos
insumos indispensables para el
adecuado funcionamiento del
implante coclear,
respetuosamente solicitamos
gue los insumos mencionados en
los numerales 1 (antena), 2
(cable), 3 (bateria), 4 (cargador
de Dbaterias) asi como las
reparaciones mencionadas
arriba para el implante coclear
sean retirados de este proceso
de exclusiones, y por tanto
contindien siendo proveidos a los
pacientes con recursos del
sistema de salud. Asi las cosas,
podemos decir que si un paciente
tiene estos cuatro componentes
podra usar de forma adecuada
su implante coclear, pero la falta
de uno o mas de ellos hace
inutilizable el mismo. Por otra
parte, el sistema Baha, es un
implante osteointegrado
compuesto por un componente
interno y un procesado externo
que de acuerdo con la
compensacion de ganancia
puede ser Baha 5, Power o
Superpower. Cuando se usa el
sistema Baha percutaneamente,
lo llamamos Baha Connect.
Cuando se usa el sistema Baha
transcutaneamente, lo llamanos
Baha Attract, para su optima
adaptacion y funcionamiento a
mediano y largo plazo el
magneto externo siempre debe
mantener la fuerza indicada para
el paso del sonido, su retenciony
manejo del tejido. Si una de esta
caracteristica se va alterada por
la fuerza del magneto se requiere
cambio de la potencia del
magneto cuando este finalice su
periodo de garantia. Procesador
Baha 5 y Baha 5 Power El
procesador tiene una vida util y
pueden llegar a deteriorarse con
el uso, las reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion, si
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20. Objecién 1322

Andrés
Felipe
Quifiones
Lucio
(Persona
natural)

Objecion

Observaciones objecion: El
implante coclear y los implantes de
conduccion ésea son dispositivos
gue se utilizan no solamente en las
hipoacusias neurosensoriales sino
también en las hipoacusias
conductivas y mixtas; y otra
indicacién para el implante coclear
es el tinnitus severo. Por lo tanto,
con el fin de aclarar este punto en el
"Nombre la enfermedad o condicion
de salud que motiva la nominacion
de exclusion de la tecnologia
‘solicitamos respetuosamente sean
ampliados los cddigos CIE.10 para
incluir los coédigos de hipoacusia
conductiva, de hipoacusia mixta, de
hipoacusia neurosensorial y de
tinitus, asi: H90, H91, H900, H901,
H902, H903, H904, H905, H906,
H907, H908, H912, H918, HI919 y

H931 Queremos objetar las
exclusiones de insumos del
implante coclear, que en el

documento los referencian como

31284-ACCESORIOS PARA
SISTEMA  BAHA Y  PARA
IMPLANTE COCLEAR El

argumento fundamental es que
varios de los items gque mencionan
como 3accesorios’son realmente
insumos necesarios e
indispensables para el adecuado

funcionamiento del implante
coclear y del implante de
conduccion 0Gsea. El implante

coclear y el implante de conduccion
Osea son dispositivos cuyo
componente externo tiene varias
partes que se requieren y son

Detalle del aporte

Incluir los codigos de
hipoacusia conductiva,
de hipoacusia mixta, de
hipoacusia

neurosensorial 'y de
tinitus, asi: H90, H91,

H900, H901, H902,
H903, H904, H905,
H906, H907, H908,

H912, H918, H919 y
H931

Decision/respuesta IETS

La pregunta de
investigacion definida en el
informe técnico- cientifico
abarca los CIE 10 que
recogen condiciones
dentro del grupo de
hipoacusia neurosensorial,
conductiva y mixta.

Dentro de estos
insumos
indispensables para el
adecuado
funcionamiento del
implante coclear son: 1
(antena), 2 (cable), 3
(bateria), 4 (cargador
de baterias) asi como
las reparaciones

Dentro de estos
insumos
indispensables para el
adecuado
funcionamiento
sistema baha: 1
(actuador), 2
(magneto), 3 (cable), 4
(bateria) y 5 (cargador
de baterias) asi como
las reparaciones

Se realiza un panel con
expertos en el que se
determina cuales
accesorios (evaluando uno
a uno) son indispensable y
cuales no para el correcto
funcionamiento de este
dispositivo
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indispensables para su adecuado
funcionamiento. Estos
componentes que son necesarios y
se requieren para su adecuado
funcionamiento deben ser llamados
insumos y no accesorios. El
implante coclear es un sistema
compuesto por un componte interno
y otro externo. Su funcionamiento
depende del correcto
funcionamiento de cada una de sus
partes, de los contrario no seria
posible conseguir la recepcion del
sonido, la transformacion en un
cadigo eléctrico, la transmision y la
estimacion del nervio auditivo que
llevaria la informacion a la corteza
cerebral, que es el fin de este
sistema. El componente interno es
una unidad compacta que se coloca
intra quirdrgicamente. El sistema
por si mismo no consigue la
estimulacion si no recibe Ia
informacién del componente
externo. El componente externo
estd formado por subsistemas
vitales para su funcién:
El procesador: que contiene los
micréfonos y es el encargado de
hacer la codificacién del estimulo
Para que el proceso se lleva al
componente interno (implantado)
se requieren los  siguientes
insumos: 1. La antena: pasa el
estimulo codificado por radio
frecuencia al componente interno.
Este componente es la parte del
implante coclear que permite la
comunicacién desde el procesador
de sonido hasta el componente
interno, enviando la informacion
mediante sefiales de
radiofrecuencia, que son
decodificadas y trasmitidas al
nervio coclear a través de la serie
de electrodos. De este modo, la
antena es un insumo esencial para
el adecuado funcionamiento del
implante coclear. 2. El cable: lleva
el estimulo codificado desde el
procesador a la antena. Tiene la
funcién de comunicar el procesador
de sonido con la antena, es decir es
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el puente a través del cual viaja la
informacién desde el procesador de
sonido a la antena. Por ello el cable
de la antena es un insumo
indispensable para el adecuado
funcionamiento del implante
coclear. 3. La bateria: genera la
energia para todo el sistema del
implante coclear. Las baterias del
implante coclear son unas baterias
especiales que los fabricantes
producen especificamente para
estos dispositivos y son diferentes
para cada marca y modelo de
implante coclear. Las baterias son
la fuente de energia con la cual el
procesador de sonido cumple su
funcion y por lo tanto un implante
coclear no puede funcionar sin
baterias. 4. El cargador de baterias:
permite suministrar la carga a la
bateria y esta a su vez al sistema.
Los componentes externos tienen
una vida atil y pueden llegar a
deteriorarse con el uso; es por esto
por lo que las reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion, si se
llega a la determinaciéon del
reemplazo del sistema, este debe
ser cambiado en su totalidad. Ya
gue sin el funcionamiento de una o
varias partes del componente
externo los estimulos auditivos no
podrén ser llevados al componente
interno, por lo que la persona no
podria escuchar. Dentro de estos
insumos indispensables para el
adecuado  funcionamiento  del
implante coclear, respetuosamente
solicitamos que los insumos
mencionados en los numerales 1
(antena), 2 (cable), 3 (bateria), 4
(cargador de baterias) asi como las
reparaciones mencionadas arriba
para el implante coclear sean
retirados de este proceso de
exclusiones, y por tanto continden
siendo proveidos a los pacientes
con recursos del sistema de salud.
Asi las cosas, podemos decir que si
un paciente tiene estos cuatro
componentes podra usar de forma
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adecuada su implante coclear, pero
la falta de uno o méas de ellos hace
inutilizable el mismo. Por otra parte,
el sistema Baha, es un implante
osteointegrado compuesto por un
componente interno y un procesado
externo que de acuerdo con la
compensacion de ganancia puede
ser Baha 5, Power o Superpower.
Cuando se usa el sistema Baha
percutdneamente, lo llamamos
Baha Connect. Cuando se usa el
sistema Baha transcutaneamente,
lo llamanos Baha Attract, para su
optima adaptacion y
funcionamiento a mediano y largo
plazo el magneto externo siempre
debe mantener la fuerza indicada
para el paso del sonido, su
retencion y manejo del tejido. Si una
de esta caracteristica se va alterada
por la fuerza del magneto se
requiere cambio de la potencia del
magneto cuando este finalice su
periodo de garantia. Procesador
Baha 5 y Baha 5 Power EI
procesador tiene una vida Uutil y
pueden llegar a deteriorarse con el
uso, las reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion, si se
llega a la determinacion de
reemplazo del procesador, este
debe ser cambiado. Procesador
Baha 5 Super Power Este
procesador esta formado por sub
sistemas vitales para su funcion: El
procesador: que contiene los
micréfonos Para que la funcione el
procesador es necesario los
siguientes subsistemas: 1. El
actuador: pasa el estimulo
codificado al oido interno 2. El
magneto: permite el soporte del
actuador en el craneo y lo conecta
con el componente interno 3. El
cable: lleva el estimulo codificado
desde el procesador al actuador 4.
La bateria: genera la energia para
el procesador. Las baterias de
conduccion  ésea para un
dispositivo super power, son unas
baterias especiales que los
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fabricantes producen
especificamente para estos
dispositivos y son diferentes para
cada marca y modelo de implante
coclear. Las baterias son la fuente
de energia con la cual el
procesador de sonido cumple su
funcién y por lo tanto este tipo de
procesador de sonido super power
no puede funcionar sin baterias. 5.
El cargador de baterias: permite
suministrar la carga a la bateria.
Dentro de estos insumos
indispensables para el adecuado
funcionamiento de sistema Baha 5
Super Power, respetuosamente
solicitamos respetuosamente que
los insumos mencionados arriba en
los numerales 1 (actuador), 2
(magneto), 3 (cable), 4 (bateria) y 5
(cargador de baterias) asi como las
reparaciones mencionadas arriba
para los sistemas Baha 5, Baha 5
Power y Baha 5 Super Power sean
retirados de este proceso de
exclusiones, y por tanto continden
siendo proveidos a los pacientes
con recursos del sistema de salud.
Asi las cosas, podemos decir que si
un paciente usuario del sistema
Baha 5 Super Power tiene estos
cinco componentes podra usar de
forma adecuada su implante
coclear, pero la falta de uno o méas
de ellos hace inutilizable el
dispositivo.

Observaciones objecion: se utilizan
no solamente en las hipoacusias
neurosensoriales sino también en
las hipoacusias conductivas vy
mixtas; y otra indicacion para el
implante coclear es el tinnitus
severo. Por lo tanto, con el fin de
aclarar este punto en el "Nombre la
enfermedad o condiciéon de salud
gue motiva la nominacion de
exclusion de la  tecnologia
‘solicitamos respetuosamente sean
ampliados los cddigos CIE.10 para
incluir los codigos de hipoacusia
conductiva, de hipoacusia mixta, de
hipoacusia neurosensorial y de
tinitus, asi: H90, H91, H900, H901,
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H902, H903, H904, H905, H906,
H907, H908, H912, H918, HI919 y
H931

Observaciones objecion:
Queremos objetar las exclusiones
de insumos del implante coclear,
que en el documento los
referencian como 31284-
ACCESORIOS PARA SISTEMA
BAHA Y PARA IMPLANTE
COCLEAR El argumento
fundamental es que varios de los
items que mencionan como
3accesorios son realmente insumos
necesarios e indispensables para el
adecuado  funcionamiento  del
implante coclear y del implante de
conduccion o6sea. El implante
coclear y el implante de conduccion
6sea son dispositivos cuyo
componente externo tiene varias
partes que se requieren y son
indispensables para su adecuado
funcionamiento. Estos
componentes que son necesarios y
se requieren para su adecuado
funcionamiento deben ser llamados
insumos 'y no  accesorios.
La reparacion, mantenimiento de
los dispositivos  médicos y
accesorios que no conforman o
hacen parte del dispositivo basico,
como tal no es dmbito de salud, y
debe bajo el principio de
corresponsabilidad hacer parte del
gasto de bolsillo, garantia del
proveedor o los andlisis en casos
de incapacidad de pago, de otras
fuentes de financiacion que no

corresponden a recursos
destinados a salud.
Observaciones objecion:

Queremos objetar las exclusiones
de insumos del implante coclear,
que en el documento los
referencian como 31284-
ACCESORIOS PARA SISTEMA
BAHA Y PARA IMPLANTE
COCLEAR El argumento
fundamental es que varios de los
items que mencionan como
3accesorios’son realmente insumos
necesarios e indispensables para el
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adecuado  funcionamiento  del
implante coclear y del implante de
conduccion o6sea. El implante
coclear y el implante de conduccion
6sea son dispositivos cuyo
componente externo tiene varias
partes que se requieren y son
indispensables para su adecuado
funcionamiento. Estos
componentes que son necesarios y
se requieren para su adecuado
funcionamiento deben ser llamados
insumos y no accesorios. El
implante coclear es un sistema
compuesto por un componte interno
y otro externo. Su funcionamiento
depende del correcto
funcionamiento de cada una de sus
partes, de los contrario no seria
posible conseguir la recepcion del
sonido, la transformacion en un
caodigo eléctrico, la transmision y la
estimacion del nervio auditivo que
llevaria la informacion a la corteza
cerebral, que es el fin de este
sistema

El componente interno es una
unidad compacta que se coloca
intra quirdrgicamente. El sistema
por si mismo no consigue la
estimulacion si no recibe la
informacién del componente
externo. El componente externo
estd formado por subsistemas
vitales para su funcién: El
procesador: que contiene los
micréfonos y es el encargado de
hacer la codificacién del estimulo
Para que el proceso se lleva al
componente interno (implantado)
se requieren los  siguientes
insumos: 1. La antena: pasa el
estimulo codificado por radio
frecuencia al componente interno.
Este componente es la parte del
implante coclear que permite la
comunicacién desde el procesador
de sonido hasta el componente
interno, enviando la informacion
mediante sefales de
radiofrecuencia, que son
decodificadas y trasmitidas al
nervio coclear a través de la serie
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de electrodos. De este modo, la
antena es un insumo esencial para
el adecuado funcionamiento del
implante coclear. 2. El cable: lleva
el estimulo codificado desde el
procesador a la antena. Tiene la
funcién de comunicar el procesador
de sonido con la antena, es decir es
el puente a través del cual viaja la
informacién desde el procesador de
sonido a la antena. Por ello el cable
de la antena es un insumo
indispensable para el adecuado
funcionamiento del implante
coclear. 3. La bateria: genera la
energia para todo el sistema del
implante coclear. Las baterias del
implante coclear son unas baterias
especiales que los fabricantes
producen especificamente para
estos dispositivos y son diferentes
para cada marca y modelo de
implante coclear. Las baterias son
la fuente de energia con la cual el
procesador de sonido cumple su
funcién y por lo tanto un implante
coclear no puede funcionar sin
baterias. 4. El cargador de baterias:
permite suministrar la carga a la
bateria y esta a su vez al sistema.
Los componentes externos tienen
una vida Util y pueden llegar a
deteriorarse con el uso; es por esto
por lo que las reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion, si se
llega a la determinacion del
reemplazo del sistema, este debe
ser cambiado en su totalidad. Ya
que sin el funcionamiento de una o
varias partes del componente
externo los estimulos auditivos no
podréan ser llevados al componente
interno, por lo que la persona no
podria escuchar. Dentro de estos
insumos indispensables para el
adecuado  funcionamiento  del
implante coclear, respetuosamente
solicitamos que los insumos
mencionados en los numerales 1
(antena), 2 (cable), 3 (bateria), 4
(cargador de baterias) asi como las
reparaciones mencionadas arriba
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para el implante coclear sean
retirados de este proceso de
exclusiones, y por tanto continden
siendo proveidos a los pacientes
con recursos del sistema de salud.
Asi las cosas, podemos decir que si
un paciente tiene estos cuatro
componentes podra usar de forma
adecuada su implante coclear, pero
la falta de uno o méas de ellos hace
inutilizable el mismo. Por otra parte,
el sistema Baha, es un implante
osteointegrado compuesto por un
componente interno y un procesado
externo que de acuerdo con la
compensacion de ganancia puede
ser Baha 5, Power o Superpower.
Cuando se usa el sistema Baha
percutdneamente, lo llamamos
Baha Connect. Cuando se usa el
sistema Baha transcutaneamente,
lo lldmanos Baha Attract, para su
optima adaptacion y
funcionamiento a mediano y largo
plazo el magneto externo siempre
debe mantener la fuerza indicada
para el paso del sonido, su
retencién y manejo del tejido. Si una
de esta caracteristica se va alterada
por la fuerza del magneto se
requiere cambio de la potencia del
magneto cuando este finalice su
periodo de garantia. Procesador
Baha 5 y Baha 5 Power El
procesador tiene una vida Uutil y
pueden llegar a deteriorarse con el
uso, las reparaciones deben
contemplarse para asegurar la
continuidad en la estimulacion, si se
llega a la determinacion de
reemplazo del procesador, este
debe ser cambiado. Procesador
Baha 5 Super Power Este
procesador esta formado por sub
sistemas vitales para su funcion: El
procesador: que contiene los
micréfonos Para que la funcione el
procesador es necesario los
siguientes subsistemas: 1. El
actuador: pasa el estimulo
codificado al oido interno 2. El
magneto: permite el soporte del
actuador en el crdneo y lo conecta
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con el componente interno
3. El cable: lleva el estimulo
codificado desde el procesador al
actuador 4. La bateria: genera la
energia para el procesador. Las
baterias de conduccion 6sea para
un dispositivo super power, son
unas baterias especiales que los
fabricantes producen
especificamente para estos
dispositivos y son diferentes para
cada marca y modelo de implante
coclear. Las baterias son la fuente
de energia con la cual el
procesador de sonido cumple su
funcién y por lo tanto este tipo de
procesador de sonido super power
no puede funcionar sin baterias. 5.
El cargador de baterias: permite
suministrar la carga a la bateria.
Dentro de estos insumos
indispensables para el adecuado
funcionamiento de sistema Baha 5
Super Power, respetuosamente
solicitamos respetuosamente que
los insumos mencionados arriba en
los numerales 1 (actuador), 2
(magneto), 3 (cable), 4 (bateria) y 5
(cargador de baterias) asi como las
reparaciones mencionadas arriba
para los sistemas Baha 5, Baha 5
Power y Baha 5 Super Power sean
retirados de este proceso de
exclusiones, y por tanto continden
siendo proveidos a los pacientes
con recursos del sistema de salud.
Asi las cosas, podemos decir que si
un paciente usuario del sistema
Baha 5 Super Power tiene estos
cinco componentes podra usar de
forma adecuada su implante
coclear, pero la falta de uno o més
de ellos hace inutilizable el
dispositivo.
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Yeimy
Lorena
Lancheros
Chaparro
(persona
natural)

Observaciones objecion: Con el
fin de aclarar este punto en el
‘Nombre la enfermedad o
condiciéon de salud que motiva
la nominacion de exclusion de la
tecnologia ‘solicitamos
respetuosamente sean
ampliados los cédigos CIE.10
para incluir los cédigos de
hipoacusia  conductiva, de
hipoacusia mixta, de hipoacusia
neurosensorial y de tinitus, asi:
H90, H91, H900, H901, H902,
H903, H904, H905, H906,
H907, H908, H912, H918, H919
y H93
Observaciones objecion: El
implante  coclear es un
dispositivo que estd indicado
para Hipoacusias
Neurosensoriales de severa a
profundas y el sistema de
conduccion 6sea esta indicado
para pacientes con Hipoacusias
conductivas, hipoacusias
mixtas y pérdidas auditivas
unilaterales. El Implante coclear
es un dispositivo que funciona
con un componente interno que
esta formado por un receptor el
cual es implantado
quirdrgicamente en el hueso
temporal bajo la piel y una guia
de electrodos insertada en la
cOclea. Un componente externo
gque es un procesador de
sonido, situado detras de la
oreja, el cual captay digitaliza el
sonido, sin embargo para su
funcionamiento también
requiere de otros accesorios
como un cable de antena, el
cual permite el paso de la sefial
del procesador a la antena que
esta se une magnéticamente
por la parte interna
transmitiendo  ese  sonido

Incluir los coédigos de
hipoacusia conductiva, de
hipoacusia mixta, de

hipoacusia neurosensorial y
de tinitus, asi: H90, H91,
H900, H901, H902, H903,
H904, H905, H906, H907,
H908, H912, H918, H919 y
H931

La pregunta de
investigacion definida en
el informe técnico-
cientifico abarca los CIE
10 que recogen
condiciones dentro del
grupo  de  hipoacusia
neurosensorial,
conductiva y mixta.

Estos dispositivos no son
estéticos son dispositivos
implantables  terapéuticos
que posibilitan el desarrollo
del habla y la integracion
social a pacientes con
pérdidas auditivas. Los
componentes externos
tienen una vida dtil, sin
embargo, pueden
deteriorarse con el uso
diario. Es importante no
realizar exclusion de estos
insumos ya que sin los
componentes externos el
dispositivo tanto implante
coclear neuro como sistema
ponto no podra funcionar.

Se realiza un panel con

expertos en el que se
determina cuales
accesorios (evaluando
uno a uno) son
indispensable y cuales no
para el correcto

funcionamiento de este
dispositivo
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digitalizado desde el
procesador de sonido hasta el
receptor del implante, un
magneto y las baterias que
generan la energia para todo el
dispositivo. Las baterias son
indispensables para que el
implante funcione. Asi mismo
para su Optimo funcionamiento
requiere adicionalmente de un
deshumidificador, adaptadores,
los cuales son indispensables

para su adecuado
funcionamiento. En el sistema
de conduccién Osea,

especificamente en Ponto por
ser un implante percutdneo
requiere de un abutment y un
componente externo para su
funcionamiento. Tanto Ponto 3,
ponto 3 Super power y ponto 4
son procesadores que para su
funcionamiento requieren de
unos micréfonos y unas
baterias las cuales son la fuente
de energia que permiten que
funcione el dispositivo. Todos
los insumos  mencionados
anteriormente son

indispensables para el
funcionamiento tanto del
implante coclear como del

sistema de conduccién Osea.
Por lo tanto, es importante ser
incluidos dentro del sistema de
salud

La reparacion, mantenimiento
de los dispositivos médicos y
accesorios que no conforman o
hacen parte del dispositivo
basico, como tal no es ambito
de salud, y debe bajo el
principio de corresponsabilidad
hacer parte del gasto de bolsillo,
garantia del proveedor o los
andlisis en casos de
incapacidad de pago, de otras
fuentes de financiacién que no
corresponden a  recursos
destinados a salud. Informacién
adicional No adjunto evidencia
No presenta conflicto de interés
Observaciones objecion: Estos

Es importante tener en

cuenta que sin estos
dispositivos tanto de
implante  coclear neuro
como sistemas de

conduccion ésea ponto se
dificulta el desarrollo de la
comunicacion, imposibilita a
los pacientes la interaccion,
la participacion y el
aprendizaje afectando su
bienestar comunicativo y
por ende su calidad de vida

El objetivo del informe no
esta centrado en la funcion
del dispositivo, sino en los
accesorios considerados o
no suntuarios para que
sean financiados con
recursos publicos
asignados a la salud
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Objecion

Evidencia que promueve Confianza

Detalle del aporte Decision/respuesta IETS

dispositivos NO son estéticos
son dispositivos implantables
terapéuticos que posibilitan el
desarrollo del habla y la
integracion social a pacientes
con pérdidas auditivas. Los
componentes externos tienen
una vida (til, sin embargo,
pueden deteriorarse con el uso
diario. Es importante NO
realizar exclusion de estos
insumos ya que sin los
componentes  externos el
dispositivo  tanto  implante
coclear Neuro como Sistema
Ponto no podra funcionar.
Observaciones generales
objecion: Es importante tener en
cuenta que sin estos
dispositivos tanto de implante
coclear Neuro como sistemas
de conduccion 6sea Ponto se
dificulta el desarrollo de la
comunicacién, imposibilita a los
pacientes la interaccion, la
participaciéon y el aprendizaje
afectando su bienestar
comunicativo y por ende su
calidad de vida

22. Objeciéon 1300

Objecién

Detalle
del
aporte

Decision/respuesta IETS

Jairo Enrique | En la objecion publicada no
Rodriguez Avella | se evidencia ningun tipo de
(persona natural) comentario, ni soportes a

la objecién.

No
incluye

En la objecion publicada no se evidencia
ningun tipo de comentario, ni soportes a la
objecion por lo que no se puede emitir
ningun tipo de respuesta

Carrera 49 a No.91-91

Bogot4, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




	Resumen ejecutivo
	Informe técnico- científico
	1. Alcance
	1.1. Identificación de la nominación
	1.1.1. Identificación y descripción de la tecnología nominada con sus características e indicación.
	1.1.2. Identificación y descripción del criterio o criterios de exclusión por los cuales fue nominada la tecnología

	1.2. Metodología para el análisis del criterio de nominación
	1.2.1. Pregunta de política en salud
	1.2.2. Pregunta de investigación
	1.2.3. Criterios de elegibilidad
	1.2.4. Búsqueda de información

	2. Resultados
	2.1. Resultados de la búsqueda de información
	2.2. Resultados panel de expertos
	2.3. Información de vigilancia post- comercialización
	2.4. Análisis de la información enviada por el nominador
	2.5. Análisis de las objeciones, observaciones o aportes realizados con respecto a la nominación

	3. Recomendaciones
	3.1.  Consideraciones a tener en cuenta para el análisis de la recomendación

	4. Referencias
	5. Anexos
	Anexo 1. Bitácoras de búsqueda
	Anexo 2. Registros Sanitarios que contienen accesorios para sistema de baha y para implante coclear
	Anexo 3. Proceso participativo
	Anexo 4. Insumos para desarrollo del panel
	Anexo 5. Transcripción del panel
	Anexo 6. Análisis de las objeciones, observaciones o aportes realizados con respecto a la nominación


