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Bogotá, septiembre de 2021  
 
Doctora 
JUANITA DEL PILAR MATIZ CIFUENTES 
Juzgado Sexto (6) Administrativo del Circuito de Ibagué 
adm06ibague@cendoj.ramajudicial.gov.co  
E.        S.        D. 
 
 
MEDIO DE CONTROL: REPARACION DIRECTA  
EXPEDIENTE: 73001-33-33-006-2021-00110-00  
DEMANDANTE: LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ Y OTROS      
DEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA 
 
 
ASUNTO: CONTESTACIÓN DE DEMANDA ART. 172 CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO. 
 
ANA MARÍA SANTANA PUENTES, mayor de edad, identificada con Cédula de Ciudadanía No. 52.265.642 de Bogotá, portadora de la Tarjeta Profesional de
Abogado No. 122422-D2 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi calidad de Jefe de la Oficina Asesora Jurídica del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos – INVIMA, según Resolución No. 2019056571 del 13 de diciembre de 2019 y acta de posesión No. 712 de 16 de diciembre de 2019,
y en virtud de la representación judicial delegada a la Oficina Asesora Jurídica por el Director General del Instituto a través de la Resolución No. 2012030801 del
19 de octubre de 2012, respetuosamente me dirijo a su despacho con el fin de dar contestación al medio de control de REPARACIÓN DIRECTA presentado por
el apoderado de LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ Y OTROS, admitida por este despacho en Auto del 15 de julio de 2021, adjuntando los siguientes archivos
en PDF: 
  

1.Escrito de contestación a la demanda interpuesta por LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ Y OTROS expediente 73001-33-33-006-2021-00110-00  
2.Documentos de representación. 
3.Copia del Acta de Conciliación ante la Procuraduría 105 Judicial I para Asuntos Administrativos de Ibagué Tolima.  
4.Circular 046 de 2014 
5.Resolución 1229 de 2013 
6.Ley 1122 de 2007 

 
Agradecemos acusar recibido de la contestación y sus anexos.
 
Del señor Juez,
 
 
Cordialmente,
 
Oficina Asesora Jurídica
oficinajuridica@invima.gov.co
Dirección: Carrera 10 N° 64 – 60 Piso 7.
Bogotá, Colombia
www.invima.gov.co
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LEY NÚMERO 1122 DE 2007 
(Enero 9) 

 

Por la  cual se hacen algunas  modificaciones en el Sistema General de Seguridad Social en Salud 
y se dictan otras disposiciones 

 

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA 
 
 

DECRETA:  
 

CAPITULO I 
DISPOSICIONES GENERALES 

 
 
Artículo 1º: Objeto. La presente ley tiene como objeto realizar ajustes al  Sistema General de 
Seguridad Social en Salud, teniendo como prioridad el mejoramiento en la prestación de los 
servicios a los usuarios. Con este fin se hacen reformas en los aspectos de dirección,  
universalización, financiación, equilibrio entre los actores del sistema, racionalización, y 
mejoramiento en  la prestación de servicios de salud, fortalecimiento en los programas de salud 
pública y de las funciones de, inspección, vigilancia y control y la organización y funcionamiento de 
redes para la prestación de servicios de salud. 
 

CAPITULO II  
DE LA DIRECCIÓN Y REGULACION 

 
Artículo 2º. Evaluación por Resultados. El Ministerio de la Protección Social, como órgano 
rector del sistema, establecerá dentro de los seis meses posteriores a la entrada en vigencia de la 
presente ley los mecanismos que permitan la evaluación a través de indicadores de gestión y 
resultados en salud y bienestar de todos los actores que operan en el Sistema General de 
Seguridad Social en Salud. El Ministerio, como resultado de esta evaluación, podrá definir 
estímulos o exigir, entre otras, la firma de un convenio de cumplimiento, y si es del caso, solicitará 
a la Superintendencia Nacional de Salud suspender en forma cautelar la administración de los 
recursos públicos, hasta por un año de la respectiva entidad. Cuando las entidades municipales no 
cumplan con los indicadores de que trata este artículo, los departamentos asumirán su 
administración durante el tiempo cautelar que se defina.  Cuando sean los Departamentos u otras 
entidades del sector de la salud, los que incumplen con los indicadores, la administración cautelar 
estará a cargo  del  Ministerio de la Protección Social o quien éste designe. Si hay reincidencia, 
previo informe del Ministerio de la Protección Social, la Superintendencia Nacional de Salud 
evaluará y podrá imponer las sanciones establecidas en la Ley. 
 
Respecto de las Empresas Sociales del Estado ESE, los indicadores tendrán en cuenta la 
rentabilidad social, las condiciones de atención y hospitalización, cobertura, aplicación de 
estándares internacionales sobre contratación de profesionales en las áreas de la salud para la 
atención de pacientes, niveles de especialización, estabilidad laboral de sus servidores y 
acatamiento a las normas de trabajo. 
 
Artículo 3º. Comisión de  Regulación en Salud: Creación y naturaleza. Créase la Comisión de 
Regulación en Salud (CRES) como unidad administrativa especial, con personería jurídica, 
autonomía administrativa, técnica y patrimonial, adscrita al Ministerio de la Protección Social. 
 
El Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud mantendrá vigentes sus funciones establecidas 
en la Ley 100 de 1993, mientras no entre en funcionamiento la Comisión de Regulación  en Salud  
CRES. 
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Parágrafo: Se le dará al actual Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud un carácter de 
asesor y consultor del Ministerio de la Protección Social y de la Comisión de Regulación en Salud. 
El Ministerio de la Protección Social reglamentará las funciones de asesoría y consultoría del 
Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud. 
 
Artículo 4º. Composición. La Comisión de Regulación en Salud estará integrada de la siguiente 
manera: 
 
1. El Ministro de la Protección Social quien la preside, excepcionalmente podrá delegar sólo en 
alguno de sus Viceministros.  
2. El Ministro de Hacienda y Crédito Público quien, excepcionalmente podrá delegar sólo en 
alguno de sus Viceministros. 
3. Cinco Comisionados expertos, designados por el Presidente de la República, de ternas 
enviadas por diferentes entidades tales como: Asociación Colombiana de Universidades, Centros 
de Investigación en Salud, Centros de Investigación en Economía de la Salud, Asociaciones de 
Profesionales de la Salud y Asociaciones de Usuarios debidamente organizados.  El Gobierno 
Nacional reglamentará la materia. 
 
Parágrafo: Las ternas serán elaboradas por las anteriores organizaciones, a partir de una lista de 
elegibles conformada mediante concurso público de méritos para todas las profesiones que 
incluyan examen de antecedentes laborales, examen de conocimientos sobre el Sistema General 
de Seguridad Social en Salud, de acuerdo con su experiencia y entrevista conforme lo señale el 
reglamento. 
 
Artículo 5º: Comisionados expertos. Los comisionados expertos de  la Comisión de Regulación 
en Salud serán de dedicación exclusiva. 
 
Los anteriores comisionados ejercerán por períodos individuales de tres (3) años, reelegibles por 
una sola vez y no estarán sujetos a las disposiciones que regulan la carrera administrativa.  
  
Parágrafo 1º. Los comisionados estarán sujetos al siguiente régimen de inhabilidades e 
incompatibilidades: 
 
Los comisionados no podrán tener directa o a través de terceros ningún vínculo contractual o 
comercial con entidades promotoras de salud, instituciones prestadoras de servicios de salud y 
productoras o comercializadores mayoristas de medicamentos o insumos hospitalarios. 
 
No podrán ser comisionados aquellas personas cuyo cónyuge o compañero (a) permanente, o sus  
parientes en el tercer grado de consaguinidad, segundo de afinidad o primero civil, sean 
representantes legales, miembros de junta directiva o accionistas o propietarios de entidades 
promotoras de salud, instituciones prestadoras de servicios de salud, empresas productoras o 
comercializadoras mayoristas de medicamentos o insumos hospitalarios. 
 
Parágrafo 2º. Los expertos deberán ser profesionales mínimo con título de maestría o su 
equivalente, cada uno de ellos deberá acreditar experiencia en su respectiva área no menor de 10 
años. 
 
Parágrafo transitorio. Los comisionados expertos y seleccionados en la primera integración de la 
CRES, tendrán los siguientes periodos: un Comisionado tendrá un período de un (1) año,  dos de  
dos (2) años y dos de tres (3) años. Al vencimiento del período de cada uno de estos expertos, el 
Presidente de la República  designará el reemplazo respectivo, con base en los criterios 
estipulados en el artículo anterior, para períodos ordinarios de tres (3) años. 
 
Artículo 6º. Secretaría Técnica.  La Comisión de Regulación en Salud tendrá una secretaría 
técnica, que apoyará los estudios técnicos que soporten las decisiones de este organismo.  El 
Secretario Técnico será designado por el Presidente de la Comisión de Regulación en Salud.  
 
 
Artículo 7º: Funciones. La Comisión de Regulación en Salud ejercerá las siguientes funciones: 
1.  Definir y modificar los Planes Obligatorios de Salud (POS) que las Entidades Promotoras de 
Salud (EPS) garantizarán a los afiliados según las normas de los Regímenes Contributivo y 
Subsidiado.  
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2.   Definir y revisar, como mínimo una vez al año, el listado de medicamentos esenciales y 
genéricos que harán parte de los Planes de Beneficios. 
3.  Definir el valor de la Unidad de Pago por Capitación de cada Régimen, de acuerdo con la 
presente Ley. Si a 31 de diciembre de cada año la Comisión no ha aprobado un incremento en el 
valor de la UPC, dicho valor se incrementará automáticamente en la inflación causada. 
4.   Definir el valor por beneficiario de los subsidios parciales en salud, sus beneficios y los 
mecanismos para hacer efectivo el subsidio. 
5.  Definir los criterios para establecer los pagos moderadores de que trata el numeral 3° del 
artículo 160 y los artículos 164 y 187 de la Ley 100 de 1993. 
6.  Definir el régimen que deberán aplicar las EPS para el reconocimiento y pago de las 
incapacidades originadas en enfermedad general o en las licencias de maternidad, según las 
normas del Régimen Contributivo. 
7. Establecer y actualizar un Sistema de tarifas que debe contener entre otros componentes, un 
manual de tarifas mínimas que será revisado cada año, incluyendo los honorarios profesionales. 
En caso de no revisarse el mismo, será indexado con la inflación causada. 
8. Presentar ante las Comisiones Séptimas de Senado y Cámara, un informe anual sobre la 
evolución del Sistema General de Seguridad Social en Salud y las recomendaciones para 
mejorarlo.  
9. Recomendar proyectos de ley o de decretos reglamentarios cuando a su juicio sean requeridos 
en el ámbito de la salud. 
10. Adoptar su propio reglamento. 
11. Las demás que le sean asignadas por Ley. 
 
Parágrafo 1. El valor de pagos compartidos y de la UPC serán revisados por lo menos una vez 
por año, antes de iniciar la siguiente vigencia fiscal, y el nuevo valor se determinará con 
fundamento en estudios técnicos previos. 
Parágrafo 2.  En casos excepcionales, motivados por situaciones de emergencia sanitaria que 
puedan afectar la salubridad pública, el Ministerio de la Protección Social asumirá temporalmente 
las funciones de la Comisión de Regulación en Salud. 
Parágrafo 3. Las decisiones de la Comisión de Regulación en Salud referidas al régimen 
contributivo deberán consultar el equilibrio financiero del sistema, de acuerdo con las 
proyecciones de sostenibilidad de mediano y largo plazo, y las referidas al régimen 
subsidiado, en cualquier caso serán compatibles con el Marco Fiscal de Mediano Plazo.  
 
Artículo 8º: Financiación de la Comisión de Regulación en Salud. La Comisión de Regulación 
en Salud se financiará con recursos del FOSYGA incluyendo la remuneración de los 
Comisionados, la  secretaria técnica y los costos de los estudios técnicos necesarios.  Dichos 
estudios serán definidos y contratados por la Comisión. 
 

CAPITULO III 
DEL FINANCIAMIENTO 

 
Artículo 9º. Financiación: El Sistema General de Seguridad Social en Salud  alcanzará, en los 
próximos tres años, la cobertura universal de aseguramiento en los niveles I, II y III del SISBEN de 
las personas que cumplan con los requisitos para la afiliación al Sistema.   
 
En cumplimiento de lo dispuesto en el artículo 48 de la Constitución Política, el Gobierno Nacional 
deberá presupuestar la totalidad de los recaudos de las sub-cuentas de solidaridad y ECAT. Por 
ningún motivo el valor presupuestado puede ser inferior al valor recaudado por estas sub.-cuentas 
en la vigencia anterior, más la inflación.  Los recursos de la UPC no podrán destinarse al pago de 
pensiones a cargo de las Empresas Promotoras de Salud  (EPS´s). 
 
Artículo 10.º: Modifícase el inciso primero del artículo 204 de la ley 100 de 1993, el cual quedará 
así: 
 
Artículo 204. Monto y distribución de las cotizaciones. La cotización al régimen contributivo de 
Salud será, a partir del primero (1) de enero del año 2007, del 12,5% del ingreso o salario base de 
cotización, el cual no podrá ser inferior al salario mínimo. La cotización a cargo del empleador será 
del 8.5% y a cargo del empleado del 4%. Uno punto cinco (1,5) de la cotización serán 
trasladados a la subcuenta de Solidaridad del FOSYGA para contribuir a la financiación de los 
beneficiarios del régimen subsidiado. Las cotizaciones que hoy tienen para salud los regímenes 
especiales y de excepción se incrementarán en cero  punto cinco por ciento (0,5%), a cargo del 
empleador, que será destinado a la sub-cuenta de solidaridad para completar el uno punto cinco  
a los que hace referencia el presente artículo. El cero punto cinco por ciento (0,5%) adicional 
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reemplaza en parte el incremento del punto en pensiones aprobado en la ley 797 de 2003, el cual 
sólo será incrementado por el Gobierno Nacional en cero punto cinco por ciento (0,5%). 
 
Artículo 11º: Modificase el artículo 214 de la ley 100, el cual quedará así: 
   
Artículo 214: Recursos del Régimen subsidiado. El régimen subsidiado se financiará con los 
siguientes recursos:  
  
1) De las entidades territoriales. 
   
a. Los recursos del Sistema General de Participaciones en salud – SGP.S que se destinarán 
previo concepto del CONPES, y en una forma progresiva al régimen subsidiado en salud: en el 
año 2007 el 56%, en el año 2008 el 61% y a partir del año 2009 el 65%, porcentaje que no podrá 
ser superado. El porcentaje restante se destinará, de acuerdo a la reglamentación que expida el 
Gobierno Nacional para financiar la atención de la población pobre  no asegurada, las actividades 
no cubiertas por subsidio a la demanda  y a las acciones en salud pública. 
b. Los recursos obtenidos como producto del monopolio de juegos de suerte y azar y los recursos 
transferidos por ETESA a las entidades territoriales, que no estén asignados por Ley a pensiones, 
funcionamiento e investigación. Estos recursos se contabilizarán como esfuerzo propio territorial. 
c. Sin perjuicio de lo previsto en el primer inciso del artículo 60 de la Ley 715 de 2001, a partir del 
año 2009, del monto total de las rentas cedidas destinadas a salud de los departamentos y el 
Distrito Capital, se destinarán por lo menos el 25%  a la financiación del régimen subsidiado o el 
porcentaje que a la entrada en vigencia de la presente Ley estén asignando, si éste es mayor.  
Estos recursos se contabilizarán como esfuerzo propio territorial.  Para los años 2007 y 2008 se 
mantendrá en pesos constantes el monto de los recursos de rentas cedidas asignados al régimen 
subsidiado en la vigencia 2006.  
d. Otros recursos propios de las entidades territoriales que hoy destinan o que puedan destinar en 
el futuro a la financiación del régimen subsidiado. 
e. Los recursos propios y los demás que asignen las entidades territoriales al régimen subsidiado, 
diferentes a los que deben destinar por Ley, deberán estar garantizados de manera permanente. 
 
2) Del Fondo de Solidaridad y Garantía, FOSYGA. 
   
a.  Uno  punto cinco de la cotización del régimen contributivo y de los regímenes especiales y  de 
excepción.   
b. El Gobierno Nacional aportará un monto por lo menos igual en pesos constantes mas un punto 
anual adicional a lo aprobado en el presupuesto de la vigencia del año 2007 cuyo monto fue de 
doscientos ochenta y seis mil novecientos cincuenta y tres millones de pesos 
($286.953.000.000,oo). En todo caso el Gobierno Nacional garantizará los recursos necesarios 
para cumplir con el proceso de universalización de la población de SISBEN I, II y III en los 
términos establecidos en la presente ley.  
c. El monto de las cajas de compensación familiar de que trata el Artículo 217 de la Ley 100 de 
1993. 
 
3) Otros. 
   
a.   Los recursos que para tal efecto sean aportados por gremios, asociaciones y  otras 
organizaciones.   
b. Los rendimientos financieros que produzcan las diferentes fuentes que financian el régimen 
subsidiado. 
c. El 15% de los recursos adicionales que a partir  de 2007 reciban los municipios, distritos y 
departamentos como participación y transferencias por concepto de impuesto de rentas sobre la 
producción de las empresas de la industria petrolera causada en la zona de Cupiagua y Cusiana. 
d. Los recursos que aporten los afiliados que tienen derecho a subsidio parcial y que quieran optar 
al subsidio pleno o al POS del régimen contributivo.  
 
Parágrafo. Los recursos del régimen subsidiado de salud transferidos por el Sistema General de 
Participaciones y el Fondo de Solidaridad y Garantía se distribuirán dentro de los municipios y 
distritos con criterio de equidad territorial. En todo caso, se garantizará la continuidad del 
aseguramiento de quienes lo han adquirido, siempre y cuando cumplan los requisitos para estar 
en el régimen subsidiado.  
 
Artículo 12°. Pago de Deudas al régimen subsidiado. Autorízase a los municipios y 
departamentos para destinar por una sola vez, recursos no comprometidos, provenientes del 
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Fondo de Ahorro y Estabilización Petrolera (FAEP) y del Fondo Nacional de Regalías, para el 
pago de las deudas con el régimen subsidiado de salud vigentes a 31 de diciembre de 2004, que 
hayan sido registradas en los estados financieros de las ARS a diciembre de 2005. Si las ARS (a 
partir de esta ley EPS del régimen subsidiado) con las que se tengan estas cuentas le adeudan a 
la red de prestadores, el FAEP y el Fondo Nacional de Regalías, realizarán el giro directo a las 
instituciones prestadoras de servicios de salud de la red pública, previa revisión de las cuentas 
pendientes con el régimen subsidiado. 
 
Artículo 13º: Flujo y Protección de los recursos. Los actores responsables de la administración, 
flujo y protección de los recursos deberán acogerse a las siguientes normas: 
 
a. El gasto de los recursos de la subcuenta de solidaridad del FOSYGA se programará 
anualmente por un valor no inferior al recaudo del año anterior incrementado por la inflación 
causada y se girará, a las entidades territoriales por trimestre anticipado previo cumplimiento de la 
radicación de los contratos, la acreditación de cuentas maestras y el envío y cruce de la base de 
datos de los afiliados, sin que sean exigibles otros requisitos. El no cumplimiento oportuno de 
estos giros, generará las sanciones correspondientes por parte de la Superintendencia Nacional 
de Salud de acuerdo a lo establecido en la ley.  El Ministerio de Hacienda y Crédito Público girará 
por trimestre anticipado los recursos que por Presupuesto Nacional le correspondan al FOSYGA. 
 
b. Todos los recursos de salud, se manejarán en las entidades territoriales mediante los fondos 
locales, distritales y departamentales de salud en un capítulo especial, conservando un manejo 
contable y presupuestal independiente y exclusivo, que permita identificar con precisión el origen y 
destinación de los recursos de cada fuente. El manejo de los recursos se hará en tres cuentas 
maestras, con unidad de caja al interior de cada una de ellas.  Estas cuentas corresponderán al 
recaudo y al gasto en salud pública colectiva, régimen subsidiado de salud y prestación de 
servicios de salud en lo no cubierto por subsidios a la demanda, con las excepciones de algunos 
rubros que en salud pública colectiva o en prestación de servicios de salud en lo no cubierto por 
subsidios a la demanda, señale el Ministerio de la Protección Social. 
 
Las cuentas maestras deberán abrirse con entidades financieras que garanticen el pago de 
intereses a tasas comerciales aceptables, el incumplimiento de lo anterior acarreará las sanciones 
previstas en el artículo 2 de la presente ley. El Ministerio de la Protección Social reglamentará la 
materia, dentro de los tres meses siguientes a la vigencia de la presente ley.  
 
c. Los  pagos, efectuados por la entidad territorial a las EPS del régimen subsidiado se harán 
bimestre anticipado dentro de los primeros 10 días de cada bimestre. Estos pagos se harán solo 
mediante giro electrónico, a cuentas previamente registradas de entidades que estén debidamente 
habilitadas y mediante la presentación de facturas que cumplan lo previsto en el artículo 617 del 
Estatuto Tributario. 
 
d. Las  Entidades Promotoras de Salud EPS de ambos regímenes, pagarán los servicios a los 
Prestadores de Servicios de salud habilitados, mes anticipado en un 100% si los contratos son por 
capitación. Si fuesen por otra modalidad, como pago por evento, global prospectivo o grupo 
diagnóstico se hará como mínimo un pago anticipado del 50% del valor de la factura, dentro de los 
cinco días posteriores a su presentación. En caso de no presentarse objeción o glosa alguna, el 
saldo se pagará dentro de los treinta días (30) siguientes a la presentación de la factura, siempre y 
cuando haya recibido los recursos del ente territorial en el caso del régimen subsidiado. De lo 
contrario, pagará dentro de los quince (15) días posteriores a la recepción del pago. El Ministerio 
de la Protección Social reglamentará lo referente a la contratación por capitación, a la forma y los 
tiempos de presentación, recepción, remisión y revisión de facturas, glosas y respuesta a glosas y 
pagos e intereses de mora, asegurando que aquellas facturas que presenten glosas queden 
canceladas dentro de los 60 días posteriores a la presentación de la factura.   
 
e. Los municipios y distritos destinarán hasta el 0,4% de los recursos del régimen subsidiado, para 
financiar los servicios de interventoría de dicho régimen. La interventoría sólo podrá ser contratada 
con entidades previamente habilitadas departamentalmente y del Distrito Capital, a través de 
concursos de méritos, de acuerdo con la reglamentación que expida el Ministerio de la Protección 
Social.  
 
Adicionalmente, los municipios y distritos destinarán el 0,2% de los recursos del régimen 
subsidiado a la Superintendencia Nacional de Salud para que ejerza la inspección, vigilancia y 
control en las entidades territoriales. El recaudo al que hace referencia el presente inciso, será 
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reglamentado por el Gobierno Nacional, dentro de los tres (3) meses siguientes a la entrada en 
vigencia de la presente ley.   
 
f. Las Entidades Promotoras de Salud del Régimen Subsidiado, manejarán los recursos en 
cuentas maestras separadas para el recaudo y gasto en la forma que reglamente el Ministerio de 
la Protección Social. Sus  rendimientos deberán ser invertidos en los  Planes Obligatorios de 
Salud.  
 
Parágrafo 1º: El Gobierno Nacional tomará todas las medidas necesarias para asegurar el flujo 
ágil y efectivo de los recursos del Sistema,  utilizando de ser necesario, el giro directo y la sanción 
a aquellos actores que no aceleren el flujo de los recursos. 
 
Parágrafo 2º. Los giros correspondientes al Sistema General de Participaciones para salud, 
destinados a la financiación del Sistema General de Seguridad Social en Salud, se podrán 
efectuar directamente a los actores del Sistema, en aquellos casos en que alguno de los actores 
no giren oportunamente. Este giro se realizará en la forma y oportunidad que señale el reglamento 
que para el efecto expida el Gobierno Nacional. Los mecanismos de sanción  y giro oportuno de 
recursos también se deben aplicar a las EPS que manejan el régimen contributivo. 
 
Parágrafo 3º. El Gobierno Nacional, antes de seis meses de la entrada en vigencia de la presente 
ley, establecerá los mecanismos que busquen eliminar la evasión y la elusión en el Sistema 
General de Seguridad Social en Salud.  
 
Parágrafo 4º. El Ministerio de la Protección Social ejercerá las funciones propias del consejo de 
administración del FOSYGA. 
 
Parágrafo 5°. Cuando los Entes Territoriales o las Entidades Promotoras de Salud, EPS o ARS no 
paguen dentro de los plazos establecidos en la presente Ley a las Instituciones Prestadoras de 
Servicios, estarán obligadas a reconocer intereses de mora a la tasa legal vigente que rige para 
las obligaciones financieras. 
 
Parágrafo 6°. Cuando las IPS no paguen oportunamente a los profesionales que les prestan sus 
servicios, estarán obligadas a reconocer intereses de mora a la tasa legal vigente que rige para las 
obligaciones financieras, de acuerdo con la reglamentación que, para ello expida el Ministerio de la 
Protección Social dentro de los seis meses posteriores a la entrada en vigencia de la presente ley.  
 

CAPITULO IV 
DEL ASEGURAMIENTO 

 
Artículo 14º. Organización del Aseguramiento. Para efectos de esta ley entiéndase por 
aseguramiento en salud, la administración del riesgo financiero, la gestión del riesgo en salud, la 
articulación de los servicios que garantice el acceso efectivo, la garantía de la calidad en la 
prestación de los servicios de salud y la representación del afiliado ante el prestador y los demás 
actores sin perjuicio de la autonomía del usuario. Lo anterior exige que el asegurador asuma el 
riesgo transferido por el usuario y cumpla con las obligaciones establecidas en los Planes 
Obligatorios de Salud.   
 
Las Entidades Promotoras de Salud en cada régimen son las responsables de cumplir con las 
funciones indelegables del aseguramiento. Las entidades que a la vigencia de la presente ley 
administran el régimen subsidiado se denominarán en adelante Entidades Promotoras de Salud 
del Régimen Subsidiado.(EPS´S). Cumplirán  con los requisitos de habilitación y demás que 
señala el reglamento. 
 
A partir de la vigencia de la presente Ley el Sistema tendrá las siguientes reglas adicionales para 
su operación:  
 
a. Se beneficiarán con subsidio total o pleno en el Régimen Subsidiado, las personas pobres y 
vulnerables clasificadas en los niveles I y II del SISBEN o del instrumento que lo remplace, 
siempre y cuando no estén en el régimen contributivo o deban estar en él o en otros regímenes 
especiales y de excepción. 
Conservarán los subsidios quienes a la vigencia de la presente Ley cuenten con subsidios 
parciales y estén clasificados en los niveles I y II del SISBEN y las poblaciones especiales que el 
Gobierno Nacional defina como prioritarias.  
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Se  promoverá la afiliación de las personas que pierdan la calidad de cotizantes o beneficiarios del 
régimen contributivo y que pertenezcan a los niveles I y II del SISBEN.  
b. La ampliación de cobertura con subsidios parciales a nivel municipal se hará una vez se haya 
logrado una cobertura del 90% al régimen subsidiado de los niveles I y II del SISBEN y aplicará 
únicamente para personas clasificadas en el nivel III del SISBEN. Tendrán prioridad quienes 
hayan perdido su afiliación al régimen contributivo, de acuerdo con la reglamentación que 
establezca el Ministerio de la Protección Social.  
 
c. Los beneficiarios del nivel III del SISBEN que estén afiliados al Régimen Subsidiado mediante 
subsidios totales o parciales al momento de la entrada en vigencia de la presente ley y que hayan 
recibido su carné de régimen subsidiado de acuerdo a las reglas vigentes en el momento de la 
carnetización, mantendrán su condición siempre y cuando cumplan con los requisitos exigidos 
para ser beneficiarios. 
 
d. El Gobierno Nacional reglamentará los mecanismos e incentivos para promover que la 
población del nivel III del SISBEN pueda, mediante los aportes complementarios al subsidio 
parcial, afiliarse al régimen contributivo o recibir los beneficios plenos del régimen subsidiado. La 
UPC de los subsidios parciales no podrá ser inferior al 50% del valor de la UPC-S.  
 
e. La Comisión de Regulación en Salud actualizará anualmente el Plan Obligatorio de Salud 
buscando el acercamiento progresivo de los contenidos de los planes de los dos regímenes con 
tendencia hacia el que se encuentra previsto para el régimen  contributivo. 
 
f. El valor total de la UPC del Régimen Subsidiado será entregado a las EPS del régimen 
subsidiado. Las actividades propias del POS subsidiado incluidas las de promoción y prevención  
serán ejecutadas  a través de las EPS del Régimen Subsidiado. 
 
La prestación de los servicios para la atención de  Promoción  y Prevención  se hará a través de la 
red pública contratada por las EPS del Régimen Subsidiado del respectivo municipio. Cuando las 
ESE’s no tengan capacidad para prestar estos servicios de promoción y prevención o cuando los 
resultados pactados entre EPS del Régimen Subsidiado y las ESE’s se incumplan, estos servicios 
podrán prestarse a través de otras entidades, previa autorización del Ministerio de la Protección 
social o en quien éste delegue. Los municipios acordarán con las EPS del Régimen Subsidiado los 
mecanismos para que las atenciones en salud y de  promoción  y prevención se efectúen cerca a 
la residencia del afiliado, con agilidad y celeridad. 
 
g. No habrá copagos ni cuotas moderadoras para los afiliados del Régimen Subsidiado en Salud 
clasificados en el  nivel I del SISBEN o el instrumento que lo remplace.  
 
h. No habrá períodos mínimos de cotización o periodos de carencia superiores a 26 semanas en el 
Régimen Contributivo. A los afiliados se les contabilizará el tiempo de afiliación en el Régimen 
Subsidiado o en cualquier EPS del Régimen Contributivo, para efectos de los cálculos de los 
periodos de carencia. 
 
i. La afiliación inicial de la población de desplazados y desmovilizados cuyo financiamiento en su 
totalidad esté a cargo del FOSYGA se hará a una Entidad  Promotora de Salud de naturaleza 
pública  del orden nacional, sin perjuicio de que preserve el derecho a la libre elección en el 
siguiente periodo de traslado. El Gobierno Nacional reglamentará la afiliación de esta población 
cuando en el respectivo municipio no exista dicha oferta. 
 
j. En aquellos casos de enfermedad de alto costo en los que se soliciten medicamentos no 
incluidos en el Plan de beneficios del régimen contributivo, las EPS llevarán a consideración del 
Comité Técnico Científico dichos requerimientos. Si la EPS no estudia oportunamente tales 
solicitudes ni las tramita ante el respectivo Comité y se obliga a la prestación de los mismos 
mediante acción de tutela, los costos serán cubiertos por partes iguales entre las EPS y el 
FOSYGA.  El Ministerio de la Protección Social reglamentará el presente artículo, dentro de los 
seis (6) meses posteriores a la entrada en vigencia de la presente ley.  En todo caso, cuando el 
FOSYGA haga el reconocimiento, el pago se hará sobre la base de las tarifas mínimas definidas 
por la Comisión de Regulación en Salud. 
 
k. Es responsabilidad de los aseguradores el implementar programas de promoción de la salud y 
prevención de la enfermedad que se enmarquen dentro las prioridades definidas en el Plan 
Nacional de Salud Pública.   La gestión y resultados de dichos programas serán monitoreados a 
través de los mecanismos de evaluación de que trata el artículo segundo de la presente Ley. 
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l. Por tratarse de una población dispersa geográficamente y con el fin de facilitar la operatividad en 
la atención en salud de la población de los departamentos de Amazonas, Caquetá, Guaviare, 
Guainia, Putumayo, Vichada y Vaupés, el Gobierno Nacional definirá los mecanismos que 
permitan mejorar el acceso a los servicios de salud de dichas comunidades y fortalecerá el 
aseguramiento público en dichos Departamentos. 
 
m. La población reclusa del país se afiliará al Sistema General de Seguridad Social en Salud. El 
Gobierno Nacional determinará los mecanismos que permitan la operatividad para que esta 
población reciba adecuadamente sus servicios. 
 
Artículo 15º: Regulación de la integración vertical patrimonial y de la posición dominante. 
Las Empresas Promotoras de Salud (EPS) no podrán contratar, directamente o a través de 
terceros, con sus propias IPS más del 30% del valor del gasto en salud. Las EPS podrán distribuir 
este gasto en las proporciones que consideren pertinentes dentro de los distintos niveles de 
complejidad de los servicios contemplados en el Plan Obligatorio de Salud. 
 
El Gobierno Nacional reglamentará dentro de los seis meses siguientes a la vigencia de la 
presente ley, las condiciones de competencia necesarias para evitar el abuso de posición 
dominante o conflictos de interés, de cualquiera de los actores del sistema de salud. 
 
Dese un período de transición de un (1) año para aquellas EPS que sobrepasen el 30% de que 
trata el presente artículo para que se ajusten a este porcentaje. 
 
Parágrafo. Las EPS del Régimen Contributivo garantizarán la inclusión en sus redes de 
Instituciones Prestadoras de Salud de carácter público. 
 
Artículo 16º: Contratación en el Régimen Subsidiado y EPS Públicas del Régimen 
Contributivo. Las Entidades Promotoras de Salud del régimen subsidiado contratarán obligatoria 
y efectivamente un mínimo porcentual del gasto en salud con las Empresas Sociales del Estado 
debidamente habilitadas en el municipio de residencia del afiliado, siempre y cuando exista allí la 
correspondiente capacidad resolutiva. Dicho porcentaje será, como mínimo, el sesenta por ciento 
(60%).  Lo anterior estará sujeto al cumplimiento de requisitos e indicadores de calidad y 
resultados, oferta disponible, indicadores de gestión y tarifas competitivas.  Las Entidades 
Promotoras de Salud de naturaleza pública del Régimen Contributivo, deberán contratar como 
mínimo el 60% del gasto en salud con las ESEs escindidas del ISS siempre y cuando exista 
capacidad resolutiva y se cumpla con indicadores de calidad y resultados, indicadores de gestión y 
tarifas competitivas. 
 
El Ministerio de la Protección Social reglamentará este artículo de tal manera que permita la 
distribución adecuada de este porcentaje en los diferentes niveles de complejidad, teniendo en 
cuenta la diversidad de las diferentes Entidades Territoriales. 
 
Parágrafo. Se garantizarán los servicios de baja complejidad de manera permanente en el 
municipio de residencia de los afiliados, salvo cuando a juicio de éstos sea más favorable 
recibirlos en un municipio diferente  con mejor accesibilidad geográfica. 
 
Artículo 17º: Liquidación de contratos en el régimen subsidiado. Los gobernadores y/o 
alcaldes tendrán un plazo de seis (6) meses a partir de la vigencia de la presente ley, para liquidar 
de mutuo acuerdo, en compañía de las EPS del Régimen Subsidiado, los contratos que hayan 
firmado las Entidades territoriales como consecuencia de la operación del Régimen Subsidiado, y 
que tengan pendiente liquidar en cada Entidad Territorial.   
 
En los casos en que no haya acuerdo para la liquidación o que los entes territoriales no lo hagan 
una vez vencido el plazo señalado en el presente articulo, el Ministerio de la Protección Social 
reglamentará el mecanismo por el cual se permita que, a través de un mecanismo de arbitramento 
técnico se proceda a la liquidación de los mismos, en el menor tiempo posible. 
 
Artículo 18º. Aseguramiento de los  independientes contratistas de prestación de servicios. 
Los  independientes contratistas de prestación de servicios cotizarán al Sistema General de 
Seguridad Social en Salud el porcentaje obligatorio para salud sobre una base de la cotización 
máxima de un  40% del valor mensualizado del contrato. El contratista podrá autorizar a la entidad 
contratante el descuento y pago de la cotización sin que ello genere relación laboral. 
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Para los demás contratos y tipos de ingresos el Gobierno Nacional reglamentará un sistema de 
presunción de ingresos con base en la información sobre las actividades económicas, la región de 
operación, la estabilidad y estacionalidad del ingreso. 
 
Parágrafo. Cuando el contratista pueda probar que ya está cotizando sobre el tope máximo de 
cotización,  no le será aplicable  lo dispuesto en el presente artículo. 
 
Artículo 19º: Aseguramiento del Alto Costo. Para la atención de enfermedades de alto costo las 
entidades promotoras de salud contratarán el reaseguro o responderán, directa o colectivamente 
por dicho riesgo, de conformidad con la reglamentación que sobre la materia expida el Gobierno 
Nacional. 
 
Artículo 20º. Prestación de servicios de salud a la población pobre en lo no cubierto por 
subsidios a la demanda. Las Entidades territoriales contratarán con Empresas Sociales del 
Estado debidamente habilitadas, la atención de la población pobre no asegurada y lo no cubierto 
por subsidios a la demanda. Cuando la oferta de servicios no exista o sea insuficiente en el 
municipio o en su área de influencia, la entidad territorial, previa autorización del Ministerio de la 
Protección Social o por quien delegue, podrá contratar con otras Instituciones Prestadoras de 
Servicios de Salud debidamente habilitadas. 
 
Parágrafo. Se garantiza a todos los colombianos la atención inicial de urgencias en cualquier IPS 
del país. Las EPS o las entidades territoriales responsables de la atención a la población pobre no 
cubierta por los subsidios a la demanda, no podrán negar la prestación y pago de servicios a las 
IPS que atiendan sus afiliados, cuando estén causados por este tipo de servicios, aún sin que 
medie contrato.  El incumplimiento de esta disposición, será sancionado por la Superintendencia 
Nacional de Salud con multas, por una sola vez o sucesivas, hasta de 2000 salarios mínimos 
legales mensuales vigentes (SMLMV) por cada multa, y en caso de reincidencia podrá conllevar 
hasta la pérdida o cancelación del registro o certificado de la institución. 
 
Artículo 21º: Movilidad entre Regimenes. Con el ánimo de lograr la permanencia en el Sistema, 
los afiliados al régimen subsidiado que ingresen al régimen contributivo deberán informar tal 
circunstancia a la entidad territorial para que proceda a suspender su afiliación la cual se 
mantendrá por un año, termino dentro del cual podrá reactivarla. 
 
Artículo 22º: Del subsidio a la cotización: Aquellas personas que teniendo derecho al régimen 
subsidiado pero  que, hayan cotizado al régimen contributivo dos (2) años dentro de los últimos 
cuatro (4) años, tendrán prioridad en cualquier programa de subsidio a la cotización que como 
desarrollo de la presente ley, se implemente en el Sistema General de Seguridad Social en Salud. 
 
Parágrafo. El Subsidio a la cotización, una vez sea definido por la Comisión de Regulación en 
Salud, se mantendrá por lo menos durante un año a los beneficiarios del mismo. 
 
Artículo 23º: Obligaciones de las Aseguradoras para garantizar la Integralidad y continuidad 
en la Prestación de los Servicios. Las Empresas Promotoras de Salud (EPS) del régimen 
contributivo y subsidiado deberán atender con la celeridad y la frecuencia que requiera la 
complejidad de las patologías de los usuarios del mismo. Así mismo las citas médicas deben ser 
fijadas con la rapidez que requiere un tratamiento oportuno por parte de la EPS, en aplicación de 
los principios de accesibilidad y calidad correspondiente. 
 
El Gobierno Nacional reglamentará dentro de los seis meses siguientes a la expedición de la 
presente ley, los limites de afiliación a las entidades promotoras de salud, previo estudio técnico 
que se realice de acuerdo a las capacidades técnicas, científicas y administrativas de las mismas. 
 
Artículo 24º. Afiliación de las entidades públicas al Sistema General de Riesgos 
Profesionales. A partir de la vigencia de la presente ley todas las entidades públicas del orden 
nacional, departamental, distrital ó municipal podrán contratar directamente con la administradora 
de riesgos profesionales del Instituto de Seguros Sociales, de no ser así, deberán seleccionar su 
administradora de riesgos  profesionales mediante concurso público, al cual se invitará 
obligatoriamente por lo menos a una administradora de riesgos profesionales de naturaleza 
pública. Lo dispuesto en este artículo no será aplicable a los regímenes de excepción previstos en 
el artículo 279 de la Ley 100 de 1993. 
 

CAPITULO V 
DE LA PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD 
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Artículo 25º: De la Regulación en la  prestación de servicios de salud. Con el fin de regular la 
prestación de los servicios de salud, el Ministerio de la Protección Social definirá: 
 
a. Los requisitos y el procedimiento para la habilitación de nuevas Instituciones prestadoras de 
servicios de salud teniendo en cuenta criterios  poblacionales, epidemiológicos, financieros, 
socioeconómicos y condiciones del mercado. Toda nueva Institución Prestadora de Servicios de 
Salud, habilitará en forma previa al inicio de actividades, ante el Ministerio de la Protección Social 
los servicios de salud que pretenda prestar. El Ministerio podrá delegar la habilitación en las 
entidades territoriales. 
 
b. Definir las medidas necesarias para evitar la selección adversa y selección de riesgo de los 
usuarios por parte de las EPS y de los entes territoriales, para evitar la distribución inequitativa de 
los costos de la atención de los distintos tipos de riesgo.  
  
c. El diseño de un sistema de clasificación de IPS, con base en los indicadores, que provea el 
sistema obligatorio de garantía de calidad relacionado con el Sistema Tarifario, de manera que 
incentive a las IPS para ascender en su clasificación y optar por mejores tarifas. 
 
d. Los mecanismos para que las EPS, de los diferentes regímenes, garanticen a los afiliados la 
posibilidad de escoger entre las diferentes opciones de IPS existentes en la red ofrecida por la 
aseguradora  en su área de influencia, sin perjuicio de lo previsto en la presente ley como 
porcentaje mínimo a contratar con la red pública de prestación de servicios en el régimen 
subsidiado.  
 
Parágrafo 1. El usuario que vea menoscabado su derecho a la libre escogencia de IPS o que se 
haya afiliado con la promesa de obtener servicios en una determinada red de prestadores y ésta 
no sea cierta, podrá cambiar de aseguradora sin importar el tiempo de permanencia en ésta. El 
traslado voluntario de un usuario podrá hacerse a partir de un año de afiliado a esa EPS según 
reglamentación que para dichos efectos expida el Ministerio de la Protección Social. La 
Superintendencia Nacional de Salud podrá delegar en las entidades territoriales la autorización de 
estos traslados. La aseguradora que incurra en las causales mencionadas en el presente artículo 
será objeto de las sanciones establecidas en la ley por parte de la Superintendencia Nacional de 
Salud, salvo las limitaciones a la libre elección derivadas del porcentaje de obligatoria contratación 
con la red pública. 
 
Parágrafo 2. Autorizase al Ministerio de la Protección Social para certificar, previo el lleno de los 
requisitos, a los municipios capitales de departamentos, que a la entrada en vigencia de la 
presente ley, no hayan sido certificados para el manejo autónomo de los recursos destinados a la 
salud. 
 
Parágrafo 3.  El servicio de salud a nivel territorial se prestará mediante la integración de redes, 
de acuerdo con la reglamentación existente. 
 
Artículo 26º. De la prestación de servicios por parte de las instituciones públicas. La 
prestación de servicios de salud por parte de las instituciones públicas solo se hará a través de 
Empresas Sociales del Estado (ESE’s) que podrán estar constituidas por una o varias sedes o 
unidades prestadoras de servicios de salud. En todo caso, toda unidad prestadora de servicios de 
salud de carácter público deberá hacer parte de una Empresa Social del Estado, excepto las 
unidades de prestación de servicios de salud que hacen parte de las empresas industriales y 
comerciales del Estado y de aquellas entidades públicas cuyo objeto no es la prestación de 
servicios de salud. En cada municipio existirá una ESE o una unidad prestadora de servicios 
integrante de una ESE. 
 
Parágrafo 1º. Cuando por las condiciones del mercado de su área de influencia, las ESE’s no 
sean sostenibles financieramente en condiciones de eficiencia, las entidades territoriales podrán 
transferir recursos que procuren garantizar los servicios básicos requeridos por la población, en las 
condiciones y requisitos que establezca el reglamento. 
 
Parágrafo 2°. La Nación y las entidades territoriales promoverán los servicios de Telemedicina 
para contribuir a la prevención de enfermedades crónicas, capacitación y a la disminución de 
costos y mejoramiento de la calidad y oportunidad de prestación de servicios como es el caso de 
las imágenes diagnósticas.  Especial interés tendrán los Departamentos de Amazonas, Casanare, 
Caquetá, Guaviare, Guainía, Vichada y Vaupés. 
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Artículo 27º: Regulación de las Empresas Sociales del Estado. El Gobierno  Nacional 
reglamentará dentro de los seis meses a partir de la vigencia de la presente ley, los siguientes 
aspectos:  
 
a. Los requisitos para la creación, transformación, categorización, organización, y operación de las 
Empresas Sociales del Estado, teniendo en cuenta los siguientes criterios: Población, densidad 
poblacional, perfil epidemiológico, área de influencia, accesibilidad geográfica y cultural, servicios 
que ofrece, grado de complejidad, capacidad instalada, capital de trabajo, producción, 
sostenibilidad, diseño y la participación de la Empresa Social del Estado (ESE) en la red de su  
área de influencia. 
   
b. La forma de constituir  Empresas Sociales del Estado cuando se trata de empresas de 
propiedad de varias entidades territoriales que se asocian. 
   
c. Las condiciones y requisitos para que la Nación y las entidades territoriales puedan transferir a 
las Empresas Sociales del Estado (ESE´s), recursos cuando por las condiciones del mercado las 
ESE´s, en condiciones de eficiencia, no sean sostenibles. 
   
d. Los mecanismos de conformación, las funciones y funcionamiento de las juntas directivas del 
nivel nacional, departamental, distrital y municipal.  En todo caso éstas deberán estar integradas 
en forma tal que un tercio de sus integrantes estén designados por la comunidad, un tercio 
represente el sector científico de la salud y un tercio al sector político-administrativo. 
   
Parágrafo 1º.  Mientras el Gobierno Nacional reglamente el presente artículo, y a partir de la 
vigencia de la presente ley, cualquier creación o transformación de una nueva Empresa Social del 
Estado (ESE) deberá tener previamente, el visto bueno del Ministerio de la Protección Social.   
Parágrafo 2º. Las Instituciones Prestadoras de Salud públicas que en el momento vienen 
funcionando y tienen contratación vigente podrán continuar su ejecución, y dispondrán de un año a 
partir de la fecha de la vigencia de la presente ley para transformarse en Empresas Sociales del 
Estado o afiliarse a una. 
Parágrafo 3º. Por ser de categoría especial de entidad pública descentralizada, el Gobierno 
Nacional expedirá seis meses después de la entrada en vigencia de la presente ley, la 
reglamentación en lo referido a conformación de juntas directivas, nombramiento, evaluación y 
remoción de gerentes, régimen salarial, prestacional, sistemas de costos, información, adquisición 
y compras de las Empresas Sociales del Estado. 
 
Parágrafo 4. Para los Departamentos nuevos creados por la Constitución de 1991 en su artículo 
309, que presenten condiciones especiales, y el Departamento del Caquetá, el Ministerio de la 
Protección Social reglamentará en los seis meses siguientes a la expedición de esta Ley, la 
creación y funcionamiento de las Empresas Sociales del Estado, con los servicios especializados 
de mediana y alta complejidad requeridos, priorizando los servicios de Telemedicina. 
 
La Contratación de servicios de Salud para las Empresas Sociales del Estado de estos 
Departamentos se realizará preferiblemente con las EPS públicas administradoras del régimen 
subsidiado, las cuales se fortalecerán institucionalmente.  
 
Artículo 28º. De los Gerentes de las Empresas Sociales del Estado. Los Gerentes de las 
Empresas Sociales del Estado serán nombrados por períodos institucionales de cuatro (4) años, 
mediante concurso de méritos que deberá realizarse dentro de los tres meses, contados desde el 
inicio del período del Presidente de la República o del Jefe de la Entidad Territorial respectiva, 
según el caso. Para lo anterior, la Junta Directiva conformará una terna, previo proceso de 
selección de la cual, el nominador, según estatutos, tendrá que nombrar el respectivo Gerente. 
 
Los Gerentes de las Empresas Sociales del Estado podrán ser reelegidos por una sola vez, 
cuando la Junta Directiva así lo proponga al nominador, siempre y cuando cumpla con los 
indicadores de evaluación conforme lo señale el Reglamento, o previo concurso de méritos. 
 
En caso de vacancia absoluta del gerente deberá adelantarse el mismo proceso de selección y el 
período del gerente seleccionado culminará al vencimiento del período institucional.  Cuando la 
vacancia se produzca a menos de doce meses de terminar el respectivo periodo, el Presidente de 
la República o el jefe de la administración Territorial a la que pertenece la ESE, designará gerente. 
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Parágrafo Transitorio.  Los Gerentes de las ESE´s de los niveles Departamental, Distrital y 
Municipal cuyo período de tres años termina el 31 de diciembre de 2006 o durante el año 2007 
continuarán ejerciendo el cargo hasta el 31 de marzo de 2008. 
 
Los gerentes de las ESE’s nacionales que sean elegidos por concurso de méritos o reelegidos 
hasta el 31 de diciembre de 2007, culminarán su periodo el 6 de noviembre de 2010. Cuando se 
produzcan cambios de gerente durante este periodo, su nombramiento no podrá superar el 6 de 
noviembre de 2010 y estarán sujetos al cumplimiento de los reglamentos que para el efecto expida 
el Ministerio de la Protección Social.   
 
Para el caso de los gerentes de las ESE’s Departamentales, Distritales o Municipales que a la 
vigencia de la presente Ley hayan sido nombrados por concurso de méritos o reelegidos, 
continuarán ejerciendo hasta finalizar el período para el cual fueron nombrados o reelegidos, 
quienes los reemplacen para la culminación del período de cuatro años determinado en esta Ley, 
serán nombrados por concurso de méritos por un periodo que culminará el 31 de marzo de 2012.  
Todos los gerentes de las ESE’s departamentales, distritales o municipales iniciarán periodos 
iguales el 1º de abril de 2012 y todos los gerentes de las ESE’s nacionales iniciarán periodos 
iguales el 7 de noviembre de 2010.  
 
Artículo 29º. Del pasivo prestacional de las empresas sociales del Estado. En concordancia 
con el artículo 242 de la Ley 100 de 1993, los artículos 61, 62, 63 de la Ley 715 de 2001, el 
Gobierno Nacional a través del Ministerio de Hacienda y Crédito Público y los entes territoriales 
departamentales firmarán los contratos de concurrencia y pagarán el pasivo prestacional por 
concepto de cesantías, reserva para pensiones y pensiones de jubilación, vejez, invalidez y 
sustituciones pensionales, causadas en las Empresas Sociales del Estado al finalizar la vigencia 
de 1993. 
 
Parágrafo.  Concédase plazo de  un (1) año a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley 
para que el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico y las entidades  territoriales departamentales 
emitan los bonos pensionales respectivos de acuerdo a la concurrencia entre el Gobierno Nacional 
y el ente territorial Departamental. El incumplimiento de lo establecido en el presente artículo será 
sancionado como falta gravísima. 
 
Artículo 30º. Del fortalecimiento de Asociaciones y/o Cooperativas de las ESES. El Gobierno 
Nacional, departamental y municipal promoverán la creación y el fortalecimiento de asociaciones 
y/o cooperativas de las ESEs, que tengan como objetivo fortalecer la red pública hospitalaria.  
  
Estas asociaciones y/o cooperativas ofrecerán servicios y/o podrán proveer insumos, siempre y 
cuando beneficien a las entidades con economía de escala, calidad, oportunidad, eficiencia y 
transparencia. 
 
Artículo 31º. Prohibición en la prestación de servicios de salud: En ningún caso se podrán 
prestar servicios asistenciales de salud  directamente por parte de los Entes Territoriales 
 

CAPITULO VI 
SALUD PÚBLICA 

 
Articulo 32º. De la salud Pública. La salud pública esta constituida por el conjunto de políticas 
que buscan garantizar de una manera integrada, la salud de la población por medio de acciones 
de salubridad dirigidas tanto de manera individual como colectiva, ya que sus resultados se 
constituyen en indicadores de las condiciones de vida, bienestar y desarrollo del país. Dichas 
acciones se realizarán bajo la rectoría del Estado y deberán promover la participación responsable 
de todos los sectores de la comunidad. 
 
Artículo 33º: Plan  Nacional  de Salud Pública.  El Gobierno Nacional  definirá el Plan Nacional 
de Salud Pública para cada cuatrienio, el cual quedará expresado en el respectivo Plan Nacional 
de Desarrollo. Su objetivo será la atención y prevención de los principales factores de riesgo para 
la salud y la promoción de condiciones y estilos de vida saludables, fortaleciendo la capacidad de 
la comunidad y la de los diferentes niveles territoriales para actuar. Este plan debe incluir: 
 
a. El perfil epidemiológico, identificación de los factores protectores de riesgo y determinantes, la 

incidencia y prevalencia de las principales enfermedades que definan las prioridades en salud 
pública.  Para el efecto se tendrán en cuenta  las investigaciones adelantadas por el Ministerio 
de la Protección Social y cualquier Entidad Publica o privada. En materia de vacunación, salud 
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sexual y reproductiva, salud mental con énfasis en violencia intrafamiliar, drogadicción y 
suicidio. 

b. Las actividades que busquen promover el cambio de estilos de vida saludable y la integración 
de éstos en los distintos niveles educativos. 

c. Las acciones que, de acuerdo con sus competencias, debe realizar el nivel nacional, los niveles 
territoriales y las aseguradoras. 

d. El plan financiero y presupuestal de salud pública, definido en cada uno de los actores 
responsables del Sistema General de Seguridad Social en Salud, incluyendo las entidades 
territoriales, y las EPS’s. 

e. Las coberturas mínimas obligatorias en servicios e intervenciones de salud, las metas en 
morbilidad y mortalidad evitables, que deben ser alcanzadas y reportadas con nivel de 
tolerancia cero, que serán fijadas para cada año y para cada periodo de cuatros años. 

f. Las metas y responsabilidades en la vigilancia de salud pública y las acciones de inspección, 
vigilancia y control de los factores de riesgo para la salud humana.  

g. Las prioridades de salud pública que deben ser cubiertas en el Plan Obligatorio de Salud y las 
metas que deben ser alcanzadas por las EPS, tendientes a promover la salud y controlar o 
minimizar los riesgos de enfermar o morir. 

h. Las actividades colectivas que estén a cargo de la Nación y de las entidades territoriales con 
recursos destinados para ello, deberán complementar las acciones previstas en el Plan 
Obligatorio de Salud. El Plan de salud pública de intervenciones colectivas, reemplazará el Plan 
de Atención Básica  

i. Los modelos de atención, tales como, salud familiar y comunitaria, atención primaria y atención 
domiciliaria.  

j. El plan nacional de inmunizaciones que estructure e integre el esquema de protección 
específica para la población colombiana en particular los biológicos a ser incluidos y que se 
revisarán cada cuatro años con la asesoría del Instituto Nacional de Salud y el Comité Nacional 
de Prácticas de Inmunización 

k. El plan deberá incluir acciones orientadas a la promoción de la salud mental, y el tratamiento de 
los trastornos de mayor prevalencia, la prevención de la violencia, el maltrato, la drogadicción y 
el suicidio.  

l. El Plan incluirá acciones dirigidas a la promoción de la salud sexual y reproductiva, así como 
medidas orientadas a responder a comportamiento de los indicadores de mortalidad materna.  

 
Parágrafo 1º. El Estado garantizará, que los programas de televisión en la franja infantil, incluyan 
de manera obligatoria la promoción de hábitos y comportamientos saludables. 
 
Parágrafo 2º. Las Empresas Promotoras de Salud  (EPS) y las entidades territoriales presentarán 
anualmente un plan operativo de acción, cuyas metas serán evaluadas por parte del Ministerio de 
la Protección Social, de acuerdo con la reglamentación que se expida para tal efecto. Las 
personas que administran los recursos deberán contar con suficiente formación profesional e 
idónea para hacerlo. 
 
Parágrafo 3°. El Ministerio de la Protección Social definirá los protocolos de atención que 
respondan a las prioridades definidas en el literal a) del presente articulo. El Ministerio definirá los 
protocolos de atención, remisión y tratamiento de los servicios de urgencias para los trastornos 
mentales de mayor prevalencia. 
 
Parágrafo 4°. El Instituto Nacional de Salud se fortalecerá técnicamente para cumplir además de 
las funciones descritas en el decreto 272 de 2004 las siguientes: 
 
a. Definir e implementar el modelo operativo del Sistema de Vigilancia y Control en Salud Pública 
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud. 
b. Realizar los estudios e investigación que soporten al Ministerio de Protección Social para la 
toma de decisiones para el Plan Nacional de Salud. 
 
Artículo 34º. Supervisión en algunas áreas de Salud Pública. Corresponde al Instituto Nacional 
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA, como autoridad sanitaria nacional, además 
de las dispuestas en otras disposiciones legales, las siguientes:  
 
a. La evaluación de factores de riesgo y expedición de medidas sanitarias relacionadas con 
alimentos y materias primas para la fabricación de los mismos. 
b. La competencia exclusiva de la inspección, vigilancia y control de la producción y 
procesamiento de alimentos, de las plantas de beneficio de animales, de los centros de acopio de 
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leche y de las plantas de procesamiento de leche y sus derivados así como del transporte 
asociado a estas actividades. 
c. La competencia exclusiva de la inspección, vigilancia y control en la inocuidad en la importación 
y exportación de alimentos y materias primas para la producción de los mismos, en puertos, 
aeropuertos y pasos fronterizos, sin perjuicio de las competencias que por ley le corresponden al 
Instituto Colombiano Agropecuario, ICA. Corresponde a los departamentos, distritos y a los 
municipios de categorías 1, 2, 3 y especial, la vigilancia y control sanitario de la distribución y 
comercialización de alimentos y de los establecimientos gastronómicos, así como, del transporte 
asociado a dichas actividades. Exceptúase del presente literal al departamento archipiélago de 
San Andrés, Providencia y Santa Catalina por tener régimen especial. 
 
d. La garantía mediante una tecnología de señalización de medicamentos, su identificación en 
cualquier parte de la cadena de distribución, desde la producción hasta el consumidor final con el 
objetivo de evitar la falsificación, adulteración, vencimiento y contrabando. Las entidades 
territoriales exigirán tanto a distribuidores como a productores que todos los medicamentos que se 
comercialicen en su jurisdicción cumplan con estos requisitos. 
 
Los establecimientos farmacéuticos minoristas se ajustarán a las siguientes definiciones: 
Farmacia-Droguería: Es el establecimiento farmacéutico dedicado a la elaboración de 
preparaciones magistrales y a la venta al detal de medicamentos alopáticos, homeopáticos, 
fitoterapéuticos, dispositivos médicos, suplementos dietarios, cosméticos, productos de tocador, 
higiénicos y productos que no produzcan contaminación o pongan en riesgo la salud de los 
usuarios.  Estos productos deben estar ubicados en estantería independiente y separada.  En 
cuanto a la recepción y almacenamiento, dispensación, transporte y comercialización de 
medicamentos y dispositivos médicos, se someterán a la normatividad vigente, en la materia. 
 
Droguería: Es el establecimiento farmacéutico dedicado a la venta al detal de productos 
enunciados y con los mismos requisitos contemplados para Farmacia-Droguería, a excepción de 
la elaboración de preparaciones magistrales. 
 
Parágrafo.  El INVIMA, podrá delegar algunas de estas funciones de común acuerdo con las 
entidades territoriales. 
 

CAPITULO VII 
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL 

 
ARTÍCULO 35º: Definiciones. Para efectos del presente capítulo de la Ley, se adoptan las 
siguientes definiciones: 
   
A.- Inspección: La inspección, es el conjunto de actividades y acciones encaminadas al 
seguimiento, monitoreo y evaluación del Sistema General de Seguridad Social en Salud y que 
sirven para solicitar, confirmar y analizar de manera puntual la información que se requiera sobre 
la situación de los servicios de salud y sus recursos, sobre la situación jurídica, financiera, técnica-
científica, administrativa y económica de las entidades sometidas a vigilancia de la 
Superintendencia Nacional de Salud dentro del ámbito de su competencia. 
   
Son funciones de  inspección entre otras las visitas, la revisión de documentos, el seguimiento de 
peticiones de interés general o particular y la práctica de investigaciones administrativas. 
   
B.- Vigilancia: La vigilancia, consiste en la atribución de la Superintendencia Nacional de Salud 
para advertir, prevenir, orientar, asistir y propender porque las entidades encargadas del 
financiamiento, aseguramiento, prestación del servicio de Salud, atención al usuario, participación 
social y demás sujetos de vigilancia de la Superintendencia Nacional de Salud, cumplan con las 
normas que regulan el Sistema General de Seguridad Social en Salud para el desarrollo de éste. 
   
C.- Control: El control consiste en la atribución de la Superintendencia Nacional de Salud para 
ordenar los correctivos tendientes a la superación de la situación crítica o irregular (jurídica, 
financiera, económica, técnica, científico-administrativa) de cualquiera de sus vigilados y sancionar 
las actuaciones que se aparten del ordenamiento legal bien sea por acción o por omisión. 
  
 
ARTÍCULO 36º: Sistema de Inspección, Vigilancia y Control. Créase el Sistema de inspección, 
vigilancia y control del Sistema General de Seguridad Social en Salud como un conjunto de 
normas, agentes, y procesos articulados entre sí, el cual estará en cabeza de la Superintendencia 
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Nacional de Salud de acuerdo con sus competencias constitucionales y legales, sin perjuicio de 
las facultades asignadas al Instituto Nacional de Salud y al INVIMA. 
 
ARTÍCULO 37º. Ejes del Sistema de Inspección, Vigilancia y control de la Superintendencia 
Nacional de Salud.  Para  cumplir con las funciones de inspección, vigilancia y control la 
Superintendencia Nacional de Salud ejercerá sus funciones teniendo como base los siguientes 
ejes:   
1.- Financiamiento.- Su objetivo es vigilar por la eficiencia, eficacia y efectividad en la generación, 
flujo, administración y aplicación de los recursos del sector salud.   
2. Aseguramiento.-  Su objetivo es vigilar el cumplimiento de los derechos derivados de la 
afiliación o vinculación de la población a un plan de beneficios de salud. 
3. Prestación de servicios de atención en salud pública. Su objetivo es vigilar que la prestación 
de los servicios de atención en salud individual y colectiva se haga en condiciones de 
disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y estándares de calidad, en las fases de promoción, 
prevención, diagnóstico, tratamiento y rehabilitación. 
4.- Atención al usuario y participación social. Su objetivo es garantizar el cumplimiento de los 
derechos de los usuarios en el Sistema General de Seguridad Social en Salud, así como los 
deberes por parte de los diferentes actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud; de 
igual forma promocionar y desarrollar los mecanismos de participación ciudadana y de protección 
al usuario del servicio de salud.   
5. Eje de acciones y medidas especiales. Su objetivo es adelantar los procesos de intervención 
forzosa administrativa para administrar o liquidar las entidades vigiladas que cumplen funciones de 
explotación u operación de monopolios rentísticos cedidos al sector salud, Empresas Promotoras 
de Salud e Instituciones Prestadoras de Salud de cualquier naturaleza, así como para intervenir 
técnica y administrativamente las direcciones territoriales de salud. Tratándose de liquidaciones 
voluntarias, la Superintendencia Nacional de Salud ejercerá inspección, vigilancia y control sobre 
los derechos de los afiliados y los recursos del sector salud. En casos en que la Superintendencia 
Nacional de Salud revoque el certificado de autorización o funcionamiento que le otorgue a las 
Empresas Promotoras de Salud o Administradoras del Régimen Subsidiado, deberá decidir sobre 
su liquidación.   
6. Información. Vigilar que los actores del Sistema garanticen la producción de los datos con 
calidad, cobertura, pertinencia, oportunidad, fluidez y transparencia.   
7. Focalización de los subsidios en salud. Vigilar que se cumplan los criterios para la 
determinación, identificación y selección de beneficiarios y la aplicación del gasto social en salud 
por parte de las entidades territoriales. 
 
 
ARTÍCULO 38º. Conciliación ante la Superintendencia Nacional de Salud. La 
Superintendencia Nacional de Salud podrá actuar como conciliadora, de oficio o a petición de 
parte, en los conflictos que surjan entre sus vigilados y/o entre éstos y los usuarios generados en 
problemas que no les permitan atender sus obligaciones dentro del Sistema General de Seguridad 
Social en Salud, afectando el acceso efectivo de los usuarios al servicio de salud. Los acuerdos 
conciliatorios tendrán efecto de cosa juzgada y el acta que la contenga, donde debe especificarse 
con toda claridad las obligaciones a cargo de cada una de ellas, prestará mérito ejecutivo. 
 
Parágrafo. En el trámite de los asuntos sometidos a conciliación, la Superintendencia Nacional de 
Salud aplicará las normas generales de la conciliación previstas en la ley 640 de 2001. 
 
Artículo 39º.- Objetivos de la Superintendencia Nacional de Salud. La Superintendencia 
Nacional de  Salud, en ejercicio de sus atribuciones de inspección, vigilancia y control, 
desarrollará, además de los señalados en otras disposiciones, los siguientes objetivos:  
a. Fijar las políticas de Inspección, Vigilancia y Control del Sistema General de Seguridad 
Social en Salud. 
b. Exigir la observancia de los principios y fundamentos del servicio público esencial de Seguridad 
Social en Salud. 
c. Vigilar el cumplimiento de las normas que regulan el Sistema General de Seguridad Social en 
Salud y promover el mejoramiento integral del mismo. 
d. Proteger los derechos de los usuarios, en especial, su derecho al aseguramiento y al acceso al 
servicio de atención en salud, individual y colectiva, en condiciones de disponibilidad, 
accesibilidad, aceptabilidad y estándares de calidad en las fases de promoción, prevención, 
tratamiento y rehabilitación en salud. 
e. Velar porque la prestación de los servicios de salud se realice sin ningún tipo de presión 
o condicionamiento frente a los profesionales de la medicina y las instituciones 
prestadoras de salud. 
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f. Velar por la eficiencia en la generación, recaudo, flujo, administración, custodia y 
aplicación de los recursos con destino a la prestación de los servicios de salud. 
g.  Evitar que se produzca el abuso de la posición dominante dentro de los actores del Sistema 
General de Seguridad Social en Salud.  
h. Promover la participación ciudadana y establecer mecanismos de rendición de cuentas a la 
comunidad, que deberá efectuarse por lo menos una vez al año, por parte de los actores del 
Sistema.  
 
Artículo 40º. Funciones y Facultades  de la Superintendencia Nacional de Salud. La 
Superintendencia Nacional de Salud, además de las funciones y facultades ya establecidas en 
otras disposiciones, cumplirá dentro del sistema de inspección, vigilancia y control, las siguientes: 
   
a. Adelantar funciones de inspección, vigilancia y control al Fondo de Solidaridad y Garantía – 
FOSYGA y demás actores del sistema, incluidos los regímenes especiales y exceptuados 
contemplados en la ley 100 de 1993. 
b. Inspeccionar, vigilar y controlar que las Direcciones Territoriales de Salud cumplan a cabalidad 
con las funciones señaladas por ley, conforme a los principios que rigen  a las actuaciones de los 
funcionarios del Estado, e imponer las sanciones a que haya lugar.  En virtud de la misma 
potestad mediante decisión motivada, de oficio o a petición de parte podrá avocar el conocimiento 
de aquellos asuntos que se tramitan en las entidades territoriales de salud, cuando se evidencia la 
vulneración de dichos principios. 
c. Con sujeción a las normas contenidas en el Código Contencioso Administrativo, señalará los 
procedimientos aplicables a los vigilados de la Superintendencia Nacional de Salud respecto de 
las investigaciones administrativas sancionatorias que deba surtir, respetando los derechos del 
debido proceso, defensa, o contradicción y doble instancia. 
d. Introducir mecanismos de autorregulación y solución alternativa de conflictos en el Sistema 
General de Seguridad Social en Salud. 
e. Ejercer la competencia preferente  de la inspección, vigilancia y control frente a sus vigilados, en 
cuyo desarrollo podrá iniciar, proseguir o remitir cualquier investigación o juzgamiento de 
competencia de los demás órganos que ejercen inspección, vigilancia y control dentro del Sistema 
General de Seguridad Social en Salud, garantizando el ejercicio de la ética profesional, la 
adecuada relación médico paciente y el respeto de los actores del sistema por la dignidad de los 
pacientes y de los profesionales de la salud.  
f. Sancionar en el ámbito de su competencia y denunciar ante las instancias competentes las 
posibles irregularidades que se puedan estar cometiendo en el Sistema General de Seguridad 
Social de Salud. 
g. Vigilar, inspeccionar y controlar que se cumplan los criterios para la determinación, identificación 
y selección de beneficiarios y aplicación del gasto social en salud por parte de las Entidades 
Territoriales.   
h. Vigilar que las Instituciones aseguradoras y prestadoras del Sistema General de Seguridad 
Social en Salud adopten y apliquen dentro de un término no superior a seis (6) meses, un Código 
de conducta y de buen gobierno que oriente la prestación de los servicios a su cargo y asegure la 
realización de los fines de la presente Ley. 
i. Autorizar la constitución y/o habilitación y expedir el certificado de funcionamiento de las 
Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y Subsidiado. 
j. Las demás que conforme a las disposiciones legales se requieran para el cumplimiento de sus 
objetivos  
 
Parágrafo. Para el cumplimiento de su función de inspección y vigilancia, la Superintendencia 
Nacional de Salud podrá contratar la realización de programas o labores especiales con firmas de 
auditoria. 
 
Artículo 41º.  Función jurisdiccional de  la Superintendencia Nacional de Salud. Con el fin de 
garantizar la efectiva prestación del derecho a la salud de los usuarios del Sistema General de 
Seguridad Social en Salud y en ejercicio del artículo 116 de la Constitución Política, la 
Superintendencia Nacional de Salud podrá conocer y fallar en derecho, con carácter definitivo y 
con las facultades propias de un juez, en los siguientes asuntos: 
   
a. Cobertura de los procedimientos, actividades e intervenciones del plan obligatorio de salud 
cuando su negativa por parte de las entidades promotoras de salud o entidades que se les 
asimilen, ponga en riesgo o amenace la salud del usuario.   
b. Reconocimiento económico de los gastos en que haya incurrido el afiliado por concepto de 
atención de urgencias en caso de ser atendido en una IPS que no tenga contrato con la respectiva 
EPS cuando haya sido autorizado expresamente por la EPS para una atención específica y en 
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caso de incapacidad, imposibilidad, negativa injustificada o negligencia demostrada de la Entidad 
Promotora de Salud para cubrir las obligaciones para con sus usuarios.   
c. Conflictos que se susciten en materia de multiafiliación dentro del Sistema General de 
Seguridad Social en Salud.   
d. Conflictos relacionados con la libre elección que se susciten entre los usuarios y las 
aseguradoras y entre éstos y las prestadoras de servicios de salud y conflictos relacionados con la 
movilidad dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud. 
  
Parágrafo 1°. La Superintendencia Nacional de Salud sólo podrá conocer y fallar estos asuntos a 
petición de parte. No podrá conocer de ningún asunto que por virtud de las disposiciones legales 
vigentes deba ser sometido al proceso de carácter ejecutivo o acciones de carácter penal. 
   
Parágrafo 2°. El procedimiento que utilizará la Superintendencia Nacional de Salud en el trámite 
de los asuntos de que trata este artículo será el previsto en el artículo 148 de la ley 446 de 1998. 
 
Artículo 42º. Defensor del Usuario en salud. Créase la figura del defensor del usuario en salud 
que dependerá de la Superintendencia Nacional de Salud en coordinación con la Defensoría del 
Pueblo. Su función será la de ser vocero de los afiliados ante las respectivas EPS en cada 
departamento o en el Distrito Capital, con el fin de conocer, gestionar y dar traslado a las 
instancias competentes de las quejas relativas a la prestación de servicios de salud. 
 
Créase el fondo - cuenta, dependiente de la Superintendencia Nacional de Salud, encargado de 
recaudar y administrar los recursos destinados a la financiación de los costos que demande la 
defensoría del usuario. Dicho fondo se alimentará con los recursos girados por las EPS para el 
sostenimiento del mismo. El Ministerio de la Protección Social reglamentará todo lo relacionado 
con el número de defensores, la elección de los mismos quienes deben ser elegidos por los 
usuarios y la forma como deben contribuir, cada EPS para la financiación de dicho Fondo. 

CAPITULO VIII 
DISPOSICIONES FINALES 

 
Artículo 43º: Disposición transitoria - excedentes de la Subcuenta Ecat. De los excedentes de 
la subcuenta de eventos catastróficos y accidentes de tránsito, del Fondo de Solidaridad y 
Garantía, (FOSYGA), acumulados a diciembre 31 de 2005, se utilizará, por una sola vez,  la suma 
de ciento cincuenta mil millones de pesos ($150.000.000.000.oo) por servicios prestados a la 
población pobre en lo no cubierto con subsidios a la demanda. Estos servicios  serán liquidados a 
las tarifas mínimas. 
 
Los recursos se distribuirán entre las entidades territoriales y/o en la red pública hospitalaria, de 
acuerdo con los criterios que para tal efecto defina el Ministerio de la Protección Social. 
 
Artículo 44º: De la información en el Sistema General de Seguridad Social. En el transcurso 
de los siguientes seis meses contados a partir de la vigencia de la presente ley, el Ministerio de la 
Protección Social definirá el plan de implementación del Sistema Integrado de Información de la 
Protección Social –SISPRO-, este Plan será enviado al Congreso Nacional. Dicho sistema deberá 
cumplir las siguientes funciones:  
 
a) Registrar la información de acuerdo con las normas emanadas del Ministerio de la Protección 
Social. Capturar y sistematizar la información del Sistema de Vigilancia Epidemiológica – 
SIVIGILA- y ponerla a disposición del Instituto Nacional de Salud, del Ministerio de la Protección 
Social, la Comisión de Regulación en Salud, el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud y 
de las Entidades Territoriales.  
b) Recoger y sistematizar la información que determine el Ministerio de la Protección Social para 
monitorear los resultados en salud de las Entidades Territoriales, las aseguradoras y los 
prestadores con el fin de alimentar el Sistema de Rectoría  y Administración por resultados 
previsto en el Artículo 2º de la presente Ley.     
Parágrafo 1°. En todo caso las Entidades Promotoras de Salud – EPS - garantizarán la 
administración en línea de las bases de datos de los afiliados al Sistema General de Seguridad 
Social en Salud, asegurando su depuración, y el correcto y oportuno registro de las novedades. 
Estas se administrarán de acuerdo a los lineamientos técnicos del Ministerio de la Protección 
Social y estarán al servicio de los diversos actores que deben tomar decisiones especialmente el 
Ministerio de la Protección Social, el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, el FOSYGA, 
la Superintendencia Nacional de Salud, los Municipios, Distritos y Departamentos, las 
Administradoras del Régimen Subsidiado y los prestadores de servicios.  
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Parágrafo 2°. La rendición de información y la elaboración del Registro Individual de Prestación de 
Servicios –RIPS- serán obligatorias para todas las entidades y organizaciones del sector que 
tengan parte en su elaboración y consolidación. 
 
Artículo 45º: Régimen de contratación de EPS Públicas: Las Empresas promotoras de Salud 
del Régimen Subsidiado y Contributivo Públicas tendrán el mismo régimen de contratación que las 
Empresas  Sociales del Estado 
 
Artículo 46º: Vigencia y Derogatorias. La presente Ley rige a partir de la fecha de su publicación 
y deroga las demás normas que le sean contrarias. 
 
Dada en Bogota, D.C. a los 09 días del mes de Enero del año 2007. 
 
 

(Original firmado por) 
EL MINISTRO DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO 

ALBERTO CARRASQUILLA BARRERA 
 
 

(Original firmado por) 
EL MINISTRO DE LA PROTECION SOCIAL 

DIEGO PALACIO BETANCOURTH. 
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCiÓN SOCIAL 

RESOLUCiÓN NÚMERO ')00012~9 DE 2013 

~ 3 ABR 2013 

Por la cual se establece el modelo de inspección, vigilancia y control sanitario para 
los productos de uso y consumo humano 

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCiÓN SOCIAL 

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial, las conferidas en el numeral 
30 del artículo 2 del Decreto - Ley 4107 de 2011, el artículo 133 del Decreto - Ley 
019 de 2012 y en desarrollo de los Títulos VII y XI de la Ley 09 de 1979 y, 

CONSIDERANDO 

Que Colombia como país miembro de la Organización Mundial de la Salud y de la 
Organización Mundial del Comercio, ha suscrito compromisos orientados a acoger 
las políticas de estas organizacionesque buscan proteger la salud y la vida de las 
personas y preservar la calidad del medio ambiente, reduciendo las amenazas y 
riesgos asociados a la producción e intercambio de bienes y servicios de uso y 
consumo humano y optimizar la competitividad de la producción nacional a través 
del mejoramiento continuo del estatus sanitario de las cadenas productivas y la 
capacidad para obtener la admisibilidad sanitaria en los mercados internacionales. 

Que la Ley 9 de 1979, es la norma marco de las acciones de carácter sanitario 
que contribuyen en la preservación, restauración y mejoramiento de las 
condiciones sanitarias relacionadas con la salud humana, por cuanto establece las 
normas generales para los productos, servicios y establecimientos objetos de 
inspección y vigilancia, así como los procedimientos y medidas sanitarias que se 
debe aplicar para su control. 

Que el título 111 de la Ley 715 de 2001, estableció que las competencias de la 
nación, los departamentos y los municipios, en materia de salud pública, se 
ejercen a través de acciones de inspección, vigilancia y control. 

Que el artículo 133 del Decreto - Ley 19 de 2012, establece que "(. . .) el Ministerio 
de Salud y Protección Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en 
vigencia del presente decreto, establecerá el modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario de los productos que trata el objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos -INVIMA". 

Que conforme con lo anterior, se hace necesario establecer el modelo de 
inspección, vigilancia y control sanitario, que permita contar con un marco de 
referencia donde se incorpore el análisis de riesgo y de gestión de riesgos 
asociados a la producción de bienes y servicios de uso y consumo humano, regido 
por principios de prevención y por normas y estándares basados en evidencia 
científica. j~if 

~----------------------------------------------------~ 

~~ 
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En mérito de lo expuesto, 

RESUELVE 

CAPíTULO I 

DISPOSICIONES GENERALES 

Artículo 1. Objeto. La presente resolución tiene por objeto establecer el modelo 
de inspección. vigilancia y control sanitario que permita contar con un marco de 
referencia donde se incorpore el análisis y gestión de riesgos asociados al uso y 
consumo de bienes y servicios. a lo largo de todas las fases de las cadenas 
productivas, con el fin de proteger la salud humana individual y colectiva en un 
contexto de seguridad sanitaria nacional. 

Artículo 2. Campo de aplicación. Las disposiciones contenidas en la presente 
resolución se aplicarán a todos los bienes y servicios de uso y consumo humano y 
serán de obligatorio cumplimiento por parte de los sujetos responsables de 
desarrollar el modelo a que refiere esta resolución, cuyas actividades productivas 
influyan directao indirectamente en la salud de la población, 

Artículo 3. Objetos de inspección, vigilancia y control sanitario, Son todos 
los bienes y servicios de uso y consumo humano originados de cadenas 
productivas, estén o no reguladas por estándares de calidad, incluyendo 
condiciones sanitarias y riesgos ambientales generados en los procesos de 
producción y uso. Comprende todas las categorías establecidas en las normas 
vigentes, y las demás que sean definidas y adicionadas por este Ministerio de 
acuerdo a las actualizaciones o modificaciones sobre la materia, 

Artículo 4. Sujetos de inspección, vigilancia y control sanitario, Son 
las personas naturales y jurídicas, organizaciones e instituciones obligadas a 
proteger la salud pública y garantizar la seguridad sanitaria a través de su 
desempeño, ya sea en condición de usuario/consumidor; proveedor/productor o 
autoridad sanitaria: 

1. Autoridades Sanitarias, Entidades jurídicas de carácter público con 
atribuciones para ejercer funciones de rectoría, regulación, inspección, 
vigilancia y control de los sectores público y privado en salud y adoptar 
medidas de prevención, control y seguimiento que garanticen la protección de 
la salud pública. 

2, Autoridad Sanitaria competente en inspección, vigilancia y control 
sanitario. Se entiende por autoridad sanitaria competente aquella entidad de 
carácter público investida por mandato legal o delegación de autoridad, para 
realizar acciones de inspección, vigilancia y control sanitario, y adoptar las 
correspondientes medidas. Son autoridades sanitarias competentes el INVIMA 
y las entidades territoriales de salud en sus respectivas jurisdicciones y ámbito 
de competencias 

3. Proveedor/Productor. Toda persona natural o jurídica, entidad e institución, 
que produzca o provea bienes y servicios normados como objeto de vigilancia 
y control sanitario, o que por naturaleza de su actividad productiva sea 
potencial generador de riesgo sanitario. C" 

L--______________ ----I~~(f 

~~ 
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4. Usuario/Consumidor. Toda persona natural o juridica, entidad e institución, 
que use o consuma bienes y servicios objeto de vigilancia y control; Ó, provea 
ylo demande información del Sistema de Inspección, Vigilancia y Control 
Sanitario. 

Artículo 5. Finalidades. Las acciones de inspección, vigilancia y control sanitario 
de que trata la presente resolución, tendrán los siguientes fines: 

1. Promover la calidad de vida de la ciudadanía, involucrándola en los procesos 
de autocuidado, prevención y control de riesgos para la salud, asociados a los 
bienes y servicios de uso y consumo humano. 

2. Garantizar la máxima seguridad de los bienes y servicios de uso y consumo 
humano. 

3. Garantizar la salubridad de los entornos ambientales de las cadenas 
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. 

4. Incorporar el enfoque de gestión integral del riesgo en todas las cadenas 
productivas que puedan afectar la salud de individuos y de la comunidad en 
general. 

5. Orientar las acciones para el mejoramiento de la calidad de los bienes y 
servicios de uso y consumo humano. 

6. Contribuir con la calidad requerida para la competitividad de bienes y servicios 
de uso y consumo humano. 

Articulo 6. Principios. La organización y funcionamiento del modelo de 
inspección, vigilancia y control sanitario a que refiere la presente resolución, 
además de los principios consagrados en el articulo 153 de la Ley 100 de 1993, 
modificado por el articulo 3° de la Ley 1438 de 2011, se fundamenta en los 
siguientes principios: 

1. Integridad e independencia: El modelo garantizará que las decisiones de 
certificación sanitaria que se adopten, estén basadas en evidencias objetivas 
de conformidad y no se encuentren influidas por otros intereses o partes. 

2. Transparencia: El modelo garantizará un ambiente de confianza, seguridad y 
franqueza entre la autoridad pública competente y la sociedad, de tal forma 
que los ciudadanos estén informados sobre los riesgos y conozcan las 
responsabilidades, procedimientos, reglas, normas y medidas que se adopten 
para prevenir, reducir o eliminar el riesgo, dependiendo de su naturaleza, 
gravedad y envergadura. 

3. Eficacia y eficiencia: El modelo desarrollará capacidad para alcanzar 
resultados con el uso racional de recursos. 

4. Calidad: El modelo dará garantía de veracidad, oportunidad y confianza. 
5. Previsión: El modelo tendrá capacidad anticipatoria para eliminar, reducir o 

mitigar riesgos antes de producirse un daño. 
6. Unidad: El modelo promoverá la integración funcional de actores y operación 

en red. 
7. Complementariedad y concurrencia: El modelo desarrollará la capacidad de 

actuar sinérgicamente en dirección al logro de resultados. 
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CAPíTULO 11 

MODELO DE INSPECCiÓN, VIGilANCIA Y CONTROL SANITARIO 

Artículo 7. Inspección, vigilancia y control sanitario. Función esencial asociada 
a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, 
consistente en el proceso sistemático y constante de verificación de estándares de 
calidad e inocuidad, monitoreo de efectos en salud y acciones de intervención en 
las cadenas productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, daños e 
impactos negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes y 
servicios. 

Artículo 8. Modelo de inspección, vigilancia y control sanitario. Es el mapa 
conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser 
y quehacer de la función esencial de inspección, vigilancia y control sanitario en el 
contexto de la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura 
sistémica de múltiples organismos integrados con sentido unitario y orientación 
global, e incorporan enfoques de riesgo y de promoción del aseguramiento 
sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bienes y servicios de 
uso y consumo humano. El modelo representa el esquema o marco de referencia 
para la administración de gestión de riesgos sanitarios basados en procesos. 

Artículo 9. Enfoques de la inspección, vigilancia y control sanitario. El 
modelo de inspección, vigilancia y control sanitario se enmarca en diversos 
enfoques que contienen las razones de orden normativo, técnico y operativo con 
que se construye el quehacer de la función esencial de inspección, vigilancia y 
control sanitario nacional, así: 

1. Enfoque de riesgo. El análisis de riesgo con sus tres componentes -
evaluación, gestión y comunicación-, será la disciplina con la cual se estimarán 
los riesgos sanitarios, se tomarán las medidas adecuadas para su control y se 
comunicará a las partes interesadas toda la información relevante para la toma 
de decisiones. Las autoridades sanitarias responsables incorporarán los 
conceptos, métodos y procedimientos del análisis de riesgo, tanto para la 
gestión del conocimiento sobre riesgos de las cadenas productivas, como para 
la gestión del modelo, incluyendo la elaboración de normas, planes y 
programas de inspección, vigilancia y control. 

2. Enfoque de prevención. El modelo establecerá los mecanismos para prevenir 
los riesgos y anticiparse con la aplicación de medidas que eviten o reduzcan la 
aparición de los riesgos sanitarios asociados a la producción de bienes y 
servicios. Este enfoque propende por el desarrollo de estrategias de promoción 
de mejores prácticas y el fomento de una cultura sanitaria en la ciudadanía en 
general; así mismo, incluye procesos de acompañamiento y auditoria para 
asegurar el control previo de bienes y servicios, el desarrollo de acciones que 
deban implementarse como cautelares, yel control de la gestión del modelo. 

3. Enfoque sistémico basado en procesos. En aras de la eficiencia y 
efectividad del modelo, los elementos constitutivos, actividades y recursos que 
lo conforman, se gestionarán como procesos del modelo, entendiendo éstos, 
como conjuntos de actividades interrelacionadas o que interactúan para 
generar valor, las cuales transforman insumos en productos. Los procesos y 
sus interacciones se organizarán como una red que en conjunto buscará ríi,T 

~~ 
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optimizar las acciones del modelo para lograr sus objetivos. El enfoque de 
modelo sistémico integrado se desarrollará con el concurso y participación de 
todos los actores -intra y extrasectoriales-, de todos los niveles, mediante 
procesos interactivos y a través de redes y modelos interoperables. 

4. Enfoques operativos viables e interconectados. El modelo incorporará 
varios modelos operativos flexibles que permitan concretar los enfoques 
conceptuales con el enfoque sistémico basado en procesos, para un efectivo 
desarrollo del mismo, considerando la diversidad, descentralización e 
independencia de sus componentes, y las interacciones del entrecruzamiento 
de los procesos misionales implicados en el modelo de Inspección, Vigilancia y 
Control Sanitario, con cada una de las fases de las cadenas productivas. 

Artículo 10. Componentes del análisis de riesgo. Los componentes que 
integran el análisis de riesgo comprenden subprocesos estructurados, cíclicos e 
interactivos, que realizados de manera sistemática permitirán a las autoridades 
sanitarias identificar los diferentes puntos críticos de control a lo largo de cualquier 
cadena productiva, en los que podrían aplicarse las medidas, sopesar los costos y 
beneficios de distintas opciones y determinar las más eficaces, así como la 
definición de los trazadores más útiles para la vigilancia, el monitoreo y evaluación 
de procesos y resultados en el modelo de inspección, vigilancia y control sanitario. 

1. Evaluación de riesgos. Este componente utiliza metodologías de carácter 
científico para evaluar los riesgos y generar información útil para la toma de las 
decisiones en el modelo de Inspección, Vigilancia y Control Sanitario, 
desarrollando las siguientes etapas: 

a. Identificación de peligros. Es la etapa en la cual se establece el agente, 
situación o la amenaza que altere o pueda alterar la seguridad en salud. 

b. Caracterización de peligros. En esta etapa se realiza la evaluación 
cualitativa y/o cuantitativa de la naturaleza de los efectos nocivos para la 
salud, relacionados con el agente, situación o amenaza. 

c. Evaluación de exposición. Corresponde a la evaluación cualitativa y/o 
cuantitativa de la probabilidad de que ocurra la utilización o el uso del bien o 
servicio que presente el peligro. 

d. Caracterización de riesgos. En esta etapa se realiza la estimación 
cualitativa y/o cuantitativa, incluida la incertidumbre concomitante de la 
probabilidad de que se produzca un efecto nocivo, conocido o potencial y 
de su gravedad para la salud de una determinada población, basada en la 
identificación del peligro, su caracterización y la evaluación de la 
exposición. 

2. Gestión de riesgos. Este componente abarca el desarrollo e implementación 
de alternativas de carácter normativo y procedimental para la prevención del 
riesgo, la protección de la salud y mantenimiento de la seguridad sanitaria en lo 
que le corresponde. La gestión del riesgo hará parte de los procesos 
estratégicos y requerirá para su aplicación, la realización de las siguientes 
fases: 

a. Definición de necesidades de evaluación del riesgo bajo el contexto de la 
identificación de un riesgo o peligro y la gestión preliminar del mismo. 
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b. Definición de mecanismos que permitan con base en los resultados 
obtenidos de la evaluación de riesgo, determinar las acciones que permitan 
reducir, eliminar o controlar los riesgos. 

c. Aplicación de las decisiones tomadas para la gestión de riesgos. 
d. Realización del seguimiento y evaluación de las medidas y controles 

aplicados. 

3. Comunicación del riesgo. A través de este componente se buscará disponer 
de la información necesaria para cada uno de los componentes que integran el 
análisis de riesgos en sus diferentes etapas, así como la requerida por el 
público en general y que contribuirá en la prevención y manejo del riesgo. Para 
su implementación, se requerirá del desarrollo de un plan de comunicaciones 
que permita organizar de acuerdo con los escenarios presentados, las 
acciones a realizar, el cual contendrá los siguientes elementos básicos: 

a. Objetivos de la comunicación, que desarrollen el tema a comunicar, los 
participantes y el momento del proceso de análisis de riesgos en que debe 
tener lugar cada tipo de comunicación. 

b. Estrategias de comunicación. 
c. Identificación de las partes interesadas y análisis de audiencias. 
d. Métodos y medios informativos para la comunicación. 

Parágrafo. Todos los componentes del análisis de riesgo serán desarrollados de 
forma sistemática y estandarizada, utilizando guías metodológicas e instrumentos 
que faciliten su aplicación en la totalidad de ámbitos y se dispondrá de los 
recursos técnicos, tecnológicos, financieros y operativos con que cuente la 
autoridad sanitaria, aunado a la capacidad científica aportada por instituciones o 
entidades de carácter científico o académico que realizan evaluación del riesgo. 

Artículo 11. Procesos de vigilancia y control sanitario. El modelo sistémico de 
inspección, vigilancia y control sanitario se encuentra organizado en unos 
procesos básicos que permitirán el desarrollo integral de la función esencial de la 
vigilancia y control sanitario, los cuales comprenden los siguientes: 

1. Procesos misionales. Estos procesos conjugan los fundamentos esenciales 
de la función de vigilancia y control sanitario con el enfoque preventivo de la 
seguridad sanitaria, mediante dos macroprocesos ligados entre sí pero 
funcionalmente separados, que comprenden la fiscalización sanitaria y el 
aseguramiento sanitario de las cadenas productivas, 

1.1. La fiscalización sanitaria es el macro proceso misional central que 
comprende tres componentes o subprocesos de inspección, vigilancia y 
control de riesgos sanitarios, reconocidos y clasificados según nivel de 
riesgo. Sus objetivos específicos están dados por la verificación del 
cumplimiento de la normatividad sanitaria e identificación de factores de 
riesgo y potenciales efectos de los procesos productivos sobre la salud 
humana, así como la investigación y sanción a los agentes transgresores 
de la norma sanitaria, mediante la aplicación de medidas correctivas y 
preventivas en las cadenas de producción, almacenamiento, distribución y 
consumo. 

a. El componente de inspección sanitaria es el subproceso mediante el 

o,,, re """" """",,,oió" de ,,, objeto, de '''pecoió". ,,;,11'00" ~1: 
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control sanitario, con el fin de determinar que sus características 
cumplan con los estándares y requisitos establecidos en la normatividad 
vigente. De forma sistemática, la inspección comprende tres etapas, a 
saber, (i) preparación de la inspección, incluida la investigación de 
antecedentes; (ii) inspección in situ del objeto, que puede incluir la toma 
de muestras u otro tipo de material probatorio de conformidad con las 
especificaciones dictadas en manual de normas y procedimientos que 
se apliquen para el tipo de objeto de inspección, vigilancia y control 
sanitario y (iii) evaluación y emisión de concepto sanitario o certificación. 
Como resultado de la inspección sanitaria se puede originar una 
certificación o concepto sanitario, o la aplicación de medidas de control. 

b. El componente de vigilancia sanitaria es el subproceso mediante el 
cual se realiza el monitoreo (observación vigilante) de los objetos de 
inspección, vigilancia y control sanitario, con el objeto de que el asunto 
vigilado se mantenga dentro de parámetros esperados. La vigilancia 
sanitaria comprende acciones sistemáticas y constantes de captura, 
análisis, interpretación y divulgación de información estratégica sobre 
elementos claves que se configuran como hechos detonantes de 
alarmas sanitarias, puntos críticos de controlo resultados adversos que 
alteran la calidad e inocuidad de las cadenas productivas de bienes y 
servicios. Esta observación vigilante se desarrolla a nivel de pre
mercado con base en el cumplimiento de requisitos preestablecidos y 
buenas prácticas, y a nivel de post-mercado con base en reportes de 
efectos y daños asociados al uso y/o consumo. Son actividades propias 
de la vigilancia sanitaria, las siguientes: (i) la recolección, acopio y 
procesamiento de datos, a través de estrategias de vigilancia activa y 
pasiva y muestreos sistemáticos de objetos para análisis, debidamente 
protocolizados y estandarizados; (ii) el análisis, interpretación y difusión 
de información pertinente a los tomadores de decisiones y (iii) la 
definición y recomendación de medidas sanitarias y de seguridad que 
deberían ser adoptadas. 

c. El componente de control sanitario es el subproceso mediante el cual 
la autoridad sanitaria competente interviene para aplicar los correctivos 
sobre características o situaciones críticas o irregulares identificadas en 
los objetos de inspección y vigilancia. Esta facultad se traduce en (i) 
ordenar a cualquier sujeto de inspección, vigilancia y control la adopción 
de mecanismos de tipo cautelar o correctivos que subsanen situaciones 
críticas o irregulares de orden sanitario; (ii) velar por la implementación 
de las medidas sanitarias a lugar, su cumplimiento oportuno, el 
seguimiento y evaluación del efecto de las medidas tomadas y la 
adopción de nuevas medidas (cierre de caso, otros correctivos, 
sanciones); y (iii) sancionar las actuaciones que se aparten del 
ordenamiento jurídico, bien sea por acción o por omisión, siguiendo el 
debido proceso. 

Parágrafo 1. Los subprocesos de inspección, vigilancia y control sanitario 
serán realizados con estricta sujeción a los procedimientos y técnicas 
establecidas en protocolos y manuales de normas y procedimientos, los 
cuales contemplarán los enfoques de riesgo y de toma de decisiones con 
múltiple criterio. En todo caso, todas las actividades deberán quedar 
registradas en formatos estandarizados que faciliten la trazabilidad, .t~ 
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seguimiento y análisis de riesgo relacionado con el objeto de inspección, 
vigilancia y control sanitario, definidos por la autoridad competente. 

Parágrafo 2. Entiéndase como Protocolos, reglamentos o normas 
técnicas sanitarias, el conjunto de definiciones, criterios, reglas, técnicas y 
procedimientos estandarizados necesarios para la correcta organización y 
desarrollo de acciones sanitarias, bien sean públicas o privadas, y la 
adecuada consecución final de las mismas dentro de los términos que sean 
definidos por la autoridad competente para la ejecución desde políticas, 
estrategias y programas, hasta servicios y productos. 

Parágrafo 3. Entiéndase como Medidas sanítarias, el conjunto de 
disposiciones o decisiones de salud pública con intencionalidad cautelar, 
correctiva o sancionatoria, que son aplicadas por la autoridad sanitaria para 
prevenir, mitigar, controlar o eliminar características de algo que origine 
riesgos, o afecte o pueda afectar la salud de la población. 

1.2. El aseguramiento sanitario de las cadenas productivas es el 
macroproceso misional orientado a la difusión, implementación, desarrollo y 
mantenimiento de la seguridad sanitaria como un bien público, de 
responsabilidad compartida por todos los actores sociales sujetos de 
vigilancia y control sanitario; desarrollado de conformidad con los 
lineamientos de promoción y educación en salud que para los efectos 
defina este Ministerio. Comprende dos componentes estratégicos 
enfocados en los proveedores/productores de bienes y servicios y en la 
sociedad en general como usuaria/consumidora de las cadenas 
productivas. 

a. El componente de promoción de buenas prácticas, incluye estrategias 
que busquen: (i) el auto-reconocimiento de potenciales sujetos de 
vigilancia, registro sistemático voluntario y certificación de personas, 
establecimientos y procesos productivos de bienes y servicios; (ii) la 
certificación y acreditación de cadenas productivas y (iii) el desarrollo de 
un modelo de incentivos sanitarios que premien las buenas prácticas y 
recompensen la búsqueda de la excelencia. 

b. El componente de fomento de consciencia sanitaria y la autorregulación 
de los actores mediante (i) la implementación de políticas de educación 
en salud que promuevan actitudes correctas y buenas prácticas a nivel 
individual y colectivo en todos los ámbitos de la vida cotidiana y (ii) la 
generación de mecanismos de participación, empoderamiento y 
apropiación de sentido de corresponsabilidad en la gestión de la 
seguridad sanitaria. 

El aseguramiento sanitario requiere de la definición, adaptación y difusión 
de contenidos relacionados con buenas prácticas sanitarias para los objetos 
prioritarios de inspección, vigilancia y control sanitario en función del riesgo 
e implica el análisis de audiencias y potenciales vigilados, la elaboración de 
materiales, métodos y medios de difusión y comunicación; así como la 
preparación de respuestas adecuadas y oportunas ante demandas de 
usuarios-consumidores, proveedores y productores que requieran 

J¡ ~~~~~~~~~í~' da:~~~~~s~s~~0:~~f7:a~ii~~to en procesos de emprendimiento, ti' 
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2. Procesos estratégicos o gerenciales. Son procesos fundamentales de 
direccionamiento estratégico que permiten el desarrollo, implementación, 
fortalecimiento e integración del modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario, mediante (1) procesos de gestión integral; (ii) procesos relacionales 
articuladores de actores y procesos del modelo y (iii) procesos de gestión del 
conocimiento y su aplicación en políticas de seguridad sanitaria. 

2.1. El proceso de gestión integralbasado en procesos funcionales 
organizados por niveles estratégicos, tácticos y operativos, comprende 
el establecimiento de políticas y normas técnicas-legales; la definición y 
organización de las estructuras y niveles de desempeño; la definición de 
planes estratégicos y de acción, contextualizados en los planes de 
desarrollo y en el Plan Decenal de Salud Pública; la ejecución de planes 
operativos por los servicios encargados de las operaciones sanitarias y 
la supervisión, seguimiento y evaluación del modelo. Este proceso 
implica las siguientes líneas de acción: 

a. Elaboración de diagnósticos pertinentes a los objetos y sujetos de 
inspección, vigilancia y control sanitario, que incluya el análisis 
situacional de los problemas sanitarios que afectan a la población en la 
jurisdicción que corresponda y de las capacidades institucionales para 
cumplir con sus competencias como autoridad sanitaria. 

b. Planificación sectorial para el desarrollo y fortalecimiento estratégico, 
táctico y operativo requerido por el modelo a partir de necesidades 
identificadas, frente a las cuales se proyecta el desarrollo y 
fortalecimiento de capacidades institucionales y se establecen las 
prioridades, actividades y recursos de los planes operativos anuales que 
deben ejecutar los diferentes niveles. 

c. Ejecución, monitoreo y evaluación de los planes operativos en términos 
de metas y resultados conseguidos en los tiempos establecidos. 

d. Definición, implementación y evaluación de programas, planes, métodos 
e instrumentos de supervisión, seguimiento y evaluación del modelo. 

e. Organización y fortalecimiento permanente de la institucionalidad 
responsable de organizar y operativizar el modelo, con base en la 
definición de las estructuras, funciones y competencias. 

f. Elaboración, actualización y armonización permanente del marco 
normativo que brinde soporte al modelo de inspección, vigilancia y 
control sanitario. 

Parágrafo 1. Para el desarrollo de este proceso, las autoridades sanitarias 
establecerán unidades de planeación y de supervisión, seguimiento y 
evaluación, funcionalmente separadas de las unidades ejecutoras, de 
conformidad con los lineamientos y métodos estandarizados que para los 
efectos defina este Ministerio. 

Parágrafo 2. Entiéndase como Planes de inspección, vigilancia y control 
sanitario, aquellosinstrumentos dinámicos que concretan los procesos del 
Sistema de Inspección, Vigilancia y Control Sanitario en un conjunto de 
acciones a ser ejecutadas por las entidades, instituciones y organizaciones 
en cumplimiento de sus competencias y responsabilidades, definiendo qué 
hacer, dónde, cuanto, cuando, quién y con qué. 
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2.2. El proceso de articulación y coordinación desarrolla el capital relacional 
para la integración de actores y procesos de vigilancia y control 
sanitario, estableciendo las acciones que permiten la alineación política 
de la institucionalidad pública responsable de la gestión del modelo, la 
vinculación y alianza efectiva con cooperantes, así como las coaliciones 
con el sector privado y la sociedad civil. Comprende las siguientes 
acciones: 

a. Definición y actualización permanente del mapa de actores, 
competencias, relaciones institucionales, mecanismos de interrelación e 
interconexión y redes funcionales. 

b. Definición de los valores agregados a los procesos de inspección, 
vigilancia y control derivados de la coordinación con cada uno de los 
actores, como insumo para acuerdos y concertación de acciones 
intersectoriales I interinstitucionales. 

c. Diseño, desarrollo y ejecución de estrategias de sensibilización continua 
y abogacía con los actores responsables del modelo. 

d. Establecimiento de prioridades de cooperación en términos de impacto, 
sostenibilidad, innovación, replicabilidad/adaptabilidad, capacidad de 
oferente, mecanismos y modalidades formales de cooperación. 

e. Diseño, desarrollo y gestión de mecanismos e instrumentos para la 
operación en redes. 

f. Diseño y ejecución de estrategias y planes de acción conjuntos que 
fomenten la articulación y coordinación de los diversos actores en la 
formulación de políticas, planes, programas y proyectos, concertados 
con los diferentes sectores e instituciones. 

g. Evaluación de los procesos intersectorialesl interinstitucionales y de la 
cooperación, aplicando metodologías de foros públicos y rendición de 
cuentas. 

Para efectos de articulación y coordinación intersectorial e interinstitucional, 
las autoridades sanitarias implementarán las estrategias de gestión que 
consideren más eficientes de conformidad con las capacidades y dinámicas 
relacionales prevalentes en su jurisdicción. 

2.3. El proceso de gestión del conocimiento aplicado a políticas públicas de 
seguridad sanitaria, tiene como objetivos primordiales la generación de 
información basada en evidencias y análisis de riesgo, como insumo 
para la toma de decisiones, la retroalimentación y sus diversas 
aplicaciones, en los términos de que trata el artículo 10 de la presente 
Resolución. Consta de las siguientes actividades: 

a. Identificación e integración de actores y fuentes de información y 
generación de conocimientos, relacionados con los objetos de 
inspección, vigilancia y control sanitario. 

b. Identificación y caracterización de problemas, evaluación de exposición, 
caracterización de riesgos sanitarios; análisis de escenarios y definición 
de recomendaciones para el control. 

c. Definición de políticas, estrategias y métodos de evaluación y 
comunicación de riesgo, mecanismos de participación social, debates y 
toma de decisiones para la intervención de los riesgos sanitarios. 

d. Generación y difusión de informes, guías y manuales. 
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Todas las autoridades sanitarias de los diferentes niveles aplicarán los 
criterios y métodos establecidos para el análisis integral de riesgo, la 
definición de prioridades de intervención sanitaria y comunicación del 
riesgo, basando sus decisiones en el conocimiento técnico y científico, con 
garantías de objetividad y transparencia y con total independencia respecto 
de la industria, 

3. Procesos de apoyo. Son todos aquellos relacionados con la gestión de los 
capitales necesarios para la organización, institucionalización y funcionamiento 
del modelo que incluyen el capital humano, físico, tecnológico y financiero, 
cuya responsabilidad corresponde a las autoridades sanitarias competentes. 

CAPíTULO '" 

ESTRUCTURA, ORGANIZACIÓN Y FUNCIONAMIENTO DEL MODELO DE 
INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO 

Artículo 12. Estructura organizacional y funcionamiento. La operación del 
modelo de Inspección, Vigilancia y Control Sanitario, requiere que el conjunto de 
personas e instituciones con roles específicos y los recursos necesarios para la 
ejecución y cumplimiento de las políticas sanitarias, estén organizados entre sí 
para garantizar el aseguramiento y fiscalización sanitarios de la producción de 
bienes y servicios de uso y consumo humano, insumos, establecimientos y 
procesos en toda la cadena productiva. Los responsables de implementar el 
modelo de inspección, vigilancia y control sanitario, adecuarán su estructura, 
organización, procesos, procedimientos y desempeños para el cumplimiento de lo 
dispuesto en la presente resolución. 

Artículo 13. Actores responsables del funcionamiento del modelo de 
inspección, vigilancia y control sanitario. Se tendrán como tales, los siguientes: 

1. Autoridades sanitarias: 

1.1. Ministerio de Salud y Protección Social 
1.2. Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes 
1.3. Superintendencia Nacional de Salud 
1.4. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 
1.5. Entidades Territoriales de Salud 

2. Productores o proveedores involucrados en cadenas productivas de bienes y 
servicios con riesgos inherentes para la salud, quienes serán responsables de 
registrar su existencia como sujeto de vigilancia y control sanitario; obtener de 
las autoridades sanitarias la declaración de conformidad de productos, bienes y 
servicios, establecimientos y procesos para el ejercicio de su actividad; ofrecer 
la información requerida por usuarios y consumidores; sujetarse a las normas 
de seguridad sanitaria que dispongan las autoridades sanitariasy responder por 
los riesgos, daños y perjuicios que su actividad genere. 

3. Los actores públicos y privados de cualquier sector que sean generadores de 
conocimiento en materia sanitaria o ejerzan control social, quienes tendrán la 

t 
responsabilidad de cooperar en el mantenimiento de la seguridad sanitaria, de 
acuerdo con sus competencias, cuando sean requeridos por las autoridades 
~ ____ ---J 
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sanitarias para articular y coordinar actividades que permitan la prevención y 
protección de los riesgos y daños que pueden ocasionar los bienes, servicios y 
el ambiente. 

4. La comunidad en general usuaria o consumidora de bienes y servicios, quienes 
tendrán la responsabilidad compartida de la vigilancia sanitaria, comunicando 
la existencia de riesgos que atenten contra el bienestar general y su propio 
autocuidado de la salud, observando comportamientos y hábitos saludables. 

Parágrafo 1. La implementación y operación del modelo de inspección, vigilancia 
y control sanitario, será responsabilidad del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, la Unidad Administrativa Especial Fondo 
Nacional de Estupefacientes y de las Entidades Territoriales de Salud, bajo la 
dirección del Ministerio de Salud y Protección Social. Hasta tanto el Ministerio de 
Salud y Protección Social determine los aspectos operativos del Modelo, los 
responsables continuarán ejerciendo las actividades de inspección, vigilancia y 
control sanitario, conforme a los procedimientos vigentes establecidos por cada 
entidad. 

Parágrafo 2. Las entidades de otros sectores que por mandato legal realicen 
acciones relacionadas con la vigilancia y control sanitario, cumplirán las funciones 
que se señalen en las normas que las rigen. 

Articulo 14. Actividades del Ministerio de Salud y Protección Social. El 
Ministerio de Salud y Protección Social de conformidad con las competencias y 
funciones definidas en lasLeyes 9 de 1979, 715 de 2001 y1438 de 2011y el 
Decreto - Ley 4107 de 2011, desarrollará las siguientes actividades en relación 
con el modelo de inspección, vigilancia y control sanitario: 

a) Definir las polfticas, planes, programas y proyectos requeridos para el 
adecuado funcionamiento y operación del modelo de inspección, vigilancia y 
control sanitario; incluyendo los lineamientos para la gestión del talento 
humano, la definición de perfiles laborales, certificación de competencias y 
educación continuada del personal responsable de la inspección, vigilancia y 
control sanitario. 

b) Definir los lineamientos técnicos e instrumentos para la elaboración de análisis 
de riesgo, incluyendo perfiles y mapas de riesgo de los productos y servicios 
objeto de vigilancia sanitaria, a partir de información generada por la vigilancia 
y la investigación sanitaria. 

c) Definir los lineamientos técnicos e instrumentos para la elaboración de gulas, 
protocolos, manuales, reglamentos y normas técnicas y de procedimientos 
para la inspección, vigilancia y control sanitario. 

d) Definir los lineamientos técnicos e instrumentos para la elaboración de planes 
relacionados con la gestión de los procesos misionales y el desarrollo y/o 
fortalecimiento de las capacidades básicas para el desempeño de la 
inspección, vigilancia y control sanitario. 

e) Asesorar a otros Ministerios, entidades y sectores involucrados en la gestión 

f) 

del modelo de inspección, vigilancia y control sanitario, especialmente, 
tratándose de decisiones para preservar la seguridad sanitaria nacional. 
Coordinar la participación activa de las organizaciones del sector salud y de 
otros sectores del ámbito nacional, incluyendo la integración de la red de 
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laboratorios, en el desarrollo e implementación del modelo de inspección, 
vigilancia y control sanitario. 

g) Coordinar con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
-INVIMA y con la Superintendencia de Industria y Comercio, el diseño e 
implementación de estrategias y planes de verificación de estándares de 
calidad e inocuidad de los bienes y servicios y de buenas prácticas en las 
cadenas productivas, objeto de inspección, vigilancia y control sanitario. 

h) Coordinar el diseño, desarrollo y puesta en marcha del modelo sistémico de 
información de inspección, vigilancia y control sanitario, que incluya el registro 
en línea de inspección, vigilancia y control sanitario necesario para la 
inscripción y administración de datos de los sujetos y objetos vigilados. 

i) Desarrollar y mantener los mecanismos de consulta de la reglamentación 
sanitaria, integrado al módulo de información de Legisalud de la Biblioteca 
Virtual de Salud. 

j) Estructurar y mantener actualizadas las bases de datos que documentan el 
análisis de riesgo sanitario de acuerdo con los estándares informáticos 
establecidos por el SISPRO del Ministerio de Salud y Protección Social. 

k) Analizar y disponer la información de evaluación, gestión y comunicación de 
riesgos sanitarios a través de mecanismos de difusión que faciliten su uso 
para la toma de decisiones. 

1) Orientar el diseño y desarrollo de estrategias de vigilancia y control de 
conformidad con los modelos de análisis de riesgo generados en la gestión del 
conocimiento. 

m) Apoyar a las autoridades competentes en el diseño y puesta en marcha de 
políticas para el control de la ilegalidad en el mercado, así como medidas 
anticorrupción que propendan por la seguridad sanitaria nacional. 

n) Promover la participación e integración de todas las Comisiones 
Intersectoriales, comités u otras instancias comprometidas con acciones de 
seguridad sanitaria, para desarrollar, ejecutar y evaluar las estrategias de 
coordinación y articulación intersectorial e interinstitucional, necesarias para la 
óptima gestión del modelo de inspección, vigilancia y control sanitario. 

o) Diseñar, desarrollar y actualizar el plan estratégico de gestión del 
conocimiento que articule las acciones de investigación y evaluación de 
tecnologías en salud que realiza el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Alimentos y Medicamentos -INVIMA, el Instituto Nacional de Salud -INS, el 
Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud -IETS, Colciencias, 
universidades y centros de investigación, que incluya los mecanismos de 
priorización, los métodos y procesos de evaluación, análisis crítico, 
deliberación y participación en relación con la evidencia científica disponible. 

p) Designar un coordinador general encargado de la gestión de la seguridad 
sanitaria y la integración de actores internos y externos responsables del 
desarrollo e implementación del modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario. 

q) Conformar las instancias necesarias para establecer, desarrollar y/o fortalecer 
la capacidad institucional en desarrollo de los componentes y procesos 
fundamentales de rectoría, relacionados con el modelo de inspección, 
vigilancia y control sanitario. 

Parágrafo 1. Para asegurar el desarrollo continuado de los diferentes procesos 
del modelo, este Ministerio establecerá Unidades Funcionales integradas por i 
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representantes de las dependencias responsables de coordinar (a) la gestión del 
conocimiento de los riesgos sanitarios y producción de políticas y normas de 
seguridad sanitaria [Unidad Funcional de Evaluación y Análisis de Riesgo 
Sanitario]; (b) la gestión en promoción y prevención para la seguridad sanitaria 
[Unidad Funcional de Educación en Salud y Comunicación de los Riesgos 
Sanitarios]; (c) la gestión integral del modelo -normalización, planificación, 
supervisión y evaluación- [Unidad Funcional de Gestión en Seguridad Sanitaria]; y 
(d) la gestión intersectorial e interinstitucional, la cooperación y las redes de 
inspección, vigilancia y control sanitario [Unidad Funcional de Coordinación 
Intersectorial y Redes de seguridad sanitaria]. A estas Unidades se podrán 
incorporar representantes de otras entidades con funciones afines. 

Parágrafo 2. El Ministerio de Salud y Protección Social coordinará el 
levantamiento de un mapa de riesgos sanitarios que sirva de línea de base para 
proyectar la agenda de reglamentación e investigación prioritaria para la vigilancia 
sanitaria y el plan de desarrollo y fortalecimiento de capacidades básicas 
necesarias para la implementación del modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario. 

Artículo 15. Actividades de la Unidad Administrativa Especial - Fondo 
Nacional de Estupefacientes.La Unidad Administrativa Especial - Fondo 
Nacional de Estupefacientes, de conformidad con las competencias y funciones 
asignadas por los artículos 20 y siguientes de la Ley 30 de 1986 y los artículos 20 
a 23 del Decreto-Ley 205 de 2003, en concordancia con el artículo 26 del 
Decreto-Ley 4107 de 2011, realizará las siguientes actividades en relación con el 
modelo de inspección, vigilancia y control sanitario a que refiere la presente 
resolución: 

a) Integrar la fiscalización sanitaria sobre la importación y/o transformación de 
medicamentos, materias primas, precursores y reactivos de control especial. 

b) Diseñar y coordinar con los departamentos y distritos la implementación de 
mecanismos operativos de control de la distribución, venta y consumo de 
medicamentos de control especial. 

c) Desarrollar e implementar el modelo de información para la vigilancia y control 
sanitario para los productos de su competencia, de conformidad con las 
directrices técnicas que establezca este Ministerio para el efecto. 

Artículo 16. Actividades de la Superintendencia Nacional de Salud. La 
Superintendencia Nacional de Salud de conformidad con las competencias y 
funciones definidas en el Decreto 1018 de 2007 y las Leyes 1122 de 2007 y1438 
de 2011 o las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan, desarrollará las 
siguientes actividades en relación con el modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario: 

a) Integrar el control de gestión del modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario en sus procesos de inspección, vigilancia y control del Sistema 
General de Seguridad Social en Salud. 

b) Verificar de conformidad con lo establecido en el numeral 37 del artículo 60 del 
Decreto 1018 de 2007 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya, el 
cumplimiento de las funciones de inspección, vigilancia y control sanitario de 1~ 
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las Entidades Territoriales de Salud e imponer de ser el caso, las medidas 
sancionatorias a que haya lugar. 

c) Proveer la asistencia técnica y el apoyo necesario en caso de delegación de 
funciones a los departamentos y distritos, relativos a la gestión del modelo de 
inspección, vigilancia y control sanitario del orden municipal, que sean de su 
competencia, 

d) Aplicar las medidas sancionatorias a que haya lugar por el incumplimiento de 
funciones de inspección, vigilancia y control sanitario, que deban ejercer las 
entidades territoriales de salud, 

Artículo 17. Actividades del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos.EI Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, de conformidad con las competencias y funciones asignadas en las 
Leyes 100 de 1993 y 1122 de 2007, el Decreto 2078 de 2012, y en los demás 
reglamentos, desarrollará las siguientes actividades en relación con el modelo de 
inspección, vigilancia y control sanitario: 

a) Ejercer funciones como agencia sanitaria nacional y laboratorio nacional de 
referencia en las áreas de su competencia, para efectos de la gestión integral 
del modelo y las relaciones intersectoriales a nivel nacional y en el plano 
internacional. 

b) Desarrollar los modelos de inspección, vigilancia y control sanitario para cada 
una de las cadenas productivas de los objetos de inspección, vigilancia y 
control sanitario que son de su competencia, de conformidad con la guía para 
elaboración de análisis de riesgo, definida por este Ministerio. 

c) Apoyar la implementación de las directrices y procedimientos determinados 
por este Ministerio en relación con la aplicación del análisis de riesgo en la 
gestión territorial del modelo de inspección, vigilancia y control sanitario. 

d) Coordinar con los departamentos y distritos la formulación y ejecución de 
operaciones sanitarias conjuntas cuando así se requiera, incluyendo las 
acciones pertinentes para la realización de pruebas de laboratorio. 

e) Delegar a las Entidades Territoriales de Salud, de conformidad con lo 
establecido en la Ley 489 de 1998 o las normas que los modifiquen, adicionen 
o sustituyan, las funciones necesarias en el marco del modelo de inspección, 
vigilancia y control sanitario a que refiere la presente resolución. 

f) Desarrollar los mecanismos de delegación de las acciones de inspección, 
vigilancia y control sanitario que son de su competencia en el ámbito territorial, 
mediante convenios interadministrativos con las entidades territoriales de 
salud 

g) Desarrollar e implementar el modelo de información para la vigilancia y control 
sanitario de conformidad con las directrices técnicas que establezca este 
Ministerio. 

h) Implementar las directrices impartidas por este Ministerio en lo referente a las 
acciones a realizar para prevenir, mitigar, eliminar o controlar un asunto objeto 
de inspección, vigilancia y control sanitario, y cualquier situación de 
emergencia sanitaria que requiera intervenciones de tal naturaleza. 

i) Realizar de manera regular la auditoría interna y externa a las Entidades 
Territoriales de Salud, de conformidad con los planes de gestión elaborados. 
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j) Gestionar el desarrollo y acreditación de los laboratorios, manteniendo y/o 
fortaleciendo las capacidades y status dellaboratorio nacional de referencia en 
las redes nacionales e internacionales de laboratorios de salud pública, 

k) Desarrollar y difundir las estrategias y mecanismos requeridos para la 
trazabilidad de los bienes y servicios de mayor riesgo, que son objeto misional 
de inspección, vigilancia y control sanitario por parte de dicha entidad. 

Artículo 18, Actividades de las Entidades Territoriales de Salud del orden 
Departamental y Distrital, Las Entidades Territoriales de Salud del orden 
Departamental y Distrital, de conformidad con las competencias y funciones 
establecidas por las Leyes 9 de 1979, 715 de 2001; Y los Decretos 3518 de 2006 y 
2323 de 2006, desarrollarán las siguientes actividades en relación con el modelo 
de inspección, vigilancia y control sanitario: 

a) Llevar a cabo de conformidad con los lineamientos técnicos que expida este 
Ministerio, la gestión del modelo de inspección, vigilancia y control sanitario en 
su jurisdicción. 

b) Establecer mediante acto administrativo la conformación de unidades técnicas 
funcionales y la designación de profesionales idóneos en materia de 
inspección, vigilancia y control sanitario, debidamente certificados y delegados 
para todas las actuaciones propias de la autoridad sanitaria. 

c) Implementar y difundir el modelo de información establecido por este 
Ministerio para la recolección, procesamiento, transferencia, actualización, 
validación, organización, disposición y administración de datos e 
informaciones de inspección, vigilancia y control sanitario. 

d) Levantar, consolidar y mantener actualizado el mapa de los riesgos sanitarios 
más relevantes de su jurisdicción, así como de aquellos objetos de inspección, 
vigilancia y control sanitario que llegue a priorizar el Gobierno Nacional. 

e) Brindar la asistencia técnica y capacitación requerida para el desarrollo y la 
operación del modelo de inspección, vigilancia y control sanitario, de manera 
coordinada con otras instituciones y sectores en su jurisdicción. 

f) Coordinar y apoyar a los municipios de su jurisdicción en la gestión del modelo 
de inspección, vigilancia y control sanitario y en el desarrollo de acciones de 
vigilancia y control sanitario, cuando así se requiera, de conformidad con las 
normas vigentes sobre la materia. 

g) Integrar el componente de laboratorio de salud pública como soporte de las 
acciones de inspección, vigilancia y control sanitario en su jurisdicción, de 
acuerdo con los lineamientos establecidos por este Ministerio. 

h) Garantizar la infraestructura y el talento humano necesario para la gestión del 
modelo y el cumplimiento de las acciones de vigilancia y control sanitario. 

Artículo 19. Actividades de las Entidades Territoriales de Salud del Orden 
Municipal. Las Entidades Territoriales de Salud del orden Municipal, de 
conformidad con las competencias y funciones establecidas por las Leyes 9 de 
1979 y 715 de 2001 y las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan, 
desarrollarán las siguientes actividades en relación con el modelo de inspección, 
vigilancia y control sanitario: 

1,1-1 
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a) Desarrollar los procesos básicos de inspección, vigilancia y control sanitario de 
su competencia y en concordancia con lo dispuesto en la presente resolución. 

b) Garantizar la infraestructura básica y el talento humano necesario para la 
gestión de la vigilancia en el respectivo ámbito territorial. los municipios de 
diez mil o más habitantes deberán designar, al menos un profesional 
universitario certificado en vigilancia sanitaria como coordinador municipal del 
modelo de inspección, vigilancia y control sanitario a que refiere la presente 
resolución. 

c) Adoptar e implementar el modelo de información para la inspección, vigilancia 
y control sanitario establecido por este Ministerio. 

d) Realizar la gestión interinstitucional e intersectorial para la implementación y 
desarrollo de las acciones de inspección, vigilancia y control sanitario que asi 
lo requieran. 

e) Desarrollar las actividades de asesoria, información y educación sanitaria, 
dirigidas a los actores locales sujetos de inspección, vigilancia y control 
sanitario. 

f) Mantener actualizado el universo de objetos vigilados y realizar las 
operaciones de inspección, vigilancia y control sanitario de acuerdo con sus 
competencias y funciones. 

g) levantar, consolidar y mantener actualizado el mapa de los riesgos sanitarios 
más relevantes de su jurisdicción, asi como de aquellos objetos de inspección, 
vigilancia y control sanitario que llegue a priorizar el Gobierno Nacional. 

CAPíTULO IV 

GESTION INTEGRAL DEL MODELO DE INSPECCiÓN, VIGILANCIA Y 
CONTROL SANITARIO 

Articulo 20. Capacidades básicas. las capacidades básicas son el conjunto de 
facultades y recursos esenciales (capital -humano, ffsico, tecnológico, financiero, 
estructura organizacional, direccionamiento estratégico, procesos y 
procedimientos), que garantizan la implementación y funcionamiento del modelo 
de inspección, vigilancia y control sanitario a que refiere la presente resolución y 
sus procesos. 

Cada uno de los organismos que desarrollen actividades en relación con el 
modelo a que refiere el presente acto administrativo, efectuará los ajustes 
institucionales, estructurales y funcionales para contar con las capacidades 
básicas de fortalecimiento y desempeño, necesarias para el ejercicio de la función 
de inspección, vigilancia y control sanitario. 

Artículo 21. Capital humano. El modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario se fundamenta en la existencia del talento humano capacitado y 
vinculado a las organizaciones de manera sostenible para garantizar la 
continuidad de los procesos sistémicos misionales; por tanto, las autoridades 
sanitarias en cada nivel territorial garantizarán: 

1. la conformación de equipos básicos de trabajo para el cumplimiento de las 
funciones que correspondan al nivel territorial y a las necesidades de control 
sanitario en la jurisdicción, de acuerdo con la planeación estratégica de cada 

.ol;d.d. ~ 
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2. La vinculación estable de la fuerza de trabajo en salud pública, en la cantidad y 
calidad requerida para el desempeño idóneo de las acciones de inspección, 
vigilancia y control sanitario, conforme a los lineamientos sobre perfiles y 
competencias para el ejercicio y desempeño del talento humano en salud que 
para el efecto defina este Ministerio. 

3. La vinculación o designación de personal cualificado que como tal, cumpla con 
los requisitos exigidos para el ejercicio de la función de inspección, vigilancia y 
control sanitario. En todo caso, las entidades deberán capacitar al personal y 
asegurar la inducción adecuada al trabajo, previa a su vinculación o 
designación. 

4. El cumplimiento de competencias laborales mediante la verificación y 
certificación periódica por las autoridades responsables de dicho proceso, 
según los lineamientos que para el efecto establezca este Ministerio, en 
coordinación con las autoridades del Sistema Nacional de Formación para el 
Trabajo - Servicio Nacional de Aprendizaje - SENA. 

5. El desarrollo de estrategias de formación y educación continua a través de 
alianzas con las autoridades del Sistema Nacional de Formación para el 
Trabajo- Servicio Nacional de Aprendizaje - SENA, de acuerdo con los 
lineamientos que para el efecto defina este Ministerio. 

Parágrafo. El Ministerio de Salud y Protección Social, en cumplimiento del artículo 
2 numeral 11 del Decreto 4107 de 2011, definirá los perfiles y competencias que 
orienten la formación, el ejercicio y la gestión del talento humano requerido para 
las acciones de inspección, vigilancia y control sanitario. 

Artículo 22. Capital físico. El desarrollo de actividades estratégicas, tácticas u 
operativas de inspección, vigilancia y control sanitario, tanto a nivel intramural 
como extramural, requieren contar con los siguientes recursos físicos, que 
deberán ser dispuestos por las autoridades sanitarias en todos los niveles 
territoriales, así: 

1. Los sitios de trabajo equipados para la gestión global del modelo. 
2. La disposición de espacios físicos para examen, cuarentena y 

almacenamiento. 
3. El suministro de insumos básicos para la realización de labores de inspección, 

vigilancia y control sanitario. 
4. Maquinaria y equipos. 
5. Servicios logísticos / desplazamiento. 

Artículo 23. Capital tecnológico. Este capital hace referencia al sistema de 
información y a la red de laboratorios que las autoridades sanitarias deberán 
desarrollar y fortalecer para asegurar la gestión integral del modelo, el cual 
comprende: 

1. Sistema de información para la inspección, vigilancia y control sanitario. 
Comprende la gestión de los recursos informáticos y comunicacionales que 
contribuyen a la obtención y difusión de información y generación de 
conocimiento, a través de: 

a. El desarrollo e implementación del modelo informático interoperable y 
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generen información relevante en salud pública y seguridad sanitaria, según 
los lineamientos técnicos que para el efecto establezca este Ministerio. 

b. La aplicación de procedimientos documentados para el intercambio y flujo 
de información y la operación en red entre las diferentes autoridades 
sanitarias, conforme a las operaciones que requieran registro, transferencia 
e intercambio de información sobre las acciones de inspección, vigilancia y 
control sanitario. 

c. La aplicación de criterios y procedimientos para garantizar la reserva y 
custodia de la información confidencial, sin perjuicio de la obligación de 
difundir la información necesaria para la gestión del modelo. 

d. La implementación de tecnología computacional, equipos de comunicación 
y los elementos requeridos para el desarrollo de actividades de campo y la 
administración y transmisión de la información. 

2. Red de laboratorios. El componente de laboratorio es fundamental para el 
funcionamiento del modelo de inspección, vigilancia y control sanitario como 
apoyo para el diagnóstico de efectos y análisis de calidad de productos y 
servicios en la evaluación de los riesgos sanitarios. Su desarrollo estará dado 
para cada autoridad sanitaria atendiendo los siguientes requerimientos: 

a. El establecimiento de necesidades de desarrollo y fortalecimiento de la red 
de laboratorios en relación con su capacidad técnica - científica y de 
cobertura, según necesidades y prioridades de inspección, vigilancia y 
control sanitario. 

b. La formulación y ejecución de planes operativos que estén incluidos en los 
planes de desarrollo territoriales. 

c. La formulación de planes de muestreo que deberán ajustarse a las 
prioridades definidas en los planes de desarrollo y sujetos a los criterios 
establecidos en las normas técnicas - científicas para propósitos de 
inspección y verificación en el caso de diagnostico y control de calidad y las 
pruebas de laboratorio con fines de vigilancia sanitaria. 

d. El desarrollo y aplicación de procedimientos e instrumentos para la 
autorización de laboratorios públicos y privados en el desarrollo de análisis 
especializados, con criterios de eficiencia, pertinencia y calidad. 

e. La gestión de los modelos de garantía de calidad de laboratorio mediante 
programas específicos de validación y control de calidad de las técnicas y 
ensayos analíticos básicos, definidos en las normas técnicas de inspección, 
vigilancia y control sanitario. 

Artículo 24. Financiación. Las autoridades sanitariasresponsables de la 
implementación y operación del modelo de inspección, vigilancia y control de que 
trata la presente resolución, adelantarán las actuaciones pertinentes en el marco 
de sus competencias, orientadas a la consecución de los recursos que permitan la 
aplicación de dicho modelo. 

Artículo 25. Planes nacional, departamental, distrital y municipalde 
inspección, vigilancia y control sanitario. La planificación es uno de los 
procesos estratégicos pilares del modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario, mediante la cual se formulan objetivos, metas, estrategias, programas, 
actividades, recursos y tableros de control de gestión, en todos los niveles del 

~ / modelo, así: 
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1. A nivel nacional, este Ministerio con la participación de las Comisiones 
Intersectoriales en las cuales el Ministerio participe para asuntos de seguridad 
sanitaria, el INVIMA, las Entidades Territoriales de Salud del 
orden Departamental y otras que considere pertinentes, establecerá el plan 
nacional de inspección, vigilancia y control sanitario que incluya el plan 
estratégico para el desarrollo y fortalecimiento de capacidades básicas del 
modelo y los planes operativos para el desarrollo de objetivos misionales. Así 
mismo, establecerá los mecanismos de integración de los planes territoriales y 
de entidades adscritas a fin de facilitar el seguimiento y evaluación de la 
gestión sanitaria nacional. 

2. A partir de las políticas, prioridades nacionales y situaciones de interés que 
generan riesgo para la salud de la población en cada jurisdicción, las 
autoridades sanitarias conducirán la formulación de planes territoriales de 
inspección, vigilancia y control sanitario, contextualizados en los planes de 
desarrollo y en plan nacional de inspección, vigilancia y control. 

3. Los municipios, independientemente de su categoría, deberán formular planes 
operativos alineados con el respectivo plan departamental y bajo la 
coordinación de las Entidades Territoriales de Saluddel orden Departamental, 
los cuales serán aprobados por los respectivos consejos y asambleas en el 
último trimestre de cada año. 

4. A nivel departamental y distrital, se establecerán los planes de inspección, 
vigilancia y control sanitario de la respectiva jurisdicción, en coordinación con el 
INVIMA, de acuerdo con el plan nacional de inspección, vigilancia y control. 

5. El INVIMA deberá establecer el plan operativo de inspección, vigilancia y 
control sanitario en función de sus responsabilidades y competencias en el 
ámbito territorial, de manera armónica con los planes de inspección, vigilancia 
y control de las entidades territoriales donde se precise cooperación y 
asistencia mutua, el cual deberá articularsecon el plan nacional de inspección, 
vigilancia y control. 

Artículo 26. Directrices para la elaboración de planes territoriales de 
inspección, vigilancia y control sanitario. El plan territorial de inspección, 
vigilancia y control sanitario se formulará de acuerdo con los siguientes 
lineamientos generales: 

1. Alistamiento por parte de la autoridad sanitaria territorial, del marco 
metodológico predeterminado que contemple las fases de preparación y 
construcción del plan; 

2. Análisis situacional o diagnóstico de la problemática sanitaria a nivel territorial y 
en el contexto de la seguridad sanitaria nacional, que sea pertinente a los 
objetos de inspección, vigilancia y control sanitario y propósitos del plan, 
partiendo de necesidades propias; 

3. Reconocimiento y análisis de tensiones/diferencias e interacciones de actores 
o involucrados en la gestión de vigilancia y control sanitario; con la total 
participación de los responsables de la inspección, vigilancia y control sanitaria 
en la jurisdicción; 

4. Priorización de los problemas sanitarios a ser intervenidos, con base en el 
análisis de riesgo de objetos de inspección, vigilancia y control sanitario, 
teniendo en cuenta los referentes generales de política sanitaria nacional, las 
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capacidades básicas y las problemáticas locales, para concentrarse en su 
transformación y mejoramiento; 

5. Análisis de objetivos que deben ser cuantificables o medibles; alcanzables, 
realizables y comprensibles; 

6. Análisis de alternativas de solución; 
7. Definición de estrategias y líneas de acción; 
8. Definición de actividades, recursos y responsables; 
9. Definición de metas e indicadores; 
10. Definición del plan de seguimiento y monitoreo de procesos y resultados; 
11. Concertación y establecimiento de acuerdos; 
12. Consolidación documental del plan, formatos, fichas y estructura de informes. 

Parágrafo. Para efectos de la aplicación de lineamientos en la planeación, las 
entidades responsables de la gestión del modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario, presentarán ante los consejos y asambleas los respectivos planes de 
inspección, vigilancia y control, dentro de los seis (6) meses siguientes a la 
publicación de la presente resolución, sin perjuicio de la agenda nacional que fijará 
este Ministerio para definir la gura o norma técnica, métodos, procedimientos e 
instrumentos que han de implementarse en el país de conformidad con el modelo 
nacional de planeación. 

Artículo 27. Servicios de inspección, vigilancia y control sanitario. Son las 
instancias ejecutoras de las funciones operativas de inspección, vigilancia y 
control sanitario en cualquier nivel territorial; las cuales estarán conformadas por 
personas, recursos técnicos, tecnológicos y logísticos, e infraestructura física, de 
conformidad con los requisitos de habilitación que para el efecto establezca este 
Ministerio. 

Artículo 28. Criterios operativos para la prestación de servIcIos de 
inspección, vigilancia y control sanitario. En desarrollo de los procesos 
misionales, la función de inspección, vigilancia y control sanitario, se desarrollará 
bajo la dirección de la autoridad sanitaria competente y deberá cumplir con los 
siguientes criterios operativos: 

1. La inspección, vigilancia y control sanitario estará guiada por planes operativos 
estructurados que definan claramente los recursos, actividades y cronogramas 
de trabajo. 

2. La realización de actividades de inspección, vigilancia y control se hará con la 
regularidad y frecuencia establecidas en los protocolos y manuales de normas 
y procedimientos documentados que apliquen para cada objeto de vigilancia y 
control, priorizados según lineamientos nacionales y el propio análisis de riesgo 
de la jurisdicción. 

3. El personal encargado de efectuar las acciones de inspección, vigilancia y 
control sanitario, deberá demostrar las competencias técnicas de acuerdo con 
los requerimientos de la operación, o en su defecto, recibir la formación, 
capacitación e inducción adecuada para su desempeño. 

4. Las actividades de inspección, vigilancia y control se efectuarán sin previo 
aviso a los vigilados, salvo en casos tales. como, los procesos de certificación, 
en las que será necesaria la notificación del establecimiento. 
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5. Las autoridades competentes establecerán procedimientos para verificar la 
eficacia de la inspección, vigilancia y control que realizan los agentes 
subordinados en cada nivel y asegurar que se adoptan las medidas correctivas 
correspondientes (auditoría interna). 

6. La preparación de planes de contingencia se preverán para adaptar rutinas a 
situaciones de emergencia sanitaria y deberán ejecutarse en coordinación con 
otros actores involucrados en las respuestas. 

Artículo 29. Supervisión, seguimiento y evaluación. La supervisión, 
seguimiento y evaluación, son subprocesos ligados a la planeación estratégica y 
operativa que tienen como objetivo principal garantizar el desarrollo del modelo y 
su mejoramiento continuo con base en la evaluación de capacidades básicas para 
la inspección, vigilancia y control sanitario en términos de medios y resultados. 

Las acciones implícitas en la supervisión, seguimiento y evaluación, son: 

1. Estandarización de modelos, métodos e instrumentos de supervisión, 
seguimiento y evaluación, basados en los procesos del modelo de inspección, 
vigilancia y control sanitario. 

2. Establecimiento de indicadores de eficacia, efectividad e impactoy mecanismos 
para su recopilación, registro, análisis y empleo de la información. 

3. Ejecución de las acciones de supervisión, seguimiento y evaluación. 
4. Implementación de procesos de autoevaluación y evaluación participativa 

(auditoría interna) y evaluaciones externas e interactivas (auditoría externa). 
5. Generación de informes y rendición de cuentas por parte de las entidades 

responsables de acuerdo con sus competencias. 
6. Formulación de planes de mejoramiento en los diferentes niveles del modelo 

con la asistencia de las autoridades sanitarias del orden nacional. 
7. Desarrollo de acciones de control con los organismos de control del Estado 

(Contraloría General de la República, Procuraduría y Fiscalía General de la 
Nación, Veedurías, Defensoría del Pueblo y entidades u organismos que 
cumplan funciones de control). 

Parágrafo 1. El Ministerio de Salud y Protección Social definirá los mecanismos 
requeridos para la evaluación periódica de estas capacidades, garantizando su 
aplicación conforme a la planeación realizada para este fin. 

Parágrafo 2. Entiéndase por (A) Supervisión, la actividad técnica y especializada 
realizada por personal experto, que consiste en la constante observación, 
identificación, análisis y registro de todas y cada una de las actividades llevadas a 
cabo por los operadores del modelo de Inspección, Vigilancia y Control Sanitario, 
en desarrollo de los planes de acción. (B) Seguimiento, el análisis y recopilación 
sistemática de información que da cuenta de los avances de los planes de acción 
de inspección, vigilancia y control sanitario, con base en las metas establecidas y 
actividades planificadas. (C) Evaluación consiste en la comparación de los 
impactos reales del modelo con los planes estratégicos implementados; es decir, 
mide y califica la capacidad funcional orientada por el cumplimiento de los 
objetivos del modelo (contenidos, capitales, procesos organizacionales, capacidad 
de desempeño del modelo) y la capacidad funcional por cumplimiento de la 

¡ finalidad del modelo de mantener la seguridad sanitaria (efectos y resultados t, 

acordes con el modelo de riesgo intervenido). \7 
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Artículo 30. Parametrización del modelo de información para la inspección, 
vigilancia y control sanitario. Para efectos de garantizar la operación 
estandarizada de los procesos informáticos de inspección, vigilancia y control 
sanitario, este Ministerio definirá los parámetros del modelo de información que 
hará parte del Sistema Integrado de Información de la Protección Social -SISPRO, 
o el que haga sus veces, estableciendo los mecanismos institucionales internos y 
externos para la recolección, transferencia, actualización, validación, organización, 
disposición y administración de datos que se aplicarán en todos los niveles 
territoriales para cada proceso relacionado con la inspección, vigilancia y control 
sanitario de los productos de uso y consumo humano. 

Artículo 31. Registros obligatorios. Todos los objetos y sujetos de vigilancia y 
control sanitario deben estar inscritos en registros especializados diseñados y 
desarrollados de acuerdo a los lineamientos establecidos por este Ministerio y 
operados por las entidades ejecutoras del modelo de inspección, vigilancia y 
control sanitario. 

Artículo 32. Carácter de la información. Los datos contenidos en los 
expedientes relativos a los productos y servicios materia de inspección, vigilancia 
y control sanitario serán utilizados exclusivamente por parte de las autoridades 
sanitarias para los fines del modelo, sin perjuicio de su transmisión a la red de 
agencias sanitarias nacionales o internacionales que ejercen rectoría sanitaria, o a 
las autoridades judiciales, cuando éstas la requieran. 

Parágrafo. La información relacionada con el secreto industrial, se sujetará a las 
disposiciones legales en materia de reserva, así como la demás respecto de la 
cual por disposición legal se tenga este carácter. 

Artículo 33. Régimen de vigilancia y control, medidas sanitarias y sanciones. 
Los establecimientos públicos y privados que desarrollen actividades productivas 
objeto de inspección, vigilancia y control sanitario, estarán obligadas al registro, 
notificación o permiso para adelantar sus actividades, así como al sometimiento de 
los procesos instaurados por la autoridad sanitaria de conformidad con la 
naturaleza y clasificación del riesgo sanitario inherente a su proceso productivo. El 
incumplimiento de estas disposiciones dará lugar a las sanciones de ley. 

Las medidas sanitarias aplicables al modelo de inspección, vigilancia y control 
sanitario serán las establecidas en la Ley 9 de 1979, el Decreto 3518 de 2006 y 
las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan. 

Los procedimientos administrativos y sancionatorios se surtirán conforme a lo 
establecido en el Título 111 de la Ley 1437 de 2011 - Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

Parágrafo. Cuando una autoridad por razón de sus funciones tenga conocimiento 
de incumplimientos que puedan derivar implicaciones para otras autoridades 
sanitarias, les informará de ello de manera inmediata, quienes a su 
vez,investigarán el asunto e informarán de las actuaciones y resultados a la 
autoridad informante. 
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CAPíTULO V 

Artículo 34. Vigencia y derogatorias. La presente resolución rige a partir de la 
fecha de su publicación y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias. 

PUBlíQUESE y CÚMPLASE 

Dada en Bogotá, D. e., 23 ABR. 2013 

EJAND o GAVIRIA URIBE 
, - Mi istrode S lud y Protección Social r'/ 
~~ 
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