1/10/21 9:05 Correo: Juzgado 06 Administrativo - Tolima - Ibague - Outlook

CONTESTACION REPARACION DIRECTA EXPEDIENTE 73001333300620210011000 LINDA LUCIA BENITEZ Y OTROS vs INVIMA

Oficina Juridica <oficinajuridica@invima.gov.co>

Jue 30/09/2021 5:13 PM

Para: Juzgado 06 Administrativo - Tolima - Ibague <admO6ibague@cendoj.ramajudicial.gov.co>

CC: Maria Luisa Castro Herazo <mcastroh@invima.gov.co>; Carolina Manrique Cardona <cmanriquec@invima.gov.co>

[ﬂJ 6 archivos adjuntos (5 MB)

CONTESTACION REPARACION DIRECTA - 73001333300620210011000 LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ.pdf; DOCUMENTOS DE REPRESENTACION DRA ANA MARIA.pdf; ley-1122-de-2007.pdf;
Resolucion-1229-de-2013.pdf; ACTA DE CONCILIACION EXTRAJUDICIAL - LINDA LUCIA BENITEZ.pdf; Circular 0046 de 2014.pdf;

Bogota, septiembre de 2021

Doctora

JUANITA DEL PILAR MATIZ CIFUENTES

Juzgado Sexto (6) Administrativo del Circuito de Ibagué
admO06ibague@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: CONTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ANA MARIA SANTANA PUENTES, mayor de edad, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.265.642 de Bogota, 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 Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, segun Resolucién No. 2019056571 del 13 de diciembre de 2019 y acta de posesion No. 712 de 16 de diciembre de 2019,
y en virtud de la representacion judicial delegada a la Oficina Asesora Juridica por el Director General del Instituto a través de la Resolucién No. 2012030801 del
19 de octubre de 2012, respetuosamente me dirijo a su despacho con el fin de dar contestacion al medio de control d¢ REPARACION 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 contestacion a la demanda interpuesta por LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ Y OTROS expediente 73001-33-33-006-2021-00110-00
2.Documentos de representacion.

3.Copia del Acta de Conciliacion ante la Procuraduria 105 Judicial | para Asuntos Administrativos de Ibagué Tolima.

4.Circular 046 de 2014

5.Resoluciéon 1229 de 2013

6.Ley 1122 de 2007

Agradecemos acusar recibido de la contestacion y sus anexos.

Del sefior Juez,

Cordialmente,

Oficina Asesora Juridica
oficinajuridica@invima.gov.co
Direccion: Carrera 10 N° 64 — 60 Piso 7.
Bogota, Colombia

Www.invima.gov.co
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Bogota, septiembre de 2021

Dociora

JUANITA DEL PILAR MATIZ CIFUENTES

Juzgado Sexta (6) Administrativo del Circuito de Ibagué
admO6ibague@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 ALIMENTOQS - INVIMA

ASUNTO: CONTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ANA MARIA SANTANA PUENTES, mayor de edad, identificada con Cédula de Ciudadania No.
52.265.642 de Bogotd, portadora de la Tarjeta Profesional de Abogado No. 122422-D2 del Consejo
Superior de la Judicatura, en mi calidad de Jefe de 1a Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, segtin Resolucién No. 2019056571 del 13 de
Diciembre de 2019 y acta de posesion No. 712 de 16 de Diciembre de 2019, y en virtud de la
representacion judicial delegada a la Oficina Asesora Juridica por el Director General del Instituto a
través de la Resolucion No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetuosamente me dirijo a su
despacho con el fin de dar contestacién al medio de control de REPARACION DIRECTA presentado
por el apoderado de LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ, en los siguientes términos:

. PARTE DEMANDADA Y SU REPRESENTANTE

El medio de control de REPARACION DIRECTA que ha originado el presente proceso, fue
interpuesto por el apoderado de la sefiora LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ, en contra del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, establecimiento publico del
orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personeria juridica, patrimonio

independiente y autonomia administrativa, con domicilio y sede de sus 6rganos administrativos

principales en [a ciudad de Bogota DC., ubicado en la Carrera 10 No. 64-60, representado por el
Director General, facultad establecida en el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012, hoy
en cabeza del Doctor JULIO CESAR ALDANA BULA, mayor de edad, con domicilio y residencia en
la ciudad de Bogota, identificado con la cédula de ciudadania 15.043.679, en su calidad de Director
General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, segun Decreto

1878 del 04 de octubre de 2018 y acta de posesién 145 del 10 de octubre de 2018 y judicialmente

representado por la suscrita, conforme a la documental que me permito allegar con el presente
escrito. Por lo anterior, solicito que se me reconozca personeria para actuar en este proceso.

ll. PARTE DEMANDANTE Y SU REPRESENTANTE

LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 1.096.035.876,-
representada judiciaimente por el abogado, ENRIQUE ARANGO GOMEZ, identificado con cédulas
de ciudadania No1.018.451.255 de Bogot4, portador de tarjeta profesional No. 256.025 del Consejo-
Superior de la Judicatura, =

fl. CONTESTACION A LAS PRETENSIONES

A LA PRIMERA: ME OPONGO, a que se declare al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — Invima, responsable de las lesiones sufridas por la menor EILEEN MARIANA
SANCHEZ, el dia 31 de diciembre de 2018.
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A LA SEGUNDA: ME OPONGO, a que se reconozca que el instituto Nacional de

Medicamentos y Alimentos — INVIMA, causo un dario antijuridico del que se derivan perjuicios de tipo
material € inmaterial gue deben ser reconocidos y pagados a favor de |la parte demandante.

A LATERCERAY CUARTA: ME OPONGO, a que se condene al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, al pago de sumas de dinero ajustadas al indice de precios al
consumidor IPC, en los términos del inciso final articulo 187 del CPACA y en general, ME OPONGO
a que se ordene al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, a
reconocer, pagar, actualizar, indexar cualguier monto pretendido por el aqui demandante.

A LA QUINTA: NO ME OPONGO, a que se tenga como indicio grave en contra de LUZ DARY
BETANCOURT RAMIREZ propietaria del establecimiento de comercio “DULCES OBLEAS WILLY",
la inasistencia injustificada a [a audiencia de conciliacion extrajudicial en derecho con fundamento en
el articulo 22 de Ia Ley 640 de 2001.

IV, CONTESTACION A LOS HECHOS

AL HECHO PRIMERO: ES CIERTO, de conformidad con los registros de nacimiento aportados con
la demanda

AL HECHO SEGUNDO: NO ME CONSTA, que la sefiora LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ, el
31 de diciembre de 2018, haya decidido salir con su hija menor EILEEN MARIANA SANCHEZ y su
hijo JHON ALEXANDER MORALES BENITEZ a dar un paseo en horas de la tarde, en el centro
comercial ACQUA POWER CENTER, esta situacién debera ser probada y sera el Despacho judicial
quien se manifieste al respecto.

AL HECHO TERCERO: NO ES UN HECHO, es una afirmacion del demandante que tiene que ver
con el sustento de sus pretensiones.

AL HECHO CUARTO: NO LE CONSTAN A MI REPRESENTADA, que para ie fecha de los hechos,
la menor EILEEN MARIANA SANCHEZ, se antojé de una oblea en el establecimiento DULCES
OBLEAS WILLY y que su madre LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ, la haya comprado y
entregado a la menor. Esta situacién debera ser probada y sera el Despacho judicial quien se
manifieste al respecto.

A LOS HECHOS QUINTO AL DECIMO QUINTO: NO LE CONSTAN A MI REPRESENTADA, con
fundamento en las competencias legales del Invima y como quiera que los hechos hacen referencia
a las gestiones administrativas desplegadas por el centro comercial, y al estado de salud de la menor
EILEEN MARIANA SANCHEZ, en razon a las lesiones sufridas, el tratamiento ordenado por el
médico fratante, y los tramites administrativos adelantados en la EPS, IPS, no me compete hacer un
pronunciamiento expreso de los hechos debatidos ante el Juez.

Lo anterior, por cuanto la competencia del INVIMA se circunscribe principalmente a otorgar el
Registro Sanitario a los productos descritos en el articulo 245 de la ley 100 de 1993 y realizar las
actividades de inspeccién, vigilancia y control de los productos objeto de su atencién y no le
corresponde el suministro, entrega y/o autorizacién de medicamentos independientemente de que
estos se encuentren o no en el POS.

Ademas, le corresponde al INVIMA eiecutar politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico—quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y los generados

por biotecnologia, reactivos de diagnodstico y otros que puedan tener impacto en la SALUD
INDIVIDUAL Y COLECTIVA.

Es asi, que la misién del INVIMA esta enfocada en promover y proteger la SALUD PUBLICA en
Colombia, ejerciendo inspeccion, vigilancia y control sanitario de caracter técnico cientifico sobre los
productos de su competencia.

AL HECHO DECIMO SEXTO: NO ES UN HECHO, es una afirmacién del demandante que
tiene que ver con el sustento de sus pretensiones.
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A LOS HECHOS DECIMO SEPTIMO Y DECIMO OCTAVO: ES CIERTO, de conformidad con el
material probatorio allegado con la demanda.

AL HECHO DECIMO NOVENO: NO ES UN HECHO, es una afirmacidon del demandante que tiene
que ver con el sustento de sus pretensiones.

AL HECHO VIGESIMO: ES CIERTO, de conformidad con el material probatorio allegado con la
demanda.

AL HECHO VIGESIMO PRIMERO AL VIGESIMO OCTAVO: NO SON CIERTOS COMO LO
REDACTA EL DEMANDANTE Y EN TODO CASO CORRESPONDEN A JUICIOS DE VALOR
EMITIDOS POR EL DEMANDANTE. Sea lo primero sefiala que el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Aiimentos — INVIMA, fue creado en virtud del articulo 245 de la Ley 100 de 1993,
que a la letra dice:

‘ART. 245. —EI Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Créase el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento publico def orden nacional,
adscrifo al Ministerio de Salud, con personeria jurldica, patrimonio independiente y autonomia
administrativa, cuyo objefo es la ejecucitn de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de conirol de
calidad de medicamentos, productos biolgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos elementos
médico-quirdrgicos, odonfoldgicos, productos naturales homeopaticos v los generados or biotecnologia
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en fa salud individual y colectiva,

El Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias, asi como el regimen de vigilancia
sanitaria y control de calidad de los productos de qué trata el objeto del Invima, dentro del cual establecers
las funciones a cargo de la Nacién y de las entidades territoriales, de conformidad con el régimen de
competencias y recursos.” (Subraya fuera del texto)

De la misma manera, el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de
sus dependencias” dispone en su articulo 4° o siguiente:

“Articulo 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizars las siguientes

funciones:

1. Ejercer las_funciones de inspeccitn. vigilancia conirol a lps establecimientos produciores
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 19893 v en
fas deméas normas que fo modifiquen o adicionen, sin perivicio de las gque en estas materias deban

adelantar las entidades territoriales, durante fas actividades asociadas con su produccién, importacion,
exporfacion y disposicion para consumo.,

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de fos
productos mencionados en el articulo 245 de |a Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi
como la renovacién, ampliacion, modificacion ¥ cancelacion de los mismos, de conformidad con la
reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias v a los procedimientos establecidos
adelantar las investiqaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean
de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 v deméas normas reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes la informacion de las posibles infracciones a fas normas (...)

©

Generar y suministrar Ia informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas Administrativos
a los cuales perienece el INVIMA en el marco de su competencia.

10_Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia. (...)

De acuerdo con las competencias establecidas en la Ley 1122 de 2007 (articulo 34, literales b y c)
para la IVC de la inocuidad de la cadena alimentaria en el sector salud, el INVIMA realiza acciones
de IVC en todos los establecimientos de procesamiento de alimentos, las plantas de beneficio de
animales, centros de acopio de leche, plantas de procesamiento de leche, el transporte asociado a
estas actividades, y la importacion y exportacion de alimentos.

Istituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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La vigilancia se concentra en tres ejes fundamentales: i) fabricas de alimentos; ii) Sitios de
control de primera barrera y iii) Plantas de beneficio de animales de abasto publico

|La definicidn de la frecuencia de las visitas de inspeccion estara determinada por el nivel de riesgo
del establecimiento, asignando una mayor frecuencia de visitas a aquellos con riesgo alto, en tanto,
que los de riesgo medio se visitaran con menor frecuencia y los de riesgo bajo demandaran la menor
cantidad de visitas de todos los establecimientos.

Frente a las consideraciones de la parte convocante en cuanto a que el establecimiento de comercio
“Willy Obleas” no contaba con netificacién sanitaria, permiso sanitario o registro sanitario, por lo gque
existié una omisién en las actividades de IVC por parte del Invima, es necesario hacerla siguientes
precisiones:

Se entiende Registro sanitario como el documento expedido por la autoridad sanitaria
correspondiente (Invima), mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar,
envasar e importar un alimento con destino al consumo humano.

Para los alimentos de riesgo alto, el tramite correspondiente es el registro sanitario RS.
Para los alimentos de riesgo medio, el trdmite es el permiso sanitario PS.
Para los alimentos de bajo riesgo, se debe realizar la notificacion sanitaria de alimentos NS.

En el caso que nos ocupa, el establecimiento de comercio Obleas Willy no es un establecimiento
productor de alimentos, (en este caso de obleas), y mucho menos las importaba, razén por la cual
no le era exigible contar con registro sanitario, permiso sanitario o notificacion sanitara. Teniendo en
cuenta que su objeto comercial era la preparacion de un alimento de bajo riesgo en la salud de la
poblacion, estaba sujeto a visitas de inspeccion sanitaria, a efectos de que la autoridad sanitaria
verificara las buenas practicas de elaboracidn y/o preparacién de alimentos.

De conformidad con lo establecido en el Manual de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario de
Alimentos y Bebidas, basados en riesgo para las entidades territoriales de Salud, los motivos de
inspeccién sanitaria, se resumen de la siguiente manera:

PROGRAMACION: Planeacion con base en riesgo y el censo de los establecimientos inscritos
CONTROL: Seguimiento a ajustes a la normatividad sanitaria

SOLICITUD DEL INTERESADO: El Representante Legal o propietario del establecimiento lo solicita.
SOLICITUD OFICIAL: Peticién de cualquier entidad de caracter oficial

PETICIONES, QUEJAS Y RECLAMOS: Para dar respuesta a una comunidad o persona de acuerdo
a su solicitud o denuncia.

EVENTO DE INTERES EN SALUD PUBLICA: |dentificar o hacer seguimiento a un brote, alertas
sanitarias.

SOLICITUD DE PRACTICA DE PRUEBAS/PROCESOS SANCIONATORIOS: Levantamiento de
pruebas técnico-sanitarias para los procesos sancionatorios.

Asl mismo, establece que el Acta de Inspeccion Sanitaria con Enfoque de Riesgo para Preparacion
de Alimentos, se aplica a los siguientes establecimientos:

1. Restaurantes; Panaderias y o Pastelerfas, Fruterias, Cafeteria, Comidas répidas, establecimientos
dedicados a la organizacién y servicio de banquetes, y aquellos que ofrecen servicios de alimentacion
{meniis) a través de redes sociales.

2. Comedores escolares (incluye PAE y privados). Infantiles (ICBF - INPEC), colegios y
universidades.

3. Comedores carcelarios (USPEC), fuerzas militares y policivas.

4. Comedores hogares geriatricos, asilos, hospitales, casinos de empresas o fabricas, clubes
sociales.

5. Hoteles (incluidos los ubicados en zonas francas), moteles, hostales, residencias y casas de
lenocinio con preparacion de afimentos.

6. Establecimientos de preparacién de alimentos ubicados al _interior de las plazas de mercado,
centraies de abasto, plazoletas de comidas y zonas francas

En el caso que nos ocupa, la visita de Inspeccién Sanitaria tuvo su origen en los hechos denunciados
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por la sefiora LINDA LUCIA BENITEZ, razén por la cual funcionarios de la Secretaria Departamental
de lbagué, el 16 de junio de 2019 realizaron una primera visita al establecimiento de comercio
‘Obleas Willy", arrojando como resultado un cumplimiento del 90.5%, y con ocasidn de ello, emitieron
un concepto favorable.

Posteriormente, el 12 de agosto de 2019 se llevé a cabo una segunda visita de Inspeccion, sanitaria,
en la cual se verifico el cumplimiento de las normas sanitarias y se ratifica el concepto favorable.

Es del caso mencionar que, con anterioridad a la fecha en que incurrieron los hechos, esto
es, 31 de diciembre de 2018, no se habia reportado ninguna queja o reclamo frente al expendio
de alimentos en dicho establecimiento, razén por la cual este Instituto desconocia la situacién.

Se resalta que el Acta de [nspeccién Sanitaria es aquel documento elaborado por la autoridad
sanitaria competente, donde se describen las evidencias observadas durante la inspeccion realizada,
suscrito por el funcionario que la realiza y quien atiende la visita por parte del establecimiento,
vehiculo, alimento, materia prima y/o insumo.

Las actas de vigilancia suscritas por funcionarios publicos, en este caso, el acta Inspeccion Sanitaria
al establecimiento de comercio Obteas Willy, cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza
sustancial y solemne y fueron incorporadas al presente proceso con el objeto de demostrar los
hechos materia de investigacién. Dichos documentos son de caracter publico, los cuales gozan de
la presuncion de legalidad, realizada por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores
de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo contenido en tal
documento, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccion de la salud publica.

AL HECHO VIGESIMO NOVENO: ES CIERTO. El 23 de abril de 2021, se ilevd audiencia de
conciliacion extrajudicial virtual ante la Procuraduria 105 Judicial | para Asuntos Administrativos de
Ibagué Tolima, dejandose como constancia la inasistencia del apoderado de la parte convocada,
propietaria del establecimiento de comercio “DULCES OBLEAS WILLY” ubicado en el centro
comercial ACQUA POWER CENTER de la ciudad de Ibagué, propiedad de la sefiora LUZ DARY
BETANCOURT RAMIREZ identificada con cédula de ciudadania No. 52.581.146,

V. CONTESTACION A LOS HECHOS DETERMINANTES DE LA RESPONSABILIDAD

AL HECHO PRIMERO AL CUARTO: NO ES CIERTO. Reiterando lo dicho en lineas anteriores
(HECHO VIGESIMO PRIMERO AL VIGESIMO OCTAVO), el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos — INVIMA, fue creado en virtud del articulo 245 de la Ley 100 de 1993,
que a la letra dice:

"ART. 245. —£i Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Créase el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento publico del orden nacional,
adscrito al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomfa
administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de confrol de
calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas. cosméticos. dis ositivos y elementos
médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos vy los generados or bictecnologia
reactivos de diagnostico, v ofros que pusdan tener impacto en la salud individual y colectiva,

El Gobierno Nacionaf reglamentara el régimen de registros y licencias, asf como el régimen de vigilancia
sanitaria y control de calidad de fos productos de qué trata el objeto def Invima, dentro del cual establecers
las funciones a cargo de la Nacién y de las entidades territoriales, de conformidad con el régimen de
compefencias y recursos.” (Subraya fuera del texto)

De la misma manera el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y se determinan las funciones de sus
dependencias” dispone en su articulo 4° lo siguiente:

“Artfeulo 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos ef INVIMA realizars las siguientes funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia v control a los esfablecimientos produciores v
comercializadores de los productos a gue hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 vy en las
demaés normas que lo modifiguen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades terriforiales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacién, exportacion y
disposicién para consumo.
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2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de fa Lay 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi como
la renovacién, ampliacion, modificacion y cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacion
que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias v a los procedimientos establecidos, adelantar
las investigaciones a gue haya lugar v aplicar las medidas sanifarias v las sanciones gue sean de su
competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 vy demas normas reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes la informacién de las posibles infracciones a las normas (...)

9. Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas Adminisirativos a
los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su compelencia.

10. Dirigir v hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia. (...)" (Subraya fuera del texto)

De conformidad con lo establecido en el numeral 3°, numeral 6%, numeral 10° del Articulo 4°, del
Decreto 2078 de 2012, es funcién del INVIMA realizar visitas de inspeccidn, vigilancia y control y a
su vez certificar los establecimientos objeto de vigilancia sanitaria y demas normas reglamentarias
que adicionen y/o justifiquen. En conclusion, dichas exigencias sanitarias normativas persiguen el fin
propio de la norma, esto es, protege la salud como bien de interés publico y el mismo no puede ser
inferior al interés y condiciones particulares de cualquier vigilado por este Instituto.

Lo anterior para concluir que el INVIMA tiene el deber legalmente constituido para ejercer las
actividades de INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL de los establecimientos y productos
adoptando las medidas de prevencian y correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto
en el decreto mencionado y a las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables, por lo tanto
debe adelantar los procedimientos y las respectivas sanciones a que haya lugar para asi no omitir
su deber legal de acuerdo con las normas citadas.

Por otra parte es de resaltar que las medidas sanitarias de seguridad, son actos de naturaleza
preventiva, transitoria (permanecen mientras existan las causas que dieron origen a su aplicacion) y
de inmediata ejecucion, radicadas en cabeza de los funcionarios de la autoridad sanitaria al momento
de efectuar una visita de inspeccién, vigilancia y control, las cuales se hacen efectivas cuando se
compruebe que la ocurrencia de un hecho o de una situacion que afecte o ponga en peligro la salud
individual o colectiva de la comunidad y con base en la naturaleza del producto, el tipo de servicio,
el hecho que origina la violacion de las disposiciones sanitarias ¢ en su incidencia.

Por consiguiente, al ser aplicada la medida sanitaria de seguridad, se adelanta la sancion
administrativa conforme lo establecido en el Decreto 2078 de 2012, es funcion del INVIMA identificar
y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos, adelantar [as
investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones gue sean de su
competencia, siendo de resaltar que E! INVIMA, en ningin momento se encuentra vulnerando los
derechos fundamentales del agui demandante.

Ahora bien, en lo que respecta a la expedicidn de Registro Sanitario por parte del INVIMA y
reprochada por el accionante, este Instituto aclara que, debe entenderse por registro sanitario como
aquel documento expedido por 1a autoridad sanitaria correspondiente (Invima), mediante el cual se
autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, envasar e importar un alimento con
destino al consumo humano. Se resaita que:

s Para los alimentos de riesgo alto, el trémite correspondiente es el registro sanitario RS.
+ Para los alimentos de riesgo medio, el tramite es el permisc sanitario PS.
« Para los alimentos de bajo riesgo, se debe realizar la notificacion sanitaria de alimentos NS.

En el caso que nos ocupa, el ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO OBLEAS WILLY no es un
establecimiento productor de alimentos (comercializa obleas), y mucho menos las importaba, razon
por la cual no le era exigible contar con registro sanitario, permiso sanitario o notificacion sanitara
pues su objeto comercial, era la preparacion de un alimento de bajo riesgo en la salud de la pablacion,
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pero si esta sujeto a visitas de inspeccion sanitaria, a efectos de que la autoridad, en es@e caso
ENTE TERRITORIAL, verificara las buenas practicas de elaboracion y/o preparacién de alimentos
por la razones que se exponen mas adelante en la presente contestacion.

En conclusion, el objeto del Instituto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas alcohdlicas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico quirtrgica, odontoldgica, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, "y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva". Segun el decreto reglamentario 2078 de 2012, el INVIMA
debe controlar y vigilar la calidad y seguridad de los productos que se le asignan, en relacion con su
produccion, importacion, comercializacién y consumo. Ademas, debe adelantar los estudios basicos
requeridos y proponer al Ministerio de Salud las bases técnicas para ia formulacién de politicas y
normas, en materia de control de calidad y vigilancia sanitaria; coordinar la elaboracién de normas
de calidad con otras entidades especializadas en esta materia, asi como expedir las licencias
sanitarias de funcionamiento y los registros sanitarios.

AL HECHO QUINTO AL NOVENO: NO LE CONSTAN A MI REPRESENTADA Y EN TODO
CASO CORRESPONDEN A JUICIOS DE VALOR QUE DE MANERA SUBJETIVA
REALIZA EL DEMANTANTE. Aclarando que el ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO
OBLEAS WILLY no es un establecimiento productor de alimentos (comercializa obleas), y
mucho menos las importaba, razén por la cual no le era exigible contar con registro sanitario,
permiso sanitario o notificacion sanitara pues su objeto comercial, era la preparacion de un
alimento de bajo riesgo en la salud de la poblacién.

AL HECHO DECIMO AL DECIMO SEGUNDO: NO LE CONSTAN A MI REPRESENTADA, con
fundamento en las competencias legales del invima y como quiera que los hechos hacen referencia
al estado de salud de la menor EILEEN MARIANA SANCHEZ, en razén a las lesiones sufridas, el
tratamiento ordenado por el médico tratante, y los tramites administrativos adelantados en la EPS,
IPS, no me compete hacer un pronunciamiento expreso de los hechos debatidos ante el Juez.

Lo anterior, por cuanto la competencia del INVIMA se circunscribe principaimente a otorgar el
Registro Sanitario a los productos descritos en el articulo 245 de la ley 100 de 1993 y realizar las
actividades de inspeccion, vigilancia y control de los productos objeto de su atencién y no ie
corresponde el suministro, entrega y/o autorizacién de medicamentos independientemente de que
estos se encuentren o no en el POS.

VI. FUNDAMENTOS DE LA DEFENSA
A LO QUE SENALA EL ACTOR EN EL ACAPITE DE FUNDAMENTOS DE DERECHO

1. INEXISTENCIA DE LA VIOLACION DE LOS ARTICULOS 2° Y 90 DE LA CONSTITUCION
POLITICA DE COLOMBIA

Enuncia el demandante que, ...) en ef presente asunto se genera responsabilidad del MUNICIPIO
DE IBAGUE, del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA, toda vez que no cumplieron con sus funciones de inspeccidn, vigilancia y control, al permitir
el permitir el funcionamiento de un establecimiento de comercio expendedor de alimentos sin cumplir
con el ordenamiento juridico vigente y normas sanitarias colombianas exigidas y permitir que los
alimentos fueran puestos y seguido siendo puestos a disposicion de los y visitantes del CENTRO
COMERCIAL AQCUA sin cumplir con el ordenamiento juridico y ofrecer Ja seguridad razonable, al
igual responsabilidad de LUZ DARY BETANCOUR propietaria de '‘DULCES OBLEAS WILLY”, por
fabricar y comercializar productos sin cumplir | ordenamiento Jjuridico vigente y normas sanitarias
colombianas exigidas. ..

También sefiala el actor, que EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS — INVIMA OMITIO /a obligacion legal prevista en ef articulo 245 de Ia fey 100 de 1993,
de vigilar y controlar la calidad de los alimentos producidos y comercializados por LUZ DARY
BETANCOUR propietaria de ‘DULCES OBLEAS WILLY” en el CENTRO COMERCIAL AQCUA DE
LA CIUDAD DE IBAGUE, permitiendo el funcionamiento de dicho establecimiento fabricante de
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alimentos sin estar inscrito ante el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA, segin lo ordenado por el paragrafo 2 def articulo 126 del decreto ley 019 de
2012 y omitié sus funciones de inspeccion, vigilancia y control {...)"

Al respecto, es importante manifestarle al Despacho que el demandante Unicamente se limité a
sefialar las normas constitucionales y legales sin desarrollar o exponer al menos de manera sucinta,
las razones por las cuales considera tal quebrantamiento y, absolutamente ningln elemento material
de prueba allegado, demuestra la presunta responsabilidad por violacién o trasgresion a normas
sanitarias, ni mucho menos se probd, nexo causal entre el perjuicio sufrido por la menor EILEEN
MARIANA SANCHEZ y la accion, omisién o extralimitacion de este Instituto.

No obstante, frente a las normas citadas por el demandante, es dable resaltar:

EL DANO ANTIJURIDICO: Sea lo primero indicar, que el régimen de responsabilidad del Estado al
que obedece el dafio antijuridico, tiene su fundamento en el articulo 90 de la Constitucién de 1991,
gue le impone a aquel el deber de responder patrimonialmente por los dafios antijuridicos que le
sean imputables, causados por la accién u omisién de las autoridades publicas, es decir, el elemento
fundamental de |la responsabilidad es la existencia de un dafio que la persona no esta en el deber
juridico de soportar. Los dafios imputables al Estado pueden provenir de una conducta activa u
omisiva licita o ilicita y, a tales efectos la jurisprudencia aplica los titulos de imputacién de
responsabilidad que, de fiempo atrdas, ha ido decantando: falla probada del servicio, riesgo
excepcional y dafio especial.

En el régimen de imputacién subjetivo de responsabilidad denominado falla del servicio la
responsabilidad surge a partir de la comprobacion de la existencia de tres elementos necesarios: i)
el dafo sufrido por el interesado; ii) la falla del servicio propiamente dicha, consistente en el mal
funcionamiento del servicio porgue éste no funcioné cuando debid hacerlo o, lo hizo tardia o
equivocadamente vy, iii) una relacidn de causalidad entre estos dos elementos, es decir, la
comprobacién de que el dafio se produjo como consecuencia de |a falla del servicio.

Una vez presentes tales elementos, la entidad publica demandada solo podra exonerarse de una
declaratoria de responsabilidad si prueba que su actuacidn fue oportuna, prudente, diligente y con
pericia, es decir, que no hubo falla del servicio o; si logra romper el nexo causal, mediante la
acreditacion de una causa extrafia: fuerza mayor, hecho exclusivo y determinante de la victima o,
hecho también exclusivo y determinante de un tercero®.

Mediante sentencia del 30 de marzo de 1990 siendo M.P. Doctor Antonio José de Irisarri, se modifica
la nocién de falla del servicio otorgando un fundamento juridico mas amplio, vinculado la falta o falla
del servicio a la violacién del contenido obligacional que se impone al Estado, ya sea general o
especifico al actor le basta probar el hecho dafioso, el dafic sufrido y el nexo causal entre uno y otro.

Por su parte, sobre el dafio antijuridico ha dicho la Corte Constitucional en Sentencia C-333 del 1°
de agosto de 1996 M.P., Dr. Alejandro Martinez Caballero, sostiene:

“El dafio antijuridico no tiene una definicion constitucional expresa, por lo cual es un concepto
constitucional parcialmente indeterminado, cuyos alcances pueden ser desarroffados, dentro
de ciertas fimites, por el Legislador. Sin embargo una interpretacion sistemética de fa Carta y
de los antecedentes de la norma permite determinar los elementos centrales de este concepto.
La doctrina espafiola ha definido entonces el dafio antijuridico no como aquel que es producto
de una actividad ilicita del Estado sino como el perjuicio que es provocado a una persona qgue
no tiene el deber juridico de soportario.

Esta concepcion de dafio antijuridico ha sido admitida por fa jurisprudencia del Consejo de
Estado en nuestro pais. Asi, en multiples oportunidades ese tribunal ha definido el dafio
antijuridico como ‘la lesién de un interés leqitimo, patrimonial o extrapatrimonial, que la
victima no esta en la obligacion de soportar’, por la cual ‘se ha desplazado la antijuridica

' Consejo de Estado Seccién Tercera sentencia 19 de agosta de 2004 expediente 15791,
2 Consejo de Estado Saccidn Tercera sentencia 3 de octubre de 2002 expediente 14207.
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de la causa del dafio al dafio mismo’. Por consiquiente, concluye esa Corporacion, ‘el
daiio antijuridico puede ser el efecto de una causa ilicita, pero también de una causa
licita. Esta doble causa corresponde, en principio, a los regfmenes de responsabilidad
subjetiva y objetiva’™. (Negrilla y subrayado fuera de texto)

Desde el punto de vista sistematico, Ja Corte considera que esta acepcion del dafio antijuridico
como fundamento del deber de reparacion del Estado armoniza plenamente con los principios
y valores propios del Estado Social de Derecho (C.P., art. 19, pues al propio Estado
corresponde la salvaguarda de los derechos y libertades de los particulares frente a la actividad
de a administracion. Asi, la responsabilidad patrimonial de! Estado se presenta entonces como
un mecanismo de proteccion de los administrados frente al aumento de la actividad del poder
ptblico, el cual puede ocasionar dafios, que son resultado normal y legitimo de la propia
actividad publica, al margen de cualquier conducta culposa o flicita de fas autoridades, por lo
cual se requiere una mayor garantia juridica a la drbita patrimonial de los particulares. Por ello
el actual régimen constitucional establece entonces la obligacion juridica a cargo del Estado de
responder por los perjuicios antijuridicos que hayan sido cometidos por la accién y omision de
las autoridades pablicas, fo cual implica que una vez causado el perjuicio antjuridico y este sea
imputable al Estado, se origina un traslado patrimonial del Estado al patrimonio de la victima
por medio del deber de indemnizacion’.

{.)

Por ende, la fuente de la responsabilidad patrimonial del Estado es un dafio que debe ser
antijuridico, no porque fa conducta del autor sea contraria al derecho, sino porque el sujeto que
lo sufre no tiene el deber juridico de soportar el perjuicio, por lo cual este se reputa
indemnizable. Esto significa obviamente que no tado perjuicio deber ser reparado porque puede
no ser antijuridico, y para saberlo sera suficiente acudir a fos elementos del propio dafio, que
puede contener causales de justificacién que hacen que la persona tenga que soportario’.

Para que el dafio antijuridico pueda ser indemnizado debe ser cierto y estar plenamente acreditado,
carga procesal que le incumbe a la parte demandante, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 167
del Codigo General del Proceso. Situacién que como ya se menciond, no ha sido debidamente
acreditado ni probado en el caso objeto de esta contestacion.

LA FALLA DEL SERVICIO: No siendo otra cosa que el deficiente funcionamiento de ia
administracion, porque no funciond cuando ha debido hacerlo o porque lo hizo de manera tardia o
equivoca. Para el caso en concreto, este no es un fundamento argumentado por el demandante
dentro de su escrito de demanda, por lo que este instituto no ha omitido accion alguna respecto de
las funciones asignadas legalmente, por el contrario, ha desempefiado un papel activo en la
proteccion y prevencidn de la salud de los colombianos para evitar eventuales dafios respecto de
dicho producto, por [o cual no puede endilgarsele falta o falla en el servicio.

NEXO DE CAUSALIDAD: Habiendo una actuacion licita de la administracion y un rompimiento de la
igualdad frente a las cargas publicas, no habra responsabilidad del Estado, si esto Ultimo no es
consecuencia de lo primero. Es decir que el comportamiento de la administracion publica sea la
causa del dario grave y desproporcionado sufrido por el particular.

Entonces, es claro que al no existir dafio demostrado y plausible a la administracién, para el presente
caso no existe relacién de causalidad entre la omisién endilgada al Invima. Se reitera que, en esta
actuacion, no existe nexo causal entre el “presunto dafio” sufrido por la demandante y la actuacién
del INVIMA, pues el papel del instituto en este caso se circunscribe a ejercer la vigilancia sobre los
productos objeto de su atencién.

2. EN RELACION AL ACTA DE lNSPEC(_'.‘If)N SANITARIA CON ENFOQUE DE RIESGO PARA
ESTABLECIMIENTOS DE PREPARACION DE ALIMENTOS — MODELO DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL BASADO EN RIESGOS IVC SOA.

DE LAS FUNCIONES Y COMPETENCIAS DEL INVIMA.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3°, numeral 8°, numeral 10° del Articulo 4° del
Decreto 2078 de 2012, es funcién del INVIMA realizar visitas de inspeccion, vigilancia y control y a
su vez certificar los establecimientos objeto de vigilancia sanitaria y demas normas reglamentarias
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que adicionen y/o justifiquen. En conclusién, dichas exigencias sanitarias normativas persiguen el fin
propio de la norma, esto es, protege la salud como bien de interés publico y el mismo no puede ser
inferior al interés y condicicnes particulares de cualquier vigilado por este Instituto.

Lo anterior para concluir que el INVIMA tiene el deber legalmente constituido para ejercer las
actividades de INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL de los establecimientos y productos
adoptando las medidas de prevencidn y correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto
en el decreto mencionado y a las demds disposiciones sanitarias que le sean aplicables, por lo tanto
debe adefantar los procedimientos y las respectivas sanciones a que haya lugar para asi no omitir
su deber legal de acuerdo con las normas citadas.

Por otra parte es de resaltar que las medidas sanitarias de seguridad, son actos de naturaleza
preventiva, transitoria (permanecen mientras existan las causas gue dieron origen a su aplicacion} y
de inmediata ejecucion, radicadas en cabeza de los funcionarios de la autoridad sanitaria al momento
de efectuar una visita de inspeccién, vigilancia y control, las cuales se hacen efectivas cuando se
compruebe que la ocurrencia de un hecho o de una situacidén que afecte o ponga en peligro la saiud
individual o colectiva de la comunidad y con base en la naturaleza del producto, el tipo de servicio,
el hecho que origina la violacion de ias disposiciones sanitarias o en su incidencia.

Por consiguiente, al ser aplicada la medida sanitaria de seguridad, se adelanta Ia sancidn
administrativa conforme lo establecido en el Decreto 2078 de 2012, es funcion del INVIMA identificar
y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos, adelantar las
investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean de su
competencia, siendo de resaltar que El INVIMA, en ningiin momento se encuentra vuinerando los
derechos fundamentales del aqui demandante.

Ahora bien, en o que respecta a la expedicidn de Registro Sanitario por parte del INVIMA y
reprochada por el accionante, este Instituto aclara que, debe entenderse por registro sanitario como
aque! documento expedido por la autoridad sanitaria correspondiente (Invima), mediante el cual se
autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, envasar e importar un alimento con
destino al consumo humano. Se resalta que:

» Para los alimentos de riesgo alto, el tramite correspondiente es el registro sanitario RS.
» Para los alimentos de riesgo medio, el tramite es el permiso sanitario PS.
« Para los alimentos de bajo riesgo, se debe realizar la notificacion sanitaria de alimentos NS.

En el caso que nos ocupa, el ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO OBLEAS WILLY no es un
establecimiento productor de alimentos (comercializa obleas), y mucho menos las importaba, razén
por la cual no le era exigible contar con registro sanitario, permiso sanitario o notificacion sanitara
pues su objeto comercial, era la preparacion de un alimento de bajo riesgo en la salud de la poblacion,
pero si esta sujeto a visitas de inspeccidn sanitaria, a efectos de que la autoridad, en este caso
ENTE TERRITORIAL, verificara las buenas practicas de elaboracion y/o preparacion de alimentos
por la razones gque se exponen en la presente contestacién.

DE LAS FUNCIONES Y COMPETENCIAS DE LOS ENTES TERRITORIALES

Colombia como pais miembro de la Organizacion Mundial de la Salud y de la Organizacion Mundial
del Comercio, ha suscrito compromisos orientados a acoger las politicas de estas organizaciones
que buscan proteger |a salud y la vida de las personas y preservar la calidad del medio ambiente,
reduciendo las amenazas y riesgos asociados a la produccion e intercambio de bienes y servicios de
use y consumo humano y optimizar la competitividad de la produccién 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.

Son varias las normas del ordenamiento juridico colombiano que en virtud de fos compromisos
suscritos, tienen por objeto establecer el Modelo de Iinspeccion, Vigilancia y Control Sanitario,
gue permita contar con un marco de referencia donde se incorpore el andlisis y gestién 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
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sanitaria nacional, ademas de establecer la competencia de los departamentos v municipios, en
materia de salud publica ejercidas a través de acciones de ingpeccién, vigilancia y control,

Por su parte la Ley 1122 de 2007, articulo 34, literal C, a cuyo tenor:

Articulo 34°. Supervisién en algunas areas de Salud Publica. Corresponde al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, como autoridad sanitaria nacional, ademés de las
dispuestas en otras disposiciones legales, las siguientes:

¢. La competencia exclusiva de la inspeccion, vigilancia y control en la inocuidad en |a importacién y
exportacion de alimentos y materias primas para la produccién de los mismos, en puerfos, aeropuertos
Yy pasos fronterizos, sin perjuicio de las competencias que por ley le corresponden al Instituto
Colombianc Agropecuario, ICA. Corresponde a los departamentos, distritos y a fos municipios de
categorias 1, 2, 3 y especial, la vigilancia y control sanitario de la distribucion y comercializacion
de alimentos y de los establecimientos gastronémicos, asf como, del transporte asociado a
dichas actividades. Exceptuase del presente literal al departamento archipiélago de San
Andrés, Providencia y Santa Catalina por tener régimen especial. (Negrilla fuera de texto)

Asi las cosas, el INVIMA como autoridad sanitaria, es sujeto del Modelo de Inspeccidn, Vigilancia
Control Sanitaria, contemplado en fa Resolucién 1229 de 2013 “Por medio de la cual se establece el
modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario de los productos de uso y consumo humano®, y
también los son los entes territoriales tal y como lo dispone el articulo 4, numeral 2 de la norma
en mencién:

Articulo 4. Sujefos de inspeccién, vigilancia y control sanitario, Son las personas nalurales y
juridicas, organizaciones e instituciones obligadas a proteger la salud publica y garantizar la
seguridad sanitaria a fravés de su desempefio, ya sea en condicion de usuario/consumidor;
proveedor/productor o auforidad sanitaria:

1. Autoridades Sanitarias, Entidades juridicas de carscter publico con atribuciones para
gjercer funciones de recloria, regulacién, inspeccién, vigilancia y confrol de los sectores
publico y privado en salud y adoptar medidas de prevencion, control y seguimiento que garanticen la
proteccion de la salud publica.

2, Autoridad Sanitaria competente en inspeccion, vigilancia y control sanitario. Se entiende por
autoridad sanitaria competente aquella entidad de caracter publico investida por mandato legal o
delegacion de autoridad, para realizar acciones de inspeccién, vigifancia y control sanitario, y
adoptar las correspondientes medidas. Son autoridades sanitarias competentes el INVIMA vy Ias
entidades territoriales de salud en sus respectivas jurisdicciones Yy ambito de competencias

En ic que atafie a las actividades de las entidades territoriales, la misma norma en su articulo 19
dispone:

Articulo 19. Actividades de las Entidades Territoriales de Salud del Orden Municipal. Las
Entidades Territoriales de Salud del orden Municipal, de conformidad con las competencias
¥ funciones establecidas por las Leyes 9 de 1979 y 715 de 2001 y las normas que las modifiguen,
adicionen o suslituyan, desarrollaran las siguientes actividades en refacién con el modelo de
inspeccidn, vigifancia y controf sanitario;

a) Desarrollar fos procesos béasicos de inspeccion, vigilancia y control sanitario de su competencia
¥ en concordancia con lo dispuesto en la presente resolucién.

b) Garantizar fa infraestructura bésica y el talento humano necesario para la gestion de Ila
vigilancia en el respectivo &mbito territorial. Los municipios de diez mil 0 més habitantes
deberan designar, al menos un profesional universitario certificado en vigitancia sanitaria como
coordinador municipal def modelo de inspeccion, vigilancia ¥ control sanitario a que refiere la presente
resolucion.

¢) Adoptar e implementar el modelo de informacién para la inspeccién, vigilancia y confrof
sanitario establecido por este Ministerio. d) Realizar fa gestién interinstitucional e intersectorial para
la implementacion y desarrollo de las acciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario que asi lo
requieran.

e} Desarrollar las actividades de asesorfa, informacién ¥y educacion sanitaria, dirigidas a los
actores locales sujetos de inspeccion, vigilancia y control sanitario.

f) Mantener actualizado el universo de objetos vigilados y realizar las operaciones de inspeccién,
vigilancia y control sanitario de acuerdo con sus competencias y funciones.
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g) levantar, consolidar y mantener actualizado el mapa de los riesgos sanitarios méds relevantes de
su jurisdiccion, asi como de aquellos ohjetos de inspeccion, vigitancia y control sanitario que llegue a
priorizar ef Gobierno Nacional.

En ese sentido y conforme a la Modelo de Inspeccidn, Vigilancia y Control establecido en la
Resolucion en mencidn, el Gobierno Nacional a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social,
emitio la Circular 046 de 2014 Fijando los lineamientos para la articulacidén y coordinacion de las
actividades de Inspeccion Vigilancia y Control Relacionados con los alimentos destinados al
consumo humano, destacando que los entes territoriales ademas de las responsabilidad
sefialadas en los articulos 18 y 19 de la Resolucién 1229 de 2013, deberan adoptar para el
ejercicio de sus funciones, los instrumentos para la IVC de alimentos y bebidas tales como
actas, formatos, protocolos, guias, manuales demas documentos necesarios para verificar el
cumplimientos de la aplicacion de la reglamentacion sanitaria elaborados por el Invima.

Entonces bajo la premisa de la Circular 046 de 2014, el ACTA DE INSPECCION SANITARIA CON
ENFOQUE DE RIESGO PARA PREPARACION DE ALIMENTOS, allegada como prueba por el
accionante, se aplica a los siguientes establecimientos:

1. Restaurantes; Panaderias y o Pasfelerias, Fruterias, Cafeteria, Comidas répidas,
establecimientos dedicados a la organizacion y servicio de banquetes, y aquellos que ofrecen
servicios de alimentacion {(menus) a través de redes sociales.

2. Comedores escolares (incluye PAE y privados): Infantites (ICBF - INPEC), colegios y
universidades.

3. Comedores carcelarios (USPEC), fuerzas militares y policivas,

4. Comedores hogares geriatricos, asilos, hospitales, casinos de empresas o fabricas, clubes
sociales.

5. Hoteles (incluidos los ubicados en zonas francas), moteles, hostales, residencias y casas
de lenocinio con preparacion de alimentos.

6. Establecimientos de preparacidn de alimentos ubicados al interior de las plazas de
mercado, centrales de abasto, plazoletas de comidas y zonas francas

En el caso que nos ocupa, la visita de [nspeccion Sanitaria tuvo su origen en los hechos denunciados
por la sefiora LINDA LUCIA BENITEZ, razén por la cual funcionarios de la Secretaria Departamental
de Ibagué, el 16 de junio de 2019 realizaron una primera visita al establecimiento de comercio
DULCES OBLEAS WILLY"” propiedad de LUZ DARY BETANCOUR ubicado en el CENTRO
COMERCIAL AQCUA DE LA CIUDAD DE IBAGE, arrojando como resuitade un cumplimiento del
90.5%, y con ocasion de ello, emitieron un concepto favorable.

Posteriormente, el 12 de agosto de 2019 se llevé a cabo una segunda visita de Inspeccion, sanitaria,
en la cual se verificd el cumplimiento de las normas sanitarias y se ratifica el concepto favorable.

Es del caso mencionar que, con anterioridad a la fecha en que incurrieron los hechos, esto
es, 31 de diciembre de 2018, no se habia reportado ninguna queja o reclamo frente al expendio
de alimentos en dicho establecimiento, razén por la cual este Instituto desconocia la situacién.

Se resalta que el Acta de Inspeccidn Sanitaria es aquel documento elaborado por la autoridad
sanitaria competente, donde se describen las evidencias observadas durante la inspeccidn realizada,
suscrito por el funcionario que la realiza y quien atiende la visita por parte del establecimiento,
vehicuio, alimento, materia prima y/o insumo.

Las actas de vigilancia suscritas por funcionarios publicos, en este caso, el acta Inspeccidn Sanitaria
al establecimiento de comercio Obleas Willy, cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza
sustancial y solemne y fueron incorporadas al presente proceso con el objeto de demostrar los
hechos materia de investigacion. Dichos documentos son de caracter pubiico, los cuales gozan de
la presuncién de legalidad, realizada por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores
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de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo contenido en tal
documento, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccién de la salud publica.

Indicando con lo anterior, que la vigilancia v control sanitario del establecimiento ‘DULCES

OBLEAS WILLY”, corresponde al ente territorial — Municipio de Ibagué (Tolima) pues es el
quien por mandato de la ley y conforme al Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control Sanitario
la_autoridad competente para vigilar controlar _sanitariamente la_distribucion
comercializacion de alimentos y de los establecimientos gastronémicos, en Su jurisdiccidn y

ue segun Manual de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos v Bebidas
basados en riesgo para las entidades territoriales de Salud y los motivos de inspeccidn

sanitaria.

EL INVIMA HA CUMPLIDO A CABALIDAD CON SU LABOR INSTITUCIONAL Y CON LA
NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE.

En conclusion, el objeto del Instituto es la ejecucién de las politicas en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas alcohdlicas,
cosmeéticos, dispositivos y elementos médico quirtrgica, odontolégica, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, "y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva". Segtin el decreto reglamentario 2078 de 2012, el INVIMA
debe controlar y vigilar ia calidad y seguridad de los productos que se le asignan, en relacién con su
produccion, importacion, comercializacion y consumo. Ademas, debe adelantar los estudios basicos
requeridos y proponer al Ministeric de Salud las bases técnicas para la formulacién de politicas y
normas, en materia de control de calidad y vigilancia sanitaria; coordinar la elaboracion de normas
de calidad con otras entidades especializadas en esta materia, asi como expedir fas licencias
sanitarias de funcionamiento y los registros sanitarios.

VIl. EXCEPCIONES DE MERITO

FALTA DEL PRESUPUESTO DE RESPONSABILIDAD POR AUSENCIA DEL NEXO DE
CAUSALIDAD

EL DEMANDANTE NO INDICA, NI FUNDAMENTA REGIMEN DE RESPONSABILIDAD ALGUNO
EN EL CUAL INCURRIERA EL INVIMA.,

De acuerdo con ai acervo probatorio allegado por el demandante, no existe hecho generador
imputable al Invima y mucho menos existe un dafio causado por el Instituto, como quiera que nunca
existié una relacién directa o indirecta por parte de los operadores administrativos del Instituto,
relacionada con la diligencia de inspeccién, vigilancia y control ya citada ampliamente.

De ofra parte, la jurisprudencia del Consejo de Estado fij6 como requisitos constitutivos de Ia
responsabilidad patrimonial del Estado:

(i) La existencia de un dafio antijuridico, definido como el menoscabo o perjuicio que sufre fa victima en su
patrimonio ¢ en sus derechos personalisimos, sin tener el deber Jjuridico de soportario; en cuanto al Instituto, es
clara la ausencia de existencia de un dafio antijuridico como quiera que no tuvo relacién alguna con ef operativo
de incautacion adelantado por la Policia Nacional de la ciudad de fhagué; aunado a lo anterior, no se evidencia Ia
participacién de ningtin funcionario del Invima reconocido legaimente en el aperativo.

(i) Que la accién u omision desplegada sea impufable a las entidades publicas que se presenta cuando la
Administracion Publica no satisface Ias obligaciones a su cargo dentro de las circunstancias de modo, tiempo y
lugar en que han sido fijadas. Si bien es cierto que existié una accidn desplegada por la Policia Nacional de la
ciudad de Ibagué, también resulta cierto que el Invima nunca desplegé accion alguna que le sea imputable y no
existe prueba que vincule al Institufo con el operativo de incautacién. No concurre en el presente caso, un nexo
de causalidad (refacién causa efecte) que permita imputar el dafio a la conducta (accidn u omision) al Invima y
menos que hubiere ocasionado perjuicio alguno, pues como se ha dicho, ni participo, ni actué en ef operativo de
incautacién. Asi las cosas, la relacion de causalidad es fmprescindible para reclamar los dafios causados a quien
fos produjo.

{iii} Que se presente una relacion de causalidad material entre ol dafio antijuridico y el 6rgano estatal; para que el
dafio antjjuridico atribuido al Estado sea indemnizable, exige que éste sea consecuencia del incumplimiento de
las obligaciones de la Administracion, esto es, desde una perspectiva negativa, que el dafio sufrido por la victima
no se derive de un fendmeno de fuerza mayor o sea atribuible a su conducta negligente, circunstancia que en
refacion con el Invima, no concurre como quiera que no incumplio sus obligaciones legales y el hecho generados
fue fotalmente ajeno al instituto.
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Finalmente, y en relaciéon con la responsabilidad patrimonial endilgada al Invima, se debe destacar
gue la jurisprudencia y la doctrina indican que para poder atribuir un resultado a una persona y
declararla responsable como consecuencia de su accidén u omisién, es indispensable definir si aquel
aparece ligado a esta por una relacién de causa-efecto. Si no es posible encontrar esa relacién
mencionada, no tendra sentido alguno continuar el juicio de responsabilidad.

VIlil. EXCEPCIONES PERENTORIAS

NO HAY DANO ESPECIAL POR PARTE DEL INVIMA, COMO REQUISITO DE
RESPONSABILIDAD DEL ESTADO.

1. Que la administracién despiiegue una actividad legitima: Esto quiere decir que la conducta de
la entidad publica debe estar estrictamente enmarcada deniro de la legalidad, lo cual implica un
funcionamiento adecuado del servicio, orientado a satisfacer intereses publicos. Tal como lo ha
definido el Consejo de Estado en sentencia del 28 de octubre de 1976 dentro del andlisis del DANO
ESPECIAL presupone: “(...) aun la actividad estatal absolutamente legitima tanto por la existencia y
la extension del derecho que ejercita, como por la finalidad al procedimiento determinado legalmente,
puede dar lugar a la indemnizacion del dafio causado al administrado, que es lo que se conoce como
responsabilidad sin falta (...)".

2. Rompimiento del equilibrio frente a las cargas publicas: para que la teoria del DANO
ESPECIAL tenga aplicabilidad se debe tener en cuenta que las cargas publicas se deriven de la
convivencia en sociedad y que esta sea quebrantada. Es decir que el perjuicio sufrido por un
particutar con ocasion de una actuacion administrativa licita supere el normal desarrollo al cual esta
sometido el resto del grupo al cual pertenece.

3. Nexo de causalidad: Habiendo una actuacién licita de la administracién y un rompimiento de la
igualdad frente a las cargas publicas, no habra responsabilidad del Estado, si esto ultimo no es
consecuencia de lo primero. Es decir que el comportamiento de [a administracion publica sea la
causa del dafio grave y desproporcionado sufrido por el particular.

En el caso bajo estudio, como se ha sefialado a través de la presente contestacion, evidentemente
no concurren estos hechos por cuanto el INVIMA procedié de acuerdo a su deber legal sin incurrir
en un hecho dafioso, ni en un eventual dafio antijuridico ya que los actores estan obligados a cumplir
en todo momento con la normatividad sanitaria.

IX. EXCEPCION GENERICA

Solicito a su Honorable despacho, declarar la prosperidad de cualquier otra excepcion que se
demuestre a lo largo del proceso.

X. PETICION DEL PRESENTE MEDIO DE CONTROL

Por lo expuesto, y no existiendo nexo causal y ni mucho menos dafio alguno que deba ser reconocido
o reparado, en razén a que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, dejo evidenciado que su actuar se dio en cumplimiento a la normatividad aplicable al caso,
asi mismo, no existe certeza respecto de un dafio en el demandante y mucho menos gue deba ser
reparado por este Instituto.

Por lo expuesto y no existiendo un vicio que deba ser reconocido, asi mismo ningtin derecho que
deba ser reparado, solicito de manera respetuosa a su Despacho, un pronunciamiento a favor de
este Instituto, por cuantc como se expresd a lo largo de esta contestacién, el INVIMA dio
cumplimiento a la normatividad aplicable al caso y por ende no causd los perjuicios alegados por el
demandante ni mucho menos dafio alguno que le deba ser imputado.
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Xl. CONDENA EN COSTAS

Solicito al sefior Juez, que de las resultas del proceso se de aplicacion a lo dispuesto en el articulo
188 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, en concordancia
con el articulo 187 del Cadigo General del Proceso.

De conformidad con las previsiones contenidas en el articulo 365 del Codigo General del Proceso,

aplicable por remisién a las normas procedimentales civiles, contenida en el articulo 188 del Cadigo

°~. 'de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, por cuanto no se encuentran
~ acreditadas.

-

jgll respecto el Consejo de Estado ha sefialado como criterio objetivo, valorativo para la imposicién
/de costas (Consejo de Estado, Seccion Segunda, Subseccién A, sentencia del 7 de abril de 2016,
-/ radicacién numero: 13001-23-33-000-2013-00022-01(1291-14 Actor: José Francisco Guerrero
‘.~ Bardi), que: “...en esta oportunidad la Subseccién A varia aquella posicion y acoge el criterio objetivo
! para la imposicion de costas (incluidas las agencias en derecho) af concluir que no se debe evaluar
la conducta de las partes (temeridad o mala fe). Se deben valorar aspectos objetivos respecto de la
causacion de las costas, tal como lo prevé el Cédigo General del Proceso, con el fin de darle plena
aplicacién a su articulo 365, ha proferido sin nimero de sentencias sin condena en costas, al
considerar que no se encuentra demostrada su causacién.

"CAr

Ahora bien, el numeral 8 del articulo 365 del Cédigo General del Proceso, dispone:

“Solo habré lugar a costas cuando en el expediente aparezca que se causaron y en la medida de su
comprobaciony;

Por lo tanto, revisado el presente proceso, no existen elementos de prueba que demuestren o

justifiquen las erogaciones por concepto de costas en esta instancia, como tampoco se evidencia

conducta que amerite una condena. Asi las cosas, no existe fundamento para imponerlas.
Xll. ALAS PRUEBAS

A LAS PRUEBAS SOLICITADAS POR EL DEMANDANTE:

A las testimoniales

ME OPONGO, a que ALVARO JAVIER CASTRO AMPUDIA rinda testimonio, pues presuntamente
no le constan los hechos de la demanda, ni mucho menos puede probar el sufrimiento padecido por
la menor, siendo en criterio de este Instituto improcedente la prueba solicitada ya que si el objeto de
la prueba es demostrar “los vidrios que contenia la oblea adquirida, las circunstancias de tiempo

¥ modo en que ocurrié el accidente...” de lo narrado por el actor, se observa que el sefior Castro

Ampudia no presencié la desafortunada situacién sufrida por EILEEN MARIANA SANCHE?Z,

SOLICITUD DE INTERROGATORIO DE PARTE.

Solicito se sirva citar a las siguientes personas:

» LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ demandante en el presente medic de control.

Para que en la hora y fecha que indique el Despacho, se sirvan absolver interrogatorio de parte sobre
los hechos exclusivamente que han generado el presente medio de control, interrogatorio g -
formularé personalmente; los cuales pueden ser citadas en las instalaciones de su apoderado, 0:&n¢
la direccion dada por su apoderado en el escrito de demanda; asi: 21}

Carrera 8 No. 43-38, oficina 604 de la ciudad de Bogota D.C o en la direccién de correo electrc‘mi}r‘gg:::f‘-‘T :
enrique.arango22@gmail.com Cel: 318 377 6289. -;;,-

SOLICITUD PROBATORIA DEL INVIMA T

Solicito al Despacho tener como pruebas las siguientes:
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Copia del Acta de Conciliacion ante la Procuraduria 105 Judicial | para Asuntos Administrativos
de |Ibagué Tolima.

Copia de la Constancia emanada por la Procuraduria 105 Judicial | para Asuntos Administrativos
de |Ibagué Tolima. La allega la parte actora.

Circular 046 de 2014

Resolucién 1229 de 2013

Ley 1122 de 2007

Xlli. ANEXOS

Resolucion No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012 “Por la cual se delegan unas funciones
al jefe de la Oficina Asesora Juridica”

Decreto 1878 del 04 de octubre de 2018 “Por el cual se acepta una renuncia y se hace un
nombramiento”

Acta de posesidon No. 145 al cargo de Director General del Invima.

Resolucion No. 2019056571 del 13 de diciembre de 2019 “por la cual se termina un encargo y se
hace un nombramiento ordinario en un cargo de libre nombramiento y remocion de fa planta de
la Direccién General del invima”

Acta de posesion No. 712 de 16 de diciembre de 2018.

XIV. NOTIFICACIONES

Las notificaciones se recibiran por parte del INVIMA en la carrera 10 No. 64 - 60 de la ciudad de
Bogota D.C. o en la direccién institucional de correo electronico njudiciales@invima.gov.co

Cordialmente,

™y
L e

A3

ANA MARIA SANTANA_PUENTES
C.C. No. 52.265.642 de Bogota
T.P No. 122422-D2 del Consejo Superior de 1a Judicatura

Proyecté: Maria Luisa Castro Herazo 2 4
Revisd: Carolina Manrigue Cardona L:)Ja DILIG ENC';,\E%ES:;:}E\EENTAC|ON N OTé‘éle 1 3
5 El anterior memorial dirigido a:
gs\ Fue pressntado personaimente por:

SANTANA PUENTES ANA MARIA

quien exhibié 2265642 !‘r[P 122422 CS8J

y declard que la f rma que lo autoriza fue puesta por el(ella).
Ingrese a www.notariagnlinea.com para verificar este
documentg.
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ACTI-} DE CONCILIACION EXTRAJUDICIAL No. 067
PROCURADURIA 105 JUDICIAL I PARA ASUNTOS ADMINISTRATIVOS

REFERENCIA: 36773 - 2020
CONVOCANTES: LINDA LUCIA BENITEZ MARTINEZ y OTROS
CONVOCADOS: MUNICIPIO DE IBAGUE y OTROS

MEDIO DE (;ONTRQL: REPARACION DIRECTA

Ademas, exhibiendo sus documentos frente a la cdmara, dejando constancia que la parte

convocada remitié previamente al correo electronico dhoyos@grocuraduria.gov.co, los

dacumentos necesarios para acreditar su legitimidad.

de la Judicatura Y correo electronico enrique.arangoZZ@gmail.com quien obra como
apoderado de Ia parte convocante reconocida mediante auto admisorio 051 del 17 de
febrero del 2021, igualmente comparece el doctor JMON ALEXANDER BARRAGAN
AMEZQuUITA, identificado con cédula de Ciudadania No. 1.110.534.613 de Ibagué y tarjeta
profesional de abogado No. 278.795 del Consejo Superior de I3 Judicatura, quien allega

MUNICIPIO DE IBAGUE. Ademas, la doctora CAROLINA MANRIQUE CARDONA,
identificada con cédula de ciudadania No. 52.793.002 y tarjeta profesional de abogada No.
133.355 del Consejo Superior de la Judicatura, quien mediante poder debidamente otorgado
por ANA MARIA SANTANA PUENTES, en calidad de jefe de la oficina asesora Juridica del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, obra
como apoderada de dicha entidad. Comparece PAHOLA LILIANA FRANCO LEMUS,
identificada con cédula de ciudadania No. 52.370.279 en calidad de representante legal de
ACQUA POWER CENTER P.H, quien en la presente audiencia otroga porder especial con I3
facultad expresa de conciliar al doctor FERNANDO MENDEZ GONZALEZ, identificado con
cédula de ciudadania No. 93.357.961 v tajeta profesional No. 51.995 de| Consejo Superio de
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la’ Judicatura, correo electrénico fermendezg@yahoo.es El' procurador le reconoce
Personeria a los apoderados de Ia partes convocadas en los términos indicados en los
poderes que aportan y en el otorgado de forma verbal en la presente audiencia. Acto

¥ pagar a cada uno de los convocantes perjuicios morales, asi: 1. EILEEN MARIANA SANCHEZ
(Victima), la suma de 100 salarios minimos legales mensuales vigentes. 2. LINDA LUCIA
BENITEZ MARTINEZ (Madre de Ia victima), la suma de 100 salarios minimos legales
mensuales vigentes. 3. JHON ALEXANDER MORALES BENITEZ (Hermano de la victima), [a
suma de 50 salarios minimos legales mensuales vigentes. 4. RUBY YANETH MARTINEZ
(Abuela de la victima), la suma de 50 salarios minimos legales mensuales vigentes. 1.2. POR
CONCEPTO DE DANO A LA SALUD 1. EILEEN MARIANA SANCHEZ (Victima), la suma de 100
salarios minimos legales mensuales vigentes. 1.3. POR CONCEPTO DE DANO POR
AFECTACION DE BIENES O DERECHOS CONVENCIONAL Y/0 CONSTITUCIONALMENTE
AMPARADOS. 1.3.1. Para EILEEN MARIANA SANCHEZ (Victima), la suma de 100 salarios
minimos legales mensuales vigentes, por afectacién del derecho a la dignidad humana, a la
integridad fisica y a tener un afio nuevo feliz y tranquilo al lado de sus seres queridos,
Seguidamente, se le concede el uso de la palabra al apoderado de la parte convocada
MUNICIPIO DE IBAGUE, con e fin de que se sirva indicar la decisién tomada por el comité
de conciliacion (o por el representante legal) de la entidad en relacion con I3 solicitud
incoada: En efecto como lo mencionaba €n momentos previos a la instalacion de |a presente
audiencia, este apoderado presentd propuesta de no conciliacién ante el comité del
municipio atendiendo al acervo probatorio y al aspecto factico aqui planteado y el cual fue
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quorum para poder deliberar Io pertinente. Sumado a Io anterior, es también de
conocimiento del ministerio publico que la solicitud de aplazamiento de audiencia con
ocasion a la audiencia de pruebas programada.

decidieron por unanimidad NO CONCILIAR, pues del analisis realizado, se pudo establecer
lo siguiente:

No existe actuacidn imputable a este Instituto Y Por consiguiente no se da relacion o nexo
de causalidad entre los hechos descritos por la parte convocante y actuar alguno del
INVIMA. Frente a las consideraciones de la parte convocante €n cuento a que el
establecimiento de comercio "Willy Obleas” no contaba con notificacion sanitaria, permiso
O registro sanitario, por lo que existid una omision en las actividades de IVC por parte del
INVIMA, es necesario hacer las siguientes precisiones:

Se entiende por registro sanitario como el documento expedido por la autoridad sanitaria
correspondiente (invima), mediante el cual se autoriza a una persona natural 0 juridica para
fabricar, envasar o importar un alimento con destine al consumo humano.

Para los alimentos de riesgo alto, el tramite correspondiente es el registro sanitario RS,
Para los alimentos de riesgo medio, el tramite es el permiso sanitario PS,
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Para los alimentos de bajo riesgo, se debe realizar |a notificacién sanitaria de alimentos NS.

En el caso que nos ocupa, el establecimiento de comercio No era un establecimiento
encargado de producir obleas y mucho menos las importaba, razén por ia cual no le era
exigible contar con registro sanitario, permiso sanitario o notificacidn sanitaria. Teniendo en
cuenta gque su objeto comerial era la preparacion de un alimento de bajo riesgo en la salud
de la poblacién, estaba sujeto a visitas de inspeccion sanitaria, a efectos de que la autoridad
sanitaria verificara las buenas practicas de elaboracién y/0 preparacién de alimentos,

En el presente caso, del andlisis realizado y los documentos aportados en calidad de pruebas
se puede extraer con facilidad, que las actuaciones ejercidas por este instituto, en todo

momento se cifieron al cumplimiento de sus funciones porlo que no se presenté falla alguna
en el servicio.

Asi mismo, se recalca que no existe conducta reprochable causante de un dafio antijuridico,
ni concurren los requisitos para su configuracion. En consecuencia, no encontrandose gque
el instituto haya causado dafio antijuridico a la parte convocante, no existe deber de

responder patrimonialmente Y por ende, no hay lugar para considerar €ostas o gastos a su
favor,

Se otorga el uso de la palabra al apoderado de ACQUA POWER CENTER P.H., para que
nos de a conocer la postura asumida por este establecimiento, quien manifiesta: una
vez conocidos los hechos y anexos de la solicitud, los mismos fueron socializados y
analizados por parte de la administracion y la presidencia del consejo de administracién, el
cual dada la naturaleza juridica que rige este tipo de personas sometidas al régimen juridico
de propiedad horizontal, donde la administracion solo tiene una funcion de administracion
de bienes comunes, sin tener autonomia 0 injerencia en las unidades privadas, no presenta
ninguna férmula de arreglo u animo conciliatorio.

Por tiltimo, se le otorga el uso de la palabra al apoderado de la parte convocante, quien
solicita quien manifiesta: escucha la parte convocada es bastante claro que no hay 4nimo
conciliatorio, entonces la idea es que se expida la constancia para poder continuar can el
respectivo tramite.

De atro lado, este Despacho deja constancia que el apoderado judicial de la parte convocada
sefora LUZ DARY BETANCOURT RAMIREZ no asistio a la presente audiencia virtual, siendo
notificados en debida forma desde el 22 de febrero del 2021. Dicho fo anterior cuenta con
tres (3) dias para presentar la correspondiente excusa por su inasistencia, segin lo
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ser remitida al correo electrénico dhoyos@procuraduria.gov.co. Ahora bien, I3 parte
convocada tiene como fecha fimite para manifestar el porqué de sy inasistencia, hasta e

YEISON RENE SANCHEZ BONILLA
Procurador judicial

DIANA CAROLINA HOYOS VARON
Sustanciadora

2.4.3.1.1.9 Desarrollo de la Audiencia de Conciliacion, Presentes 105 interesados el dia y hara sefzlados para la celebracian de la

1 Art. 2,
isterio Publico designado para dicho fin, quien conducird el

audienria de conciliacion, esta se llevard a cabo bajo la direccian del agente del Min

tramite en la siguiente forma:

nde circunstancias canstitutivas de fuerza mayor o caso fartuito impidan a &lguno de los interesados acudir a la correspondiente sesion,
3 en que debid celebrarse la audiencia.

T bisposicién Final
|_Archivo Central

7. Cua
debera informarlo asi dentro de los tres {3} dias siguientes a |a fach
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION NUMERO 2013056571 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2019

«or la cual se termina un encargo y se hace un nombramiento ordinario en un cargo de Libre Nombramiento
y Remocién de la planta de la Direccion General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima»

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

En uso de sus facuitades legales y en especial de las conferidas en el articulo 78 de la Ley 489 de 1998, |a Ley 909 de
2004, el Decreto 1083 de 2015, el Decreto 648 de 2017, la Ley 1960 de 2019 y,

CONSIDERANDO

Que mediante Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012, emitido por el Gobiemo Nacional se establecid la estructura del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, y se determinaron las funciones de sus
dependencias.

Que imediante Decreto 2079 de 2012, emitido por el Gobierno Nacional se establecid la planta de personal del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, y se dictaron otras disposiciones.

Que mediante Resolucién n.* 2016000350 de 2017, modificada parcialmente por la Resolucion n.° 2017007216 de 2017
se craaron los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y
se daterminaron sus funciones.

Que F! articulo 1 del Decreto 648 de 2017 modifico el Titulo 5 de fa Parte 2 del Libro 2 def Decreto 1083 de 2015, en el
sentitlo de precisar que «corresponde a {...), los directores o gerentes de las entidades del sector central y desceniralizado
de la Rama Ejecutiva def orden nacional, nombrar al personal de su entidad u organismo, saivo aquellos nombramientos
cuya provision este atribuida a otra autoridad por la Constitucion y la Lay».

Que b articulo 5 de la Ley 909 de 2004, sstablece la clasificacién de los empleos, sefialando los de libre nombramiento
y remocién como aquellos que correspondan a:

(...} b) Los empleos cuyo ejercicio implica especial confianza, que tengan asignadas funciones de

asesoria institucional, asistenciales o de apoyo, gue estén al servicio directo e inmegiato de Jos

siguientes funcionarios, slempre vy cuando fales empleos se encuentren adscrifos a sus
respectlvos despachos asi:

()

En la Administracién Descentralizada de Nivel Nacional:

Presidente, Director o Gerente General, (...)." (Subrayado y Negrilla fuera de texto)
Que &/ articulo 23 de la citada norma, establece que «Los empleos de libre nombramiento ¥ remocion seran provistos
por nombramiento ordinario, previo cumplimiento de los requisitos exigidos para el desempefio del empleo y el
procédimiento establecido en esta ley»

Que mediante resolucién No. 2019053692 del 28 de noviembre de 2019 la Doctora LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA,
identificada con ceduta de ciudadania No. 52.409.458 quien ostenta el cargo JEFE DE OFICINA, Codigo 0137, Grado
19 de la OFICINA DE ASUNTOS INTERNACIONALES, fue encargada para desempsfiar el empleo de libre
nombramiento y remocion de JEFE DE OFICINA ASESORA CODIGO 1045 GRADO 15 de la OFICINA ASESORA
JURIDICA, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, encargo del cual tomd posesion
a partir del dia 2 de diciembre de 2019.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vig'lrcia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION NUMERG 2019056571 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2019

«Por la cual se termina un encargo y se hace un nombramiento ordinario en un cargo de Libre Nombramiento
y Remacion de la planta de la Direccion General del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Inviman»

Que con el fin de proveer la vacante definitiva del empleo de JEFE DE OFICINA ASESORA CODIGO 1045 GRADO 15
de la OFICINA ASESORA JURIDICA y una vez revisada la hoja de vida de la doctora ANA MARIA SANTANA
PUENTES, identificada con cédula de ciudadania N° 52.265.642, el Grupo de Talento Humano verifico y certificé que
cumple con los requisitos minimos para ocupar el empleo de JEFE DE OFICINA ASESORA™S, CODIGO 1045 GRADQ
15, adscrito a la Oficina Asesora Juridica, del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - [nvima.

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 2° del Decreto 4567 de 2011, se remitio al Departamento
Administrativo de la Funcion Piblica ~DAFP-, la hoja de vida de la doctora ANA MARIA SANTANA PUENTES, con e}
fin de que le fueran evaluadas las competencias laborales para desempefiar el cargo JEFE DE OFICINA ASESORA,

CODIGO 1045 GRADO 15 de la Oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA,

Que una vez recibidos los resultados de las pruebas de co:ic=lencias laborales realizadas a la doctora ANA MARIA
SANTANA PUENTES, por parte del DAFP, y en concordancia con io establecido en la Directiva Presidencial No. 3 de
2006, se remitio el resultado junto con la hoja de vida y los antecedentes disciplinarios, penales y fiscales al
Departamento Administrativo de la Presidencia de la Republica ~-DAPRE- los cuales fueron publicados en la pagina Web
de la Presidencia de la Republica el 10 de diciembre del afio en curso por el término sefialado en |a respectiva norma,
y a la fecha no se presenté observacion alguna sobre la misma.

Que en cumplimiento del articulo 17 de la Ley 1815 de 2016, el Asesor de la Direccion General con delegacion de
funciones del Grupo Financierc y Presupuestal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, informé mediante N° 2450-0029-19 del 25 de enero 2019 que de acuerdo 2l Certificado de Disponibilidad
Presupuestal N.° 7019, existen recursos para atender el nombramiento.

Que se hace necesario dar por terminado el encargo conferido con resotucion No. 2019053692 del 28 de noviembre de
2019 a la doctora LILIANA ROCIO ARIZA ARI7 %, identificada con cédula de ciudadania No. 52.409.458, quien ostenta
el cargo de JEFE DE OFICINA, Codigo 0137, Grado 19 de la OFICINA DE ASUNTOS INTERNACIONALES.

Que, en mérito de lo expuesto, este despacho,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Terminar e! encargo conferido mediante resolucion No. 2019053692 del 28 de noviembre de
2019 a la doctora LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA, idenlificada con cédula de ciudadania No. 52.409.458, para
desempefiar el empleo de JEFE DE OFICINA ASESORA CODIGO 1045 GRADO 15 de la OFICINA ASESORA
JURIDICA del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima a partir del 16 de diciembre de
2019.

ARTICULO SEGUNDO. - Nombrar con caracter ordinario a la doctora ANA MARIA SANTANA PUENTES, identificada

con cédula de ciudadania N° 52.265.642, en el empleo de Libre Nombramiento y Remocion JEFE DE OFICINA

ASESORA, CODIGO 1045 GRADO 15, adscrito a la Oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos — INVIMA, con una asignacién bésica mensual de OCHO MILLONES TRESCIENTOS
{EINTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS SETENTA PESOS MICTE ($8.337.270.00).

ARTICULO TERCERG: De conformidad con el articulo 2.2.5.7.1 del Decreto 1083 de 2015, modificado por el articulo
2.25.1.7 del Decreto 648 de 2017, ia doctora ANA M ARIA SANTANA PUENTES tendra diez (10) dias habiles contados
a partir de |a notificacién de la presente resolucion para manifestar si acepta o rechaza el nombramiento, y diez (10) dias
hébiles adicionales para posesionarse en el cargo, los cuales se contarén a partir de la fecha de aceptacion dei
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION NUMERO 2019056571 DEL 43 DE DICIEMBRE DE 2019

«Por la cual se.termina un encargo y se hace un nombramiento ordinario en un cargo de Libre Nombramiento
y Remocién de la planta de la Direccion General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima»

nombramiento. El término de posesion podré prorrogarse, por escrito, hasta por noventa (90) dias habiles conforme a lo
establecide en el mencionado decreto.

ARTICULO CUARTO. - Remitir copia del presente acto administrativo para lo de su competencia a la Direccion General,
al Jefe de la Oficina de Tecnologlas de la Informacion, a la Coordinadora del Grupo de Gestién Administrativa y al
Cpordinador del Grupo Financiero y Presupuestal.

ARTICULO QUINTG: La-presente resolucion rige a partir de la fecha de su notificacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

iadz en Bogota D.C., el 13 de diciembre de 2019,

‘z T e

“JUERE#SAR ALDANA BULA
Director General

" - Wymm:#ugopinemsﬁé
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En Bbgota D.C., el dia 16 de diciembre del 2019, se presents al despacho de la Direccidn
General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, Iz Doctora
ANA MARIA SANTANA PUENTES, identificada con Cédula de Ciudadanfa No. 52.265.642,
con el fin de . tomar posesion en 8l cargo
JEFE DE OFICINA ASESORA, CODIGO 1045, GRADO 18, de la OFICINA ASESORA
JURIDICA, de la Planta Global del Invima, para el cual fue nombrada con caracter ordinario,
mediante Resolucién N° 2015056571 del 13 DE DICIEMBRE DE 2019, con una asignacion
oasica mensual de OCHO MILLONES TRESCIENTOS TREINTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS
SETENTA PESOS M/CTE ($8.337.270).

El posesionado presté el juramento ordenado por el articulo 122 de la Constitucion Politica y
manifesto bajo la gravedad de juramento no estar incursa en causal alguna de inhabilidad
general o especial, de incompatibilidad o prohibicion establecidas en la Constitucion Politica, Ia
Ley y en las demés disposiciones vigentes para el desempeiio de empleos piblicos.

¥ - A T TEZ%-&&
ey iﬂ. - . Y 5 A 2 i
JULIG AR ALDANA BULA ANA MARIA SANTANA PUENTES

Director General Posesionada

Proyecic Hugo Plisros

g
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REPUBLICA DE COLOMBIA i
. ... 4

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAY

DECRETO NUMERO - ¢ 78 DE 2018

=4 QCT 2018

Por el cual se acepta una renuncia y se hace un nombramiento ordinario

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales, en especial las
conferidas en el numeral 13 del articulo 189 de la Constitucion Politica de
Colombia y el articulo 2.2.11.1.3 del Decreto 1083 de 2015

DECRETA:

Articulo 1.- Renuncia. Aceptar a partir de la fecha la renuncia presentada por el
doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado con cédula de
ciudadania numero 79.792.437, al empleoc de Director General de Entidad
Descentralizada C6digo 0015 Grado 25, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Articulo 2.- Nombramiento. Nombrar al doctor JULIO CESAR ALDANA BULA,
identificado con cédula de ciudadania nimero 15.043.679, en el empleo de Director
General de Entidad Descentralizada Cédigo 0015 Grado 25, del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Articulo 3. Comunicacién. Comunicar a través de la Secretaria General del
Ministerio de Salud y Proteccién Social el presente acto administrativo.

Articulo 4. Vigencia. El presente decreto rige a partir de su publicacién.

B3CEeTARI. Tuningss

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE,_, 4 OCT 2@18

Dado en Bogota, D.C., a los

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

JUAN BABLO URIBE RESTREPO
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LEY NUMERO 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 |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°: Objeto. La presente ley tiene como objeto realizar ajustes al Sistema General de
Seguridad Social en Salud, teniendo como prioridad el mejoramiento en la prestacion de los
servicios a los usuarios. Con este fin se hacen reformas en los aspectos de direccion,
universalizacion, financiacion, equilibrio entre los actores del sistema, racionalizacion, y
mejoramiento en la prestacion de servicios de salud, fortalecimiento en los programas de salud
publica y de las funciones de, inspeccién, vigilancia y control y la organizacion y funcionamiento de
redes para la prestacion de servicios de salud.

CAPITULO Il
DE LA DIRECCION Y REGULACION

Articulo 2°. Evaluacién por Resultados. El Ministerio de la Proteccion Social, como 6rgano
rector del sistema, establecera dentro de los seis meses posteriores a la entrada en vigencia de la
presente ley los mecanismos que permitan la evaluacion a través de indicadores de gestion y
resultados en salud y bienestar de todos los actores que operan en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud. ElI Ministerio, como resultado de esta evaluacién, podra definir
estimulos o exigir, entre otras, la firma de un convenio de cumplimiento, y si es del caso, solicitara
a la Superintendencia Nacional de Salud suspender en forma cautelar la administracion de los
recursos publicos, hasta por un afio de la respectiva entidad. Cuando las entidades municipales no
cumplan con los indicadores de que trata este articulo, los departamentos asumiran su
administracion 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 administracion cautelar
estara a cargo del Ministerio de la Proteccion Social o quien éste designe. Si hay reincidencia,
previo informe del Ministerio de la Proteccion Social, la Superintendencia Nacional de Salud
evaluara y podra imponer las sanciones establecidas en la Ley.

Respecto de las Empresas Sociales del Estado ESE, los indicadores tendran en cuenta la
rentabilidad social, las condiciones de atencion y hospitalizacién, cobertura, aplicacién de
estandares internacionales sobre contratacion de profesionales en las areas de la salud para la
atenciébn de pacientes, niveles de especializacion, estabilidad laboral de sus servidores y
acatamiento a las normas de trabajo.

Articulo 3°. Comisién de Regulacion en Salud: Creacion y naturaleza. Créase la Comision de
Regulacion en Salud (CRES) como unidad administrativa especial, con personeria juridica,
autonomia administrativa, técnica y patrimonial, adscrita al Ministerio de la Proteccion Social.

El Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud mantendra vigentes sus funciones establecidas
en la Ley 100 de 1993, mientras no entre en funcionamiento la Comision de Regulacion en Salud
CRES.
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Paragrafo: Se le dara al actual Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud un caracter de
asesor y consultor del Ministerio de la Proteccién Social y de la Comision de Regulacién en Salud.
El Ministerio de la Proteccion Social reglamentard las funciones de asesoria y consultoria del
Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

Articulo 4°. Composicion. La Comision de Regulacion en Salud estara integrada de la siguiente
manera:

1. El Ministro de la Proteccion Social quien la preside, excepcionalmente podra delegar sélo en
alguno de sus Viceministros.

2. El Ministro de Hacienda y Crédito Publico quien, excepcionalmente podra delegar sélo en
alguno de sus Viceministros.

3. Cinco Comisionados expertos, designados por el Presidente de la Republica, de ternas
enviadas por diferentes entidades tales como: Asociacién Colombiana de Universidades, Centros
de Investigacién en Salud, Centros de Investigacion en Economia de la Salud, Asociaciones de
Profesionales de la Salud y Asociaciones de Usuarios debidamente organizados. El Gobierno
Nacional reglamentara la materia.

Paragrafo: Las ternas seran elaboradas por las anteriores organizaciones, a partir de una lista de
elegibles conformada mediante concurso publico 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 sefiale el
reglamento.

Articulo 5°: Comisionados expertos. Los comisionados expertos de la Comisién de Regulacion
en Salud seran de dedicacion exclusiva.

Los anteriores comisionados ejercerdn por periodos individuales de tres (3) afos, reelegibles por
una sola vez y no estaran sujetos a las disposiciones que regulan la carrera administrativa.

Paragrafo 1°. Los comisionados estaran sujetos al siguiente régimen de inhabilidades e
incompatibilidades:

Los comisionados no podran tener directa 0 a través de terceros ningun vinculo 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 podran ser comisionados aquellas personas cuyo cényuge o compafiero (a) permanente, 0 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.

Paradgrafo 2°. Los expertos deberan ser profesionales minimo con titulo de maestria o su
equivalente, cada uno de ellos debera acreditar experiencia en su respectiva area no menor de 10
afios.

Paréagrafo transitorio. Los comisionados expertos y seleccionados en la primera integracion de la
CRES, tendran los siguientes periodos: un Comisionado tendra un periodo de un (1) afio, dos de
dos (2) afios y dos de tres (3) afios. Al vencimiento del periodo de cada uno de estos expertos, el
Presidente de la Republica designara el reemplazo respectivo, con base en los criterios
estipulados en el articulo anterior, para periodos ordinarios de tres (3) afios.

Articulo 6°. Secretaria Técnica. La Comision de Regulacion en Salud tendra una secretaria
técnica, que apoyara los estudios técnicos que soporten las decisiones de este organismo. El
Secretario Técnico sera designado por el Presidente de la Comisién de Regulacion en Salud.

Articulo 7°: Funciones. La Comision de Regulacidn en Salud ejercerd las siguientes funciones:

1. Definir y modificar los Planes Obligatorios de Salud (POS) que las Entidades Promotoras de
Salud (EPS) garantizaran a los afiliados segun las normas de los Regimenes Contributivo y
Subsidiado.




Hoja 3 de 18

LEY NUMERO 1122 DE 2007
Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones

2. Definir y revisar, como minimo una vez al afio, el listado de medicamentos esenciales y
genéricos que haran parte de los Planes de Beneficios.

3. Definir el valor de la Unidad de Pago por Capitacion de cada Régimen, de acuerdo con la
presente Ley. Si a 31 de diciembre de cada afio la Comisién no ha aprobado un incremento en el
valor de la UPC, dicho valor se incrementard automaticamente en la inflacion 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
articulo 160 y los articulos 164 y 187 de la Ley 100 de 1993.

6. Definir el régimen que deberan aplicar las EPS para el reconocimiento y pago de las
incapacidades originadas en enfermedad general o en las licencias de maternidad, segun las
normas del Régimen Contributivo.

7. Establecer y actualizar un Sistema de tarifas que debe contener entre otros componentes, un
manual de tarifas minimas que seréa revisado cada afio, incluyendo los honorarios profesionales.
En caso de no revisarse el mismo, sera indexado con la inflacién causada.

8. Presentar ante las Comisiones Séptimas de Senado y Camara, un informe anual sobre la
evolucién 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 ambito de la salud.

10. Adoptar su propio reglamento.

11. Las demas que le sean asignadas por Ley.

Paragrafo 1. El valor de pagos compartidos y de la UPC seran revisados por lo menos una vez
por afio, antes de iniciar la siguiente vigencia fiscal, y el nuevo valor se determinara con
fundamento en estudios técnicos previos.

Paragrafo 2. En casos excepcionales, motivados por situaciones de emergencia sanitaria que
puedan afectar la salubridad publica, el Ministerio de la Proteccion Social asumira temporalmente
las funciones de la Comisién de Regulacién en Salud.

Paragrafo 3. Las decisiones de la Comisién de Regulacién en Salud referidas al régimen
contributivo deberan 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 seran compatibles con el Marco Fiscal de Mediano Plazo.

Articulo 8° Financiacién de la Comisién de Regulacién en Salud. La Comisidn de Regulacién
en Salud se financiard con recursos del FOSYGA incluyendo la remuneracion de los
Comisionados, la secretaria técnica y los costos de los estudios técnicos necesarios. Dichos
estudios seran definidos y contratados por la Comision.

CAPITULO Il
DEL FINANCIAMIENTO

Articulo 9°. Financiacién: El Sistema General de Seguridad Social en Salud alcanzara, en los
préximos tres afios, la cobertura universal de aseguramiento en los niveles |, 1l y Il del SISBEN de
las personas que cumplan con los requisitos para la afiliacién al Sistema.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 48 de la Constitucion Politica, el Gobierno Nacional
debera presupuestar la totalidad de los recaudos de las sub-cuentas de solidaridad y ECAT. Por
ningan motivo el valor presupuestado puede ser inferior al valor recaudado por estas sub.-cuentas
en la vigencia anterior, mas la inflacién. Los recursos de la UPC no podran destinarse al pago de
pensiones a cargo de las Empresas Promotoras de Salud (EPS’s).

Articulo 10.°: Modificase el inciso primero del articulo 204 de la ley 100 de 1993, el cual quedara
asi:

Articulo 204. Monto y distribucion de las cotizaciones. La cotizacién al régimen contributivo de
Salud sera, a partir del primero (1) de enero del afio 2007, del 12,5% del ingreso o salario base de
cotizacion, el cual no podra ser inferior al salario minimo. La cotizacién a cargo del empleador sera
del 85% y a cargo del empleado del 4%. Uno punto cinco (1,5) de la cotizacion seran
trasladados a la subcuenta de Solidaridad del FOSYGA para contribuir a la financiacién de los
beneficiarios del régimen subsidiado. Las cotizaciones que hoy tienen para salud los regimenes
especiales y de excepcidn se incrementaran en cero punto cinco por ciento (0,5%), a cargo del
empleador, que serd destinado a la sub-cuenta de solidaridad para completar el uno punto cinco
a los que hace referencia el presente articulo. 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
s6lo sera incrementado por el Gobierno Nacional en cero punto cinco por ciento (0,5%).

Articulo 11°: Modificase el articulo 214 de la ley 100, el cual quedaré asi:

Articulo 214: Recursos del Régimen subsidiado. El régimen subsidiado se financiard con los
siguientes recursos:

1) De las entidades territoriales.

a. Los recursos del Sistema General de Participaciones en salud — SGP.S que se destinaran
previo concepto del CONPES, y en una forma progresiva al régimen subsidiado en salud: en el
afio 2007 el 56%, en el afio 2008 el 61% y a partir del afio 2009 el 65%, porcentaje que no podra
ser superado. El porcentaje restante se destinara, de acuerdo a la reglamentacién que expida el
Gobierno Nacional para financiar la atencidn de la poblaciéon pobre no asegurada, las actividades
no cubiertas por subsidio a la demanda y a las acciones en salud publica.

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 investigacion. Estos recursos se contabilizaran como esfuerzo propio territorial.
c. Sin perjuicio de lo previsto en el primer inciso del articulo 60 de la Ley 715 de 2001, a partir del
afio 2009, del monto total de las rentas cedidas destinadas a salud de los departamentos y el
Distrito Capital, se destinaran por lo menos el 25% a la financiacion 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 contabilizaran como esfuerzo propio territorial. Para los afios 2007 y 2008 se
mantendra 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 financiacion del régimen subsidiado.

e. Los recursos propios y los demas que asignen las entidades territoriales al régimen subsidiado,
diferentes a los que deben destinar por Ley, deberan estar garantizados de manera permanente.

2) Del Fondo de Solidaridad y Garantia, FOSYGA.

a. Uno punto cinco de la cotizacién del régimen contributivo y de los regimenes especiales y de
excepcion.

b. El Gobierno Nacional aportard un monto por lo menos igual en pesos constantes mas un punto
anual adicional a lo aprobado en el presupuesto de la vigencia del afio 2007 cuyo monto fue de
doscientos ochenta y seis mil novecientos cincuenta y tres millones de pesos
($286.953.000.000,00). En todo caso el Gobierno Nacional garantizara los recursos necesarios
para cumplir con el proceso de universalizacién de la poblacién de SISBEN I, Il y Il en los
términos establecidos en la presente ley.

c. El monto de las cajas de compensacion familiar de que trata el Articulo 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 participacion y transferencias por concepto de impuesto de rentas sobre la
produccién 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.

Paragrafo. Los recursos del régimen subsidiado de salud transferidos por el Sistema General de
Participaciones y el Fondo de Solidaridad y Garantia se distribuiran dentro de los municipios y
distritos con criterio de equidad territorial. En todo caso, se garantizard la continuidad del
aseguramiento de quienes lo han adquirido, siempre y cuando cumplan los requisitos para estar
en el régimen subsidiado.

Articulo 12°. Pago de Deudas al régimen subsidiado. Autorizase a los municipios y
departamentos para destinar por una sola vez, recursos no comprometidos, provenientes del
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Fondo de Ahorro y Estabilizacién Petrolera (FAEP) y del Fondo Nacional de Regalias, 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 Regalias, realizaran el giro directo a las
instituciones prestadoras de servicios de salud de la red publica, previa revision de las cuentas
pendientes con el régimen subsidiado.

Articulo 13°: Flujo y Proteccidn de los recursos. Los actores responsables de la administracion,
flujo y proteccion de los recursos deberan acogerse a las siguientes normas:

a. El gasto de los recursos de la subcuenta de solidaridad del FOSYGA se programara
anualmente por un valor no inferior al recaudo del afio anterior incrementado por la inflacion
causada y se girara, a las entidades territoriales por trimestre anticipado previo cumplimiento de la
radicacién de los contratos, la acreditacion de cuentas maestras y el envio y cruce de la base de
datos de los afiliados, sin que sean exigibles otros requisitos. El no cumplimiento oportuno de
estos giros, generara 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 Publico girara
por trimestre anticipado los recursos que por Presupuesto Nacional le correspondan al FOSYGA.

b. Todos los recursos de salud, se manejaran en las entidades territoriales mediante los fondos
locales, distritales y departamentales de salud en un capitulo especial, conservando un manejo
contable y presupuestal independiente y exclusivo, que permita identificar con precision el origen y
destinacion de los recursos de cada fuente. EI manejo de los recursos se hard en tres cuentas
maestras, con unidad de caja al interior de cada una de ellas. Estas cuentas corresponderan al
recaudo y al gasto en salud publica colectiva, régimen subsidiado de salud y prestacion de
servicios de salud en lo no cubierto por subsidios a la demanda, con las excepciones de algunos
rubros que en salud publica colectiva o en prestacion de servicios de salud en lo no cubierto por
subsidios a la demanda, sefiale el Ministerio de la Proteccion Social.

Las cuentas maestras deberan abrirse con entidades financieras que garanticen el pago de
intereses a tasas comerciales aceptables, el incumplimiento de lo anterior acarreara las sanciones
previstas en el articulo 2 de la presente ley. El Ministerio de la Proteccion Social reglamentara 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 haran
bimestre anticipado dentro de los primeros 10 dias de cada bimestre. Estos pagos se haran solo
mediante giro electrénico, a cuentas previamente registradas de entidades que estén debidamente
habilitadas y mediante la presentacion de facturas que cumplan lo previsto en el articulo 617 del
Estatuto Tributario.

d. Las Entidades Promotoras de Salud EPS de ambos regimenes, pagaran los servicios a los
Prestadores de Servicios de salud habilitados, mes anticipado en un 100% si los contratos son por
capitacion. Si fuesen por otra modalidad, como pago por evento, global prospectivo o grupo
diagndstico se hard como minimo un pago anticipado del 50% del valor de la factura, dentro de los
cinco dias posteriores a su presentacion. En caso de no presentarse objecion o glosa alguna, el
saldo se pagara dentro de los treinta dias (30) siguientes a la presentacion de la factura, siempre y
cuando haya recibido los recursos del ente territorial en el caso del régimen subsidiado. De lo
contrario, pagara dentro de los quince (15) dias posteriores a la recepcion del pago. El Ministerio
de la Proteccién Social reglamentara lo referente a la contrataciéon por capitacion, a la forma y los
tiempos de presentacion, recepcidn, remision y revision 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 dias posteriores a la presentacion de la factura.

e. Los municipios y distritos destinaran hasta el 0,4% de los recursos del régimen subsidiado, para
financiar los servicios de interventoria de dicho régimen. La interventoria sélo podra ser contratada
con entidades previamente habilitadas departamentalmente y del Distrito Capital, a través de
concursos de méritos, de acuerdo con la reglamentacién que expida el Ministerio de la Proteccién
Social.

Adicionalmente, los municipios y distritos destinardn el 0,2% de los recursos del régimen
subsidiado a la Superintendencia Nacional de Salud para que ejerza la inspeccion, vigilancia y
control en las entidades territoriales. El recaudo al que hace referencia el presente inciso, sera
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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, manejaran los recursos en
cuentas maestras separadas para el recaudo y gasto en la forma que reglamente el Ministerio de
la Proteccion Social. Sus rendimientos deberan ser invertidos en los Planes Obligatorios de
Salud.

Paragrafo 1°: El Gobierno Nacional tomara todas las medidas necesarias para asegurar el flujo
agil y efectivo de los recursos del Sistema, utilizando de ser necesario, el giro directo y la sancién
a aquellos actores que no aceleren el flujo de los recursos.

Paragrafo 2°. Los giros correspondientes al Sistema General de Participaciones para salud,
destinados a la financiacién del Sistema General de Seguridad Social en Salud, se podran
efectuar directamente a los actores del Sistema, en aquellos casos en que alguno de los actores
no giren oportunamente. Este giro se realizara en la forma y oportunidad que sefale el reglamento
gue para el efecto expida el Gobierno Nacional. Los mecanismos de sancién y giro oportuno de
recursos también se deben aplicar a las EPS que manejan el régimen contributivo.

Paragrafo 3°. El Gobierno Nacional, antes de seis meses de la entrada en vigencia de la presente
ley, establecera los mecanismos que busquen eliminar la evasion y la elusiéon en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

Paragrafo 4°. El Ministerio de la Proteccidon Social ejercera las funciones propias del consejo de
administracion del FOSYGA.

Paragrafo 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, estaran obligadas a reconocer intereses de mora a la tasa legal vigente que rige para
las obligaciones financieras.

Paragrafo 6°. Cuando las IPS no paguen oportunamente a los profesionales que les prestan sus
servicios, estaran obligadas a reconocer intereses de mora a la tasa legal vigente que rige para las
obligaciones financieras, de acuerdo con la reglamentacién que, para ello expida el Ministerio de la
Proteccién Social dentro de los seis meses posteriores a la entrada en vigencia de la presente ley.

CAPITULO IV
DEL ASEGURAMIENTO

Articulo 14° Organizacién del Aseguramiento. Para efectos de esta ley entiéndase por
aseguramiento en salud, la administracion del riesgo financiero, la gestion del riesgo en salud, la
articulacion de los servicios que garantice el acceso efectivo, la garantia de la calidad en la
prestacion de los servicios de salud y la representacion del afiliado ante el prestador y los demas
actores sin perjuicio de la autonomia 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 denominaran en adelante Entidades Promotoras de Salud
del Régimen Subsidiado.(EPS’S). Cumpliran con los requisitos de habilitacion y demas que
sefiala el reglamento.

A partir de la vigencia de la presente Ley el Sistema tendréa las siguientes reglas adicionales para
su operacion:

a. Se beneficiaran con subsidio total o pleno en el Régimen Subsidiado, las personas pobres y
vulnerables clasificadas en los niveles | y Il 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 regimenes
especiales y de excepcion.

Conservaran los subsidios quienes a la vigencia de la presente Ley cuenten con subsidios
parciales y estén clasificados en los niveles | y Il del SISBEN vy las poblaciones especiales que el
Gobierno Nacional defina como prioritarias.
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Se promovera la afiliacién de las personas que pierdan la calidad de cotizantes o beneficiarios del
régimen contributivo y que pertenezcan a los niveles | y 1l del SISBEN.

b. La ampliacién de cobertura con subsidios parciales a nivel municipal se har4 una vez se haya
logrado una cobertura del 90% al régimen subsidiado de los niveles | y Il del SISBEN y aplicara
Unicamente para personas clasificadas en el nivel Ill del SISBEN. Tendran prioridad quienes
hayan perdido su afiliacion al régimen contributivo, de acuerdo con la reglamentacién que
establezca el Ministerio de la Proteccion Social.

c. Los beneficiarios del nivel Il 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
carnetizaciéon, mantendran su condiciéon siempre y cuando cumplan con los requisitos exigidos
para ser beneficiarios.

d. El Gobierno Nacional reglamentara los mecanismos e incentivos para promover que la
poblacién del nivel 1l 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 podra ser inferior al 50% del valor de la UPC-S.

e. La Comision de Regulacién en Salud actualizar4 anualmente el Plan Obligatorio de Salud
buscando el acercamiento progresivo de los contenidos de los planes de los dos regimenes con
tendencia hacia el que se encuentra previsto para el régimen contributivo.

f. El valor total de la UPC del Régimen Subsidiado sera entregado a las EPS del régimen
subsidiado. Las actividades propias del POS subsidiado incluidas las de promocién y prevencion
seran ejecutadas a través de las EPS del Régimen Subsidiado.

La prestacion de los servicios para la atencion de Promocion y Prevencién se hara a través de la
red publica contratada por las EPS del Régimen Subsidiado del respectivo municipio. Cuando las
ESE’s no tengan capacidad para prestar estos servicios de promocién y prevencion o cuando los
resultados pactados entre EPS del Régimen Subsidiado y las ESE’s se incumplan, estos servicios
podran prestarse a través de otras entidades, previa autorizacién del Ministerio de la Proteccion
social o en quien éste delegue. Los municipios acordaran con las EPS del Régimen Subsidiado los
mecanismos para que las atenciones en salud y de promocién y prevencion se efectlien cerca a
la residencia del afiliado, con agilidad y celeridad.

g. No habra copagos ni cuotas moderadoras para los afiliados del Régimen Subsidiado en Salud
clasificados en el nivel | del SISBEN o el instrumento que lo remplace.

h. No habr& periodos minimos de cotizacién o periodos de carencia superiores a 26 semanas en el
Régimen Contributivo. A los afiliados se les contabilizara el tiempo de afiliacion en el Régimen
Subsidiado o en cualquier EPS del Régimen Contributivo, para efectos de los célculos de los
periodos de carencia.

i. La afiliacién inicial de la poblacién de desplazados y desmovilizados cuyo financiamiento en su
totalidad esté a cargo del FOSYGA se har4 a una Entidad Promotora de Salud de naturaleza
publica del orden nacional, sin perjuicio de que preserve el derecho a la libre eleccion en el
siguiente periodo de traslado. El Gobierno Nacional reglamentara la afiliacion de esta poblacion
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 llevaran a consideracién del
Comité Técnico Cientifico dichos requerimientos. Si la EPS no estudia oportunamente tales
solicitudes ni las tramita ante el respectivo Comité y se obliga a la prestacién de los mismos
mediante accién de tutela, los costos seran cubiertos por partes iguales entre las EPS y el
FOSYGA. El Ministerio de la Proteccién Social reglamentara el presente articulo, 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 hara sobre la base de las tarifas minimas definidas
por la Comisién de Regulacion en Salud.

k. Es responsabilidad de los aseguradores el implementar programas de promocion de la salud y
prevenciéon de la enfermedad que se enmarquen dentro las prioridades definidas en el Plan
Nacional de Salud Pudblica. La gestion y resultados de dichos programas seran monitoreados a
través de los mecanismos de evaluacién de que trata el articulo segundo de la presente Ley.
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|. Por tratarse de una poblacion dispersa geograficamente y con el fin de facilitar la operatividad en
la atencién en salud de la poblacién de los departamentos de Amazonas, Caquetd, Guaviare,
Guainia, Putumayo, Vichada y Vaupés, el Gobierno Nacional definira los mecanismos que
permitan mejorar el acceso a los servicios de salud de dichas comunidades y fortalecera el
aseguramiento publico en dichos Departamentos.

m. La poblacion reclusa del pais se afiliara al Sistema General de Seguridad Social en Salud. El
Gobierno Nacional determinara los mecanismos que permitan la operatividad para que esta
poblacion reciba adecuadamente sus servicios.

Articulo 15° Regulacion de la integracion vertical patrimonial y de la posicion dominante.
Las Empresas Promotoras de Salud (EPS) no podran contratar, directamente o a través de
terceros, con sus propias IPS mas del 30% del valor del gasto en salud. Las EPS podran 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 reglamentard dentro de los seis meses siguientes a la vigencia de la
presente ley, las condiciones de competencia necesarias para evitar el abuso de posicién
dominante o conflictos de interés, de cualquiera de los actores del sistema de salud.

Dese un periodo de transiciéon de un (1) afio para aquellas EPS que sobrepasen el 30% de que
trata el presente articulo para que se ajusten a este porcentaje.

Paragrafo. Las EPS del Régimen Contributivo garantizaran la inclusion en sus redes de
Instituciones Prestadoras de Salud de caracter publico.

Articulo 16° Contratacion en el Régimen Subsidiado y EPS Puablicas del Régimen
Contributivo. Las Entidades Promotoras de Salud del régimen subsidiado contrataran obligatoria
y efectivamente un minimo porcentual del gasto en salud con las Empresas Sociales del Estado
debidamente habilitadas en el municipio de residencia del afiliado, siempre y cuando exista alli la
correspondiente capacidad resolutiva. Dicho porcentaje sera, como minimo, el sesenta por ciento
(60%). Lo anterior estara sujeto al cumplimiento de requisitos e indicadores de calidad y
resultados, oferta disponible, indicadores de gestion y tarifas competitivas. Las Entidades
Promotoras de Salud de naturaleza publica del Régimen Contributivo, deberan contratar como
minimo 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 gestién y
tarifas competitivas.

El Ministerio de la Proteccién Social reglamentara este articulo de tal manera que permita la
distribucién adecuada de este porcentaje en los diferentes niveles de complejidad, teniendo en
cuenta la diversidad de las diferentes Entidades Territoriales.

Paradgrafo. Se garantizaran los servicios de baja complejidad de manera permanente en el
municipio de residencia de los afiliados, salvo cuando a juicio de éstos sea mas favorable
recibirlos en un municipio diferente con mejor accesibilidad geogréafica.

Articulo 17° Liquidacion de contratos en el régimen subsidiado. Los gobernadores y/o
alcaldes tendran un plazo de seis (6) meses a partir de la vigencia de la presente ley, para liquidar
de mutuo acuerdo, en compafiia de las EPS del Régimen Subsidiado, los contratos que hayan
firmado las Entidades territoriales como consecuencia de la operacion del Régimen Subsidiado, y
que tengan pendiente liquidar en cada Entidad Territorial.

En los casos en que no haya acuerdo para la liquidacion o que los entes territoriales no lo hagan
una vez vencido el plazo sefialado en el presente articulo, el Ministerio de la Proteccion Social
reglamentara el mecanismo por el cual se permita que, a través de un mecanismo de arbitramento
técnico se proceda a la liquidacion de los mismos, en el menor tiempo posible.

Articulo 18°. Aseguramiento de los independientes contratistas de prestacion de servicios.
Los independientes contratistas de prestacion de servicios cotizardn al Sistema General de
Seguridad Social en Salud el porcentaje obligatorio para salud sobre una base de la cotizacion
méaxima de un 40% del valor mensualizado del contrato. El contratista podra autorizar a la entidad
contratante el descuento y pago de la cotizacién sin que ello genere relacién laboral.
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Para los demas contratos y tipos de ingresos el Gobierno Nacional reglamentara un sistema de
presuncién de ingresos con base en la informacién sobre las actividades econdémicas, la region de
operacion, la estabilidad y estacionalidad del ingreso.

Paragrafo. Cuando el contratista pueda probar que ya esta cotizando sobre el tope maximo de
cotizacion, no le sera aplicable lo dispuesto en el presente articulo.

Articulo 19°: Aseguramiento del Alto Costo. Para la atencidon de enfermedades de alto costo las
entidades promotoras de salud contrataran el reaseguro o responderan, directa o colectivamente
por dicho riesgo, de conformidad con la reglamentacion que sobre la materia expida el Gobierno
Nacional.

Articulo 20°. Prestacion de servicios de salud a la poblacién pobre en lo no cubierto por
subsidios a la demanda. Las Entidades territoriales contratardn con Empresas Sociales del
Estado debidamente habilitadas, la atencién de la poblacién 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 area de influencia, la entidad territorial, previa autorizacion del Ministerio de la
Proteccién Social o por quien delegue, podra contratar con otras Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud debidamente habilitadas.

Paragrafo. Se garantiza a todos los colombianos la atencion inicial de urgencias en cualquier IPS
del pais. Las EPS o las entidades territoriales responsables de la atencion a la poblacion pobre no
cubierta por los subsidios a la demanda, no podran negar la prestacion y pago de servicios a las
IPS que atiendan sus afiliados, cuando estén causados por este tipo de servicios, aln sin que
medie contrato. El incumplimiento de esta disposicion, sera sancionado por la Superintendencia
Nacional de Salud con multas, por una sola vez o sucesivas, hasta de 2000 salarios minimos
legales mensuales vigentes (SMLMV) por cada multa, y en caso de reincidencia podra conllevar
hasta la pérdida o cancelacion del registro o certificado de la institucion.

Articulo 21° Movilidad entre Regimenes. Con el &nimo de lograr la permanencia en el Sistema,
los afiliados al régimen subsidiado que ingresen al régimen contributivo deberan informar tal
circunstancia a la entidad territorial para que proceda a suspender su afiliacion la cual se
mantendra por un afio, termino dentro del cual podra reactivarla.

Articulo 22°: Del subsidio a la cotizacién: Aquellas personas que teniendo derecho al régimen
subsidiado pero que, hayan cotizado al régimen contributivo dos (2) afios dentro de los dltimos
cuatro (4) afos, tendran prioridad en cualquier programa de subsidio a la cotizacion que como
desarrollo de la presente ley, se implemente en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Paragrafo. El Subsidio a la cotizacién, una vez sea definido por la Comisién de Regulaciéon en
Salud, se mantendra por lo menos durante un afio a los beneficiarios del mismo.

Articulo 23°: Obligaciones de las Aseguradoras para garantizar la Integralidad y continuidad
en la Prestacion de los Servicios. Las Empresas Promotoras de Salud (EPS) del régimen
contributivo y subsidiado deberan atender con la celeridad y la frecuencia que requiera la
complejidad de las patologias de los usuarios del mismo. Asi mismo las citas médicas deben ser
fijadas con la rapidez que requiere un tratamiento oportuno por parte de la EPS, en aplicacion de
los principios de accesibilidad y calidad correspondiente.

El Gobierno Nacional reglamentara dentro de los seis meses siguientes a la expedicion de la
presente ley, los limites de afiliacién a las entidades promotoras de salud, previo estudio técnico
que se realice de acuerdo a las capacidades técnicas, cientificas y administrativas de las mismas.

Articulo 24°. Afiliacion de las entidades publicas al Sistema General de Riesgos
Profesionales. A partir de la vigencia de la presente ley todas las entidades publicas del orden
nacional, departamental, distrital 6 municipal podran contratar directamente con la administradora
de riesgos profesionales del Instituto de Seguros Sociales, de no ser asi, deberan seleccionar su
administradora de riesgos profesionales mediante concurso publico, al cual se invitara
obligatoriamente por lo menos a una administradora de riesgos profesionales de naturaleza
publica. Lo dispuesto en este articulo no sera aplicable a los regimenes de excepcién previstos en
el articulo 279 de la Ley 100 de 1993.

CAPITULO V
DE LA PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD
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Articulo 25° De la Regulacion en la prestacion de servicios de salud. Con el fin de regular la
prestacion de los servicios de salud, el Ministerio de la Proteccion Social definira:

a. Los requisitos y el procedimiento para la habilitacion de nuevas Instituciones prestadoras de
servicios de salud teniendo en cuenta criterios poblacionales, epidemiolégicos, financieros,
socioeconomicos y condiciones del mercado. Toda nueva Institucion Prestadora de Servicios de
Salud, habilitar4 en forma previa al inicio de actividades, ante el Ministerio de la Proteccion Social
los servicios de salud que pretenda prestar. El Ministerio podra delegar la habilitacion en las
entidades territoriales.

b. Definir las medidas necesarias para evitar la seleccion adversa y seleccion de riesgo de los
usuarios por parte de las EPS y de los entes territoriales, para evitar la distribucién inequitativa de
los costos de la atencién de los distintos tipos de riesgo.

c. El disefio de un sistema de clasificacion de IPS, con base en los indicadores, que provea el
sistema obligatorio de garantia de calidad relacionado con el Sistema Tarifario, de manera que
incentive a las IPS para ascender en su clasificacion y optar por mejores tarifas.

d. Los mecanismos para que las EPS, de los diferentes regimenes, garanticen a los afiliados la
posibilidad de escoger entre las diferentes opciones de IPS existentes en la red ofrecida por la
aseguradora en su area de influencia, sin perjuicio de lo previsto en la presente ley como
porcentaje minimo a contratar con la red publica de prestacion de servicios en el régimen
subsidiado.

Paragrafo 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, podra cambiar de aseguradora sin importar el tiempo de permanencia en ésta. El
traslado voluntario de un usuario podra hacerse a partir de un afio de afiliado a esa EPS segln
reglamentaciéon que para dichos efectos expida el Ministerio de la Proteccién Social. La
Superintendencia Nacional de Salud podra delegar en las entidades territoriales la autorizacién de
estos traslados. La aseguradora que incurra en las causales mencionadas en el presente articulo
sera objeto de las sanciones establecidas en la ley por parte de la Superintendencia Nacional de
Salud, salvo las limitaciones a la libre eleccion derivadas del porcentaje de obligatoria contratacion
con la red publica.

Paragrafo 2. Autorizase al Ministerio de la Proteccion 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 autbnomo de los recursos destinados a la
salud.

Paragrafo 3. El servicio de salud a nivel territorial se prestard mediante la integracion de redes,
de acuerdo con la reglamentacién existente.

Articulo 26°. De la prestacion de servicios por parte de las instituciones publicas. La
prestacion de servicios de salud por parte de las instituciones publicas solo se hara a través de
Empresas Sociales del Estado (ESE’s) que podran 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 caracter publico debera hacer parte de una Empresa Social del Estado, excepto las
unidades de prestacion de servicios de salud que hacen parte de las empresas industriales y
comerciales del Estado y de aquellas entidades publicas cuyo objeto no es la prestacion de
servicios de salud. En cada municipio existird una ESE o una unidad prestadora de servicios
integrante de una ESE.

Paragrafo 1°. Cuando por las condiciones del mercado de su area de influencia, las ESE’s no
sean sostenibles financieramente en condiciones de eficiencia, las entidades territoriales podran
transferir recursos que procuren garantizar los servicios basicos requeridos por la poblacion, en las
condiciones y requisitos que establezca el reglamento.

Paragrafo 2°. La Nacion y las entidades territoriales promoveran los servicios de Telemedicina
para contribuir a la prevencion de enfermedades crénicas, capacitacion y a la disminucion de
costos y mejoramiento de la calidad y oportunidad de prestacion de servicios como es el caso de
las imagenes diagndsticas. Especial interés tendran los Departamentos de Amazonas, Casanare,
Caquetd, Guaviare, Guainia, Vichada y Vaupés.
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Articulo 27° Regulacion de las Empresas Sociales del Estado. El Gobierno Nacional
reglamentard dentro de los seis meses a partir de la vigencia de la presente ley, los siguientes
aspectos:

a. Los requisitos para la creacion, transformacion, categorizacién, organizacion, y operacion de las
Empresas Sociales del Estado, teniendo en cuenta los siguientes criterios: Poblacion, densidad
poblacional, perfil epidemioldgico, area de influencia, accesibilidad geografica y cultural, servicios
gue ofrece, grado de complejidad, capacidad instalada, capital de trabajo, produccion,
sostenibilidad, disefio y la participacion de la Empresa Social del Estado (ESE) en la red de su
area 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 Nacion 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 conformacion, las funciones y funcionamiento de las juntas directivas del
nivel nacional, departamental, distrital y municipal. En todo caso éstas deberan estar integradas
en forma tal que un tercio de sus integrantes estén designados por la comunidad, un tercio
represente el sector cientifico de la salud y un tercio al sector politico-administrativo.

Paragrafo 1°. Mientras el Gobierno Nacional reglamente el presente articulo, y a partir de la
vigencia de la presente ley, cualquier creacion o transformacion de una nueva Empresa Social del
Estado (ESE) debera tener previamente, el visto bueno del Ministerio de la Proteccién Social.
Paragrafo 2°. Las Instituciones Prestadoras de Salud publicas que en el momento vienen
funcionando y tienen contratacion vigente podran continuar su ejecucion, y dispondran de un afio a
partir de la fecha de la vigencia de la presente ley para transformarse en Empresas Sociales del
Estado o afiliarse a una.

Paragrafo 3°. Por ser de categoria especial de entidad publica descentralizada, el Gobierno
Nacional expedird seis meses después de la entrada en vigencia de la presente ley, la
reglamentacion en lo referido a conformacion de juntas directivas, nombramiento, evaluacion y
remocion de gerentes, régimen salarial, prestacional, sistemas de costos, informacion, adquisicion
y compras de las Empresas Sociales del Estado.

Paragrafo 4. Para los Departamentos nuevos creados por la Constitucion de 1991 en su articulo
309, que presenten condiciones especiales, y el Departamento del Caqueta, el Ministerio de la
Proteccién Social reglamentara en los seis meses siguientes a la expedicion de esta Ley, la
creacién y funcionamiento de las Empresas Sociales del Estado, con los servicios especializados
de mediana y alta complejidad requeridos, priorizando los servicios de Telemedicina.

La Contratacién de servicios de Salud para las Empresas Sociales del Estado de estos
Departamentos se realizara preferiblemente con las EPS publicas administradoras del régimen
subsidiado, las cuales se fortaleceran institucionalmente.

Articulo 28°. De los Gerentes de las Empresas Sociales del Estado. Los Gerentes de las
Empresas Sociales del Estado serdn nombrados por periodos institucionales de cuatro (4) afios,
mediante concurso de méritos que debera realizarse dentro de los tres meses, contados desde el
inicio del periodo del Presidente de la Republica o del Jefe de la Entidad Territorial respectiva,
segun el caso. Para lo anterior, la Junta Directiva conformara una terna, previo proceso de
seleccion de la cual, el nominador, segun estatutos, tendra que nombrar el respectivo Gerente.

Los Gerentes de las Empresas Sociales del Estado podran ser reelegidos por una sola vez,
cuando la Junta Directiva asi lo proponga al nominador, siempre y cuando cumpla con los
indicadores de evaluacion conforme lo sefiale el Reglamento, o previo concurso de méritos.

En caso de vacancia absoluta del gerente debera adelantarse el mismo proceso de seleccion y el
periodo del gerente seleccionado culminara al vencimiento del periodo institucional. Cuando la
vacancia se produzca a menos de doce meses de terminar el respectivo periodo, el Presidente de
la Republica o el jefe de la administracion Territorial a la que pertenece la ESE, designara gerente.
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Paragrafo Transitorio. Los Gerentes de las ESE’s de los niveles Departamental, Distrital y
Municipal cuyo periodo de tres afios termina el 31 de diciembre de 2006 o durante el afio 2007
continuaran 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, culminaran su periodo el 6 de noviembre de 2010. Cuando se
produzcan cambios de gerente durante este periodo, su nombramiento no podra superar el 6 de
noviembre de 2010 y estaran sujetos al cumplimiento de los reglamentos que para el efecto expida
el Ministerio de la Proteccion 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,
continuaran ejerciendo hasta finalizar el periodo para el cual fueron nombrados o reelegidos,
quienes los reemplacen para la culminacién del periodo de cuatro afios determinado en esta Ley,
seran nombrados por concurso de méritos por un periodo que culminara el 31 de marzo de 2012.
Todos los gerentes de las ESE’'s departamentales, distritales o municipales iniciaran periodos
iguales el 1° de abril de 2012 y todos los gerentes de las ESE’s nacionales iniciaran periodos
iguales el 7 de noviembre de 2010.

Articulo 29°. Del pasivo prestacional de las empresas sociales del Estado. En concordancia
con el articulo 242 de la Ley 100 de 1993, los articulos 61, 62, 63 de la Ley 715 de 2001, el
Gobierno Nacional a través del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico y los entes territoriales
departamentales firmaran los contratos de concurrencia y pagardn el pasivo prestacional por
concepto de cesantias, reserva para pensiones y pensiones de jubilacion, vejez, invalidez y
sustituciones pensionales, causadas en las Empresas Sociales del Estado al finalizar la vigencia
de 1993.

Paragrafo. Concédase plazo de un (1) afio 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 articulo sera
sancionado como falta gravisima.

Articulo 30°. Del fortalecimiento de Asociaciones y/o Cooperativas de las ESES. El Gobierno
Nacional, departamental y municipal promoveran la creacion y el fortalecimiento de asociaciones
y/o cooperativas de las ESEs, que tengan como objetivo fortalecer la red publica hospitalaria.

Estas asociaciones y/o cooperativas ofreceran servicios y/o podran proveer insumos, siempre y
cuando beneficien a las entidades con economia de escala, calidad, oportunidad, eficiencia y
transparencia.

Articulo 31°. Prohibicién en la prestacién de servicios de salud: En ningln caso se podran
prestar servicios asistenciales de salud directamente por parte de los Entes Territoriales

CAPITULO VI
SALUD PUBLICA

Articulo 32°. De la salud Publica. La salud publica esta constituida por el conjunto de politicas
gue buscan garantizar de una manera integrada, la salud de la poblacidon 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 pais. Dichas
acciones se realizaran bajo la rectoria del Estado y deberan promover la participacion responsable
de todos los sectores de la comunidad.

Articulo 33°% Plan Nacional de Salud Publica. El Gobierno Nacional definira el Plan Nacional
de Salud Publica para cada cuatrienio, el cual quedara expresado en el respectivo Plan Nacional
de Desarrollo. Su objetivo sera la atencién y prevencion de los principales factores de riesgo para
la salud y la promocion 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 epidemiolégico, identificacion de los factores protectores de riesgo y determinantes, la
incidencia y prevalencia de las principales enfermedades que definan las prioridades en salud
publica. Para el efecto se tendran en cuenta las investigaciones adelantadas por el Ministerio
de la Proteccidn Social y cualquier Entidad Publica o privada. En materia de vacunacion, salud
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sexual y reproductiva, salud mental con énfasis en violencia intrafamiliar, drogadiccion y
suicidio.

b. Las actividades que busquen promover el cambio de estilos de vida saludable y la integracién
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 publica, 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 minimas 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 seran fijadas para cada afio y para cada periodo de cuatros afos.

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

g. Las prioridades de salud publica 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 Nacién y de las entidades territoriales con
recursos destinados para ello, deberan complementar las acciones previstas en el Plan
Obligatorio de Salud. El Plan de salud publica de intervenciones colectivas, reemplazara el Plan
de Atencion Basica

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

j- El plan nacional de inmunizaciones que estructure e integre el esquema de proteccion
especifica para la poblacidon colombiana en particular los bioldgicos a ser incluidos y que se
revisaran cada cuatro afios con la asesoria del Instituto Nacional de Salud y el Comité Nacional
de Practicas de Inmunizacion

k. El plan debera incluir acciones orientadas a la promocién de la salud mental, y el tratamiento de
los trastornos de mayor prevalencia, la prevencion de la violencia, el maltrato, la drogadiccion y
el suicidio.

I. El Plan incluird4 acciones dirigidas a la promocion de la salud sexual y reproductiva, asi como
medidas orientadas a responder a comportamiento de los indicadores de mortalidad materna.

Paragrafo 1°. El Estado garantizard, que los programas de television en la franja infantil, incluyan
de manera obligatoria la promocion de habitos y comportamientos saludables.

Paragrafo 2°. Las Empresas Promotoras de Salud (EPS) y las entidades territoriales presentaran
anualmente un plan operativo de accién, cuyas metas seran evaluadas por parte del Ministerio de
la Proteccion Social, de acuerdo con la reglamentacién que se expida para tal efecto. Las
personas que administran los recursos deberan contar con suficiente formacién profesional e
idénea para hacerlo.

Paradgrafo 3°. El Ministerio de la Proteccién Social definira los protocolos de atencién que
respondan a las prioridades definidas en el literal a) del presente articulo. El Ministerio definir4 los
protocolos de atencion, remision y tratamiento de los servicios de urgencias para los trastornos
mentales de mayor prevalencia.

Paragrafo 4°. El Instituto Nacional de Salud se fortalecera técnicamente para cumplir ademas 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 Publica
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

b. Realizar los estudios e investigacion que soporten al Ministerio de Protecciéon Social para la
toma de decisiones para el Plan Nacional de Salud.

Articulo 34°. Supervisién en algunas areas de Salud Publica. Corresponde al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, como autoridad sanitaria nacional, ademas
de las dispuestas en otras disposiciones legales, las siguientes:

a. La evaluacion de factores de riesgo y expedicion de medidas sanitarias relacionadas con
alimentos y materias primas para la fabricacion de los mismos.

b. La competencia exclusiva de la inspeccion, vigilancia y control de la produccion vy
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 asi como del transporte
asociado a estas actividades.

c. La competencia exclusiva de la inspeccidn, vigilancia y control en la inocuidad en la importacion
y exportacién de alimentos y materias primas para la produccién 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 categorias 1, 2, 3 y especial, la vigilancia y control sanitario de la distribucion y
comercializacién de alimentos y de los establecimientos gastronémicos, asi como, del transporte
asociado a dichas actividades. Exceptlase del presente literal al departamento archipiélago de
San Andrés, Providencia y Santa Catalina por tener régimen especial.

d. La garantia mediante una tecnologia de sefalizacion de medicamentos, su identificacién en
cualquier parte de la cadena de distribucion, desde la producciéon hasta el consumidor final con el
objetivo de evitar la falsificacién, adulteracién, vencimiento y contrabando. Las entidades
territoriales exigiran tanto a distribuidores como a productores que todos los medicamentos que se
comercialicen en su jurisdiccion cumplan con estos requisitos.

Los establecimientos farmacéuticos minoristas se ajustaran a las siguientes definiciones:
Farmacia-Drogueria: Es el establecimiento farmacéutico dedicado a la elaboracién de
preparaciones magistrales y a la venta al detal de medicamentos alopaticos, homeopaticos,
fitoterapéuticos, dispositivos médicos, suplementos dietarios, cosméticos, productos de tocador,
higiénicos y productos que no produzcan contaminacion o pongan en riesgo la salud de los
usuarios. Estos productos deben estar ubicados en estanteria independiente y separada. En
cuanto a la recepcién y almacenamiento, dispensacion, transporte y comercializacion de
medicamentos y dispositivos médicos, se someteran a la normatividad vigente, en la materia.

Drogueria: Es el establecimiento farmacéutico dedicado a la venta al detal de productos
enunciados y con los mismos requisitos contemplados para Farmacia-Drogueria, a excepcion de
la elaboracién de preparaciones magistrales.

Paragrafo. EI INVIMA, podra delegar algunas de estas funciones de comun acuerdo con las
entidades territoriales.

CAPITULO VI
INSPECCION, VIGILANCIA 'Y CONTROL

ARTICULO 35° Definiciones. Para efectos del presente capitulo de la Ley, se adoptan las
siguientes definiciones:

A.- Inspeccion: La inspeccion, es el conjunto de actividades y acciones encaminadas al
seguimiento, monitoreo y evaluacién del Sistema General de Seguridad Social en Salud y que
sirven para solicitar, confirmar y analizar de manera puntual la informacién que se requiera sobre
la situacién de los servicios de salud y sus recursos, sobre la situacion juridica, financiera, técnica-
cientifica, administrativa y econdomica de las entidades sometidas a Vvigilancia de Ila
Superintendencia Nacional de Salud dentro del &mbito de su competencia.

Son funciones de inspeccion entre otras las visitas, la revision de documentos, el seguimiento de
peticiones de interés general o particular y la practica de investigaciones administrativas.

B.- Vigilancia: La vigilancia, consiste en la atribucion de la Superintendencia Nacional de Salud
para advertir, prevenir, orientar, asistir y propender porque las entidades encargadas del
financiamiento, aseguramiento, prestacion del servicio de Salud, atencion al usuario, participacion
social y demas 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 atribucién de la Superintendencia Nacional de Salud para
ordenar los correctivos tendientes a la superacion de la situacién critica o irregular (juridica,
financiera, econdmica, técnica, cientifico-administrativa) de cualquiera de sus vigilados y sancionar
las actuaciones que se aparten del ordenamiento legal bien sea por accion o por omision.

ARTICULO 36°: Sistema de Inspeccion, Vigilancia y Control. Créase el Sistema de inspeccion,
vigilancia y control del Sistema General de Seguridad Social en Salud como un conjunto de
normas, agentes, y procesos articulados entre si, el cual estard 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.

ARTICULO 37°. Ejes del Sistema de Inspeccion, Vigilancia y control de la Superintendencia
Nacional de Salud. Para cumplir con las funciones de inspeccion, vigilancia y control la
Superintendencia Nacional de Salud ejercera sus funciones teniendo como base los siguientes
ejes:

1.- Financiamiento.- Su objetivo es vigilar por la €eficiencia, eficacia y efectividad en la generacion,
flujo, administracion y aplicacion de los recursos del sector salud.

2. Aseguramiento.- Su objetivo es vigilar el cumplimiento de los derechos derivados de la
afiliacion o vinculacion de la poblacién a un plan de beneficios de salud.

3. Prestacion de servicios de atencién en salud publica. Su objetivo es vigilar que la prestacion
de los servicios de atencién en salud individual y colectiva se haga en condiciones de
disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y estdndares de calidad, en las fases de promocion,
prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion.

4.- Atencidn al usuario y participacién social. Su objetivo es garantizar el cumplimiento de los
derechos de los usuarios en el Sistema General de Seguridad Social en Salud, asi 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 participacion ciudadana y de proteccion
al usuario del servicio de salud.

5. Eje de acciones y medidas especiales. Su objetivo es adelantar los procesos de intervencion
forzosa administrativa para administrar o liquidar las entidades vigiladas que cumplen funciones de
explotacién u operacion de monopolios rentisticos cedidos al sector salud, Empresas Promotoras
de Salud e Instituciones Prestadoras de Salud de cualquier naturaleza, asi como para intervenir
técnica y administrativamente las direcciones territoriales de salud. Tratandose de liquidaciones
voluntarias, la Superintendencia Nacional de Salud ejercera inspeccidn, 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 autorizacién o funcionamiento que le otorgue a las
Empresas Promotoras de Salud o Administradoras del Régimen Subsidiado, debera decidir sobre
su liquidacion.

6. Informacidn. Vigilar que los actores del Sistema garanticen la produccion de los datos con
calidad, cobertura, pertinencia, oportunidad, fluidez y transparencia.

7. Focalizacion de los subsidios en salud. Vigilar que se cumplan los criterios para la
determinacion, identificacion y seleccion de beneficiarios y la aplicacion del gasto social en salud
por parte de las entidades territoriales.

ARTICULO 38° Conciliacion ante la Superintendencia Nacional de Salud. La
Superintendencia Nacional de Salud podra actuar como conciliadora, de oficio 0 a peticién 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 tendran 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, prestara mérito ejecutivo.

Paragrafo. En el tramite de los asuntos sometidos a conciliacion, la Superintendencia Nacional de
Salud aplicara las normas generales de la conciliacion previstas en la ley 640 de 2001.

Articulo 39°.- Objetivos de la Superintendencia Nacional de Salud. La Superintendencia
Nacional de Salud, en ejercicio de sus atribuciones de inspeccién, vigilancia y control,
desarrollara, ademas de los sefialados en otras disposiciones, los siguientes objetivos:

a. Fijar las politicas de Inspeccion, Vigilancia y Control del Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

b. Exigir la observancia de los principios y fundamentos del servicio publico 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 atencion en salud, individual y colectiva, en condiciones de disponibilidad,
accesibilidad, aceptabilidad y estandares de calidad en las fases de promocion, prevencion,
tratamiento y rehabilitacion en salud.

e. Velar porque la prestacion de los servicios de salud se realice sin ningln tipo de presion
o0 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 generacién, recaudo, flujo, administracién, custodia y
aplicacién de los recursos con destino a la prestacién de los servicios de salud.

g. Evitar que se produzca el abuso de la posicibn dominante dentro de los actores del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

h. Promover la participacion ciudadana y establecer mecanismos de rendicion de cuentas a la
comunidad, que debera efectuarse por lo menos una vez al afio, por parte de los actores del
Sistema.

Articulo 40°. Funciones y Facultades de la Superintendencia Nacional de Salud. La
Superintendencia Nacional de Salud, ademas de las funciones y facultades ya establecidas en
otras disposiciones, cumplira dentro del sistema de inspeccion, vigilancia y control, las siguientes:

a. Adelantar funciones de inspeccion, vigilancia y control al Fondo de Solidaridad y Garantia —
FOSYGA y demas actores del sistema, incluidos los regimenes 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 sefialadas 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 decision motivada, de oficio o a peticion de parte podra avocar el conocimiento
de aquellos asuntos que se tramitan en las entidades territoriales de salud, cuando se evidencia la
vulneracion de dichos principios.

c. Con sujecion a las normas contenidas en el Cédigo Contencioso Administrativo, sefialara 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 contradiccién y doble instancia.

d. Introducir mecanismos de autorregulacion y solucién alternativa de conflictos en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

e. Ejercer la competencia preferente de la inspeccién, vigilancia y control frente a sus vigilados, en
cuyo desarrollo podré iniciar, proseguir o remitir cualquier investigacibn o juzgamiento de
competencia de los demas érganos que ejercen inspeccion, vigilancia y control dentro del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, garantizando el ejercicio de la ética profesional, la
adecuada relacién 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 ambito 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 determinacién, identificacion
y seleccién de beneficiarios y aplicacion 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 Cédigo
de conducta y de buen gobierno que oriente la prestacién de los servicios a su cargo y asegure la
realizacion de los fines de la presente Ley.

i. Autorizar la constitucion y/o habilitacion y expedir el certificado de funcionamiento de las
Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y Subsidiado.

j. Las demas que conforme a las disposiciones legales se requieran para el cumplimiento de sus
objetivos

Paragrafo. Para el cumplimiento de su funcion de inspeccién y vigilancia, la Superintendencia
Nacional de Salud podra contratar la realizacion de programas o labores especiales con firmas de
auditoria.

Articulo 41°. Funcién jurisdiccional de la Superintendencia Nacional de Salud. Con el fin de
garantizar la efectiva prestacion del derecho a la salud de los usuarios del Sistema General de
Seguridad Social en Salud y en ejercicio del articulo 116 de la Constitucién Politica, la
Superintendencia Nacional de Salud podra conocer y fallar en derecho, con caracter 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 econémico de los gastos en que haya incurrido el afiliado por concepto de
atencion 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 atencion especifica y en




Hoja 17 de 18

LEY NUMERO 1122 DE 2007
Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones

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 multiafiliacion dentro del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

d. Conflictos relacionados con la libre eleccibn 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.

Paragrafo 1°. La Superintendencia Nacional de Salud sdélo podra conocer y fallar estos asuntos a
peticiéon de parte. No podra conocer de ningln asunto que por virtud de las disposiciones legales
vigentes deba ser sometido al proceso de caracter ejecutivo o acciones de caracter penal.

Paragrafo 2°. El procedimiento que utilizara la Superintendencia Nacional de Salud en el tramite
de los asuntos de que trata este articulo sera el previsto en el articulo 148 de la ley 446 de 1998.

Articulo 42°. Defensor del Usuario en salud. Créase la figura del defensor del usuario en salud
gue dependeréa de la Superintendencia Nacional de Salud en coordinacion con la Defensoria del
Pueblo. Su funcién sera 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 prestacion de servicios de salud.

Creéase el fondo - cuenta, dependiente de la Superintendencia Nacional de Salud, encargado de
recaudar y administrar los recursos destinados a la financiacion de los costos que demande la
defensoria del usuario. Dicho fondo se alimentara con los recursos girados por las EPS para el
sostenimiento del mismo. El Ministerio de la Proteccion Social reglamentara todo lo relacionado
con el nimero de defensores, la eleccién de los mismos quienes deben ser elegidos por los
usuarios y la forma como deben contribuir, cada EPS para la financiacion de dicho Fondo.
CAPITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 43°: Disposicion transitoria - excedentes de la Subcuenta Ecat. De los excedentes de
la subcuenta de eventos catastroficos y accidentes de transito, del Fondo de Solidaridad y
Garantia, (FOSYGA), acumulados a diciembre 31 de 2005, se utilizara, por una sola vez, la suma
de ciento cincuenta mil millones de pesos ($150.000.000.000.00) por servicios prestados a la
poblacion pobre en lo no cubierto con subsidios a la demanda. Estos servicios seran liquidados a
las tarifas minimas.

Los recursos se distribuirdn entre las entidades territoriales y/o en la red publica hospitalaria, de
acuerdo con los criterios que para tal efecto defina el Ministerio de la Proteccion Social.

Articulo 44°: De la informacién 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
Proteccion Social definira el plan de implementacién del Sistema Integrado de Informacion de la
Proteccion Social —SISPRO-, este Plan serd enviado al Congreso Nacional. Dicho sistema debera
cumplir las siguientes funciones:

a) Registrar la informacion de acuerdo con las normas emanadas del Ministerio de la Proteccion
Social. Capturar y sistematizar la informacion del Sistema de Vigilancia Epidemiolégica —
SIVIGILA- y ponerla a disposicion del Instituto Nacional de Salud, del Ministerio de la Proteccion
Social, la Comisién de Regulacion en Salud, el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud y
de las Entidades Territoriales.

b) Recoger y sistematizar la informacion que determine el Ministerio de la Proteccion Social para
monitorear los resultados en salud de las Entidades Territoriales, las aseguradoras y los
prestadores con el fin de alimentar el Sistema de Rectoria y Administracion por resultados
previsto en el Articulo 2° de la presente Ley.

Paradgrafo 1°. En todo caso las Entidades Promotoras de Salud — EPS - garantizaran la
administracion en linea de las bases de datos de los afiliados al Sistema General de Seguridad
Social en Salud, asegurando su depuracion, y el correcto y oportuno registro de las novedades.
Estas se administraran de acuerdo a los lineamientos técnicos del Ministerio de la Proteccion
Social y estaran al servicio de los diversos actores que deben tomar decisiones especialmente el
Ministerio de la Proteccién 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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Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones

Paragrafo 2°. La rendicién de informacién y la elaboracion del Registro Individual de Prestacion de
Servicios —RIPS- seran obligatorias para todas las entidades y organizaciones del sector que
tengan parte en su elaboracién y consolidacion.

Articulo 45° Régimen de contratacion de EPS Publicas: Las Empresas promotoras de Salud
del Régimen Subsidiado y Contributivo Publicas tendran el mismo régimen de contratacion que las
Empresas Sociales del Estado

Articulo 46°: Vigencia y Derogatorias. La presente Ley rige a partir de la fecha de su publicacién
y deroga las demas normas que le sean contrarias.

Dada en Bogota, D.C. a los 09 dias del mes de Enero del afio 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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PARA: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS- INVIMA, GOBERNADORES, ALCALDES, SECRETARIAS
DE SALUD DEPARTAMENTALES, DISTRITALES Y MUNICIPALES.

ASUNTO: LINEAMIENTOS PARA LA ARTICUL'ACI(')N Y COORDINACION DE
LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL
RELACIONADAS CON ALIMENTOS DESTINADOS AL CONSUMO
HUMANO.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 78 de la Constitucidn Politica, la ley regulara el
control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como
la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion.

Por su parte, de acuerdo con lo sefialado en el articulo 564 de la Ley 9 de 1979 es
deber del Estado, como orientador de las condiciones de salud, dictar las disposiciones
necesarias para asegurar que las actividades productivas asociadas a los productos de
consumo humano, cumplan con condiciones adecuadas, asi como vigilar su
cumplimiento, con el propodsito de encaminar esfuerzos hacia la proteccion de la salud
humana.

En desarrolio de tales preceptos, se han expedido diferentes reglamentos sanitarios
para que los fabricantes y proveedores de tales bienes, atiendan las exigencias
técnicas alli contempladas. Dentro de los productos de consumo humano, se
encuentran los alimentos y bebidas que en su elaboracién, procesamiento y
comercializacion, deben garantizar el cumplimiento de estandares de calidad e
inocuidad.

El Ministerio de Salud y Protecciéon Social, en su calidad de director del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica, y en su funcion de coordinar la ejecucién de estrategias
relativas a la calidad de la vida de los habitantes, imparte las instrucciones contenidas
en la presente circular, para cumplimiento por parte de las autoridades sanitarias que
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ejerzan funciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario, quienes deben articular y
coordinar con el respectivo sector politico administrativo, las actividades propias de ese
ejercicio, atendiendo los principios de unidad, prevision, complementariedad,
concurrencia, eficacia y eficiencia.

En ese sentido, conforme al Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control establecido
mediante Resolucion 1229 de 2013, las autoridades sahitarias del orden nacional y
territorial, deberan contemplar lo siguiente:

1. SUJETOS DE VIGILANCIA Y CONTROL.

De acuerdo con el articulo 4 de la precitada resolucién, la actividad de vigilancia
y control sanitario debe recaer en todas las personas que realicen actividades
de produccién, procesamiento, elaboracion, obtencion, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos y bebidas, potenciales
generadores de riesgo sanitario.

2. OBJETO DE VIGILANCIA Y CONTROL.

Son objeto de vigilancia y control todos los alimentos y bebidas, -generadores
de riesgo para la salud humana-, independiente de que para su
comercializacion en el pais deban cumplir con ung regulacion especial.

Teniendo en cuenta los sujetos y objetos de vigilandia y control las autoridades
sanitarias y las autoridades politicas del nivel territorial, tienen las siguientes
responsabilidades:

3. RESPONSABILIDADES DEL INSTITUTO NAC|ONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.

Ademas de las responsabilidades sefialadas en el articulg 17 de la Resolucion 1229 de
2013, el INVIMA debera:

3.1. Elaborar y unificar el procedimiento para la emisi¢n de concepto sanitario en el
nivel nacional a lo largo de la cadena productiva de alimentos y bebidas, a
excepcidon de produccion primaria.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

N

Elaborar los procesos y procedimientos para comunicar la informacion
actualizada obtenida en el desarrolio de las actividades de inspeccion, vigilancia
y control {IVC), que permita la articulacion entre autoridades que intervienen en
la cadena productiva de alimentos y bebidas.

Coordinar con las Entidades Territoriales de Salud la elaboracion de los
procesos y procedimientos para comunicar la informacion actualizada obtenida
en el desarrollo de las actividades de IVC, que permita la articulacion entre
autoridades que intervienen en la cadena productiva de alimentos y bebidas.

Establecer y remitir a las Entidades Territoriales de Salud, los procesos y
procedimientos para comunicar la informacion actualizada obtenida en el
desarrollo de las actividades de IVC, que permita la articulacion entre
autoridades que intervienen en la cadena productiva de alimentos y bebidas.

Mantener en funcionamiento el proceso de inscripcidn de establecimientos
objeto de su vigilancia y control.

Establecer estrategias que permitan la incorporacion a las bases de datos de
aquellos establecimientos existentes que no hayan surtido el proceso de
inscripcion.

Informar a las demas autoridades sobre la existencia de establecimientos
sujetos de vigilancia y control, que a la fecha no hayan obtenido las respectivas
autorizaciones para el ejercicic de dichas actividades o no se encuentren
inscritos ante la respectiva autoridad sanitaria.

Elaborar en coordinacion con las Entidades Territoriales de Salud, los
instrumentos para la IVC de alimentos y bebidas, tales como, actas, formatos,
protocolos, guias y manuales y demas documentos necesarios para verificar el
cumplimiento de la aplicacion de la reglamentacion sanitaria, objeto de acciones
de IVC por parte de las mencionadas entidades.

Prestar asistencia técnica y asesorar a las Entidades Territoriales de Salud en
la correcta aplicacion de la reglamentacion sanitaria a lo largo de la cadena
productiva de alimentos y bebidas, a excepcion de produccion primaria.

Formular, en concertacion con las Entidades Territoriales de Salud, un plan de

asistencia técnica y asesoria para las acciones de IVC a lo largo de la cadena
productiva de alimentos y bebidas, a excepcioén de produccion primaria.

Comreerr s TR NGOG T oa

(CROSPERIDAD . .46 -6 AGD 20



3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.15.1.
3.16.2.

3.16.

3.17.
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Liderar y cumplir los compromisos de la mesa de trabajo sectorial de inocuidad
de alimentos y bebidas, para la articulacién y coordinacién de las actividades de
IVC a lo largo de la cadena, con excepcion de la produccidn primaria.

Comunicar oportunamente a las Entidades Territoriales de Salud el ingreso de
alimentos y bebidas al territorio nacional, la cual debe inciuir entre otra
informacion, la relacionada con lotes; fechas de vencimiento o duracion minima;
presentacion comercial; procedencia y destino del producto; cantidad;
condiciones de conservacidn y requerimiento realizado sobre rotulado o
etiquetado complementario; uso previsto para el caso de productos importados
que estén exceptuados de registro, permiso o notificacion sanitaria y materias
primas.

Desarrollar el procedimiento de articulacion entre las autoridades sanitarias
para la vigilancia y control durante la importacién, acondicionamiento y
comercializacion del alimento o bebida.

Desarrollar e implementar ei procedimiento de control posterior de los registros,
permisos o notificaciones sanitarias, realizando las acciones de IVC sobre los
respectivos establecimientos y productos, informando oportunamente a las
Entidades Territoriales de Salud el resultado de dicho control.

Formular e implementar los lineamientos técnicos para las auditorias que debe
realizar a las Entidades Territoriales de Salud sobre las actividades de IVC que
éstas ejecuten. En tal virtud, el INVIMA debe desarrollar los subprocesos de
supervision, seguimiento y evaluacion que, como minimo, tendra lo siguiente:

Procedimientos, instrumentos, documentos, guias y protocolos necesarios.
Seguimiento y presentacién de planes de mejoramiento a cargo de las
Entidades Territoriales de Salud.

Consolidar y actualizar la informacion resultante de las auditorias realizadas a
las Entidades Territoriales de Salud, asi como de los planes de mejoramiento
elaborado por dichas entidades con el fin de realizar el fortalecimiento que sea
del caso, utilizando entre otros medios el atinente al plan de asistencia técnica
para cada Entidad Territorial de Salud.

Coordinar, en su calidad de autoridad sanitaria nacional, con las Entidades
Territoriales de Salud las actividades de informacion, educaciéon y comunicacion
sanitaria dirigida a productores, comercializadores, consumidores y poblacion
en general, sobre cuidados en el manejo y uso de ios alimentos y bebidas
destinados al consumo humano.
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RESPONSABILIDADES DE LAS ENTIDADES TERRITORIALES DE SALUD.

Ademas de las responsabilidades sefialadas en los articulos 18 y 19 de la Resolucion
1229 de 2013, las Entidades Territoriales de Salud, deberan:

4.1.

42

4.3.

4.4.

45.

46.

4.7.

48.

Adoptar el procedimiento para la emisién de concepto sanitario en el nivel
nacional establecido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA.

Adoptar los procesos y procedimientos establecidos por el INVIMA para
comunicar la informacion actualizada obtenida en el desarrollo de las
actividades de IVC, que permita la articulacién entre autoridades que
intervienen en la cadena productiva de los alimentos y bebidas.

Mantener en funcionamiento el proceso de inscripcion de establecimientos
objeto de su vigilancia y control.

Establecer estrategias que permitan la incorporacion a las bases de datos de
aquellos establecimientos existentes que no hayan surtido el proceso de
inscripcion.

Informar a las demas autoridades sobre la existencia de establecimientos
sujetos de vigilancia y control, que a la fecha no hayan obtenido las respectivas
autorizaciones para el ejercicio de dichas actividades o no se encuentren
inscritos ante la respectiva autoridad sanitaria.

Adoptar, para el ejercicio de sus funciones, los instrumentos para la IVC de
alimentos y bebidas, tales como, actas, formatos, protocolos, guias y manuales
y deméas documentos necesarios para verificar el cumplimiento de la aplicacion
de la reglamentacién sanitaria elaborados por el INVIMA.

Formular e implementar los planes de mejoramiento que resulten det desarrollo
de las auditorias adelantadas por el INVIMA.

Concurrir, participar y cumplir los compromisos establecidos en la mesa de
trabajo sectorial de inocuidad de alimentos y bebidas, para la articulacion y
coordinacion de las actividades de IVC a lo largo de la cadena, con excepcion
de produccion primaria.
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5. RESPONSABILIDADES DE LOS GOBERNADORES Y ALCALDES.
51. Apropiar los recursos necesarios para la ejecucion y cumplimiento de las

politicas sanitarias, en especial, para la realizacién de las acciones de IVC con
enfoque de riesgo en el territorio de su jurisdiccion.

5.2. Apropiar los recursos para la implementacion de las actividades de informacion,
educacién y comunicacioén sanitaria en su jurisdiccion, de acuerdo al riesgo,
dirigida a productores, comercializadores, consumidores y poblacién en general,
sobre cuidados en el manejo y uso de los alimentos y bebidas destinados al
consumo humano.

53. Desarrollar el proceso de movilizacion social entorno a la importancia de la
inocuidad alimentaria y el cumplimiento de las disposiciones sanitarias para
asegurar la salud publica en su ambito territoriai.

54. Disponer de informacién para la ciudadania obtenida de la ejecucion de ias
acciones de IVC que facilite el ejercicio del control social.

Finalmente, en cumplimiento de las competencias establecidas en las Leyes 09 de
1979, 715 de 2001 y 1122 de 2007, el Decreto ley 019 de 2012 y las disposiciones
establecidas en la reglamentacion sanitaria de alimentos y bebidas, es responsabilidad
del INVIMA, de los gobernadores de los departamentos y de los alcaldes distritales y
municipales, y de las direcciones territoriales de salud, en el ambito de su jurisdiccion,
adelantar las acciones tendientes al cumplimiento de lo dispuesto en las precitadas
leyes, en la presente circular y en lo previsto en el Plan Decenal de Salud Publica 2012-
2021 (Resolucién 1841 de 2013), en particular aquellas relacionadas con la dimensidn
de seguridad alimentana y nutricional.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, alos . g g 2014

ALJAED O GAVIRIA URIBE
Ministro dé Salud y Proteccién Social {)g
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REPUBLICA DE COLOMB!A
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO  1)00124q DE 2013

¢ D3IMRAB

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

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En gjercicio de sus atribuciones legales, en especial, las conferidas en el numeral
30 del articulo 2 del Decreto - Ley 4107 de 2011, el articulo 133 de! Decreto - Ley
019 de 2012 y en desarrollo de los Titulos VI y Xl de la Ley 09 de 1979 y,

CONSIDERANDO

Que Colombia como pais miembro de la Organizacién Mundial de la Salud y de la
Organizacion Mundial del Comercio, ha suscrito compromisos orientados a acoger
las politicas 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 produccion e intercambio de bienes y servicios de uso y
consumo humano y optimizar la competitividad de ta produccién nacional a través
del mejoramiento continuo del estatus sanitario de las cadenas productivas vy 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 caracter sanitario
que contribuyen en la preservacién, restauracion y mejoramiento de las
condiciones sanitarias relacionadas con [a salud humana, por cuanto establece las
normas generales para los productos, servicios y establecimientos objetos de
inspeccion y vigilancia, asi como los procedimientos y medidas sanitarias que se
debe aplicar para su control.

Que el titulo 11l de la Ley 715 de 2001, establecié que las competencias de la
nacion, los departamentos y los municipios, en materia de salud publica, se
ejercen a través de acciones de inspeccion, vigilancia y control.

Que el articulo 133 del Decreto - Ley 19 de 2012, establece que *(...) ef Ministerio
de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto, estableceré el modelo de inspeccién, vigilancia y control
sanitario de los productos que trata el objeto del Instituto Nacional de Vigifancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA”,

Que conforme con lo anterior, se hace necesario establecer el modelo de
inspeccién, vigilancia y control sanitario, que permita contar con un marco de
referencia donde se incorpore el analisis de riesgo y de gestion de riesgos
asociados a la produccion de bienes y servicios de uso y consumo humano, regido
por principios de prevencién y por normas y estandares basados en evidencia
cientifica.
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Continuacidn de la resolucion “Por fa cual se establece el modelo de inspeccién, vigitancia y control
sanitario para los productos de uso y consumo humano”

En meérito de lo expuesto,
RESUELVE
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el modelo
de inspeccién, vigilancia y control sanitario que permita contar con un marco de
referencia donde se incorpore el analisis y gestién 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.

Articulo 2. Campo de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion se aplicaran a todos los bienes y servicios de uso y consumo humano y
seran de obligatorio cumplimiento por parte de los sujetos responsables de
desarrollar el modelo a que refiere esta resolucion, cuyas actividades productivas
influyan directao indirectamente en la salud de la poblacién.

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

Articulo 4. Sujetos de inspeccion, vigilancia y control sanitario. Son
las personas naturales y juridicas, organizaciones e instituciones obligadas a
proteger la salud publica y garantizar la seguridad sanitaria a través de su
desempefio, ya sea en condicién de usuario/consumidor; proveedor/productor o
autoridad sanitaria:

1. Autoridades Sanitarias. Entidades juridicas de caracter publico con
atribuciones para ejercer funciones de rectoria, regulacién, inspeccién,
vigilancia y controi de los sectores publico y privado en salud y adoptar
medidas de prevencion, control y seguimiento que garanticen la proteccién de
la salud publica.

2. Autoridad Sanitaria competente en inspeccion, vigilancia y control
sanitario. Se entiende por autoridad sanitaria competente aquella entidad de
caracter publico investida por mandato legal o delegacién de autoridad, para
realizar acciones de inspeccion, 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 ambito
de competencias

3. Proveedor/Productor. Toda persona natural o juridica, entidad e institucion,
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.
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Continuacion de la resolucion “Por la cual se establece ef modelo de inspeccion, vigilancia y control
sanitario para los productos de uso y consumo humano”

4. Usuario/Consumidor. Toda persona natural o juridica, entidad e institucién,
que use o consuma bienes y servicios objeto de vigilancia y control; 6, provea
y/o demande informacion del Sistema de Inspeccién, Vigilancia y Control
Sanitario.

Articulo 5. Finalidades. Las acciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario
de que trata la presente resolucién, tendran los siguientes fines:

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

2. Garantizar la maxima 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 gestién 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.

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

Articulo 6. Principios. La organizacion y funcionamiento del modelo de
Inspeccion, vigilancia y control sanitario a que refiere la presente resolucion,
ademas 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 garantizara que las decisiones de
certificacién 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 garantizard un ambiente de confianza, seguridad y
franqueza entre la autoridad publica competente y la sociedad, de tal forma
que los ciudadanos estén informados sobre los riesgos y conozcan ias
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 desarrollara capacidad para alcanzar
resultados con el uso racional de recursos.

4. Calidad: El modelo dara garantia de veracidad, oportunidad y confianza.

5. Previsién: El modelo tendra capacidad anticipatoria para eliminar, reducir o
mitigar riesgos antes de producirse un dafio.

8. Unidad: El modelo promovera la integracion funcional de actores y operacion
en red.

7. Complementariedad y concurrencia: El modelo desarrollara la capacidad de
actuar sinérgicamente en direccion al logro de resultados.
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CAPITULO II
MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO

Articulo 7. Inspeccién, vigilancia y control sanitario. Funcién esencial asociada
a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacién de estandares de
calidad e inocuidad, monitoreo de efectos en salud y acciones de intervencién en
las cadenas productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e
impactos negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes y
servicios.,

Articulo 8. Modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario. Es el mapa
conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser
y quehacer de la funcién esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el
contexto de la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura
sistémica de multiples organismos integrados con sentido unitario y orientacion
global, e incorporan enfoques de riesgo y de promocién 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 administracion de gestién de riesgos sanitarios basados en procesos.

Articulo 9. Enfoques de la inspeccién, vigilancia y control sanitario. E|
modelo de inspeccién, 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 funcién esencial de inspeccién, vigilancia y
control sanitario nacional, asi:

1. Enfoque de riesgo. El analisis de resgo con sus tres componentes -
evaiuacion, gestion y comunicacion-, sera la disciplina con la cual se estimaran
los riesgos sanitarios, se tomaran las medidas adecuadas para su control y se
comunicara a las partes interesadas toda la informacién relevante para [a toma
de decisiones. Las autoridades sanitarias responsables incorporaran los
conceptos, métodos y procedimientos del analisis de riesgo, tanto para la
gestion dei conocimiento sobre riesgos de las cadenas productivas, como para
la gestion del modelo, incluyendo la elaboracién de normas, planes y
programas de inspeccion, vigilancia y control.

2. Enfoque de prevencién. El modelo establecera los mecanismos para prevenir
los riesgos y anticiparse con la aplicacion de medidas que eviten o reduzcan la
aparicion de los riesgos sanitarios asociados a la producciéon de bienes y
servicios. Este enfoque propende por el desarrolio de estrategias de promocién
de mejores practicas y el fomento de una cultura sanitaria en la ciudadania en
general; asi mismo, incluye procesos de acompafiamiento y auditoria para
asegurar el control previo de bienes y servicios, el desarrollo de acciones que
deban implementarse como cautelares, y el control de la gestién dei 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 gestionaran como procesos del modelo, entendiendo éstos,
como conjuntos de actividades interrelacionadas o que interactian para
generar valor, ias cuales transforman insumos en productos. Los procesos y
sus interacciones se organizaran como una red que en conjunto buscara
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optimizar las acciones del modelo para lograr sus objetivos. El enfoque de
modelo sistémico integrado se desarrollara con el concurso y participacién 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. E! modelo incorporara
varios modelos operativos flexibles que permitan concretar los enfoques
conceptuales con el enfoque sistémico basado en procesos, para un efectivo
desarrolic del mismo, considerando la diversidad, descentralizacién e
independencia de sus componentes, y fas interacciones del entrecruzamiento
de los procesos misionales implicados en el modelo de Inspeccién, Vigilancia y
Control Sanitario, con cada una de las fases de las cadenas productivas.

Articulo 10. Componentes del anélisis de riesgo. Los componentes que
integran el andlisis de riesgo comprenden subprocesos estructurados, ciclicos e
interactivos, que realizados de manera sistematica permitiran a las autoridades
sanitarias identificar los diferentes puntos criticos de control a lo largo de cualquier
cadena productiva, en los que podrian aplicarse ias medidas, sopesar los costos y
beneficios de distintas opciones y determinar las mas eficaces, asi como la
definicion de los trazadores mas dtiles para Ia vigilancia, el monitoreo y evaluacion
de procesos y resultados en el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario.

1. Evaluacién de riesgos. Este componente utiliza metodologias de caracter
cientifico para evaluar los riesgos y generar informacion (il para la toma de las
decisiones en el modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control Sanitario,
desarrollando fas siguientes etapas:

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

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

c. Evaluacion de exposicion. Corresponde a la evaluacién cualitativa y/o
cuantitativa de la probabilidad de que ocurra la utilizacion o el uso del bien o
servicio que presente el peligro.

d. Caracterizacién de riesgos. En esta etapa se realiza la estimacién
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 ia salud de una determinada poblacién, basada en Ia
identificacion del peligro, su caracterizacion y la evaluacion de Ia
exposicion.

2. Gestién de riesgos. Este componente abarca el desarrolio e implementacion
de alternativas de caracter normativo y procedimental para la prevencion del
riesgo, la proteccion de la salud y mantenimiento de la seguridad sanitaria en lo
que le corresponde. La gestién del riesgo hard parte de los procesos
estratégicos y requerird para su aplicacion, la realizacion de las siguientes
fases:

a. Definicion de necesidades de evaluacién del riesgo bajo el contexto de la
identificacion de un riesgo o peligro y la gestion preliminar del mismo.

¥
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b. Definicion de mecanismos que permitan con base en los resultados
obtenidos de la evaluacién de riesgo, determinar las acciones que permitan
reducir, eliminar o controlar los riesgos.

Aplicacién de las decisiones tomadas para la gestidn de riesgos.
Realizacién del seguimiento y evaluacion de las medidas y controles
aplicados.

a o

3. Comunicacién del riesgo. A través de este componente se buscara disponer
de la informacién necesaria para cada uno de los componentes que integran el
analisis de riesgos en sus diferentes etapas, asi como la requerida por el
publico en general y que contribuira en la prevencion y manejo del riesgo. Para
su implementacion, se requerira del desarrolio de un plan de comunicaciones
que permita organizar de acuerdo con los escenarios presentados, las
acciones a realizar, el cual contendra los siguientes elementos basicos:

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

b. Estrategias de comunicacidn.

¢. ldentificacion de las partes interesadas y andlisis de audiencias.

d. Métodos y medios informativos para la comunicacién.

Paragrafo. Todos los componentes del andlisis de riesgo seran desarrollados de
forma sistematica y estandarizada, utilizando guias metodoldgicas e instrumentos
que faciliten su aplicacién en la totalidad de ambitos y se dispondra de los
recursos técnicos, tecnolégicos, financieros y operativos con que cuente la
autoridad sanitaria, aunado a la capacidad cientifica aportada por instituciones o
entidades de caracter cientifico o académico que realizan evaluacion del riesgo.

Articulo 11. Procesos de vigilancia y control sanitario. E| modelo sistémico de
inspeccion, vigilancia y control sanitario se encuentra organizadc en unos
procesos basicos que permitiran el desarrollo integral de la funcién esencial de Ia
vigilancia y control sanitario, los cuales comprenden los siguientes:

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

1.1.  La fiscalizacién sanitaria es el macro proceso misional central que
comprende tres componentes ¢ subprocesos de inspeccidn, vigilancia y
control de riesgos sanitarios, reconocidos y clasificados segun nivel de
riesgo. Sus objetivos especificos estan dados por la verificacién del
cumplimiento de la normatividad sanitaria e identificacion de factores de
riesgo y potenciales efectos de los procesos productivos sobre ia salud
humana, asi como la investigacion y sancién a los agentes transgresores
de la norma sanitaria, mediante la aplicacién de medidas correctivas y
preventivas en las cadenas de produccion, almacenamiento, distribucion y
consumo.

a. El componente de inspeccion sanitaria es el subproceso mediante el
cual se realiza la verificacién de los objetos de inspeccién, vigilancia y

41
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control sanitario, con el fin de determinar que sus caracteristicas
cumplan con los estandares y requisitos establecidos en la normatividad
vigente. De forma sistematica, la inspeccion comprende tres etapas, a
saber, (i} preparaciéon de la inspeccion, incluida la investigacion de
antecedentes; (i) inspeccion 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 gque
se apliquen para el tipo de objeto de inspeccion, vigilancia y control
sanitario y (iii) evaluacién y emision de concepto sanitario o certificacion.
Como resultado de la inspeccion sanitaria se puede originar una
certificacion o concepto sanitario, o la aplicacién de medidas de control.

b. El componente de vigilancia sanitaria es el subproceso mediante el
cual se realiza el monitoreo (observacion vigilante) de los objetos de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, con el objeto de que el asunto
vigilado se mantenga dentro de parametros esperados. La vigilancia
sanitaria comprende acciones sistematicas y constantes de captura,
analisis, interpretacién y divulgacion de informacion estratégica sobre
elementos claves que se configuran como hechos detonantes de
alarmas sanitarias, puntos criticos de control o resultados adversos que
alteran la calidad e inocuidad de las cadenas productivas de bienes y
servicios. Esta observacion vigilante se desarrolla a nivel de pre-
mercado con base en el cumplimiento de requisitos preestablecidos y
buenas préacticas, y a nivel de post-mercado con base en reportes de
efectos y dafios asociados al uso y/o consumo. Son actividades propias
de la vigilancia sanitaria, las siguientes: (i) la recoleccidn, acopio y
procesamiento de datos, a través de estrategias de vigilancia activa y
pasiva y muestreos sistematicos de objetos para andlisis, debidamente
protocolizados y estandarizados; (i) el analisis, interpretacién y difusion
de informacién pertinente a los tomadores de decisiones y (iii) la
definicion y recomendacién de medidas sanitarias y de seguridad que
deberian ser adoptadas.

c. El componente de control sanitario es el subproceso mediante el cual
la autoridad sanitaria competente interviene para aplicar los correctivos
sobre caracteristicas o situaciones criticas o iregulares identificadas en
los objetos de inspeccidn y vigilancia. Esta facultad se traduce en (i
ordenar a cualquier sujeto de inspeccion, vigilancia y control la adopcion
de mecanismos de tipo cautelar o correctivos gue subsanen situaciones
criticas o irregulares de orden sanitario: (ii) velar por la implementacion
de las medidas sanitarias a lugar, su cumplimiento oportuno, el
seguimiento y evaluacion del efecto de las medidas tomadas y la
adopcidén de nuevas medidas (cierre de caso, otros correctivos,
sanciones); y (iii) sancionar las actuaciones que se aparten del
ordenamiento juridico, bien sea por accioén o por omisién, siguiendo el
debido proceso.

Paragrafo 1. Los subprocesos de inspeccion, vigilancia y contro! sanitario
seran realizados con estricta sujecion a los procedimientos y técnicas
establecidas en protocolos y manuales de normas y procedimientos, los
cuales contemplaran los enfoques de riesgo y de toma de decisiones con
multiple criteric. En todo caso, todas las actividades deberan quedar
registradas en formatos estandarizados que faciliten la trazabilidad, }l }n;-%
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seguimiento y andlisis de riesgo relacionado con el objeto de inspeccion,
vigilancia y control sanitario, definidos por la autoridad competente.

Paragrafo 2. Entiéndase como Protocolos, reglamentos o normas
técnicas sanitarias, el conjunto de definiciones, criterios, reglas, técnicas y
procedimientos estandarizados necesarios para la correcta organizacion y
desarrolic de acciones sanitarias, bien sean publicas o privadas, y la
adecuada consecucion final de las mismas dentro de los términos que sean
definidos por la autoridad competente para Ia ejecucién desde politicas,
estrategias y programas, hasta servicios y productos.

Paragrafo 3. Entiéndase como Medidas sanitarias, el conjunto de
disposiciones o decisiones de salud publica con intencionalidad cautelar,
correctiva o sancionatoria, que son aplicadas por la autoridad sanitaria para
prevenir, mitigar, controlar o eliminar caracteristicas de algo que origine
riesgos, o afecte o pueda afectar la salud de la pablacién.

1.2.  El aseguramiento sanitario de las cadenas productivas es el
macroproceso misional orientado a la difusion, implementacion, desarrollo y
mantenimiento de la seguridad sanitaria como un bien publico, de
responsabilidad compartida por todos los actores sociales sujetos de
vigilancia y control sanitario; desarrollado de conformidad con los
lineamientos de promocién y educacién 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 promocion de buenas practicas, incluye estrategias
que busquen: (i) el auto-reconocimiento de potenciales sujetos de
vigilancia, registro sistematico voluntario y certificacién de personas,
establecimientos y procesos productivos de bienes y servicios; (ii) la
certificacion y acreditacion de cadenas productivas y (iii) el desarrollo de
un modelo de incentivos sanitarios que premien las buenas practicas y
recompensen la busqueda de la excelencia.

b. El componente de fomento de consciencia sanitaria y la autorregulacién
de los actores mediante (i) la implementacion de politicas de educacién
en salud que promuevan actitudes correctas y buenas practicas a nivel
individual y colectivo en todos los ambitos de la vida cotidiana vy (ii) la
generacion de mecanismos de participacién, empoderamiento vy
apropiacion de sentido de corresponsabilidad en Ia gestion de la
seguridad sanitaria.

El aseguramiento sanitario requiere de la definicion, adaptacién y difusion
de contenidos relacionados con buenas practicas sanitarias para los objetos
prioritarios de inspeccidn, vigilancia y control sanitario en funcion del riesgo
e implica el analisis de audiencias y potenciales vigilados, la elaboracién de
materiales, métodos y medios de difusion Yy comunicacion; asi como la
preparacion de respuestas adecuadas y oportunas ante demandas de
usuarios-consumidores, proveedores y productores que requieran
informacién, asesoria u acompanamiento en procesos de emprendimiento,
reingenieria de procesos, o certificacion. ,
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2. Procesos estratégicos o gerenciales. Son procesos fundamentales de
direccionamiento estratégico que permiten el desarrollo, implementacién,
fortalecimiento e integracién del modelo de inspeccion, vigilancia y control
sanitario, mediante (1) procesos de gestion integral; (ii) procesos relacionales
articuladores de actores y procesos del modelo y (iii) procesos de gestion del
conocimiento y su aplicacién en politicas de seguridad sanitaria,

2.1,

El proceso de gestion integralbasado en procesos funcionales
organizados por niveles estratégicos, tacticos y operativos, comprende
el establecimiento de politicas y normas técnicas-legales; la definicion y
organizacion de las estructuras y niveles de desempenfio; la definicion de
planes estratégicos y de accién, contextualizados en los planes de
desarrollo y en el Plan Decenal de Salud Pdblica; la gjecucion de planes
operativos por los servicios encargados de las operaciones sanitarias y
la supervision, seguimiento y evaluacién del modelo. Este proceso
implica las siguientes lineas de accién:

Elaboracion de diagnésticos pertinentes a los objetos y sujetos de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, que incluya el analisis
situacional de los problemas sanitarios que afectan a la poblacion en la
jurisdiccion que corresponda y de las capacidades institucionales para
cumplir con sus competencias como autoridad sanitaria.

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

Ejecucion, monitoreo y evaluacion de los planes operativos en términos
de metas y resultados conseguidos en los tiempos establecidos.
Definicién, implementacion y evaluacion de programas, planes, métodos
e instrumentos de supervision, seguimiento y evaluacién del modelo.
Organizacién y fortalecimiento permanente de la institucionalidad
responsable de organizar y operativizar el modelo, con base en la
definicién de las estructuras, funciones y competencias.

Elaboracién, actualizacién y armonizacion permanente del marco
normativo que brinde soporte al modelo de inspeccion, vigilancia y
control sanitario.

Paragrafo 1. Para el desarrolio de este proceso, las autoridades sanitarias
estableceran unidades de planeacién y de supervisién, seguimiento y
evaluacién, funcionalmente separadas de las unidades ejecutoras, de
conformidad con los lineamientos y métodos estandarizados que para los
efectos defina este Ministerio.

Paragrafo 2. Entiéndase como Planes de inspeccion, vigilancia y control
sanitario, aguellosinstrumentos dinamicos que concretan los procesos del
Sistema de Inspeccion, 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, dénde, cuanto, cuando, quién y con qué.
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2.2

2.3

El proceso de articulacién y coordinacién desarrolla el capital relacional
para la integracién de actores y procesos de vigilancia y control
sanitario, estableciendo las acciones que permiten la alineacion politica
de la institucionalidad pubiica responsable de la gestién del modelo, la
vinculacion y alianza efectiva con cooperantes, asi como las coaliciones
con el sector privado y la sociedad civil. Comprende las siguientes
acciones:

Definicidn y actualizacion permanente del mapa de actores,
competencias, relaciones institucionales, mecanismos de interrelaciéon e
interconexién y redes funcionales.

Definicion de los valores agregados a los procesos de inspeccién,
vigilancia y control derivados de la coordinacion con cada uno de los
actores, como insumo para acuerdos y concertacién de acciones
intersectoriales / interinstitucionales.

Disefio, desarrollo y ejecucion de estrategias de sensibilizacidén continua
y abogacia con los actores responsables del modelo.

Establecimiento de prioridades de cooperacion en términos de impacto,
sostenibilidad, innovacién, replicabilidad/adaptabilidad, capacidad de
oferente, mecanismos y modalidades formales de cooperacion.

Disefio, desarrollo y gesti6n de mecanismos e instrumentos para la
operacion en redes.

Disefio y ejecucion de estrategias y pianes de accién conjuntos que
fomenten la articulacién y coordinacién de los diversos actores en la
formulacion de politicas, planes, programas y proyectos, concertados
con los diferentes sectores e instituciones.

Evaluacion de los procesos intersectoriales/ interinstitucionales y de [a
cooperacion, aplicando metodologias de foros publicos y rendicion de
cuentas.

Para efectos de articulacién y coordinacién intersectorial e interinstitucional,
las autoridades sanitarias implementaran las estrategias de gestion que
consideren mas eficientes de conformidad con las capacidades y dindmicas
refacionales prevalentes en su jurisdiccién.

El proceso de gestidén del conocimiento aplicado a politicas publicas de
seguridad sanitaria, tiene como objetivos primordiales la generacién de
informacion basada en evidencias y analisis de riesgo, como insumo
para la toma de decisiones, la retroalimentacion y sus diversas
aplicaciones, en los términos de que trata el articulo 10 de la presente
Resolucion. Consta de las siguientes actividades:

Identificacién e integracién de actores y fuentes de informacién y
generacion de conocimientos, relacionados con los objetos de
inspeccién, vigilancia y control sanitario.

Identificacion y caracterizacion de problemas, evaluacion de exposicion,
caracterizacion de riesgos sanitarios; analisis de escenarios y definicién
de recomendaciones para el control.

Definicion de politicas, estrategias y métodos de evaluacion vy
comunicacién de riesgo, mecanismos de participacion social, debates y
toma de decisiones para la intervencion de los riesgos sanitarios.
Generacion y difusién de informes, guias y manuales.
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Todas las autoridades sanitarias de los diferentes niveles aplicaran los
criterios y métodos establecidos para el analisis integral de riesgo, la
definicion de prioridades de intervencién sanitaria y comunicaciéon del
riesgo, basando sus decisiones en el conocimiento técnico y cientifico, con
garantias de objetividad y transparencia y con total independencia respecto
de [a industria.

3. Procesos de apoyo. Son todos aquellos relacionados con la gestién de los
capitales necesarios para la organizacion, institucionalizacién y funcionamiento
del modeio que incluyen el capital humano, fisico, tecnolégico y financiero,
cuya responsabilidad corresponde a las autoridades sanitarias competentes,

CAPITULO III

ESTRUCTURA, ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL MODELO DE
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO

Articulo 12. Estructura organizacional y funcionamiento. La operacion del
modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario, requiere que el conjunto de
personas e instituciones con roles especificos y los recursos necesarios para la
ejecucion y cumplimiento de las politicas sanitarias, estén organizados entre si
para garantizar el aseguramiento y fiscalizacién sanitarios de la produccion de
bienes y servicios de uso y consumo humano, insumos, establecimientos y
procesos en toda la cadena productiva. Los responsables de implementar el
modelfo de inspeccion, vigilancia y control sanitario, adecuaran su estructura,
organizacion, procesos, procedimientos y desemperios para el cumplimiento de lo
dispuesto en la presente resolucién.

Articulo 13. Actores responsables del funcionamiento del modelo de
inspeccién, vigilancia y control sanitario. Se tendran como tales, los siguientes:

1. Autoridades sanitarias:

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes
Superintendencia Nacional de Salud

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Entidades Territoriales de Salud
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2. Productores o proveedores involucrados en cadenas productivas de bienes y
servicios con riesgos inherentes para la salud, quienes serdn responsables de
registrar su existencia como sujeto de vigilancia y control sanitario; obtener de
las autoridades sanitarias la declaracién de conformidad de productos, bienes y
servicios, establecimientos y procesos para el gjercicio de su actividad; ofrecer
la informacién requerida por usuarios y consumidores; sujetarse a las normas
de seguridad sanitaria que dispongan las autoridades sanitariasy responder por
los riesgos, dafios y perjuicios que su actividad genere,

3. Los actores publicos y privados de cualquier sector que sean generadores de
conocimiento en materia sanitaria o ejerzan control social, quienes tendran la
responsabilidad de cooperar en el mantenimiento de la seguridad sanitaria, de
acuerdo con sus competencias, cuando sean requeridos por [as autoridades
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sanitarias para articular y coordinar actividades que permitan la prevencion y
proteccion de los riesgos y dafios que pueden ocasionar los bienes, servicios y
el ambiente.

4. La comunidad en general usuaria o consumidora de bienes y servicios, quienes
tendran 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 hébitos saludables.

Paragrafo 1. La implementacién y operacion del modelo de inspeccion, vigilancia
y control sanitario, ser4 responsabilidad del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, fa Unidad Administrativa Especial Fondo
Nacional de Estupefacientes y de las Entidades Territoriales de Salud, bajo la
direccion del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Hasta tanto el Ministerio de
Salud y Proteccion Social determine los aspectos operativos del Modelo, los
responsables continuaran ejerciendo las actividades de inspeccién, vigilancia y
control sanitario, conforme a los procedimientos vigentes establecidos por cada
entidad.

Paragrafo 2. Las entidades de otros sectores que por mandato legal realicen
acciones relacionadas con la vigilancia y contro! sanitario, cumpliran las funciones
que se sefialen en las normas que las rigen.

Articulo 14. Actividades del Ministerio de Salud y Protecciéon Social. E|
Ministerio de Salud y Proteccion 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, desarrollara las siguientes actividades en relacién
con el modelo de inspeccién, vigilancia y contro! sanitario:

a) Definir las politicas, planes, programas y proyectos requeridos para el
adecuado funcionamiento y operacion del modelo de inspeccién, vigilancia y
control sanitario; incluyendo los lineamientos para la gestion del talento
humano, la definicién de perfiles laborales, certificacion de competencias y
educacion continuada del personal responsable de la inspeccion, vigilancia y
control sanitario.

b) Definir los lineamientos técnicos e instrumentos para la elaboracion de analisis
de riesgo, incluyendo perfiles y mapas de riesgo de los productos y servicios
objeto de vigilancia sanitaria, a partir de informacion generada por la vigilancia
y la investigacién sanitaria.

¢) Definir los lineamientos técnicos e instrumentos para la elaboracion de guias,
protocolos, manuales, reglamentos y normas técnicas y de procedimientos
para la inspeccion, vigilancia y control sanitario.

d) Definir los lineamientos técnicos e instrumentos para la elaboracién de planes
relacionados con la gestién de los procesos misionales y el desarrollo y/o
fortalecimiento de las capacidades basicas para el desempefio de la
inspecciodn, vigilancia y control sanitario.

€) Asesorar a otros Ministerios, entidades y sectores involucrados en la gestién
del modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario, especialmente,
tratandose de decisiones para preservar la seguridad sanitaria nacional.

f) Coordinar la participacién activa de las organizaciones del sector salud y de
otros sectores del ambito nacional, incluyendo la integraciéon de la red de
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laboratorios, en el desarrollo e implementacién del modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario.

g) Coordinar con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios
—INVIMA y con la Superintendencia de Industria y Comercio, el disefio e
implementacién de estrategias y planes de verificacion de estandares de
calidad e inocuidad de los bienes y servicios y de buenas practicas en las
cadenas productivas, objeto de inspeccion, vigilancia y control sanitario.

h) Coordinar el disefio, desarrollo y puesta en marcha del modelo sistémico de
informacion de inspeccion, vigilancia y control sanitario, que incluya el registro
en linea de inspeccién, vigilancia y control sanitario necesario para la
inscripeién y administracién de datos de los sujetos y objetos vigilados.

i) Desarrollar y mantener los mecanismos de consulta de la reglamentacion
sanitaria, integrado al médulo de informacién de Legisalud de la Biblioteca
Virtual de Salud.

[y Estructurar y mantener actualizadas las bases de datos gque documentan el
analisis de riesgo sanitarioc de acuerdo con los estandares informaticos
establecidos por el SISPRO del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

k) Analizar y disponer la informacion de evaluacion, gestidn y comunicacion de
riesgos sanitarios a través de mecanismos de difusion que faciliten su uso
para la toma de decisiones.

) Orientar el disefio y desarrollo de estrategias de vigilancia y control de
conformidad con los modelos de analisis de riesgo generados en la gestién del
conocimiento.

m) Apoyar a las autoridades competentes en el disefio y puesta en marcha de
politicas para el control de la ilegalidad en el mercado, asi como medidas
anticorrupcion que propendan por la seguridad sanitaria nacional.

n) Promover la participacién e integracion de todas las Comisiones
Intersectoriales, comités u otras instancias comprometidas con acciones de
seguridad sanitaria, para desarrollar, ejecutar y evaluar las estrategias de
coordinacion y articulacion intersectorial e interinstitucional, necesarias para la
Optima gestion del modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario.

o) Diseriar, desarrollar y actualizar el plan estratégico de gestiébn de!
conocimiento que articule las acciones de investigacion y evaluacién de
tecnologias en salud que realiza el Instituto Nacional de Vigilancia de
Alimentos y Medicamentos -INVIMA, el Instituto Nacional de Salud -INS, el
Instituto  de  Evaluacion Tecnolégica en Salud -lETS, Colciencias,
universidades y centros de investigacion, que incluya los mecanismos de
priorizacion, los métodos y procesos de evaluacion, analisis critico,
deliberacién y participacion en relacion con la evidencia cientifica disponible.

p) Designar un coordinador general encargado de la gestion de la seguridad
sanitaria y la integracién de actores internos y externos responsables del
desarrollo e implementacion del modelo de inspeccién, 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 rectoria, relacionados con el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario.

Paragrafo 1. Para asegurar el desarrolio continuado de los diferentes procesos
del modelo, este Ministerio establecerd Unidades Funcionales integradas por
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representantes de las dependencias responsables de coordinar (a) la gestion del
conocimiento de los riesgos sanitarios y produccion de politicas y normas de
seguridad sanitaria [Unidad Funcional de Evaluacién y Andlisis de Riesgo
Sanitario]; (b) la gestion en promocion y prevencidn para la seguridad sanitaria
[Unidad Funcional de Educacién en Salud y Comunicacién de los Riesgos
Sanitarios]; (c) la gestién integral del modelo —normalizacion, planificacién,
supervision y evaluacion- [Unidad Funcional de Gestién en Seguridad Sanitaria]; y
(d) la gestion intersectorial e interinstitucional, la cooperacién y las redes de
inspeccion, vigilancia y control sanitario [Unidad Funcional de Coordinacion
Intersectorial y Redes de seguridad sanitaria]. A estas Unidades se podran
incorporar representantes de otras entidades con funciones afines.

Paragrafo 2. E! Ministerio de Salud y Proteccién Social coordinara el
levantamiento de un mapa de riesgos sanitarios que sirva de linea de base para
proyectar ia agenda de reglamentacion e investigacién prioritaria para la vigilancia
sanitaria y el plan de desarrollo y fortalecimiento de capacidades basicas
necesarias para la implementacion del modelo de inspeccién, vigilancia y control
sanitario.

Articulo 15. Actividades de la Unidad Administrativa Especial - Fondo
Nacional de Estupefacientes.|a Unidad Administrativa Especial — Fondo
Nacional de Estupefacientes, de conformidad con las competencias y funciones
asignadas por los articulos 20 y siguientes de la Ley 30 de 1986 y los articulos 20
a 23 del Decreto-Ley 205 de 2003, en concordancia con el articulo 26 del
Decreto—Ley 4107 de 2011, realizara las siguientes actividades en relacién con el
modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario a que refiere la presente
resolucion:

a) Integrar la fiscalizacién sanitaria sobre la importacion y/o transformacion de
medicamentos, materias primas, precursores y reactivos de control especial.

b) Disefar y coordinar con los departamentos y distritos la implementacion de
mecanismos operativos de control de la distribucién, venta y consumo de
medicamentos de control especial.

¢) Desarrollar e implementar el modelo de informacion 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.

Articulo 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, desarrollara las
siguientes actividades en relacion con el modelo de inspeccién, vigilancia y control
sanitario:

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

b) Verificar de conformidad con lo establecido en el numeral 37 del articulo 6° del
Decreto 1018 de 2007 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya, el
cumplimiento de las funciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario de
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las Entidades Territoriales de Salud e imponer de ser el caso, las medidas
sancionatorias a que haya lugar.

¢) Proveer la asistencia técnica y el apoyo necesario en caso de delegacion de
funciones a los departamentos y distritos, reiativos a la gestion del modelo de
inspeccion, 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 inspeccion, vigilancia y control sanitario, que deban ejercer las
entidades territoriales de salud.

Articulo 17. Actividades del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos.El 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, e! Decreto 2078 de 2012, y en los demas
reglamentos, desarrollara las siguientes actividades en relacién con el modelo de
inspeccio6n, vigilancia y control sanitario:

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

b) Desarrollar ios modeios de inspeccién, vigilancia y control sanitario para cada
una de las cadenas productivas de los objetos de inspecci6n, vigilancia y
control sanitario que son de su competencia, de conformidad con la guia para
elaboracion de analisis de riesgo, definida por este Ministerio.

¢} Apoyar la implementacién de las directrices y procedimientos determinados
por este Ministerio en relacién con la aplicacidon del analisis de riesgo en la
gestion territorial del modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario.

d) Coordinar con los departamentos y distritos la formulacién y ejecucion de
operaciones sanitarias conjuntas cuando asi se requiera, incluyendo las
acciones pertinentes para la realizacién de pruebas de laboratorio.

e) Delegar a las Entidades Territoriales de Salud, de conformidad con o
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 inspeccién,
vigilancia y control sanitario a que refiere la presente resolucion.

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

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

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

) Realizar de manera regular la auditoria interna y externa a las Entidades
Territoriales de Salud, de conformidad con los planes de gestion elaborados.

e
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J} Gestionar el desarrollo y acreditacion 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 publica.

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 inspeccidn, vigilancia y controi sanitario por parte de dicha entidad.

Articulo 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 20086, desarrollaran las siguientes actividades en relacion con el modelo
de inspeccion, vigilancia y control sanitario:

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

b) Establecer mediante acto administrativo la conformacién de unidades técnicas
funcionales y la designacion de profesionales idéneos en materia de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, debidamente certificados y delegados
para todas las actuaciones propias de la autoridad sanitaria.

c) Implementar y difundir el modelo de informacién establecido por este
Ministerio para la recoleccién, procesamiento. transferencia, actualizacion,
validacion, —organizacion, disposicion y administracion de datos e
informaciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario.

d) Levantar, consolidar y mantener actualizado el mapa de los riesgos sanitarios
mas relevantes de su jurisdiccion, asi como de aquelios objetos de inspeccion,
vigilancia y control sanitario que llegue a priorizar el Gobierno Nacional.

e) Brindar la asistencia técnica y capacitacién requerida para el desarrollo y la
operacion del modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario, de manera
coordinada con otras instituciones y sectores en su jurisdiccién.

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

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

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

Articulo 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,
desarrollaran las siguientes actividades en relacién con el modelo de inspecci6n,
vigilancia y control sanitario:
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a) Desarrollar los procesos basicos de inspeccion, vigilancia y control sanitario de
Su competencia y en concordancia con lo dispuesto en la presente resolucion.

b) Garantizar la infraestructura basica y el talento humano necesario para la
gestion de la vigilancia en el respectivo &mbito territorial. Los municipios de
diez mil o mas habitantes deberan designar, al menos un profesional
universitario certificado en vigilancia sanitaria como coordinador municipal del
modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario a gue refiere la presente
resolucion.

¢) Adoptar e implementar el modeio de informacién para la inspeccion, vigilancia
y control sanitario establecido por este Ministerio.

d) Realizar la gestion interinstitucional e intersectorial para la implementacion y
desarrollo de las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario que asi
lo requieran.

e) Desarrollar las actividades de asesoria, informacién y educacién sanitaria,
dirigidas a los actores iocales sujetos de inspeccidn, vigilancia y control
sanitario.

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

g) Levantar, consolidar y mantener actualizado el mapa de los riesgos sanitarios
mas relevantes de su jurisdiccion, asi como de aquellos objetos de inspeccion,
vigilancia y control sanitario que llegue a priorizar el Gobierno Nacional.

CAPITULO IV

GESTION INTEGRAL DEL MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL SANITARIO

Articulo 20. Capacidades bésicas. Las capacidades basicas son el conjunto de
facultades y recursos esenciales (capital -humano, fisico, tecnolégico, financiero,
estructura  organizaciona!,  direccionamiento estrategico, procesos vy
procedimientos), que garantizan la implementacion y funcionamiento del modelo
de inspeccion, vigilancia y control sanitario a que refiere la presente resolucion y
SUS procesos.

Cada uno de los organismos que desarrollen actividades en relacién con el
modelo a que refiere el presente acto administrativo, efectuara los ajustes
institucionales, estructurales y funcionales para contar con las capacidades
basicas de fortalecimiento y desempefio, necesarias para el ejercicio de Ia funcién
de inspeccion, vigilancia y control sanitario.

Articulo 21. Capital humano. E! modelo de inspeccién, vigilancia y control
sanitarioc 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 garantizaran:

1. La conformacion de equipos basicos de trabajo para el cumplimiento de las
funciones que correspondan al nivel territorial y a las necesidades de control
sanitario en la jurisdiccién, de acterdo con la planeacion estratégica de cada
entidad.
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2. La vinculacién estable de la fuerza de trabajo en salud publica, en la cantidad y
calidad requerida para el desempefio idoneo de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control sanitario, conforme a los lineamientos sobre perfiles y
competencias para el ejercicio y desempefio del talento humano en salud que
para el efecto defina este Ministerio.

3. La vinculacién o designacién de personal cualificado que como tal, cumpla con
los requisitos exigidos para el ejercicio de la funcion de inspeccion, vigilancia y
control sanitario. En todo caso, las entidades deberan capacitar al personal y
asegurar la induccion adecuada al trabajo, previa a su vinculacion o
designacion.

4. El cumplimiento de competencias laborales mediante la verificacion vy
certificaciéon periédica por las autoridades responsables de dicho proceso,
segin los lineamientos que para el efecto establezca este Ministerio, en
coordinacion con las autoridades del Sistema Nacional de Formacion para el
Trabajo — Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA.

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

Paragrafo. E| Ministerio de Salud y Proteccién Social, en cumplimiento del articulo
2 numeral 11 del Decreto 4107 de 2011, definira los perfiles y competencias que
orienten la formacion, el ejercicio y fa gestion del talento humano requerido para
las acciones de inspeccién, vigilancia y control sanitario.

Articulo 22, Capital fisico. Ei desarrollo de actividades estratégicas, tacticas u
operativas de inspeccién, vigilancia y control sanitario, tanto a nivel intramural
como extramural, requieren contar con los siguientes recursos fisicos, que
deberan ser dispuestos por las autoridades sanitarias en todos los niveles
territoriales, asi:

1. Los sitios de trabajo equipados para la gestion global del modelo.

2. La disposicién de espacios fisicos para examen, cuarentena vy
almacenamiento.

3. El suministro de insumos basicos para la realizacion de labores de inspeccion,
vigilancia y control sanitario.

4. Maquinaria y equipos.
5. Servicios logisticos / desplazamiento.

Articulo 23. Capital tecnolégico. Este capital hace referencia al sistema de
informacion y a la red de laboratorios que las autoridades sanitarias deberan
desarrollar y fortalecer para asegurar ia gestion integral del modelo, el cual
comprende:

1. Sistema de informacion para la inspeccion, vigilancia y control sanitario.
Comprende la gestion de los recursos informaticos y comunicacionales que
contribuyen a la obtencion y difusion de informacion Yy generacién de
conocimiento, a través de:

a. El desarrollo e implementacion del modelo informatico interoperable y
articulado con otros sistemas informaticos intra y extra-sectoriales, que
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generen informacién relevante en salud publica y seguridad sanitaria, segun
los lineamientos técnicos que para el efecto establezca este Ministerio.

La aplicacion de procedimientos documentados para el intercambio y flujo
de informacién y la operacién en red entre las diferentes autoridades
sanitarias, conforme a las operaciones que requieran registro, transferencia
e intercambio de informacién sobre las acciones de inspeccion, vigilancia y
control sanitario.

La aplicacién de criterios y procedimientos para garantizar la reserva y
custodia de la informacidn confidencial, sin perjuicio de la obligacién de
difundir la informacién necesaria para la gestién del modelo.

La implementacién de tecnologia computacional, equipos de comunicacion
y los elementos requeridos para el desarrollo de actividades de campoy la
administracion y transmisién de la informacion.

2. Red de laboratorios. EI componente de laboratorio es fundamental para el
funcionamiento del modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario como
apoyo para el diagnéstico de efectos y andlisis de calidad de productos y
servicios en la evaluacion de los riesgos sanitarios. Su desarrollo estara dado
para cada autoridad sanitaria atendiendo los siguientes requerimientos:

a.

El establecimiento de necesidades de desarrolio y fortalecimiento de la red
de laboratorios en relacion con su capacidad técnica - cientifica y de
cobertura, segln necesidades y prioridades de inspeccién, vigilancia y
control sanitario,

La formulacion y ejecucion de planes operativos que estén incluidos en los
planes de desarrollo territoriales.

La formulacién de planes de muestreo que deberan ajustarse a las
prioridades definidas en los planes de desarrollo y sujetos a los criterios
establecidos en las normas técnicas - cientificas para propésitos de
inspeccion y verificacién en el caso de diagnostico y control de calidad y las
pruebas de laboratorio con fines de vigilancia sanitaria.

Et desarrollo y aplicacién de procedimientos e instrumentos para la
autorizacion de laboratorios publicos y privados en el desarrolio de analisis
especializados, con criterios de eficiencia, pertinencia y calidad.

La gestion de los modelos de garantia de calidad de laboraterio mediante
programas especificos de validacion y control de calidad de las técnicas y
ensayos analiticos basicos, definidos en tas normas técnicas de inspeccion,
vigilancia y control sanitario.

Articulo 24, Financiacién. Las autoridades sanitariasresponsables de Ia
implementacién y operacion def modelo de inspeccién, vigilancia y control de que
trata la presente resolucion, adelantaran las actuaciones pertinentes en el marco
de sus competencias, orientadas a la consecucién de los recursos que permitan la
aplicacion de dicho modelo.

Articulo 25. Planes nacional, departamental, distrital y municipalde
Inspeccién, vigilancia y control sanitario. La planificacién es uno de los
procesos estratégicos pilares del modelo de inspeccion, vigilancia y control
sanitario, mediante la cual se formulan objetivos, metas, estrategias, programas,
actividades, recursos y tableros de control de gestion, en todos los niveles del
modelo, asi:

//_,774
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1.

A nivel nacional, este Ministeric con la participacidon de las Comisiones
Intersectoriales en las cuales el Ministerio participe para asuntos de seguridad
sanitaria, el INVIMA, las Entidades Territoriales de Salud del
ordenDepartamental y otras que considere pertinentes, establecera el plan
nacional de inspeccion, vigilancia y control sanitario que incluya el plan
estratégico para el desarrollo y fortalecimiento de capacidades basicas del
modelo y los planes operativos para el desarrollo de objetivos misionales. Asi
mismo, establecera los mecanismos de integracion de los planes territoriales y
de entidades adscritas a fin de facilitar el seguimiento y evaluacion de la
gestién sanitaria nacional.

A partir de las politicas, prioridades nacionales y situaciones de interés que
generan riesgo para la salud de la poblacién en cada jurisdiccion, las
autoridades sanitarias conduciran la formulacion de planes territoriales de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, contextualizados en los planes de
desarrollo y en plan nacional de inspeccién, vigilancia y control.

Los municipios, independientemente de su categoria, deberan formular planes
operativos alineados con el respectivo plan departamental y bajo la
coordinacion de lasEntidades Territoriales de Saluddel orden Departamental,
los cuales seran aprobados por los respectivos consejos y asambleas en el
tltimo trimestre de cada afio.

A nivel departamental y distrital, se estableceran los planes de inspeccién,
vigilancia y control sanitario de la respectiva jurisdiccion, en coordinacion con el
INVIMA, de acuerdo con el plan nacional de inspeccién, vigilancia y control.

El INVIMA debera establecer el plan operativo de inspeccion, vigilancia y
control sanitario en funcion de sus responsabilidades y competencias en el
ambito territorial, de manera arménica con los planes de inspeccién, vigilancia
y control de las entidades territoriales donde se precise cooperacién y
asistencia mutua, el cual debera articularsecon el plan nacional de inspeccién,
vigilancia y control.

Articulo 26. Directrices para la elaboracion de planes territoriales de
inspeccibn, vigilancia y control sanitario. El plan territorial de inspeccion,
vigilancia y control sanitario se formulara de acuerdo con los siguientes
lineamientos generales:

1.

Alistamiento por parte de la autoridad sanitaria territorial, del marco
metodolégico predeterminado que contemple las fases de preparacion y
construccién del plan;

Analisis situacional o diagnostico de la problematica sanitaria a nivel territorial y
en el contexto de la seguridad sanitaria nacional, que sea pertinente a los
objetos de inspeccién, vigilancia y control sanitario y propésitos del plan,
partiendo de necesidades propias;

Reconocimiento y analisis de tensiones/diferencias e interacciones de actores
o involucrados en la gestion de vigilancia y control sanitario; con la total
participacion de los responsables de la inspeccidn, vigilancia y control sanitaria
en la jurisdiccion;

Priorizacién de los problemas sanitarios a ser intervenidos, con base en el
analisis de riesgo de objetos de inspeccion, vigilancia y control sanitario,
teniendo en cuenta los referentes generales de politica sanitaria nacional, las
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capacidades basicas y las problematicas locales, para concentrarse en su
transformacion y mejoramiento;

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

Analisis de alternativas de solucién;

Definicién de estrategias y lineas de accion;

Definicion de actividades, recursos y responsables;

9. Definicién de metas e indicadores;

10. Definicion del plan de seguimiento y monitoreo de procesos y resultados;
11.Concertacién y establecimiento de acuerdos;

12.Consolidacién documental del plan, formatos, fichas y estructura de informes.

i

Paragrafo. Para efectos de la aplicacion de lineamientos en la planeacion, las
entidades responsables de la gestion del modelo de inspeccién, vigilancia y control
sanitario, presentaran ante los consejos y asambleas los respectivos planes de
inspeccion, vigilancia y control, dentro de los seis (6) meses siguientes a la
publicacion de la presente resolucién, sin perjuicio de la agenda nacional que fijara
este Ministerio para definir la guia o norma técnica, métodos, procedimientos e
instrumentos que han de implementarse en el pais de conformidad con el modelo
nacional de planeacion.

Articulo 27. Servicios de inspeccibn, vigilancia y control sanitario. Son las
instancias ejecutoras de las funciones operativas de inspeccion, vigilancia y
control sanitario en cualquier nivel territorial; las cuales estaran conformadas por
personas, recursos tecnicos, tecnolégicos y logisticos, e infraestructura fisica, de
conformidad con los requisitos de habilitacion que para el efecto establezca este
Ministerio.

Articulo 28. Criterios operativos para la prestacién de servicios de
inspeccion, vigilancia y control sanitario. En desarrollo de los procesos
misionales, la funcién de inspeccién, vigilancia y control sanitario, se desarrollara
bajo la direccién de la autoridad sanitaria competente y debera cumplir con los
siguientes criterios operativos:

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

2. La realizacién de actividades de inspeccion, vigilancia y control se hara 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 segun lineamientos nacicnales y el propio analisis de riesgo
de la jurisdiccion.

3. El personal encargado de efectuar las acciones de inspeccion, vigilancia y
control sanitario, debera demostrar las competencias técnicas de acuerdo con
los requerimientos de la operaciéon, o en su defecto, recibir la formacién,
capacitacion e induccién adecuada para su desempenio.

4. Las actividades de inspeccién, vigilancia y control se efectuaran sin previo
aviso a los vigilados, salvo en casos. tales, como, los procesos de certificacion,
en las que sera necesaria la notificacion del establecimiento.
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5. Las autoridades competentes estableceran procedimientos para verificar la
eficacia de la inspeccién, vigilancia y control que realizan los agentes
subordinados en cada nivel y asegurar que se adoptan las medidas correctivas
correspondientes (auditoria interna).

6. La preparacion de planes de contingencia se preveran para adaptar rutinas a
situaciones de emergencia sanitaria y deberan ejecutarse en coordinacién con
otros actores involucrados en las respuestas.

Articulo 29. Supervisién, seguimiento y evaluacién. La supervision,
seguimiento y evaluacion, son subprocesos ligados a la planeacién estratégica y
operativa que tienen como objetivo principal garantizar el desarrollo del modelo y
su mejoramiento continuo con base en la evaluacién de capacidades basicas para
la inspeccidn, vigilancia y control sanitario en términos de medios y resultados.

Las acciones implicitas en la supervision, seguimiento y evaluacién, son:

1. Estandarizacién de modelos, métodos e instrumentos de supervision,
seguimiento y evaluacién, basados en los procesos del modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario.

2. Establecimiento de indicadores de eficacia, efectividad e impactoy mecanismos
para su recopilacién, registro, analisis y empleo de la informacion.

3. Ejecucion de las acciones de supervision, seguimiento y evaluacién.

4. Implementacion de procesos de autoevaluacién y evaluacidon participativa
(auditoria interna) y evaluaciones externas e interactivas (auditorfa externa).

5. Generacion de informes y rendicién de cuentas por parte de las entidades
responsables de acuerdo con sus competencias.

6. Formulacién 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
(Contraloria General de la Republica, Procuraduria y Fiscalia General de la
Nacion, Veedurias, Defensoria del Pueblo y entidades u organismos que
cumplan funciones de control).

Paragrafo 1. El Ministerio de Salud y Proteccién Social definira los mecanismos
requeridos para la evaluacion periédica de estas capacidades, garantizando su
aplicacion conforme a la planeacion realizada para este fin.

Paragrafo 2. Entiéndase por (A) Supervision, la actividad técnica y especializada
realizada por personal experto, que consiste en la constante observacion,
identificacidn, analisis y registro de todas y cada una de las actividades llevadas a
cabo por los operadores del modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control Sanitario,
en desarrolio de los planes de accién. (B) Seguimiento, el analisis y recopilacion
sistematica de informacion que da cuenta de los avances de los planes de accion
de inspeccidn, vigilancia y control sanitario, con base en las metas establecidas y
actividades planificadas. (C) Evaluacién consiste en la comparacion 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 desempefio del modelo) y la capacidad funcional por cumplimiento de la
finalidad del modelo de mantener la seguridad sanitaria (efectos y resultados
acordes con el modeio de riesgo intervenido).
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Articulo 30. Parametrizacién del modelo de informacién para la inspeccién,
vigilancia y control sanitario. Para efectos de garantizar la operacién
estandarizada de los procesos informaticos de inspeccidn, vigilancia y control
sanitario, este Ministerio definira los pardmetros del modelo de informacién que
hara parte del Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social -SISPRO,
o0 el que haga sus veces, estableciendo los mecanismos institucionales internos y
externos para la recoleccion, transferencia, actualizacién, validacion, organizacion,
disposicidon y administracion de datos que se aplicaran en todos los niveles
territoriales para cada proceso relacionado con la inspeccion, vigilancia y control
sanitario de los productos de uso y consumo humano.

Articulo 31. Registros obligatorios. Todos los objetos y sujetos de vigilancia y
control sanitario deben estar inscritos en registros especializados disefados y
desarroltados de acuerdo a los lineamientos establecidos por este Ministerio y
operados por las entidades ejecutoras de! modelo de inspeccion, vigilancia y
control sanitario.

Articulo 32. Caracter de la informacién. Los datos contenidos en los
expedientes relativos a los productos y servicios materia de inspeccion, vigilancia
y control sanitario seran utilizados exclusivamente por parte de las autoridades
sanitarias para los fines del modelo, sin perjuicio de su transmisién a la red de
agencias sanitarias nacionales o internacionales que ejercen rectoria sanitaria, o a
las autoridades judiciales, cuando éstas la requieran.

Paragrafo. La informacién relacionada con el secreto industrial, se sujetara a las
disposiciones legales en materia de reserva, asi como la deméas respecto de la
cual por disposicién legal se tenga este caracter.

Articulo 33. Régimen de vigilancia y control, medidas sanitarias y sanciones.
Los establecimientos publicos y privados que desarrollen actividades productivas
objeto de inspeccién, vigilancia y control sanitario, estaran obligadas al registro,
notificacion o permiso para adelantar sus actividades, asi como al sometimiento de
los procesos instaurados por la autoridad sanitaria de conformidad con la
naturaleza y clasificacion del riesgo sanitario inherente a su proceso productivo. El
incumplimiento de estas disposiciones dara lugar a las sanciones de ley.

Las medidas sanitarias aplicables al modelo de inspeccién, vigilancia y control
sanitario seran 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 surtiran conforme a lo
establecido en el Titulo Il de la Ley 1437 de 2011 - Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Paragrafo. Cuando una autoridad por razén de sus funciones tenga conocimiento
de incumplimientos que puedan derivar implicaciones para otras autoridades
sanitarias, les informara de ello de manera inmediata, quienes a su
vez,investigaran el asunto e informaran de las actuaciones y resultados a la
autoridad informante.
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CAPITULO V

Articulo 34. Vigencia y derogatorias. La presente resolucién rige a partir de la
fecha de su publicacion y deroga todas las disposiciones que le sean confrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C., 2 3 ABR. 2013

A

EJANDRO GAVIRIA URIBE

Elaboré: VAlvarez/ /gz{?
Revisd: NidiaP/

Vo. Bo: NancyH/MarthaO/LUrquijo/FRuiz




