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1.1.1. Sentencia T-195/21

Referencia: Expediente T-8.048.007

Accion de tutela instaurada por Jestis Omar Alvaro Re-
velo Arellano contra la Nueva EPS.

Magistrado sustanciador:
JOSE FERNANDO REYES CUARTAS

Bogota D.C., dieciocho (18) de junio de dos mil veintiuno (2021).

La Sala Octava de Revision de tutelas de la Corte Constitucional, integrada por la magistrada
Diana Fajardo Rivera y los magistrados Alberto Rojas Rios y José Fernando Reyes Cuartas,
quien la preside, en ejercicio de sus competencias constitucionales y legales, profiere la siguiente

SENTENCIA

Dentro del proceso de revision del fallo emitido el 15 de julio de 2020 por el Juzgado Promiscuo
Municipal de Sandona (Narifio) en Unica instancia respecto a la accion de tutela de la referencia.
Mediante auto del 26 de febrero de 2021, la Sala de Seleccion Namero Dos, integrada por los
magistrados Diana Fajardo Rivera y José Fernando Reyes Cuartas selecciond para revision el
presente asunto y lo repartio a este despacho.

.  ANTECEDENTES

1. El sefior Jests Omar Alvaro Revelo Arellano instaur6 accion de tutela contra la Nueva EPS
solicitando la proteccién de los derechos a la vida digna y a la salud. Para sustentar la solicitud
de amparo narré los siguientes

Hechos?

2. El sefior Jesus Omar Alvaro Revelo Arellano, quien padece diabetes mellitus tipo 2 (insuli-

norequiriente), hipertension arterial, coxartrosis, enfermedad renal y colon irritable, se encuentra
afiliado a la Nueva EPS mediante régimen contributivo.

1 Cuaderno digital de instancia, folios 1-3.
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Acudié el 9 de junio de 2020 al Hospital Clarita Santos E.S.E. del municipio de Sandona (Narifio),
para reclamar los medicamentos e insumos de farmacia? necesarios para su salud y bienestar,
puesto que, en virtud de la emergencia sanitaria® decretada a nivel nacional por el virus SARS-
CoV-2, dicha IPS le habia suministrado la totalidad de los medicamentos para tratar su condicion
de salud entre los meses de marzo y mayo del 2020. Aclar6 que, con anterioridad a este periodo,
reclamaba personalmente tales elementos cada mes en la ciudad de Pasto (Narifio).

3. La IPS Hospital Clarita Santos no accedi6 a la entrega de los farmacos, por lo cual, el accio-
nante se dirigio a la oficina de auditoria de dicha entidad y alli le informaron que, en la lista de
medicamentos contratados con la Nueva EPS S.A., no se encontraban autorizados aquellos que
requiere. Asimismo, le comunicaron que los suministros que habia recibido con anterioridad,
desde el mes de marzo del afio 2020, hacian parte de una medida de contingencia empleada con
el fin de colaborarle a los pacientes de atencién primaria en el marco de la pandemia producto
del virus SARS-CoV-2.

4. Por lo anterior, el accionante presenté escrito de peticion* el 11 de junio de 2020 ante el Hos-
pital Clarita Santos, solicitando la entrega de los medicamentos para el tratamiento de sus pato-
logias. Mediante respuesta® del 20 de junio del mismo afio, dicha entidad le informé que desde el
mes de octubre del afio 2019 habia solicitado a la Nueva EPS S.A., a través de diferentes oficios,
la ampliacion del listado de farmacos contratados, y asi, poder resolver los problemas de sumi-
nistro de estos a los pacientes de atencién primaria, sin obtener para la fecha respuesta alguna.

5. Expuso que, le resulta dificil continuar trasladandose hasta la ciudad de Pasto para reclamar
los farmacos que necesita, como lo hacia usualmente antes de la pandemia, dado que no cuenta
con los recursos econdmicos para ello. Ademas, sefialé que por su edad y estado de salud debe
evitar la exposicion al contagio del virus, por lo cual, requiere que la entidad Nueva EPS S.A.
autorice la entrega total del tratamiento en su municipio de residencia.

6. Con base en lo anterior, el dia 26 de junio de 2020 solicité el amparo de sus derechos fun-
damentales a la vida digna y la salud y, en consecuencia, que se ordenara a la Nueva EPS rea-
lizar la entrega de los medicamentos necesarios para su tratamiento en el municipio de Sandona
(Narifio).

Tramite procesal en Unica instancia

7. Mediante auto® del 2 de julio de 2020 la accion de tutela fue admitida por el Juzgado Promis-
cuo Municipal de Sandond, ordenando la vinculacién de la Administradora de los Recursos del

2 Insulina glargina, insulina asparta, jardiance (empaglifiozina), rosulfant, hidroclorotiazida, losartan, nifedipina, atorvastatina, colchicina, tramadol
clorhidrato, plumas de insulinas, tiras reactivas para glucometria de insulina y lancetas estériles glucoquick.

3 Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccion Social “Por la cual se declara la emergencia sanitaria por causa del
coronavirus COVID-19 y se adoptan medidas para hacer frente al virus”. Esta fue prorrogada mediante las Resoluciones 2230, 844 y 1462 de 2020 y
222 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

4 Cuaderno digital de instancia, folio 17.

5 Cuaderno digital de instancia, folios 4-5.

6 Cuaderno digital de instancia, folio 18.
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Sistema General de Seguridad Social en Salud -ADRES-, la IPS E.S.E. Hospital Clarita Santos y
la Alcaldia Municipal de Sandona. Asimismo, solicitdé rendir concepto a la médica tratante Leidy
Ceron Sanchez y, se ordend notificar a la Superintendencia de Salud del trdmite del proceso de
amparo.

Respuesta de la Entidad Promotora de Salud Nueva EPS S.A.

8. A través de oficio’ allegado el 8 de julio de 2020, Nueva EPS indicé que ha cumplido con la
obligacion legal de tener una red contratada y dispuesta para la atencion de los servicios reque-
ridos por los usuarios, sefialando que la dispensacion de los medicamentos es una obligacion de
las farmacias contratadas, las cuales tienen el deber de cumplir a cabalidad con ello.

9. A su vez, expuso que ha tomado las acciones de prevencién y mitigacién en salud en el
marco de la emergencia sanitaria producto del virus SARS-CoV-2, contando con una red de ser-
vicios de salud dirigida a garantizar la continuidad del suministro de los farmacos, atendiendo a
todas las solicitudes que se encuentren dentro y fuera del Plan de Beneficios en Salud -en ade-
lante PBS-.

10. Seguidamente, sefialé que la accion de tutela no es el mecanismo idoneo para la solicitud
de entrega domiciliaria de medicamentos, por cuanto, es un servicio de orden general que no
esta contemplado en normas legales, por lo que, una eventual decision judicial tendria enormes
consecuencias econémicas que afectarian los recursos publicos. Ademas, afiadié que, solo en
casos de negativa de autorizacion de algun servicio médico, esté llamado a actuar el juez, por lo
tanto, su intervencion en casos contrarios se fundamentaria en hechos futuros e inciertos, lo que
resultaria ser improcedente.

11. Por dltimo, solicité al juez que, en caso de conceder las pretensiones elevadas por el accio-
nante, dicho mandato solo proceda durante el tiempo en el que se encuentren vigentes las cau-
sales de la emergencia sanitaria decretada en el territorio nacional y ordene a la Administradora
de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud -ADRES- reembolsar aque-
llos gastos derivados del cumplimiento del fallo judicial.

Respuesta de la Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social
en Salud -ADRES-

12. En respuesta® del 6 de julio de 2020, la Administradora de los Recursos del Sistema General
de Seguridad en Salud, sefialé que, de acuerdo con el articulo 178 de la Ley 100 de 1993, las
entidades promotoras de salud -EPS- tienen el deber legal de establecer procedimientos para
controlar la atencion integral, eficiente, oportuna y de calidad dispuesta por las instituciones pres-
tadoras de servicios de salud -IPS-.

7 Cuaderno digital de instancia, folios 69-82.
8 Cuaderno digital de instancia, folios 30-54.
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13. Respecto a la facultad de recobro por los gastos que realice la EPS, mencioné que, de
acuerdo con las Resoluciones 205 y 206 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social:
“(...) los montos por los cuales los medicamentos, insumos y procedimientos que anteriormente
eran objeto de recobro ante la ADRES, quedaron a cargo absoluto de las entidades promotoras
de los servicios, por consiguiente, los recursos de salud se giran antes de la prestacion de los
servicios, de la misma forma cémo funciona la Unidad de Pago por Capitacion (UPC)”.

14. Con fundamento en lo anterior, solicitdé al juez su desvinculacion del tramite de tutela y la
negacion de la facultad de recobro a la Nueva EPS, considerando que dicha entidad cuenta con
los recursos necesarios para garantizar la prestacion del servicio de salud.

Respuesta de la E.S.E. Hospital Clarita Santos de Sandoné&

15. Mediante respuesta® del 14 de julio de 2020, la E.S.E. Hospital Clarita Santos del municipio
de Sandond (Narifio), inform6 que el 24 de julio de 2014 celebré un contrato con la Nueva EPS,
el cual se ha renovado autométicamente desde entonces. En el mismo se encuentra estipulado
un listado limitado de medicamentos autorizados, por lo que reconoce se han presentado varios
inconvenientes con las entregas de aquellos que no se encuentran contratados, por tal motivo,
desde noviembre de 2019 ha dirigido varios requerimientos a la Nueva EPS* solicitando la inclu-
sion de nuevos farmacos, sin obtener respuesta.

16. Sin embargo, con el fin de colaborar a los usuarios en el marco de la emergencia sanitaria,
dispuso del servicio de entrega directa de todos los medicamentos propios del tratamiento del
accionante entre los meses de marzo y mayo de 2020. EI mismo que, a partir del mes de junio,
determiné no seguir prestando, debido a que no podia continuar asumiendo los altos costos que
representaba.

Por lo anterior, solicité su desvinculacion del tramite procesal por considerar estrictamente res-
ponsable a la Nueva EPS. A su vez, alleg6 informe pericial'! rendido por la médica tratante Leidy
Johana Ceron Sanchez; en este indico que, el sefior Jestis Omar Alvaro Revelo Arellano padece
diabetes mellitus tipo 2 insulinorequiriente, hipertension arterial, coxartrosis, enfermedad renal y
colon irritable y, a su vez, reiter6 que la suspensién o abandono del tratamiento que le ha sido
formulado podria ocasionarle complicaciones médicas graves como infarto agudo de miocardio,
incluso la muerte.

Respuesta de la Alcaldia Municipal de Sandona

17. La Alcaldia Municipal de Sandona (Narifio), mediante comunicacién’? recibida con fecha del
7 de julio de 2020, indic6 que no se halla dentro de su competencia ordenar la entrega de insumos

9 Cuaderno digital de instancia, folios 83-85.
10 Cuaderno digital de instancia, folios 6-13.
11 Cuaderno digital de instancia, folio 86.

12 Cuaderno digital de instancia, folios 56-62
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médicos, por cuanto, considera que dicha responsabilidad se encuentra en cabeza de la EPS y
solicité su desvinculacion del tramite procesal, argumentado que la administracion municipal no
tiene relacion o conexién material o juridica con los hechos objeto de la accion de tutela y la
vulneracion de los derechos invocados a través de la misma.

Sentencia objeto de revisién

18. En sentencia®® del 15 de julio de 2020, el Juzgado Promiscuo Municipal de Sandona declaré
improcedente la solicitud de amparo de los derechos fundamentales a la vida digna y la salud del
sefior Jestis Omar Alvaro Revelo Arellano por no evidenciar la vulneracion de estos por parte de
la entidad accionada ni la acreditacion de tal situacion, a partir de los hechos expuestos. Segun
el despacho judicial, la Nueva EPS garantiz6 el acceso a la prestacion del servicio de entrega de
medicamentos formulados, de conformidad con una logistica que disefi6 para ello.

19. Ademas, no consideré como desproporcionado el hecho de que el accionante deba despla-
zarse hasta la ciudad de Pasto para reclamar los farmacos que integran su tratamiento. Lo ante-
rior, teniendo en cuenta la necesidad que tiene de acceder a los mismos, debido a su condicion
de salud, por lo que puede realizar dicha diligencia de forma personal o por intermediario.

21. El juzgado advirtié que no se observé ninguna circunstancia que permitiera determinar que la
entidad accionada o las IPS, a través de las cuales brinda sus servicios, le hubiesen negado la
prestacion de la atencidn de salud al accionante o el suministro de los farmacos que necesita.

22. Finalmente, indic6 que no se demostro la existencia de un perjuicio irremediable, puesto que,
el sefior Revelo Arellano no acredité que los desplazamientos hasta la ciudad de Pasto represen-
taran una interrupcion del tratamiento o costos econémicos que afectasen su minimo vital. Asi
entonces, instd al accionante a presentar la respectiva peticién ante la EPS para el tramite del
suministro domiciliario del tratamiento, atendiendo a la Resolucion 521 de 2020 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social, que determina los parametros para la prestacién de los servicios en
salud a pacientes con enfermedades crénicas de base en el marco de la emergencia sanitaria.

Pruebas que obran en el expediente

23. En el expediente digital de tutela reposan las siguientes pruebas: (i) copia del escrito de peti-
cion* con fecha del 11 de junio de 2020 dirigido a la E.S.E. Hospital Clarita Santos por parte del
sefior Jestis Omar Alvaro Revelo Arellano; (i) respuesta de la solicitud presentada®®; (iii) tres
copias de férmulas médicas donde se relacionan los medicamentos solicitados'®, y (iv) copia de
las peticiones de ampliacion del listado de farmacos autorizados con fecha del 18 de octubre de
2019 realizada por el Hospital Clarita Santos a la Nueva E.P.S S.A.%7.

13 Cuaderno digital de instancia, folios 89-99.
14 Cuaderno digital de instancia, folio 17.

15 Cuaderno digital de instancia, folios 4-5.

16 Cuaderno digital de instancia, folios 14-16.
17 Cuaderno digital de instancia, folios 6-13.
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Actuaciones en sede de revisiéon

24. En proveido del 26 de marzo de 2021, fueron decretadas las pruebas necesarias con el fin
de obtener los elementos de juicio para el estudio del caso objeto de revision?e,

25. Dentro del término inicialmente otorgado, el accionante no allegé respuesta por lo que me-
diante auto del 21 de abril de 2021 fue requerido con el fin de que remitiese la informacién que
le fue solicitada en el primer decreto probatorio. Lo anterior no fue atendido, por lo que el despa-
cho del magistrado sustanciador procedio a establecer contacto telefénico en dos oportunidades,
correspondientes a los dias 27 de abril y 20 de mayo de 2021%°, a través de los cuales el accio-
nante manifest6 que nacié el dia 25 de diciembre de 1954 en el municipio de Sandona (Narifio).
Tiene actualmente 66 afos.

26. Refirié que debido a su condicidon compleja situacion de salud, requiere un conjunto amplio
de medicamentos?, los cuales reclamaba en la ciudad de Pasto antes de la emergencia sanita-
ria. Enfatiz6 que, por ser paciente diabético debe aplicarse dos tipos de insulina: glargina y as-
parta. La primera es de duracién prolongada de uso una vez al diay, la segunda, es de reaccion
rapida, la cual debe consumir tres veces diariamente. Manifestd que, en el municipio de Sandona,
ha recibido hasta la fecha sin interrupciones desde el mes de julio de 2020, la insulina glargina y
una parte del resto de los farmacos?! a través del Hospital Clarita Santos; sin embargo, la insulina
asparta, la jardiance (empagliflozina), las tiras reactivas para glucometria y las lancetas estériles
glucoquick, solo ha podido reclamarlas mediante intermediarios en el centro de atencién de Au-
difarma S.A. del municipio de Pasto, ubicado a una hora y media de su lugar domicilio, dado
que por su temor al contagio del virus del Covid-19, nunca ha realizado de forma personal tal
diligencia.

27. Sefald que la Nueva EPS S.A. se ha negado a realizar la entrega de estos medicamentos e
insumos de farmacia en el municipio de Sandon4a, con fundamento en que aquellos requieren
autorizacion administrativa y por tanto no se pueden reclamar ante la IPS Hospital Clarita Santos,
sino directamente en Pasto, desconociendo su estado de salud y la situacién econémica que le
impiden poder seguir trasladandose de forma periddica hacia dicha ciudad. Informé que a las
personas (amigos y vecinos) que le sirven de intermediarios para el reclamo de los farmacos
fuera de Sandon4, debe reconocerles una suma de dinero por los gastos derivados a cambio de
la diligencia que realizan. Por otra parte, comunicé que el valor del transporte corresponde a la

18 Al accionante se le solicité informar su edad actual; si luego de la presentacion de la accion de tutela sigui6 recibiendo los medicamentos e insumos;
si habia interpuesto alguna peticion de entrega domiciliaria de estos ante la Nueva EPS; el modo mediante el cual habia estado reclamando el tratamiento
en la ciudad de Pasto, es decir, de forma directa o a través de intermediario y, por dltimo, la descripcién de la conformacién de su nucleo familiar y la
distribucion de las cargas en el sostenimiento del hogar. A la accionada se le pidié dar respuesta a una serie de interrogantes relacionados con la entrega
domiciliaria de los suministros médicos al accionante y las medidas administrativas disefiadas para la continuacion de la prestacion de los servicios de
salud en el marco de la emergencia sanitaria, de acuerdo con la Resolucién 521 de 2020.

19 Dos constancias de comunicacion telefonica establecidas por el Despacho sustanciador con el sefior Jesis Omar Alvaro Revelo Arellano los dias 22
de abril y 20 de mayo de 2021.

20 |Insulina glargina, insulina asparta, jardiance (empagliflozina), rosulfant, hidroclorotiazida, losartan, nifedipina, atorvastatina, colchicina, tramadol
clorhidrato, plumas de insulinas, tiras reactivas para glucometria de insulina y lancetas estériles glucoquick.

21 Insulina glargina, rosulfant, hidroclorotiazida, losartan, nifedipina, atorvastatina, colchicina, tramadol clorhidrato y plumas de insulinas.
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suma de cincuenta mil pesos ($50.000) sin incluir comida y demas gastos, lo que le resulta eco-
némicamente insostenible. En virtud de ello, durante los meses de octubre y noviembre del afio
2020 no pudo reclamar el grupo de medicamentos que le son entregados en Audifarma S.A.,
presentando serias complicaciones médicas que agravaron su estado de salud.

28. Finalmente, expuso que su sustento corresponde Unicamente a la mesada pensional que
recibe, sin indicar el monto correspondiente. Afiadié que, de dicho ingreso se beneficia su nacleo
familiar y que, actualmente, debido a las dificultades econémicas causadas en el marco de la
pandemia, se encuentra en mora con el pago de créditos bancarios.

29. Por su parte, la Nueva EPS, mediante correo electrénico del 13 de abril de 2021, anuncié que
la E.S.E Hospital Clarita Santos de Sandona es la IPS que brinda atencion primaria a sus afiliados
en este municipio y la encargada de dispensar aquellos farmacos que no requieren tramites de
autorizacion y pueda coordinarse la entrega de estos a domicilio o a través de un intermediario
gque no sea adulto mayor ni padezca una enfermedad de base que sea riesgosa que pueda reti-
rarlos directamente en la entidad prestadora del servicio, en este caso, la IPS mencionada ante-
riormente.

30. Asimismo, explico que la logistica disefiada para la entrega de medicamentos que exigen
autorizacion se adelanta a través de los Centros de Atencion Farmacéutica de Audifarma S.A.
tanto para primer nivel como complementarios, ubicados en los municipios de Pasto, Tumaco e
Ipiales del departamento de Narifio. La solicitud de prestacion de dicho servicio a domicilio se
encuentra habilitada a través de la pagina web de la entidad??. Asi entonces, en aquellos lugares
en los que no tenga presencialidad, el paciente adulto mayor podra realizar el retiro de estos a
través de un tercero autorizado.

31. Por ultimo, reconoci6 que si bien el sefior Jestis Omar Alvaro Revelo Arellano pertenece a la
poblacion de alto riesgo, tal como indica la Resolucion 521 de 2020, no puede entregarle direc-
tamente en el municipio de Sandona la totalidad del tratamiento, porgue parte de los farmacos
no se encuentran contratados con la E.S.E. Hospital Clarita Santos, por lo que deben ser recla-
mados en el municipio de Pasto. Alleg6, sin mayor claridad, constancia de retiro a través de
Audifarma S.A. de los medicamentos insulina asparta y jardiance (empagliflozina) en el mes de
marzo de 2021, a nombre del accionante, sin referirse respecto a las entregas periddicas reali-
zadas durante los meses anteriores ni sobre los otros medicamentos e insumos de farmacia
formulados.

[I. CONSIDERACIONES DE LA CORTE CONSTITUCIONAL
Competencia

32. La Sala es competente para analizar los fallos materia de revision, de conformidad con lo esta-
blecido en los articulos 86 y 241-9 de la Constitucion Politica y 31 a 36 del Decreto 2591 de 1991.

22 Cfr. http://audifarma.com.co/mayoresde70/
Carrera 13 N° 32 - 76 - Cédigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

11


http://audifarma.com.co/mayoresde70/

La salud

es de todos

Problema juridico y metodologia de decision

33. Le corresponde a la Sala analizar si la entidad Nueva EPS S.A. vulneré el derecho funda-
mental a la salud del sefior Jestiis Omar Alvaro Revelo Arellano, al determinar la entrega de una
parte® de los medicamentos prescritos para el tratamiento de las enfermedades crénicas de
base que padece, en un lugar diferente al municipio de Sandoné (Narifio), en medio de la emer-
gencia sanitaria producida por el Covid-19.

34. A esos efectos, la Sala abordara: i) el derecho fundamental a la salud -reiteracion jurispru-
dencial-; ii) recomendaciones internacionales en el campo de la salud por ocasién del Covid-19;
i) la entrega a domicilio de medicamentos como obligacién de las entidades promotoras de salud
en el marco de la emergencia sanitaria, y iv) el analisis del caso concreto.

El derecho fundamental a la salud. Reiteracion jurisprudencial?

35. Los articulos 48 y 49 de la Constitucion Politica establecen la seguridad social como un
servicio publico esencial a cargo del Estado, cuyo fin es garantizar a todas las personas el acceso
a la misma bajo los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad.

36. Con fundamento en las disposiciones constitucionales, en diferentes instrumentos internacio-
nales como la Declaracion Universal de los Derechos Humanos?®; la Convencion Internacional
sobre la eliminacion de Todas Formas de Discriminacion Racial de 1965%¢; el Pacto Internacional
de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales?’; y en documentos como la Observacion Gene-
ral 14 del Comité de Naciones Unidas sobre Derechos Econémicos, Sociales y Culturales?; se
profirié la sentencia T-760 de 2008 que reconoci6 la salud como derecho fundamental®®. En esta
sentencia, la Corte no se limitd a revisar y resolver las causas individuales, sino que también
concluyé que, en vez de tratarse simplemente de problemas aislados y especificos de usuarios,

2 |nsulina asparta, jardiance (empagliflozina), tiras reactivas para glucometria y lancetas estériles glucoquick.

% La base argumentativa de este acapite corresponde a las sentencias T-124 de 2019 y SU-508 de 2020.

% Articulo 25, paragrafo 1.° reconoce que todas las personas y su nucleo familiar, tienen derecho a un nivel de vida que les garantice salud, alimentacion,
vestido, vivienda, asistencia médica y servicios sociales necesarios.

26 Ratificado por Colombia mediante la Ley 22 del 22 de enero de 1981. Articulo 5°, prevé que los Estados parte se comprometen a prohibir y eliminar la
discriminacion racial en todas sus formas y a garantizar el derecho de toda persona a la igualdad ante la ley, sin distincién de raza, color y origen nacional
0 étnico, particularmente en el goce de los derechos: “(...) a la salud publica, la asistencia médica, la seguridad social y los servicios sociales”.

27 Ratificado por Colombia mediante la Ley 74 de 1968. Articulo 12, paragrafo 1°. establece que todos los Estados que hacen parte reconocen “el derecho
de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental”.

28 Manifesto que “La salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los demas derechos humanos. Todo ser humano
tiene derecho al disfrute del méas alto nivel posible de salud que le permita vivir dignamente. La efectividad del derecho a la salud se puede alcanzar
mediante numerosos procedimientos complementarios, como la formulacién de politicas en materia de salud, la aplicacién de los programas de salud
elaborados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) o la adopcién de instrumentos juridicos concretos. Ademas, el derecho a la salud abarca
determinados componentes aplicables en virtud de la ley”. En este sentido determiné que existen cuatro elementos que garantizan la efectividad del
derecho a la salud: i) la disponibilidad de establecimientos, centros de atencién, bienes, servicios y programas suficientes; ii) la accesibilidad efectiva a
los servicios de salud sin discriminacion alguna; iii) la aceptabilidad de los bienes y servicios prestados de manera respetuosa y bajo el principio de
confidencialidad; y iv) la calidad desde el punto de vista cientifico y médico.

2% Protegido por tres vias: i) estableci6 la relacién de conexidad con el derecho a la vida, la integridad personal y la dignidad humana; ii) reconociendo
su naturaleza fundamental cuando el accionante es un sujeto de especial proteccidn constitucional; y iii) afirmando que su fundamentalidad coincide
con los servicios contemplados en la Constitucién, el bloque de constitucionalidad, la Ley y los planes obligatorios de salud, estableciendo parametros y
ordenes a las entidades prestadoras del servicio de salud, para hacer efectiva la proteccion de este derecho.
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los casos analizados representaban violaciones recurrentes provocadas por dificultades estruc-
turales presentes en los diferentes niveles del sistema de salud, generados principalmente por
fallas en la regulacion. A efectos de intervenir dicha situacion, este Tribunal adopté una serie de
6rdenes complejas.

37. Cabe precisar que, con anterioridad a la sentencia T-760 de 2008, esta Corporacion ya habia
reconocido la salud como derecho fundamental susceptible de proteccién a través de la accion
de tutela cuando resultare vulnerado, por ejemplo, con la negativa a prestar un servicio, compro-
metiendo la vida y la dignidad humana del usuario del sistema. De ahi que fuese amparado no
solo cuando representaba un peligro para la vida en condiciones dignas, entendiendo que dicha
salvaguardia se extiende a la recuperacion y mejoramiento del paciente.*

38. Con fundamento en la sentencia T-760 de 2008, se expidi6 la Ley estatutaria 1751 de 20153
-en adelante LeS- que reconoci6 el derecho a la salud como “fundamental, autbnomo e irrenun-
ciable y como servicio publico esencial obligatorio a cargo del Estado™?.

39. En sentencia C-313 de 2014, al efectuar el control previo de constitucionalidad del proyecto
de ley estatutaria en salud, este Tribunal sostuvo que la salud abarca una amplia gama de facto-
res socioecondmicos que determinan las condiciones mediante las cuales las personas pueden
llevar una vida sana, teniendo como punto de partida la inclusién implicita de todos los servicios
y tecnologias, debiendo establecerse expresamente las exclusiones a la cobertura del plan de
beneficios en salud. A la luz de la jurisprudencia en cita, el Estado es responsable de respetar,
proteger y garantizar el goce efectivo del derecho a la salud, ejerciendo una adecuada inspeccion,
vigilancia y control a las EPS, de lo contrario se hace nugatoria la realizacion de este.

40. Con fundamento en la Observacién General nim. 14 del Comité de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales, la Corte establecié® que el derecho a la salud debe entenderse de acuerdo
con la expresion “mas alto nivel posible de salud” contenida en el articulo 12 del PIDESC?*. Sobre
el particular, explicé que esta garantia abarca una amplia gama de componentes socioecondmi-
cos que generan las condiciones merced a las cuales las personas pueden llevar una vida sana
y, por tanto, se extiende a los factores determinantes basicos de la salud como la alimentacion y
la nutricién, la vivienda, el acceso a agua limpia potable y a condiciones sanitarias adecuadas,
condiciones de trabajo seguras y sanas y un medio ambiente sano®. Este concepto, a su vez,

30 ver entre otras las sentencias T-406 de 1992, T-816 de 2008, T-180 de 2013 y T-121 de 2015.

3! Ley Estatutaria “por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones”.

32| ey Estatutaria en Salud. “Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene por objeto garantizar el derecho fundamental a la salud, regularlo y establecer sus
mecanismos de proteccion. Articulo 2 « Naturaleza y contenido del derecho fundamental a la salud. El derecho fundamental a la salud es autébnomo e
irrenunciable en lo individual y en lo colectivo. Comprende el acceso a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para la
preservacion, el mejoramiento y la promocién de la salud. El Estado adoptara politicas para asegurar la igualdad de trato y oportunidades en el acceso
a las actividades de promocion, prevencion, diagnoéstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacién para todas las personas. De conformidad con el articulo
49 de la Constitucion Politica, su prestacion como servicio publico esencial obligatorio, se ejecuta bajo la indelegable direccién, supervisién, organizacion,
regulacion, coordinacion y control del Estado” y recoge los elementos esenciales de la Observacion General No. 14 del CDESC.

33 Sentencias T-760 de 2008 y C-313 de 2014.

34 Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales.

3% Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, HRI/GEN/1/Rev. 9 (Vol. 1), recuperado en https://conf-
dts1.unog.ch/1%20SPA/Tradutek/Derechos_hum_Base/CESCR/00 1 obs grales Cte%20Dchos%20Ec%20S0c%20Cult.htmi#GEN14.
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comprende distintos escenarios constitucionales, entre los que se encuentra la prestacion y el
suministro de servicios y tecnologias en salud.

41. Ahora bien, en torno al contenido de la LeS, se advierte que el legislador abordé la problema-
tica identificada por la Corte Constitucional® y desarroll6 la dimensién positiva del derecho fun-
damental. En el articulo 4 defini6 el sistema de salud como el conjunto articulado y armonico de
principios y normas; politicas publicas; instituciones; competencias y procedimientos; facultades,
obligaciones, derechos y deberes; financiamiento; controles; informacién y evaluacién, que el Es-
tado disponga para la garantia y materializacion del derecho fundamental de la salud.

42. En el articulo 6°. establecid los principios que lo orientan, entre los que se destacan: i) univer-
salidad, que implica que todos los residentes del territorio gozaran del derecho a la salud en todas
las etapas de la vida; ii) pro homine, en virtud del cual todas las autoridades y actores del sistema
de salud interpretaran las normas vigentes que sean mas favorables para proteger el derecho a
la salud; iii) equidad, referido a la necesidad de implementar politicas publicas dirigidas al mejo-
ramiento de la salud de personas de escasos recursos, grupos vulnerables y sujetos de especial
proteccion; iv) continuidad, relacionado con el hecho de que una vez ha iniciado un servicio no
puede suspenderse por razones administrativas o econémicas; y v) oportunidad, significa que los
servicios deben ser provistos sin demoras.

43. El articulo 8°. dispuso que la prestacién de este servicio debe ser completa e integral, con
independencia de su cubrimiento y financiacion, prohibiendo fragmentarlo en desmedro de la sa-
lud de los pacientes. Por tal motivo se estableci6é un limite a las exclusiones del articulo 15, en
virtud del cual se restringe la prestacién de algunos servicios y tecnologias con cargo a recursos
publicos, como aquellos que tengan un propdsito cosmético, que no exista evidencia cientifica
sobre su seguridad, eficacia y efectividad clinica, que no haya sido autorizado por la autoridad
competente, se encuentre en fase experimental 0 que tenga que ser prestado en el exterior; es
decir, se garantiza la cobertura para proteger el derecho a la salud salvo aquellos que estén
expresamente excluidos.

36 Gaceta del Congreso 116/2013, p. 2: “Con el paso de los afios, los colombianos han identificado los inconvenientes de mayor relevancia en la operacion
del SGSSS:

a) En término de los servicios que los ciudadanos reciben, asi:

1. Acceso inoportuno a los servicios en los diferentes niveles de complejidad (desde la promocién hasta la recuperacion), siendo una muestra de ello,
los tiempos que toman los pacientes con enfermedades de alto costo en ser diagnosticados e iniciados sus tratamientos.

2. Problemas de Calidad en la prestacion de los servicios (determinado este atributo virtuoso en funcién de idoneidad, tecnologia y seguridad) que a la
postre determine el nivel de satisfaccion del usuario y el mejoramiento o deterioro de su estado de salud o enfermedad.

b) En término del uso de las herramientas disponibles:

1. La ineficiencia en el uso de los recursos, conociendo que Colombia tiene un gasto de salud comparativamente elevado frente a otros paises de la
region y del mundo, que deberian reflejarse en mejores indicadores de resultado en salud.

2. Debilidad en la articulacion entre el rector del sistema y quien ejerce la funcién exclusiva del Estado en términos de la vigilancia y el control del SGSSS.
3. El énfasis histérico en el enfoque curativo antes que en el promocional y preventivo determinado en sus inicios por la norma y que con el paso del
tiempo se ha perdido de vista, lo que se refleja en el deterioro de algunos indicadores trazadores de salud.

4. lliquidez y recientemente dudas sobre la sostenibilidad del SGSSS a causa de la reciente homologacion del POS y la prima determinada en dicho
proceso, coyuntura que ha sido el detonante de una crisis.

5. La explosidn tecnoldgica ha elevado los costos en salud en todo el mundo por el aumento exagerado del lucro en las empresas de bienes y servicios
relacionados con la atencién médica. La industria farmacéutica y de tecnologias biomédicas son negocios transnacionales que ejercen presion sobre los
sistemas de salud del mundo que exigen pactos sociales y politicos para su control y autorregulacion”.
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44. Asi las cosas, la prestacion y el suministro de servicios y tecnologias debera guiarse por el
principio de integralidad, entendido como un principio esencial de la seguridad social y que se
refiere a la necesidad de garantizar el derecho a la salud, de tal manera que los afiliados al
sistema puedan acceder a las prestaciones que requieran de manera efectiva, es decir, que se
les otorgue una proteccién completa en relacion con todo aquello que sea necesario para man-
tener su calidad de vida o adecuarla a los estandares regulares®.

Recomendaciones internacionales en el campo de la salud con ocasion de la Covid-19

45. La Organizacion Mundial de la Salud -OMS- y la Organizacion Panamericana de la Salud -
OPS-, han presentado en el marco de la pandemia por el virus SARS-CoV-2, una serie de reco-
mendaciones dirigidas a los gobiernos, con el fin de que orienten las medidas y acciones que
adelanten en aras de combatir los efectos de la enfermedad. Entre ellas, la OMS ha sefalado el
conjunto de servicios esenciales que deben ser priorizados en el desarrollo e implementacién de
un sistema sanitario sélido en recursos humanos y materiales para el cumplimiento de sus fines;
asi:

“...) Algunos ejemplos de servicios esenciales son la vacunacion sistematica, los servicios de
salud reproductiva —incluida la atencién durante el embarazo y el parto—, la atencién a lactantes
de corta edad y adultos mayores, el tratamiento de enfermedades mentales, enfermedades
no transmisibles y enfermedades infecciosas como el VIH, el paludismo y la tuberculosis, los
tratamientos hospitalarios criticos, el tratamiento de problemas urgentes de salud y servicios au-
xiliares como el diagnéstico basico por imagen, los servicios de laboratorio y los bancos de san-
gre™®. (Subrayado fuera de texto original)

46. Especialmente, la OPS ha establecido cudles son las acciones que deben adelantar en ge-
neral los paises de la regién, en atencion a las personas con enfermedades no transmisibles -
ENT-, quienes resultan ser las mas vulnerables a la exposicion del contagio del virus y sus con-
secuencias en la salud. Ha determinado que deben adelantarse medidas encaminadas a reforzar
las estrategias de autocuidado y prevencion del contagio en la poblacion que padece diabetes,
hipertensiéon y otras enfermedades de caracter crénico®®. Asimismo, ha indicado que debe ga-
rantizarse una clasificacion de pacientes atendiendo a las condiciones particulares de salud que
tengan y, en concordancia, considerar la entrega a domicilio de insumos esenciales para el tra-
tamiento de las ENT, evitando interrupciones en la disponibilidad de aquellos prescritos.

47. Lo anterior, atendiendo a las complicaciones de salud que presentan dichos pacientes
cuando existe acceso limitado de los servicios en atencidn primaria como resultado de las medi-
das de aislamiento, la interrupcion en la entrega de los medicamentos administrados crénica-
mente, los obstaculos para la aprobacion de reabastecimiento de las prescripciones médicas y

87 C. Const., sentencia de tutela T-586 de 2013, reiterada en la sentencia C-313 de 2014.
38 Cfr. Comunicado de prensa del 30 de marzo de 2020 disponible en la pagina web de la OMS a través del siguiente vinculo:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/PSSS01.pdf
%% Organizacion Panamericana de la Salud. “‘Recomendaciones para adaptar y fortalecer la capacidad resolutiva del primer nivel de atencion durante la
pandemia de COVID-79”. Recuperado de la pagina web https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52729/0PSIMSHSSCOVID-
19200032 _spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y)
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la imposibilidad de trasladarse hasta las farmacias, asi como la escasez de suministros. Por lo
cual, la OPS ha establecido una serie de recomendaciones para los centros de atencion primaria
de salud y la red prestadora de estos servicios, entre las que se encuentran las siguientes:

“(...) Los centros de atencién primaria de salud deben considerar (...) que estas personas
tienen mayor riesgo de desarrollar complicaciones relacionadas con la diabetes. Se debe
realizar un seguimiento activo de estos pacientes mas vulnerables, y se les debe llamar por
teléfono o realizar una visita domiciliara apropiada adoptando las debidas precauciones.

Colaborar con las farmacias locales para garantizar el acceso ininterrumpido a los medica-
mentos esenciales para el control de la diabetes. Para reducir la probabilidad de que se
omita alguna dosis, los pacientes deben tener la posibilidad de obtener un suministro de
medicamentos para 90 dias™®.

48. Por su parte, el Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales profirié la Declaracion
sobre la pandemia de enfermedad por coronavirus (Covid-19) y los derechos econémicos, socia-
les y culturales*!, en la cual identifica una serie de efectos negativos de la pandemia respecto a
la garantia del derecho a la salud de aquellos grupos mas vulnerables y la obligacion de los
Estados de tomar medidas encaminadas a mitigar estos, de conformidad con los derechos hu-
manos. Especialmente, sugiere el empleo de todos los recursos econémicos necesarios para
combatir de forma equitativa las consecuencias del virus SARS-CoV-2, evitando la imposicién de
cargas adicionales a aquellas personas con necesidades especiales dentro de la sociedad.

49. En ese mismo sentido, la Comision Interamericana de Derechos Humanos en la Resolucién
No. 01 de 2020 “Pandemia y Derechos Humanos en las Américas™?, sefialo que, las medidas
implementadas por los Estados, deben ser aplicadas desde una perspectiva interseccional que
permita brindar mayor proteccion a aquellos grupos sociales que histéricamente han sido vulne-
rados, como los adultos mayores, quienes deben gozar de la prestacion prioritaria y efectiva de
los diferentes servicios en salud como el tratamiento oportuno y el acceso a los medicamentos®.

50. Asi entonces, se observa como diferentes estamentos del orden internacional han propuesto
lineamientos estratégicos para la prestacion efectiva de los servicios de atencién en salud, los
cuales debieren ser adoptados por parte de los gobiernos y sistemas de salud nacionales dentro
de las reglamentaciones y 6rdenes ejecutadas durante el marco de la emergencia sanitaria, en
aras de garantizar condiciones dignas y eficaces de la poblacién y, en concreto, frente a la aten-
cién prioritaria que requieren los pacientes crénicos, especialmente, aquellos que padecen dia-
betes, hipertension arterial, enfermedades terminales y otras.

40 |bidem.

41 Disponible en

http://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4sIQ6QSmIBE DzFEovLCuW1AVC1NkPsgUedPIF1viPMKXidSV%2FGyVFESAvr6nizx Slk
m%2BMwII5sFYKMLOXUUELYY7Xqi78YhviNQDYn3kjcLrPompmBOF6A4cOy%2BkRAHC

2 Disponible en https://www.oas.org/es/cidh/decisiones/pdf/Resolucion-1-20-es.pdf

43 Cfr. Resolucion No. 01 de 2020. CIDH. Acépite “Personas mayores”.
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La entrega a domicilio de medicamentos como obligacion de las entidades promotoras de
salud en el marco de la emergencia sanitaria

51. El Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la Resolucion 385 del 12 de marzo de
2020 declar6 la emergencia sanitaria a causa del coronavirus Covid-19 en todo el territorio na-
cional, de acuerdo con lo establecido en los articulos 69 de la Ley 1753 de 2015y 2.8.8.1.4.3 del
Decreto 780 de 2016 hasta el 30 de mayo de 2020, periodo que posteriormente fue prorrogado
a través de las Resoluciones 2224, 2230, 8444 y 14624 de 2020. Actualmente, se encuentra
vigente a través del Decreto 206 de 2021* proferido por el presidente de la Republica.

52. En el marco de vigencia del estado de emergencia sanitaria, el ente ministerial ha proferido
una serie de actos administrativos*® con el fin de garantizar la prestacion de los servicios de salud,
en relacion con la atencion médica presencial, las reglas de telesalud, la atencion domiciliaria de
pacientes adultos mayores y cronicos, la entrega y suministros de insumos médicos y las medidas
de bioseguridad para la proteccién de los miembros del Sistema General de Seguridad Social en
salud.

53. A través de la Resolucién 521 del 28 de marzo de 2020, proferida por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social, con vigencia hasta la terminacion de la emergencia sanitaria declarada, se
determind el procedimiento para la atencion médica de la poblacién en aislamiento preventivo
obligatorio con énfasis en adultos mayores de 70 afios y personas con condiciones crénicas de
base o inmunosupresién por enfermedad o tratamiento.

54. Asimismo, dentro del listado® de la poblacién de mediano o alto riesgo contemplada dentro
del procedimiento de atencion en salud en el marco de la emergencia sanitaria, se encuentra a
las personas con patologias de base como hipertension o diabetes mellitus controlada con o sin
enfermedad renal crénica estadios 1, 2 y 3. La Resolucién 521 de 2020, establece que uno de
los servicios obligatorios para tal grupo poblacional es la entrega domiciliaria de las me-
dicinas de uso cotidiano®, asi como la atencién en su lugar de residencia, de llegar a ser
necesario, por parte de un grupo nuclear conformado por técnico auxiliar en enfermeria o profe-
sional en dicha éarea.

55. En ese sentido, se encuentra descrito en el numeral 5.2. del anexo técnico de la resolucién

44 Declaro prérroga del estado de emergencia sanitaria hasta el 31 de mayo de 2021.

45 Declaro prorroga del estado de emergencia sanitaria hasta el 28 de febrero de 2021.

6 Declaro prérroga del estado de emergencia sanitaria hasta el 31 de agosto de 2020.

47 Declar6 prorroga del estado de emergencia sanitaria hasta el 30 de noviembre de 2020.

48 “por el cual se imparten instrucciones en virtud de la emergencia sanitaria generada por la pandemia del Coronavirus COVID - 19, y el mantenimiento
del orden publico, se decreta el aislamiento selectivo con distanciamiento individual responsable y la reactivacion econémica segura”, prorrogé hasta el
1 de junio de 2021.

4% Decretos 607 de 2020, 476 de 2020, 417 de 2020, 538 de 2020, 539 de 2020 y las Resoluciones 521, 679, 680, 731 y 453 de 2020. Disponibles en la
pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia: https://www.minsalud.gov.co/normatividad nuevo/forms/allitems.aspx

50 ver Resolucion 521 de 2020, anexo técnico “Procedimiento para la atencién ambulatoria de poblacién en aislamiento preventivo obligatorio con énfasis
en poblacién con 70 afios 0 mas o con condiciones crénicas de base o inmunosupresion por enfermedad o tratamiento, durante la emergencia sanitaria
por COVID-19”.

51 Ver Resolucion 521 de 2020, anexo técnico “Procedimiento para la atencion ambulatoria de poblacion en aislamiento preventivo obligatorio con énfasis
en poblacién con 70 afios 0 mas o con condiciones crénicas de base o inmunosupresion por enfermedad o tratamiento, durante la emergencia sanitaria
por COVID-19”, puntos 3, 4.2.1y 4.2.3.
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en comento que la red prestadora de servicios en salud debe evitar imponer la realizacion de
diligencias presenciales para los grupos priorizados, en los siguientes términos: “Todos los pro-
cesos de tramites administrativos que se requieran para la realizacion de atenciones ambulato-
rias deben ser llevados a cabo por parte de los agentes del sistema general de seguridad social
en salud a través de medios telefénicos o virtuales, sin que en ningln caso el paciente deba
efectuar traslados para tramites presenciales”.

56. Respecto a la logistica de suministro de los farmacos en el domicilio del usuario, sefiala en
el punto 5.3 del anexo técnico, que podra escalonarse por ubicacion geografica, aunque ello
implique un adelanto de la medicacion de acuerdo con la ultima fecha en la que fue prescrita por
el médico tratante, en aras de salvaguardar la salud y bienestar de los pacientes. Seguidamente,
define los parametros de priorizacion de las poblaciones de bajo, mediano y/o alto riesgo, asi:

“En el egjercicio de implementacion de las indicaciones dadas a través del presente docu-
mento y de acuerdo con la disponibilidad de recursos fisicos, tecnolégicos, asi como talento
humano, entre otros, se define la siguiente priorizacién de poblaciones:

a. Personas de 65 afios 0 mas con condiciones crénicas de base o inmunosupresion
por enfermedad o tratamiento.

b. Personas de 70 afios 0 mas sin condiciones cronicas de base.

c. Personas menores de 65 afios con condiciones crénicas de base o inmunosupresion por
enfermedad o tratamiento.

d. Poblacién gestante.

e. Resto de poblacion’®?. (Subrayado fuera de texto original)

57. Por otra parte, el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la Resolucién 536 del 31
de marzo de 2020 adopt6 un Plan de Accion para la Prestacion de los Servicios de Salud durante
las etapas de contencion y mitigacion de la pandemia por SARS-CoV-2 (Covid-19)%. En la pagina
7, establece entre las obligaciones de las EAPB en el marco de la declaratoria de la emergencia
sanitaria, las siguientes:

“6. ACCIONES A REALIZAR POR LOS ACTORES DEL SGSSS EN EL MARCO DE SUS
COMPETENCIAS.
5.3. Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB)

(...) ¢) Identificar la poblacion de riesgo afiliada a la cual debe garantizar continuidad
en la atenciéon de la prestacién de servicios por tener tratamientos en curso o ser
objeto de prescripciones requlares, entre otros.

d) Contactar de forma individual a los usuarios pertenecientes a la poblacion de riesgo iden-
tificada a fin de informarle el mecanismo por el cual se dar& continuacion a la prestacion de

52 Resolucion 521 de 2020, anexo técnico “Procedimiento para la atencion ambulatoria de poblacion en aislamiento preventivo obligatorio con énfasis en
poblacién con 70 afios 0 méas o con condiciones crénicas de base o inmunosupresién por enfermedad o tratamiento, durante la emergencia sanitaria por
COVID-19”, punto 5.8

53 Cfr. Plan de accién la prestacion de servicios de salud durante las etapas de contencion y mitigacion de la pandemia. Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/PSSS01.pdf
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los servicios, limitando al maximo la movilizacion hacia una IPS de forma presencial.

(...) j) Implementar modelos de atencién con la red de prestadores de servicios de salud,
para facilitar el acceso a los servicios de salud por parte de toda la poblacién, con énfasis
en familias con poblacién adulta mayor que incluya las modalidades domiciliaria y teleme-
dicina, a través de la organizacion de EMS y asegurando la adscripciéon geo-referenciada
de la poblacion a estos EMS, incluyendo Médicos Generales, Médicos de Familia, profesio-
nales de Enfermeria, con apoyo de los Técnicos Laborales y Gestores Comunitarios en
Salud, de acuerdo con su disponibilidad, incluyendo el suministro de medicamentos con
entrega domiciliaria”. (Subrayado fuera de texto original)

58. Los anteriores pronunciamientos realizados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
permiten dar cuenta de un conjunto de directrices y lineamientos que ordenan a las entidades
pertenecientes al SGSSS, garantizar la prestacion de sus servicios en aras de salvaguardar la
vida y el goce efectivo del derecho a la salud de los usuarios, evitando poner a estos en riesgo
de contraer el virus SARS-CoV-2 y exigirles el cumplimiento de requisitos administrativos que
puedan representar demoras en el acceso, en especial, para aquellos grupos poblacionales que
requieren mayor priorizacion en la atencion médica.

59. En conclusién, atendiendo a la declaratoria de emergencia sanitaria, aun vigente en todo el
territorio nacional, se hace necesario que las EPS acaten las érdenes y protocolos adoptados por
los estamentos hacionales, asi como las recomendaciones de los organismos internacionales del
campo de la salud, en relacién con los parametros para la prestacién de sus servicios a aquellos
afiliados que por determinadas condiciones de salud que padecen se encuentran ante un mayor
riesgo ante los efectos del Covid-19 y, por ello, no pueden acceder a la atencién en salud en
circunstancias de normalidad.

Caso concreto

60. El sefior Jestis Omar Alvaro Revelo Arellano de 66 afios padece diabetes mellitus tipo 2 in-
sulinorequiriente, hipertensién arterial, coxartrosis, enfermedad renal y colon irritable®*. El accio-
nante se encuentra afiliado en el régimen contributivo a través de la Nueva EPS. Para el sumi-
nistro de los medicamentos a sus afiliados, dicha entidad tiene suscrito un contrato de caracter
administrativo con el Hospital Clarita Santos E.S.E. del municipio de Sandoné (Narifio).

61. Debido a su condicién médica, al accionante le ha sido prescrito un tratamiento complejo
obligatorio y permanente mediante el uso de medicamentos e insumos diarios, los cuales fueron
mencionados con anterioridad, para asegurar su bienestar y calidad de vida, que recibié entre
los meses de marzo y mayo de 2020 por parte de la IPS anteriormente sefialada. Sin embargo,
por los costos derivados de dicha labor, la entidad dio fin a la prestacion del servicio de entrega
directa en el municipio. A partir de ese momento, el accionante solicité a la IPS Hospital Clarita
Santos que ordenara la entrega de estos, nuevamente, sin obtener respuesta favorable.

54 Conforme al informe pericial allegado de la médica tratante Leidy Cerén Sanchez.
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62. Por lo anterior, interpuso accion de tutela en contra de la Nueva EPS solicitando el amparo
de sus derechos fundamentales a la vida digna y la salud, asegurando que, por su edad y estado
de salud, no puede seguir trasladandose a la ciudad de Pasto, como hacia con anterioridad a la
pandemia, puesto que, si asi lo hiciera correria el riesgo de contraer el virus SARS-CoV-2, lo
cual tendria consecuencias perjudiciales para su vida, teniendo en cuenta las enfermedades de
base que padece.

63. El juez de Unica instancia declar6é improcedente la accion de tutela por no haber evidenciado
vulneracion de los derechos fundamentales invocados y por considerar que, debido a la condicion
médica del accionante, de acuerdo con la Resolucion 521 de 2020 del Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social, este puede presentar una peticion a la entidad accionada para solicitar la entrega
a domicilio de su tratamiento médico.

64. En sede de revisidn, el accionante informé a la Corte que, con posterioridad a la fecha de
interposicién de la solicitud de amparo, la Nueva EPS autorizé desde el mes de julio del afio 2020
ala IPS Hospital Clarita Santos que realizara en el municipio de Sandoné la entrega de una parte
del conjunto de f&rmacos correspondientes estrictamente a: i) insulina glargina; ii) rosulfant; iii)
hidroclorotiazida; iv) losartan; v) nifedipina; vi) atorvastatina; vii) colchicina; viii) tramadol clorhi-
drato; y, iX) plumas de insulinas, propios del tratamiento del sefior Revelo Arellano, por cuanto,
estos no requieren autorizacion administrativa para ello.

65. Asi mismo, coment6 que la entidad de salud continto adelantando la entrega del resto de
medicamentos e insumos de farmacia en la ciudad de Pasto, a saber: i) insulina asparta; iii)
jardiance (empagliflozina); iii) lancetas estériles glucoquick; y iv) tiras reactivas para glucometria,
con fundamento en que estos solo pueden ser dispensados mediante autorizacién administrativa
a través de la red prestadora de dicho servicio, Audifarma S.A. ubicada en esa capital.

Analisis de los requisitos de procedibilidad de la accién de tutela

66. En primer lugar, la Sala analizara el cumplimiento de los presupuestos de procedibilidad de
la accion de tutela.

Legitimacion por activay por pasiva

67. La legitimacion por activa en el mecanismo de amparo exige que quien lo ejerza sea el titular
de los derechos invocados o mediante un tercero que actie a su nombre debidamente acreditado
para ello. Por su parte, la legitimacion por pasiva hace alusion a la autoridad o el particular contra
quien se dirige la accion de tutela, en tanto se considera que es efectivamente la llamada a res-
ponder por la vulneracion o amenaza de la prerrogativa constitucional.

68. Esta Sala encuentra que se supera la legitimacion por activa, puesto que el sefior Jestis Omar
Alvaro Revelo Arellano present6 accion de tutela por si mismo, al considerar vulnerados sus de-
rechos fundamentales por la negativa de la Nueva EPS de hacer la entrega total de los medica-
mentos e insumos que requiere en su municipio de residencia.
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69. En el mismo sentido, encuentra debidamente acreditada la legitimacién en la causa por pasiva
respecto a la Nueva EPS, dado que es la entidad a la cual se encuentra afiliado el accionante vy,
es la encargada de asegurar la prestacién de los servicios de salud qgue demanda.

70. No obstante, no puede predicarse el cumplimiento de este requisito frente a las entidades
vinculadas por el juez de instancia, esto es, el Hospital Clarita Santos y la Alcaldia Municipal de
Sandona, por cuanto, la Sala considera que la obligaciéon legal y administrativa de garantizar el
acceso pleno y eficaz a los servicios en salud, corresponde estrictamente a la EPS. En este caso,
los vinculados no estan obligados a garantizar el suministro de los medicamentos formulados al
actor. En esos términos, se dispondra la desvinculacion de dichas entidades por falta de legitima-
cion en la causa por pasiva.

Inmediatez®®

71. Esta Corporacion de tiempo atras ha sefialado que la accion de tutela debe interponerse en
un tiempo oportuno y justo®®, a partir del momento en que ocurre la situaciéon que presuntamente
vulnera o amenaza el derecho fundamental.

72. Lo anterior, debido a que la accion de amparo es un mecanismo de proteccién inmediata y
efectiva de derechos fundamentales, y presentarla después de un tiempo considerable desde la
ocurrencia del hecho vulnerador, desconoceria la finalidad del mecanismo. Es preciso sefalar
que la Corte ha indicado, que le corresponde al juez constitucional determinar en cada caso
concreto la oportunidad en la presentacion de la accion®’.

73. Esta Sala advierte que se cumple con el requisito de inmediatez al examinar que el accio-
nante interpuso la accion de tutela el dia 1° de julio de 2020, lo que evidencia una actuacion
diligente de su parte para la proteccion de sus derechos fundamentales, teniendo en cuenta que,
el dia 9 de junio del mismo afio, le fue informado por parte de la IPS Hospital Clarita Santos que
no podria seguir reclamando los medicamentos e insumos para su tratamiento en el municipio
de Sandona, tal como pudo hacerlo durante los meses de marzo y mayo, lugar en el que reside.

Subsidiariedad®®

74. Este requisito demanda que, antes de acudir al mecanismo de tutela, la persona haya ejer-
cido las herramientas e instrumentos ordinarios que el ordenamiento juridico provee para resol-
ver el conflicto juridico que se le presenta. No obstante, esta regla tiene dos excepciones, a
saber: i) cuando se pretende el amparo constitucional de forma transitoria mientras la jurisdiccion
ordinaria resuelve el asunto, siempre y cuando se pretenda evitar la ocurrencia de un perjuicio

5 |a base argumentativa y jurisprudencial de este acapite se sustenta en la sentencia T-042 de 2020.

% Sentencias T-834 de 2005, T-887 de 2009 y T-427 de 2019, entre otras.

57 La sentencia SU-961 de 1999 estimé que “/a inexistencia de un término de caducidad no puede significar que la accién de tutela no deba interponerse
dentro de un plazo razonable. La razonabilidad de este plazo esta determinada por la finalidad misma de la tutela, que debe ser ponderada en cada caso
concreto”. En ese mismo sentido se pronuncié la sentencia SU-108 de 2018.

% La base argumentativa de este acapite corresponde a las sentencias T-299 de 2019 y T-042 de 2020.
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irremediable; y ii) cuando se acredite que la via ordinaria para resolver el asunto no resulta idonea
o eficaz para la proteccion de los derechos fundamentales conculcados.

75. Sobre esto, la Corte ha establecido que, en ciertos casos, dadas las particularidades de vul-
nerabilidad de la persona que interpone el mecanismo de amparo, se justifica que el analisis de
procedencia sea mas laxo.

76. En el sub examine, la Sala estima que el sefior Jestis Omar Alvaro Revelo Arellano no cuenta
con un medio de defensa idoneo y eficaz con fundamento en las siguientes razones. Se observa
que la solicitud de amparo busca hacer efectiva la entrega total de los medicamentos que de-
manda para su tratamiento en el municipio de Sandon4, para ello existe un mecanismo ante la
Superintendencia Nacional de Salud, con el fin de dirimir controversias relacionadas con la de-
negacion por parte de las EPS de brindar un servicio determinado a sus usuarios, de acuerdo
con la Ley 1122 de 2007°°.

77. No obstante, la Corte ha concluido en mdultiples oportunidades que en la estructura de este
mecanismo se evidencian falencias graves que desvirtian su idoneidad y eficacia®.

78. En ese sentido, en atencion al conjunto de barreras normativas y estructurales identificadas,
como: i) el tiempo empleado para dar respuesta a las solicitudes de los usuarios del SGSSS
correspondiente a veinte (20) dias, mientras la tutela tiene un plazo minimo de diez (10) dias; ii)
la funcién jurisdiccional solo procede ante la negativa de las EPS de prestar algln servicio mé-
dico, mas no en aquellos casos en los cuales exista omision o silencio por parte de estas; iii)
ausencia de un mecanismo que garantice el cumplimiento de sus decisiones; iv) falencias en la
estructura organica pues, con excepcion de la organizacién de la que dispone en Bogota, no
cuenta con el personal suficiente ni especializado para el resto del pais®. Al respecto, la Corte
ha senalado que “mientras persistan las dificultades para el ejercicio de dichas facultades, el
mecanismo jurisdiccional ante la Superintendencia de Salud no se entendera como un medio
idéneo y eficaz para la proteccidn inmediata de los derechos fundamentales de los usuarios del
Sistema General de Seguridad Social en Salud y, en consecuencia, la accion de tutela seréa el
medio adecuado para garantizar dichos derechos®2"¢3,

79. Con base en lo anterior, esta Sala observa el cumplimiento del requisito en cuestion, por
cuanto, conforme a lo reiterado por la jurisprudencia constitucional el mecanismo dispuesto ante
la superintendencia no es idéneo ni eficaz y, en esos términos, la accion de tutela es el Unico
medio de defensa judicial para alcanzar la proteccion deprecada por el sefior Revelo Arellano.

59 El articulo 41 previé un mecanismo para solucionar las controversias suscitadas entre los usuarios y las EPS con un procedimiento particular revestido
de celeridad e informalidad, cuyo tramite estd en cabeza de la Superintendencia Nacional de Salud. Respecto a la cobertura de los procedimientos,
actividades e intervenciones del antiguo plan obligatorio de salud, ahora denominado Plan Nacional de Beneficios, cuando la negativa de las EPS ponga
en riesgo o0 amenace la vida del usuario.

80 Sentencias T-020 de 2018 y T-710 de 2017.

61 Cfr. “Informe de Gestion- Supersalud agosto 2019 a junio 20207, consultado en
https://docs.supersalud.gov.co/PortalWeb/planeacion/InformesGestion/RC%20-%20Informe%20Rendici%C3%B3n%20de%20cuentas%202019-
2020.pdf

62 C. Const., sentencia de tutela T-114 de 2019, reiterada por la sentencia T-192 de 2019.

8 Sentencia SU-508 de 2020
Carrera 13 N° 32 - 76 - Cédigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

22



La salud

es de todos

Analisis del caso

80. El accionante expuso que la decision de la Nueva EPS de hacer entrega de algunos medi-
camentos e insumos® en la ciudad de Pasto, en medio de la emergencia sanitaria decretada,
constituye una vulneracion de su derecho fundamental a la salud, puesto que requiere los mis-
mos para el tratamiento de las enfermedades que padece: diabetes mellitus tipo 2, hipertension
arterial, coxartrosis, enfermedad renal y colon irritable y, el hecho de verse obligado a reclamarlos
fuera del municipio de Sandona, representa un riesgo para su salud, como ha sido explicado
anteriormente y una carga econémica insostenible.

81. La Nueva EPS argumentd en sede de revision que el Hospital Clarita Santos de Sandona,
actualmente es la IPS que brinda la atencion primaria de su red de prestacion de servicios en
dicho municipio, correspondiéndole la funcion de entregar aguellos que no demanden autoriza-
cion administrativa y “que se han coordinado para su dispensacion en el domicilio o a través de
un acudiente que no sea adulto mayor y que no tenga una condicién catalogada como prioridad
en la emergencia sanitaria’®. Seguidamente, sefialé que Audifarma S.A., es la entidad encar-
gada del suministro de los medicamentos restantes en el departamento de Narifio, teniendo co-
bertura Unicamente en los municipios de Pasto, Tumaco e Ipiales.

82. Pese a que la entidad accionada en la respuesta allegada reconoce que el sefior Revelo
Arellano hace parte del grupo poblacional de alto riesgo debido a su condicién médica, por lo
que, debe velar por su bienestar y salud evitando exponerse al contagio del virus SARS-CoV-2,
insiste en que el actor puede delegar la diligencia del reclamo del tratamiento en una persona
que no tenga restricciones similares. Ello, sin explicar las razones por las que hace entrega de
los farmacos e insumos de farmacia: insulina asparta, jardiance (empagliflozina), tiras reac-
tivas para glucometria y lancetas estériles glucoquick, en la ciudad de Pasto y, el resto co-
rrespondiente a insulina glargina, rosulfant, hidroclorotiazida, losartan, nifedipina, atorvastatina,
colchicina, tramadol clorhidrato y plumas de insulinas, en el municipio de Sandona. La Sala no
observa los fundamentos técnicos y administrativos que respalden la decision de la Nueva EPS
S.A. de hacer efectiva la entrega de los medicamentos bajo tal modalidad, representando la si-
tuacién descrita una carga insostenible que no esta obligado a seguir soportando el accionante.

83. Si bien, el accionante ha podido acceder a los farmacos e insumos de farmacia que son
autorizados en la ciudad de Pasto, ello ha sido posible gracias a intermediarios (amigos y veci-
nos); sin embargo, ha tenido que pagar a estos el costo de los traslados como retribucion a la
diligencia que realizan para su beneficio, tal como fue informado a esta Corporacion. Asimismo,
esta Sala no puede ignorar la situacion expuesta por el sefior Revelo Arellano, quien, entre los
meses de octubre y noviembre del afio 2020, no pudo reclamar de forma directa ni por interme-
diario, los medicamentos en Pasto, puesto que no contd con el dinero para ello ni la posibilidad
de que alguien le colaborara. Como consecuencia de ello, se vio afectado de forma grave su

64 Insulina asparta, jardiance (empagliflozina), tiras reactivas para glucometria y lancetas estériles glucoquick.
8 Cfr. Respuesta allegada mediante oficio remitido por correo electronico del 13 de abril de 2021.
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estado de salud durante dicho periodo, encontrandose asi en riesgo su vida y bienestar.

84. Con fundamento en lo anterior, se advierte que en aquellos eventos en los que el accionante
no tiene la capacidad econémica para sufragar los costos derivados del traslado hacia la ciudad
de Pasto de aguellas personas que le prestan el servicio como intermediarios para el reclamo de
las medicinas, se enfrenta obligatoriamente a no poder acceder a estas, poniendo en riesgo su
vida, debido a las serias complicaciones que podrian afectar su salud, si suspende eventual-
mente el consumo del tratamiento. Aunado al hecho que manifiesta de no haber realizado de
forma personal el reclamo de los farmacos fuera de Sandona en el marco de la emergencia
sanitaria, por temor a contraer el virus del COVID-19.

85. Se hace necesario reafirmar que el temor del sefior Revelo Arellano frente al contagio del
Covid-19, no es infundado, comoquiera que padece varias comorbilidades y se encuentra dentro
del rango de edad de mayor riesgo®. Ademas, se observa que, incluso las autoridades en el
campo de la salud a nivel nacional e internacional han considerado que los sistemas de salud en
general deben priorizar la atencion de pacientes como él, que padecen enfermedades de base
como diabetes mellitus tipo 2 e hipertension arterial. EI Ministerio de Salud y Proteccion Social
en el marco de la emergencia sanitaria, ha disefiado una serie de lineamientos®’ que determinan
la implementacion de acciones encaminadas a garantizar el bienestar y salud de las personas
que integran grupos poblacionales de alto riesgo ante el contagio del virus SARS-CoV-2.

86. Asi entonces, el accionante no puede verse limitado a acceder Unicamente a la parte del
tratamiento que recibe en Sandond, en aquellos momentos en los que enfrenta la imposibilidad
econdmica de costear los gastos de traslado de intermediarios e ignorar la necesidad imperiosa
que tiene de recibir aquellos farmacos restantes que le son entregados en la ciudad de Pasto.
La situacion planteada emerge de la decisién administrativa de la Nueva EPS de dividir la entrega
de los medicamentos a favor de este, en dos municipios diferentes. Quizas, bajo la consideracion
que el accionante puede o no elegir realizar las diligencias correspondientes para el reclamo de
estos en un lugar distinto a su domicilio, constituyendo asi una barrera para el acceso a dicho
servicio de salud.

87. Como anteriormente fue sefialado, la Sala no observa de la respuesta allegada por la entidad
accionada en sede de revision, la fundamentacién normativa y/o administrativa que sustente el
suministro del tratamiento en dos lugares distintos, sin acatar las érdenes y directrices del Minis-
terio de Salud y Proteccién Social mencionadas en esta providencia, que indican claramente la
obligacion que tienen los organismos pertenecientes al SGSSS de garantizar el acceso prioritario
y eficaz a los servicios de salud en el marco de la emergencia sanitaria, especificamente respecto

% La OPS se ha referido a la atencién médica que requieren especificamente este tipo de pacientes y, a su vez, las medidas que deben ejecutar las
autoridades de salud. Dicho organismo internacional ha indicado que “los pacientes con diabetes corren con mayor riesgo de desarrollar sintomas graves
y morir a causa de la COVID-19 en comparacién con las personas sin diabetes. Por ejemplo, algunos estudios muestran que aproximadamente 20% de
las personas hospitalizadas debido a la COVID-19 tienen diabetes y cerca de 26% de los pacientes que mueren a causa de la COVID-19 tenian diabetes”.
Cfr. Organizacion Panamericana de la Salud MANEJO DE LAS PERSONAS CON DIABETES DURANTE LA PANDEMIA DE COVID-19:
CONSIDERACIONES PARA LOS PROVEEDORES DE SALUD’. Recuperado de:
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52382/OPSNMHNVCQOVID-19200021 spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

67 Resolucién 521 de 2020 y “Plan de accioén para la prestacion de servicios de salud durante las etapas de contencion y mitigacion de la pandemia por
SARS-CoV-2” del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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a aquellos grupos poblacionales que padecen enfermedades de base, a los que no pueden serle
impuestas situaciones de caracter procedimental que representen un deterioro en su salud, ya
sea por la suspensién, negacion o interrupcion definitiva de un servicio.

88. Para la Corte, exigir a los pacientes adelantar tramites administrativos o esfuerzos materiales
que resulten incompatibles con las normas relacionadas con la emergencia sanitaria, como el
traslado de un municipio hacia otro para reclamar medicamentos para el tratamiento de enfer-
medades crénicas, constituye una barrera para el goce efectivo del derecho a la salud®, pues
de aquellos depende la vida e integridad de los usuarios que deben obedecer las medidas pre-
ventivas de distanciamiento individual responsable®®, en aras de salvaguardar su salud y bienes-
tar. No se encuentra respaldo normativo ni administrativo que justifique tal situacioén, por el con-
trario, se observa como una estrategia de las EPS mediante la cual trasladan sus deberes a los
pacientes, imponiéndoles asumir costos por los que no estan obligados a responder. Asi enton-
ces, dicha actuacion por parte de las EPS no solo es un evidente incumplimiento de su compro-
miso legal de hacerse cargo de todos aquellos gastos que les son atribuibles, sino que, ademas,
se presenta como un acrecimiento de sus ingresos sin justa causa. En consecuencia, resulta
reprochable la exigencia del acatamiento de una serie de procedimientos, tramites y costos que,
de manera arbitraria, algunas veces pretenden imputar a los afiliados del sistema de salud, lo
que, sin duda, debe ser objeto de censura por parte de las autoridades sancionatorias.

89. En concordancia de lo expuesto, la Corte ha sefialado que las entidades obligadas a brindar
los servicios de salud infringen los principios que regulan los fines del SGSSS cuando: “(i) no se
puede gozar de la prestacion del servicio en el momento que corresponde para la recuperacion
satisfactoria de su estado de salud (oportunidad), (ii) los trd@mites administrativos no estan siendo
razonables (eficiencia), (iii) no esta recibiendo el tratamiento necesario para contribuir notoria-
mente a la mejora de sus condiciones de vida (calidad) y (iv) no esta recibiendo un tratamiento
integral que garantice la continuidad de sus tratamientos y recuperacion (integralidad)”®. (Sub-
rayado por fuera del texto original)

90. Ahora bien, atendiendo a la situacion de emergencia sanitaria, que resulta ser un escenario
sin precedentes recientes para el pais, en relacion, con la necesidad de abordar y ejecutar me-
didas excepcionales para la prestacion de los servicios publicos, especialmente, aquellos corres-
pondientes al campo de la salud, resulta necesario reafirmar el deber que tienen las entidades
pertenecientes al SGSSS de garantizar eficaz y oportunamente el acceso de los usuarios a la
atencion y necesidades en salud que requieran, con el propdsito de brindar mayor proteccién de
los derechos fundamentales.

58 Respecto a las cargas administrativas impuestas a los usuarios del SGSSS, este Tribunal ha expuesto que “uno de los problemas mas recurrentes en
la prestacién del servicio de salud es la imposicion de barreras administrativas y burocraticas que impiden el acceso efectivo a los usuarios e, incluso,
extienden su sufrimiento. Cuando se afecta la atencion de un paciente con fundamento en situaciones extrafias a su propia decision y correspondientes
al normal ejercicio de las labores del asegurador, se conculca el derecho fundamental a la salud, en tanto se esta obstaculizando por cuenta de cargas
administrativas que no deben ser asumidas por el usuario”. Cfr. Sentencia T-405 de 2017.

69 Articulo 2 del Decreto 206 de 2021, vigente hasta el 1 de junio de 2021.

0 Sentencia T-745 de 2013.
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91. Asi entonces, este Tribunal reitera el deber de las EPS de prestar sus servicios acordes con
los preceptos contemplados en la Ley 1751 de 2015. En concreto, conforme a lo sefialado en la
jurisprudencia constitucional™, las EPS deben acatar el cumplimiento de sus deberes conforme
con el principio de integralidad, contenido en el articulo 8’2 de la norma enunciada, estableciendo
que los servicios y tecnologias de salud deberan ser suministrados de forma completa para pre-
venir, paliar o curar la enfermedad, independiente del origen de esta o condicion de salud, sis-
tema de provision, cubrimiento o financiacién definido.

92. Si bien es cierto que, la entidad accionada no ha suspendido, interrumpido o negado la pres-
tacion del servicio de suministro de medicamentos al sefior Revelo Arellano, actuando asi con-
forme a la normatividad legal en términos generales, la Sala no puede omitir que el mismo no ha
sido brindado de acuerdo con los parametros’ establecidos por las autoridades nacionales en
salud en el marco de la emergencia sanitaria, como ha sido mencionado anteriormente. Por tal
razon, considera que, respecto a ello, la Nueva EPS ha actuado de forma negligente y ha im-
puesto una carga innecesaria y desproporcionada al accionante, como lo es, el traslado hasta
otro municipio para el reclamo de parte de su tratamiento, lo que no fue objeto de justificacién en
la respuesta dirigida a esta Corporacion por parte de la Nueva EPS.

93. Asi las cosas, es menester sefialar que de acuerdo con los parametros de la Ley 100 de
199374, respecto a la creacién y mantenimiento de una red que brinde integralmente los servicios
en salud, se ha determinado que las EPS tienen el deber de conformar y contratar los servicios
necesarios para asegurar que los afiliados puedan acceder a los servicios de salud en todo el
territorio nacional, asi como definir procedimientos para garantizar el libre acceso de los usuarios
a las IPS con las cuales haya establecido convenio en el area de influencia

94. A su vez, se desprende del marco normativo y jurisprudencial enunciado, el deber que recae
en las EPS de ejecutar las acciones correspondientes para la provision efectiva y total de los
farmacos que requieran sus afiliados. En el caso del accionante, quien para su bienestar y salud
demanda recibir un tratamiento complejo sin interrupciones ni suspensiones, se hace necesario
gue la entidad accionada, adelante las medidas administrativas necesarias para garantizar tam-
bién la entrega de aquellos farmacos e insumos de farmacia que suministra por fuera del munici-
pio de Sandonda. Puesto que, si bien presta tal servicio, este se lleva a cabo en dos municipios
diferentes, incurriendo asi en la vulneracion del derecho a la salud del sefior Revelo Arellano
respecto a la dispensacion de los que no le son entregados en su lugar de domicilio, a saber: i)
insulina asparta; ii) jardiance (empagliflozina); iii) tiras reactivas para glucometria; y iv) lancetas

" Sentencia T-528 de 2019.

2 “Los servicios y tecnologias de salud deberan ser suministrados de manera completa para prevenir, paliar o curar la enfermedad, con independencia
del origen de la enfermedad o condicion de salud, del sistema de provision, cubrimiento o financiacién definido por el legislador. No podra fragmentarse
la responsabilidad en la prestacion de un servicio de salud especifico en desmedro de la salud del usuario. En los casos en los que exista duda sobre el
alcance de un servicio o tecnologia de salud cubierto por el Estado, se entenderad que este comprende todos los elementos esenciales para lograr su
objetivo médico respecto de la necesidad especifica de salud diagnosticada.”

3 Resolucion 521 de 2020, anexo técnico “Procedimiento para la atencién ambulatoria de poblacién en aislamiento preventivo obligatorio con énfasis en
poblaciéon con 70 afios 0 méas o con condiciones crénicas de base o inmunosupresién por enfermedad o tratamiento, durante la emergencia sanitaria por
COVID-19” y Plan de accion la prestacion de servicios de salud durante las etapas de contencién y mitigacion de la pandemia. Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/PSSS01.pdf

74 Ley 100 de 1993, articulo 178, numerales 3y 4.
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estériles glucoquick.

95. La Corte ha destacado la obligacion de las EPS de contar con la disponibilidad de infraes-
tructura y tecnologias necesarias para la atencién en salud integral que requiera todo usuario, lo
cual implica el deber de garantizar una red de prestacion servicios completa’. En consideracion
a ello, esta Sala determina que, la modalidad de entrega de los medicamentos enunciados por
parte de la Nueva EPS, no solo representa un desconocimiento del principio de eficiencia que
debe acatar en el cumplimiento de la funcién publica que ejerce, encaminada a garantizar la
proteccion del derecho a la salud de sus asociados y evitar la imposicién de medidas que impidan
el acceso efectivo, oportuno e integral de estos a los servicios que demandan; sino que ademas,
es injustificada, por cuanto, si dicha entidad, eventualmente, aduce que por razones administra-
tivas solo puede hacer entrega de determinados medicamentos en la ciudad de Pasto, olvida
entonces la obligacion que tiene de sufragar los costos derivados del transporte que requiere el
accionante, de acuerdo con la jurisprudencia constitucional en vigor’®.

96. Por otra parte, con fundamento en el hecho que, i) los medicamentos e insumos requeridos
por el accionante le fueron prescritos por su médico tratante adscrito a la EPS accionada, vy ii)
estos no se encuentran excluidos del Plan de Beneficios de Salud, no resulta necesario que el
sefior Revelo Arellano compruebe o no su falta de capacidad econ6mica para costear los gastos
derivados del traslado hasta la ciudad de Pasto, por cuanto, la Nueva EPS, de conformidad con
la Resolucion 521 de 2020 debe acatar el cumplimiento de la entrega a domicilio del tratamiento.
En el caso concreto, es menester aclarar que, si bien la prestacion de este servicio se encuentra
consagrado para grupos priorizados, el actor solicito la remision de los farmacos al municipio de
Sandona y no directamente hasta su vivienda, lo cual incluso podra requerir mientras se man-
tenga la emergencia sanitaria, en caso de considerarlo necesario.

97. Por lo anterior, esta Sala considera que se desconocié el derecho a la salud del accionante,
debido al riesgo elevado que representa para su vida verse privado siquiera, eventualmente, del
consumo diario de los medicamentos prescritos. Asi entonces, la barrera administrativa que con-
figura la decisién de la Nueva EPS de entregar estrictamente en el municipio de Pasto, los me-
dicamentos enunciados (insulina asparta, jardiance (empagliflozina), tiras reactivas para gluco-
metria y lancetas estériles glucoquick), es un incumplimiento de la normatividad vigente en el
marco de la emergencia sanitaria, que dispone garantizar la entrega efectiva de las medicinas
en el lugar de domicilio del usuario, sin mayores tramites que aquellos que excepcionalmente
puedan presentarse.

98. En ese orden de ideas, la Sala ordenara a la Nueva EPS S.A. de acuerdo con la fundamen-
tacion expuesta, que en un plazo de 48 horas entregue en el municipio de Sandoné (Narifio) al
sefior Jeslis Omar Alvaro Revelo Arellano los farmacos e insumos de farmacia: insulina asparta;
jardiance (empagliflozina); tiras reactivas para glucometria y, lancetas estériles glucoquick, que,
por razones injustificadas el accionante ha debido reclamar en la ciudad de Pasto. Ello, debera

s Sentencia SU-508 de 2020.
6 |bidem.
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garantizarse de acuerdo con la periodicidad determinada por el médico tratante, a través de la
IPS que determine la accionada como parte de su red prestadora del servicio y que se encuentre
ubicada en dicho municipio, mientras persistan las causales que dieron origen y fundamento a la
declaratoria de emergencia sanitaria.

99. Finalmente, de acuerdo con la informaciéon suministrada por el accionante, se observa que
poco tiempo después de la interposicion de la tutela, mediante autorizacion de la entidad accio-
nada, la IPS Hospital Clarita Santos retomé el servicio de entrega de la insulina glargina, ro-
sulfant, hidroclorotiazida, losartan, nifedipina, atorvastatina, colchicina, tramadol clorhi-
drato y plumas de insulinas en el municipio de Sandona, por lo que se hace necesario analizar
la posible ocurrencia de carencia actual del objeto frente a dicha situacion.

100. Esta Corporacion ha sefialado que, en aquellos eventos en los que el juez constitucional
advierta que la amenaza o vulneracién ha cesado, 0 se ha consumado el dafio que se temia, sin
que pueda ser remediado, se configurara el fendbmeno de carencia actual del objeto. Este puede
ocurrir por la presentacion de un hecho superado, dafio consumado o una situacion sobrevi-
niente’’. En concreto, la Corte ha sefalado que “el hecho superado tiene lugar cuando entre el
momento de la interposicion de la accién de tutela y el fallo de primera instancia, la accionada
atiende la amenaza o repara la vulneracion del derecho y se satisfacen por completo las preten-
siones de la solicitud de amparo, situacidon que autoriza al juez constitucional a prescindir de
emitir una orden particular. En esa medida, ‘el objeto juridico de la accion de tutela cesa, desa-
parece o se supera por causa de la reparacion del derecho vulnerado o amenazado, impidiendo
que el juez de tutela entre a emitir una orden respecto de la situacion factica que impulso la

interposicion de la accién de tutela’.”®

101. En el caso sub examine, se observa que con posterioridad a la presentacién de la accion

de tutela de la referencia y como lo informé el actor a esta Corporacion, desde julio de 2020, la
Nueva EPS reanudé la entrega de la insulina glargina, rosulfant, hidroclorotiazida, losartan, ni-
fedipina, atorvastatina, colchicina, tramadol clorhidrato y las plumas de insulinas en el municipio
de Sandona, lo que permite afirmar que en relacion con estos medicamentos se ha llevado a
cabo la prestacién del servicio y se constituye en un hecho superado respecto a aquellos farma-
cos que recibe el accionante en su lugar de residencia. Bajo esas condiciones, se entenderia
gue la vulneracion del derecho a la salud del accionante cesé vy, por lo tanto, cualquier orden
judicial a emitir resultaria inocua. Por tal razén, esta Sala no impartir4 ninguna determinacion en
relacién con los farmacos en mencién, puesto que, la vulneracién alegada inicialmente respecto
a la entrega de este grupo de medicamentos’ ha cesado.

ll. DECISION

7 Sentencia SU-420 de 2019.
8 Sentencias T-663 de 2010, T-052 de 2011, T-047 de 2016 reiterado en la sentencia T-079 de 2020.
™ Insulina glargina, rosulfant, hidroclorotiazida, losartan, nifedipina, atorvastatina, colchicina, tramadol clorhidrato y plumas de insulinas.
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En mérito de lo expuesto, la Sala Octava de Revisidon de la Corte Constitucional, administrando
justicia en nombre del pueblo y por mandato de la Constitucion Politica,
RESUELVE:

Primero: REVOCAR la sentencia proferida en Unica instancia el 15 de julio de 2020 por el Juz-
gado Promiscuo Municipal de Sandona que declaré improcedente la accion de tutela impetrada
por el sefior Jestis Omar Alvaro Revelo Arellano contra la entidad Nueva EPS S.A. En su lugar
CONCEDER parcialmente la proteccion del derecho fundamental a la salud invocada, por las
razones expuestas en la presente providencia.

Segundo: ORDENAR a la entidad Nueva EPS S.A. que en el término de cuarenta y ocho (48)
horas a partir de la notificacion de esta providencia, lleve a cabo la entrega de los medicamentos
insulina asparta, jardiance (empagliflozina), tiras reactivas para glucometria y lancetas estériles
glucoquick, al sefior Jestis Omar Alvaro Revelo Arellano en el municipio de Sandonéa (Narifio).
Adicionalmente, debera garantizar la entrega periédica de conformidad con lo indicado por el
médico tratante, a través de una red prestadora del servicio que alli se encuentre ubicada, aten-
diendo a la condicion de salud del accionante, y, los fundamentos que sustentan esta decision.

Tercero: DECLARAR la carencia actual del objeto por hecho superado respecto a la entrega de
los farmacos insulina glargina, rosulfant, hidroclorotiazida, losartan, nifedipina, atorvastatina, col-
chicina, tramadol clorhidrato y plumas de insulinas, que actualmente recibe el sefior Jesius Omar
Alvaro Revelo Arellano en el municipio de Sandoné a través de la IPS Hospital Clarita Santos.

Cuarto: DESVINCULAR a la Alcaldia Municipal de Sandonéa (Narifio) y la IPS Hospital Clarita
Santos del presente tramite de amparo constitucional.

Quinto: LIBRESE por Secretaria General la comunicacion de que trata el articulo 36 del Decreto
estatutario 2591 de 1991.

Notifiquese, comuniquese y cimplase.
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2.NORMATIVA
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2.1.1. Ley 2158 de 2021

Por Medio del cual se reconoce, impulsa y protege el Viche/Biche y sus derivados como bebi-
das ancestrales, artesanales, tradicionales y patrimonio colectivo de las comunidades Negras
Afrocolombianas de la costa del Pacifico Colombiano y se dictan otras disposiciones”

DECRETA:

CAPITULO |
OBJETO Y DEFINICIONES

ARTICULO 1°. OBJETO. La presente ley tiene por objeto reconocer, impulsar, promover y pro-
teger el Viche/Biche y sus derivados como bebidas ancestrales, artesanales, tradicionales y como
patrimonio colectivo de las comunidades negras, afrocolombianas de la costa del pacifico colom-
biano, e impulsar el aprovechamiento cultural y econémico de su produccién por parte de estas
comunidades. Asi como impulsar la implementacion del Plan Especial de Salvaguardia del Pai-
saje Cultural Vichero/Bichero y los saberes y tradiciones asociadas al Viche/Biche como Patrimo-
nio Cultural Inmaterial de la Nacion.

ARTICULO 2°. PRODUCTORES Y TRANSFORMADORES DEL VICHEI/BICHE. Para efectos
de la aplicacién de la presente ley, se entendera:

I. Como productores del Viche/Biche: a aquellos miembros de las comunidades negras, afro-
colombianas que desarrollan el proceso de destilacion del Viche/Biche en los territorios colectivos
ubicados en las zonas rurales del Pacifico colombiano.

II. Como transformadores: a aquellos miembros de las comunidades negras afrocolombianas
gue desarrollan el proceso de transformacion del Viche/Biche en los municipios o distritos de los
departamentos de Choc6, Cauca, Narifio y Valle del Cauca.

lll. Como Viche/Biche del pacifico: a aquella bebida elaborada ancestral y artesanalmente por
las comunidades negras del pacifico, obtenida de la destilacién no industrial, por medio de trapi-
ches étnicos del jugo fermentado de la cafia de azUcar, con caracteristicas propias de la cafia de
cada regién del pacifico.

CAPITULO I
MEDIDAS PARA EL RECONOCIMIENTO, IMPULSO, PROMOCION Y
PROTECCION DEL VICHE/BICHE

ARTICULO 3°. PROTECCION DEL VICHE/BICHE. Se reconoce a la produccion del Viche/Biche
y sus derivados como patrimonio colectivo de las comunidades negras, afrocolombianas de la
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costa del pacifico colombiano, quienes ejerceran de manera exclusiva la produccion y transfor-
macién del Viche/Biche y sus derivados, en el marco de sus usos y costumbres, independiente-
mente de su destinacion final.

Para los fines de la presente ley, se entenderd como origen de la produccién del Viche/Biche y
sus derivados a la region Pacifico colombiano, comprendida por los territorios étnicos de los de-
partamentos de Chocd, Cauca, Narifio y Valle del Cauca, especialmente en aguellos municipios
con vocacion Vichera/Bichera.

Los municipios de vocacién Vichera/Bichera de los cuatro (4) departamentos seran delimitados
segun la caracterizacion y atributos establecidos en el Plan Especial de Salvaguardia del Paisaje
Cultural Vichero/ Bichero a partir del trabajo realizado con las comunidades portadoras y las de-
mas herramientas que disponga el Gobierno Nacional.

Sin perjuicio de que los transformadores puedan realizar la produccion de los derivados del Vi-
che/Biche en los distintos municipios o distritos de los departamentos de Chocé, Cauca, Narifio
y Valle del Cauca.

Se promovera la proteccién de la propiedad intelectual, industrial, comercial y de produccién del
Viche/Biche y sus derivados, conforme a lo dispuesto en la presente ley.

Las comunidades podran acceder a todas las medidas de proteccion de propiedad intelectual,
industrial, comercial existentes en la normatividad vigente, con el fin de garantizar la continuidad
de su tradicién y la proteccion de la produccion y transformacion del Viche/Biche.

ARTICULO 4°. PROMOCION DEL VICHE/BICHE. El Gobierno Nacional las demas entidades
competentes impulsaran y promoveran a los y las productoras de Viche/Biche y sus derivados
mediante asesoria, acompafiamiento, financiacién, fomento, comercializacién, estrategias y las
demas acciones gque conduzcan al posicionamiento de estas bebidas artesanales y ancestrales
del pacifico colombiano, nacional e internacionalmente.

Con especial atencion se impulsara a aquellos productores y transformadores del Viche/Biche
que se encuentren ubicados en las zonas rurales del Pacifico colombiano, conforme a lo dis-
puesto en los articulos 2 y 3 de la presente ley.

El Gobierno Nacional brindara el apoyo técnico y financiero para la implementacion del Plan Es-
pecial de Salvaguardia de los saberes y tradiciones asociadas al Viche/Biche del pacifico.

El Servicio Nacional de Aprendizaje - SENA- o quien haga sus veces, en el marco de sus funcio-
nes, consolidara programas de formacién para los productores del Viche/Biche y sus derivados
en los procesos de formacién administrativos y contable, buenas practicas de manufacturas, bue-
nas practicas agricolas, entre otros.

De igual forma, con el liderazgo del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural y el Ministerio de
Cultura o los que hagan sus veces, a través del Programa Escuelas Taller se promovera procesos
de formacion complementarios a los saberes tradicionales asociados a la produccién del Viche/Bi-
che y sus derivados, teniendo en cuenta la reglamentacion vigente sobre el Sistema Nacional de
Cualificacion.

En todo caso se entenderé a la ensefianza de destilacion de Viche/Biche como una practica cul-
tural transmitida de manera generacional y tradicional por las comunidades negras del pacifico
colombiano, por lo cual se asegurara que los procesos formativos para la produccion y transfor-
macién de Viche/Biche estén bajo la tutoria de la o las figuras de representacién y organizacion
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del sector Vichero/Bichero. En consecuencia, el Gobierno Nacional garantizara las condiciones
para la continuidad del saber ancestral dentro de las comunidades, en coordinacién con la politica
de fortalecimiento de oficios del sector de la cultura en Colombia.

Autoricese al Ministerio de Comercio Industria y Turismo en coordinacién con ProColombia, fo-
mentar y estimular la comercializacion internacional de Viche/Biche y sus derivados como bebi-
das ancestrales, artesanales, tradicionales.

ARTICULO 5°. PROTECCION CULTURAL DEL VICHE/BICHE. Los Gobiernos locales en con-
junto con las entidades del Gobierno - Nacional y comunidades portadoras, de acuerdo con la
normatividad que regula la materia, promoveran la implementacién del Plan Especial de Salva-
guardia del Paisaje Cultural Vichero/Bichero del Pacifico y sus saberes asociados.

De igual manera protegera a los demas saberes asociados al Viche/Biche que estén incluidos en
la lista representativa de Patrimonio Cultural Inmaterial.

Se faculta a las comunidades negras, afrocolombianas, al Gobierno Nacional o a los departamen-
tos de Choco, cauca, Narifio y Valle del Cauca para postular, de acuerdo con los procedimientos
fijados en la normatividad vigente, a esta practica cultural y ancestral a los distintos programas
de proteccion cultural que disponga el Estado colombiano en cabeza el Ministerio de Cultura o el
que haga sus veces.

ARTICULO 6°. CREACION Y FUNCION DEL COMITE INTERINSTITUCIONAL. Créase el Co-
mité Interinstitucional del Viche/Biche que estara conformada por delegados de las siguientes
entidades:

I. Un delegado del Ministerio de Cultura con la participacién de las Escuelas Taller.

[I. Un delegado del Ministerio de Agricultura.

lll. Un delegado del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

IV. Un delegado del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

V. Un delegado de cada uno de los gobiernos departamentales de la costa del pacifico colom-
biano.

VI. Un delegado del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

VII. Doce (12) delegados de los Vicheros /Bicheros, tres (3) por cada uno de los departamentos
con vocacion Vichera/Bichera, elegidos por las asociaciones de las comunidades negras de pro-
ductores y transformadores que tengan trayectoria demostrada y tengan en su objeto misional la
promocion del Viche/Biche y sus derivados.

VIIl. Un delegado de la Federacion Nacional de Departamentos.

Asi mismo, seran invitados permanentes:

[. Un delegado del Ministerio de Interior.

II. Un delegado de la Defensoria del Pueblo.

[ll. Un delegado del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

IV. Un delegado del Departamento Administrativo Nacional de Estadistica DANE.

V. Un delegado de las Camaras de comercio de los departamentos con vocacion Vichera/Bi-
chera.

VI. Un delegado de la Universidad del Pacifico.
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Este Comité sesionara de forma ordinaria por lo menos dos (2) veces al afio y de forma extraor-
dinaria cuando por la naturaleza de los temas a tratar asi lo solicite alguno de sus integrantes.

El Gobierno Nacional garantizara la participacion de los delegados de las comunidades, sin ex-
cepcion.

PARAGRAFO PRIMERO. El Comité Interinstitucional podra invitar a sus sesiones a los funcio-
narios publicos, representantes del sector privado, académicos y demés personas que considere
necesario.

PARAGRAFO SEGUNDO. El Comité Interinstitucional del Viche/Biche expedira su propio regla-
mento interno para su correcto funcionamiento y debera instalarse dentro de los tres (3) meses
siguientes a la entrada en vigencia de la presente ley, en articulacion con lo establecido en el
Plan Especial de Salvaguardia del Paisaje Cultural Vichero/Bichero.

PARAGRAFO TERCERO. El Gobierno Nacional en un término de doce (12) meses, contados a
partir de la entrada en vigencia de la presente ley, en coordinacion con el Comité Interinstitucional
del Viche/Biche, reglamentara las disposiciones de la presente ley, siempre y cuando no se con-
sagre un término diferente.

De igual manera, las recomendaciones del Comité Interinstitucional del Viche/Biche seran vincu-
lantes para el ejercicio de todas las facultades reglamentarias otorgadas en la presente ley.

En ningun caso los requisitos creados a partir de la reglamentacion de la presente ley podran
equipar los requisitos exigidos para produccion artesanal y la produccion industrial de este tipo
de bebidas.

ARTICULO 7°. FUNCIONES DEL COMITE. El Comité Interinstitucional del Viche/Biche tendra
como funciones, las siguientes:

I. Promover acciones para lograr la proteccion, salvaguardia y promocién del Viche/Biche y sus
derivados como bebidas ancestrales y tradicionales de la costa del Pacifico colombiano.

II. Brindar recomendaciones para un marco regulatorio especial de requisitos basicos de cumpli-
miento para la produccién artesanal, comercializacién y exportacion del Viche/Biche y sus deri-
vados. Asi como las recomendaciones requeridas para la reglamentacion de la presente ley.

[ll. Brindar recomendaciones para la identificacion y caracterizacion de los productores y trans-
formadores ubicados en los municipios con vocacion Vichera/Bichera.

IV. Brindar al DANE los elementos necesarios para que esta entidad pueda certificar anualmente
el precio de venta al pablico, cuando no se destine al consumo propio de las comunidades. Lo
anterior se hara atendiendo a la realidad social, econémica, cultural y geogréfica de las comuni-
dades.

V. Brindar recomendaciones y seguimiento a la implementacion del marco regulatorio establecido
para el Viche/Biche y sus derivados.

VI. Coordinar y orientar las politicas comunes de las entidades que forman parte de la Mesay su
ejecucion, con el proposito de lograr un nivel adecuado de proteccion, salvaguardia y promocion
de las bebidas tradicionales.

VII. Ejercer como organismo de gestion, proteccién y manejo del Plan Especial Salvaguardia del
Paisaje Cultural Vichero/Bichero.
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PARAGRAFO. La creacion del Comité y del mecanismo de asociacion establecido en el articulo
8, no causaran para sus miembros honorarios ni ninguna compensacioén econémica por parte del
Estado.

ARTICULO 8°. ASOCIACION. Las comunidades podran, en el marco - de su autonomia y demas
derechos constitucionales reconocidos, organizarse en una instancia privada constituida por los
productores y transformadores del Viche/Biche.

Esta instancia podra solicitar ante las entidades correspondientes las medidas de proteccion re-
gueridas para proteger el patrimonio colectivo, la propiedad - intelectual, la tradicion cultural, la
preservacion de esta practica ancestral y garantizar la calidad y técnicas de produccion ancestral
y artesanal del Viche/Biche y sus derivados.

Este organismo funcionara con criterio territorial, tendra su propio reglamento, organizacion y
mecanismos de eleccion.

CAPITULO Il
REQUISITOS PARA LA PRODUCCION.

ARTICULO 9°. REQUISITOS PARA PRODUCCION. Cuando la produccion del viche/biche y sus
derivados no se destine al consumo propio de las comunidades negras, afrocolombianas, en el
marco de sus usos, costumbres, cosmovision y derecho mayor, la produccién y comercializacién
del Viche/Biche y sus derivados requerira la obtencién de los registros sanitarios correspondien-
tes y demas los requisitos que establezcan las autoridades competentes.

Con este fin el Gobierno Nacional, en cabeza del Ministerio de Salud y demas entidades compe-
tentes y, en atencion a las recomendaciones del Comité Interinstitucional del Viche/Biche, deter-
minara requisitos diferenciales para la produccién y comercializacion artesanal y/o ancestral del
Viche/Biche y sus derivados, incluida su definicién.

De igual manera, se estableceran tarifas diferenciales para el cumplimiento por parte de las co-
munidades negras, afrocolombianas del pacifico colombiano de todos los requisitos establecidos
por las autoridades para la produccion y comercializacion del Viche/Biche y sus derivados.

Con miras a generar mecanismos de trazabilidad, reconocimiento e identidad del Viche/Biche y
sus derivados sera obligatorio que el etiquetado contenga la informacién relativa al origen de la
produccion y el nombre de la persona productora, la familia, la comunidad o la organizacion pro-
ductora, de acuerdo al procedimiento que para tal efecto se determine en la reglamentacién, en
los términos del articulo 6 de la presente Ley.

En todo caso, las etiquetas deberan cumplir con lo dispuesto en la Ley 9de 1979, Ley 30 de 1986,
Ley 124 de 1994 o las normas que las regulen, modifiquen o sustituyan, cuando ello sea proce-
dente.

Igualmente, se le aplicara a la produccién y comercializacion del Viche/Biche y sus derivados las
disposiciones incluidas en los articulos 14 y 15 de la Ley de 2005 de 2019.

PARAGRAFO PRIMERO. El Gobierno Nacional, conforme a lo dispuesto en el articulo 6 de la
presente ley, debera expedir la reglamentacion de la que habla este articulo en un término de
doce (12) meses contados a partir de la entrada en vigencia de la presente ley. En ella establecera
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regimenes diferenciales y de transicion que correspondan con la realidad geografica, social, eco-
némica y cultural de las comunidades negras, afrocolombianas del pacifico colombiano.
PARAGRAFO SEGUNDO. Cuando la produccién del Viche/Biche y sus derivados se haga para
consumo propio de las comunidades o para la promocion de sus practicas culturales, en el marco
de sus usos, costumbres, cosmovisidon y derecho mayor, no deberd cumplirse con lo dispuesto
en este articulo, ni en el articulo 10 de la presente ley.

Los eventos de promocion cultural que defina el Ministerio de Cultura en los que exista comercia-
lizacién y consumo masivos del Viche/Biche y sus derivados, tendran un término de hasta cinco
(5) afios para implementar y exigir lo dispuesto en este articulo, que seran contados una vez se
expida la reglamentacion de la presente ley. El listado de eventos de promocion cultural aportado
por el Ministerio de Cultura sera actualizado por el Comité Interinstitucional del que habla la pre-
sente ley. Este Comité ademas establecerd los criterios para la inclusion en la lista de este tipo
de eventos masivos de promocion cultural.

De igual manera, para efectos de la implementacion de lo dispuesto en los articulos 9 y diez 10
de la presente ley, el viche/biche y sus derivados hacen parte de lo descrito en la Ley 2005 de
2019, sin que le sea aplicable el tope de produccién de cafia y la obligacion del pago de la cuota
de fomento panelero.

ARTICULO 10°. REGLAMENTACION INVIMA. Con el fin de generar las condiciones necesarias
para la promocion de la produccién artesanal del Viche/Biche y sus derivados por parte de los
productores de las comunidades negras, afrocolombianas del Pacifico colombiano, se creard un
Registro Sanitario especial que considere y preserve las practicas de produccién ancestral, arte-
sanal y étnico emitido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (IN-
VIMA) o quien haga sus veces, asi:

» Se creard la categoria AE, artesanal étnica: para aquellas bebidas como el Viche/Biche o sus
derivados elaboradas por los miembros de comunidades negras, afrocolombianas ubicadas en el
pacifico colombiano, o las personas juridicas conformadas por estos, 0 mayoritariamente por es-
tos siempre que su domicilio se encuentre en el pacifico colombiano.

El Registro Sanitario del que trata este articulo ser& exigible una vez se reglamente su creacion
y serd expedido de manera gratuita, conforme a lo dispuesto en la ley 2069 de 2020 o las normas
que las regulen, modifiquen o sustituyan.

En el caso en el que los productores de Viche/Biche y sus derivados no se encuentren dentro la
clasificacion del inciso anterior, el valor del Registro sanitario sera determinado de acuerdo con
la realidad geografica, social, econdmica y cultural de las comunidades negras, afrocolombianas
del pacifico colombiano.

El Registro Sanitario que regula este articulo, aplicara para la produccion del Viche/Biche y sus
derivados Unicamente cuando este no se destine al consumo propio de las comunidades, en el
marco de sus usos, costumbres, cosmovision y derecho mayor.

En el caso en que las comunidades negras del pacifico cuenten previamente con otro tipo de
registros sanitarios expedidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), la autoridad sanitaria podra homologar el cumplimiento de los requisitos de dichos re-
gistros para la expedicién del registro sanitario del que trata este articulo una vez sea reglamen-
tado.
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PARAGRAFO PRIMERO. El Gobierno Nacional, contara con un - término de doce (12) meses a
partir de la entrada en vigencia de esta ley, para reglamentar lo dispuesto en este articulo, inclui-
das las caracteristicas de produccion para poder acceder a esta categoria, conforme a lo dis-
puesto en los articulos 6 y 9 de la presente ley.

Frente a los derivados del Viche/Biche el Gobierno Nacional, contara con un término de dieciocho
(18) meses a partir de la entrada en vigencia de esta ley, para definir su reglamentacion y las
condiciones de acceso a la categoria artesanal étnica, de la que habla el presente articulo.

De igual manera, se contara con término de tres (3) meses a partir de la entrada en vigencia de
esta ley, para reglamentar el registro, permisos o notificaciones sanitarias creadas en el articulo
8 de ley 2005 de 2019.

PARAGRAFO SEGUNDO. Las alcaidias municipales con apoyo de las Gobernaciones, en el
marco de sus funciones y disponibilidad presupuestal, brindaran apoyo técnico y administrativo
necesario a los productores y transformadores del Viche/Biche, para realizar el trdmite de obten-
cion del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacién Sanitaria emitido por el Instituto Na-
cional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de las categorias establecidas por la
ley.

Con el fin de realizar una correcta orientacion a los ciudadanos para los tramites de obtencién del
Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacién Sanitaria; el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), realizara capacitaciones regionales para los funcionarios
que determinen las alcaldias municipales.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 11°. APOYO A LAS COMUNIDADES. El Gobierno Nacional, las Gobernaciones y
las alcaldias municipales o distritales que cuenten con actividad vichera/ bichera, en el marco de
sus funciones y disponibilidad presupuestal, brindaran apoyo financiero, técnico o administrativo
a los productores y transformadores del Viche/Biche para la implementacién de lo dispuesto en
esta ley, asi como para cumplir con lo requerido para la produccion artesanal y/o ancestral, y la
comercializacién del Viche/Biche y sus derivados por parte de las comunidades negras, afroco-
lombianas del pacifico colombiano.

ARTICULO 12°. El articulo 7 de la ley 1816 de 2016, quedaréa asi:

ARTICULO 7. MONOPOLIO COMO AR.BITRIO RENTISTICO SOBRE LA PRODUCCION DE
LICORES DESTILADOS. Los departamentos ejerceran el monopolio de produccién de licores
destilados directamente, que incluye la contratacién de terceros para la produccion de licores
destilados y alcohol potable con destino a la fabricacion de licores sobre los cuales el departa-
mento contratante ostente la titularidad de la propiedad industrial.

También, podran permitir temporalmente que, la produccion sea realizada por terceros mediante
la suscripcion de contratos adjudicados mediante licitacion publica, en los términos del articulo 8
de la presente ley.
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PARAGRAFO. Los cabildos indigenas y asociaciones de cabildos indigenas legalmente consti-
tuidos y reconocidos por el Ministerio del Interior en virtud de su autonomia constitucional, conti-
nuaréan la produccién de sus bebidas alcohdlicas tradicionales y ancestrales para su propio con-
sumo, maxime cuando se empleen en el ejercicio de su medicina tradicional. Estas practicas
formaran parte de sus usos, costumbres, cosmovisién y derecho mayor.

Los Consejos comunitarios de las comunidades raizales y palenqueras y las asociaciones de
consejos comunitarios legalmente constituidos y reconocidos por el Ministerio del Interior, conti-
nuaran con la produccion de las bebidas alcohdlicas tradicionales y ancestrales para su propio
consumo, en el marco de sus usos, costumbres, cosmovision y derecho mayor.

ARTICULO 13°. PARTICIPACION DE LAS COMUNIDADES. Lo dispuesto en la presente ley
debera implementarse conforme a los derechos que le son propios a las comunidades étnicas
conforme a lo dispuesto en la ley 70 de 1993 y las disposiciones que la reglamenten.

En todas las etapas reglamentarias, administrativas y de aplicacion de la ley, se garantizara la
participacion y/o la consulta de las comunidades étnicas involucradas.

ARTICULO 14. VIGENCIA. La presente ley rige a partir de su promulgacién. Las disposiciones
de esta ley, no derogan explicita, tacita ni parcialmente ninguno de los articulos contenidos en la
ley 2005 de 2019.
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2.1.2. Ley 2161 de 2021

"Por la cual se establecen medidas para promover la adquisicion, renovacion y no evasion del
Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito (SOAT), se modifica la Ley 769 de 2002 y se dic-
tan otras disposiciones"

EL CONGRESO DE COLOMBIA

DECRETA:

ARTICULO 1°. Objeto. La presente Ley tiene por objeto establecer medidas que permitan luchar
contra la evasion en la adquisicion del Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito (SOAT);
mediante la adopcion de incentivos que promuevan habitos 6ptimos de conduccién y de seguri-
dad vial. Asi mismo, como mecanismo contra las practicas inadecuadas al momento de siniestrar
la pdliza; se prevé el use de herramientas tecnoldgicas que garanticen la autenticidad, integridad,
conservacion y posterior consulta y uso probatorio de la informacién sobre el siniestro.

A su vez, con el fin de garantizar la sostenibilidad y optimizar la destinacion y eficiencia de los
recursos del sistema; debera implementarse la modernizacion de la nomenclatura, clasificacion y
tarifas de los procedimientos médicos, quirdrgicos y hospitalarios para la atencién de los sinies-
tros del SOAT. Como también, debera efectuarse el fortalecimiento técnico de la Administradora
de los Recursos del SGSSS —ADRES- para adelantar los procesos de recuperaciéon de cartera
por los pagos que efectia como consecuencia de los accidentes de transito de vehiculos no
identificados y/o no asegurados.

ARTICULO 2. Adici6nense los paragrafos 1°, 2° y 3 al articulo 42 de la Ley 769 de 2002, los
cuales quedaran asi:

Paragrafo 1° Los propietarios de los vehiculos que registren un buen comportamiento vial por no
reportar siniestro que afecten la péliza del Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito (SOAT),
y haber renovado su poéliza de manera oportuna, definida como la renovacion de la pdliza antes
de su vencimiento, tendran derecho a la disminucion en el valor del Seguro Obligatorio de Acci-
dentes de Transito (SOAT) asi:

Si en los dos afios inmediatamente anteriores al vencimiento de la péliza, registra un buen com-
portamiento vial; tendran derecho él un descuento, por Unica vez, del diez por ciento (10%) sobre
el valor de la prima emitida del Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito (SOAT). Esta me-
dida sera aplicable para aquellos propietarios de vehiculos que hayan tenido un buen comporta-
miento durante los afios 2020 y 2021, con lo cual se aplicara el descuento a la prima que aplique
durante 2022, y de ninguna manera afectara el valor de la contribucion a la ADRES, que se cal-
culara sobre el valor de la prima fijado por la Superintendencia Financiera de Colombia.
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El descuento por Unica vez a que se refiere el presente paragrafo se otorgara a la combinacion
entre el vehiculo y el tomador del seguro. En ningun caso, el tomador del seguro podra hacerse
acreedor del beneficio mas de una vez por el mismo vehiculo.

Paragrafo 2°. El Gobierno Nacional, en un plazo de tres meses contados a partir de la vigencia
de la presente Ley, definird el procedimiento para la verificacién de las condiciones exigidas para
acceder al descuento. En -caso de cambio de propietario de vehiculo debera proceder el cambio
de tomador, de manera tal que los beneficios no sean conmutables entre el antiguo y el nuevo
propietario.

Paragrafo 3°. A partir del 2022, las compariias aseguradoras reconoceran un maximo del 5% de
las primas mensuales emitidas por cargos de intermediacion por venta del SOAT.

ARTICULO 3°. Modifiquese el literal b) del articulo 223 de la Ley 100 de 1993, el cual quedara
asi:

"b) Una contribucién equivalente al 52% del valor de la prima anual establecida para el seguro
obligatorio de accidente de transito, que se cobrara en adicién a ella”,

Paragrafo. A partir del afio 2023, de la contribucién dispuesta en el literal b) del presente articulo,
la ADRES debera destinar 2 puntos porcentuales para priorizar el pago directo de la cartera adeu-
dada a las IPS por reclamaciones derivadas de accidentes de transito por vehiculos no identifi-
cados y/o no asegurados. En caso de no tener pasivos por ese concepto, se podran destinar
estos recursos para financiar el aseguramiento en salud del régimen subsidiado.

El Gobierno Nacional reglamentara la materia en un plazo de 6 meses.

ARTICULO 4°. Adici6nese el articulo 42A a la Ley 769 de 2002, el cual quedaré asi:

ARTICULO 42A. ASEGURAMIENTO COMPLEMENTARIO Y VOLUNTARIO AL SEGURO OBLI-
GATORIO. La compafia aseguradora que ofrezca el Seguro Obligatorio de Accidentes de Tran-
sito, SOAT, previsto en el articulo 42 de la Ley 769 de 2002 debera ademas ofrecer una pdliza
complementaria cuya suscripcién sera voluntaria por parte del tomador, siempre y cuando la com-
pafiia aseguradora contemple dicho servicio dentro de su portafolio.

Este aseguramiento voluntario adicional tendra por objeto la cobertura de responsabilidad civil
por dafios materiales a terceros, cubriendo la reparacion o parte de ella de los bienes asegura-
bles, en caso de presentarse un choque simple. Las compafiias aseguradoras determinaran con
libertad de oferta los montos asegurables, cumpliendo las disposiciones técnicas del Estatuto
Organico del Sistema Financiero.

ARTICULO 5°. Uso de herramientas de tecnologias de la informacion y comunicaciones.
Las entidades aseguradoras que expiden el Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito (SOAT)
y su cobertura complementaria y voluntario deberan verificar el accidente, mediante !a utilizacion
de herramientas té-:nicas y tecnologias, que permitan la atenciéon del mismo en forma oportuna,
seguray que garantice la autenticidad, integridad, conservacion y posterior consulta y uso proba-
torio de la informacién. Estos documentos no seran necesarios para que las instituciones presta-
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doras de salud, atiendan las victimas por cuenta del SOAT. Este tipo de herramientas sera exigi-
ble en aquellos entes territoriales que cuenten con la debida conectividad para uso de dichos
dispositivos.

ARTICULO 6° En un plazo méaximo de un afio, contado a partir de la vigencia de la presente ley
el Ministerio de Salud debera adoptar via reglamento; la modernizaciéon de la nomenclatura, cla-
sificacion y tarificacién de los procedimientos médicos, quirtrgicos y hospitalarios, para la aten-
cién de los siniestros del SOAT.

ARTICULO 7°. El Ministerio de Transporte el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la Agencia
Nacional de Seguridad Vial, la Superintendencia Financiera de Colombia, !a Superintendencia
Nacional de Salud y la Direccion de Transito de la Policia Nacional, en el marco de sus compe-
tencias; revisaran periédicamente el estado y avances del pais en materia de seguridad vial, eva-
sion y fraude en la adquisicién del Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito -SOAT, asi como
los planes de accién que contribuyan a un mejor comportamiento vial de los actores en la via,
promuevan la adecuada atencién a las victimas de accidentes de transito y las buenas practicas
en los cobros por estas atenciones.

Los resultados de dichas revisiones deberan ser remitidos dentro de los tres (3) primeros meses
del afio a las comisiones Sextas Constitucionales Permanentes del Congreso de la Republica.
Paragrafo. La Superintendencia Financiera de Colombia y la Agencia Nacional de Seguridad
Vial, dentro del marco de sus competencias; Publicaran las cifras sobre la adquisicion y renova-
cion del Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito -SOAT, siniestros identificando si se trata
de siniestros que involucren o no victimas, letales o fatales, siniestralidad, frecuencia y severidad
de los siniestros (choques simples o pérdidas totales) de acuerdo a los datos suministrados por
las aseguradoras.

ARTICULO 8°. Fortalecimiento de la ADRES. El Gobierno Nacional, a través del Departamento
Administrativo de la Funcion Publica debera efectuarlos estudios técnicos que permitan estable-
cer le capacidad técnica, tecnoldgica y organizacional de la Administradora de los Recursos del
SGSSS -ADRES-para adelantar los procesos de recuperacion de cartera por los pagos que efec-
tla como consecuencia de los accidentes de transito de vehiculos no identificados y/o no asegu-
rados. Como resultado de este estudio, efectuara el fortalecimiento de la capacidad institucional
y tecnoldgica de la ADRES para recuperar los dineros dirigidos al pago de las coberturas que
correspondan a esta entidad.

ARTICULO 9°. Las compafiias de seguros que tienen autorizado el ramo del Seguro Obligatorio
de Accidentes de Transito SOAT, tienen la obligacion de expedir en todo el pais, la pdliza para el
vehiculo que lo requiera, de no hacerlo la Superintendencia Financiera de Colombia, investigara
y sancionara a las compafiias de seguros autorizadas que no expidan el Seguro Obligatorio de
Accidentes de Transito -SOAT.
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ARTICULO 10°.Medidas Antievasion. Los propietarios de los' vehiculos automotores deberan
velar porque los vehiculos de su prioridad circulen:

a. Habiendo adquirido el Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito,

b. Habiendo realizado la revisién tecnicomecanica en los plazos previstos por la ley,

c. Por lugares y en horarios que estén permitidos,

d. Sin exceder los limites de velocidad permitidos,

e. Respetando la luz roja del seméforo.

La violacion de las anteriores obligaciones implicara la imposicion de las sanciones previstas en
el Articulo 131 del Cédigo Nacional de Transito modificado por la Ley 1383 de 2010 para dichos
comportamientos, previo el cumplimiento estricto del procedimiento administrativo contravencio-
nal de transito.

ARTICULO 11° Suspension del vencimiento de las Licencias de Conduccion. Suspéndase
por el término de hasta dos (2) afios contados a partir de 31 diciembre de 2021, el vencimiento
de las licencias de conduccion a que se refiere el articulo 22 de la Ley 769 de 2002 modificado
por el articulo 197 del Decreto Ley 019 de 2012, que venzan entre el 1y el 31 de enero de 2022.
Las autoridades de control en via deberén aplicar lo dispuesto en el presente articulo sin exigir a
los conductores la modificacion de la especie venal de la licencia de conduccién.

ARTICULO 12°. Adicionese el articulo 143-A de la Ley 769 de 2002, el cual quedara asi:
"ARTICULO 143 A. DANOS MATERIALES EN VEHICULOS ASEGURADOS. En caso de dafios
materiales en los que solo resulten afectados vehiculos asegurados, inmuebles, cosas o animales
y no se produzcan lesiones personales, se hara el retiro inmediato de los vehiculos colisionados
y todo el elemento que pueda interrumpir el transito. Los conductores y demas implicados podran
conciliar sus intereses y acudir a las compafiias aseguradoras, utilizando para tal fin herramientas
técnicas y tecnoldgicas sin que para este fin se requiera la suscripcion de documento alguno por
parte de la autoridad de transito.

Los vehiculos solo podran permanecer sobre la via afectando el trafico, por el tiempo necesario
para la toma de estas pruebas por parte de los conductores o interesados. Correspondera a las
compafias aseguradoras adoptar las modificaciones al contrato de seguro y los procedimientos
que permitan la celebracién de estos acuerdos y el pago de las primas de seguro, sin que a este
finalidad pueda oponerse la ausencia del documento de la autoridad de transito."

ARTICULO 13°. Adiciénese el articulo 144-A de la Ley 769 de 2002, el cual quedaré asi:

"ARTICULO 144 A. RETIRO DE VEHICULOS POR LA AUTORIDAD DE TRANSITO. En los ca-
sos de dafios materiales en los que solo resulten afectados vehiculos, inmuebles, cosas o ani-
males y no se produzcan lesiones personales y alguno de los involucrados se niegue al retiro de
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los vehiculos el agente de transito procedera al retiro y traslado del mismo de acuerdo a lo esta-
blecido en el articulo 125 del presente cédigo y a la imposicion del comparendo respectivo por
bloqueo de calzada o interseccion (C3).

En los casos en que sea materialmente imposible el retiro de los vehiculos en razén de las con-
diciones técnico-mecdanicas del mismo, se procedera a su retiro y traslado del vehiculo, sin que
por estos hechos haya lugar a la imposicion del comparendo por blogueo de calzada o intersec-
cion (C3).

Lo previsto en el presente articulo no serd aplicable en los casos en donde presuntamente se
involucren personas en estado de embriaguez. Situacion en la cual cualquiera de las partes podra
negarse al retiro de los vehiculos hasta tanto se hagan las pruebas establecidas en este cédigo."

ARTICULO 14°. Vigencia. Esta norma rige a partir de su promulgacion y deroga todas aquellas
que le sean contrarias.
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2.2. DECRETOS
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2.2.1. Decreto 1437 de 2021

Por el cual se maodifican los articulos 2.6.4.2.1.2, 2.6.4.2.1.3, 2.6.4.2.1.4, 2.6.4.2.1.5,
2.6.4.2.1.26,2.6.4.2.2.1.3,2.6.4.3.1.1.1,2.6.4.3.1.1.4,2.6.4.3.1.15, 2.6.4.3.1.1.6, 2.6.4.3.5.1.3,
2.6.4.3.5.1.7 del Decreto 780 de 2016 en el sentido de adoptar medidas para incrementar la
proteccién de los recursos del Sistema General de Seguridad Social en salud y agilizar su flujo

EL MINISTRO DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA, DELEGATARIO DE FUN-
CIONES PRESIDENCIALES MEDIANTE DECRETO 1385 DEL 28 DE OCTUBRE DE 2021

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las conferidas por el nu-
meral 11 del articulo 189 de la Constitucién Politica y en el paragrafo primero del articulo 66 de
la Ley 1753 de 2015, y en desarrollo de los articulos 156, literal d) de la Ley 100 de 1993y 1
Y15 del Decreto Ley 1281 de 2002y,

CONSIDERANDO

Que en el numeral 3.13 del articulo 153 de la Ley 100 de 1993, modificado por el articulo 3 de la
Ley 1438 de 2011, se establecié que uno de los principios del Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS-es el de sostenibilidad, con base en el cual se debe propender porque
el flujo de los recursos destinados a su financiacion sea agil y expedito y no podra ser afectado
por su administracion.

Que el literal d) del articulo 156 de la ley en mencién, dispuso que el recaudo de las cotizaciones
sera responsabilidad del Sistema General de Seguridad Social en Salud -FOSYGA -hoy ADRES-
, quien delegaré en lo pertinente, esta funcién en las Entidades Promotoras de Salud -EPS.

Que el Decreto Ley 1281 de 2002 "Por el cual se expiden las normas que regulan los flujos de
caja y la utilizacion oportuna y eficiente de los recursos del sector salud y su utilizacion en la
prestacion” indicé que los principios de eficiencia, definido como "la mejor utilizacion social y eco-
némica de los recursos financieros disponibles para que los beneficios que se garantizan con los
recursos del Sector Salud ( ... ) se presten en forma adecuada y oportuna” y oportunidad definido
como el término dentro del cual "cada una de las entidades, instituciones y personas, que inter-
vienen en la generacion, el recaudo, presupuestacion, giro, administracion, custodia o proteccién
y aplicacion de los recursos, deberan cumplir sus obligaciones, en forma tal que no se afecte el
derecho de ninguno de los actores a recibir el pronto pago de los servicios a su cargo y funda-
mentalmente a que se garantice el acceso y la prestacion efectiva de los servicios de salud a la
poblacion del pais", deben regir el manejo de los recursos del Sistema General de Seguridad
Social en Salud.
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Que frente a la condicion de parafiscal de las cotizaciones, la Corte Constitucional en sentencia
SU-480 de 1997 manifestd "que las cotizaciones que hacen los usuarios del sistema de salud, al
igual que, como ya se dijo, toda clase de tarifas, copagos, bonificaciones y similares y los aportes
del presupuesto nacional, son dineros publicos que las EPS y el Fondo de solidaridad y garantia
administran sin que en ningun instante se confundan ni como parte del patrimonio de la EPS, ni
con el presupuesto nacional o de entidades territoriales, porque no dependen d~ circunstancias
distintas a la atencion al afiliado"

Que, en sentencia T-569 de 1999, la Corte Constitucional reiteré que "las contribuciones de los
afiliados al sistema general de seguridad social colombiano, son aportes parafiscales y, por tanto,
recursos con la destinacion especifica de usarse en la prestacion de servicios o entrega de bienes
a los aportantes" y en sentencia C-1707 de 2002 afirmé que "los recursos que ingresan al Sistema
de Seguridad Social en Salud, llAmense aportes, cuotas moderadoras, pagos compartidos, copa-
gos, tarifas, deducibles o bonificaciones, son en realidad contribuciones parafiscales de destina-
cion especifica, en cuanto constituyen un gravamen, fruto de la soberania fiscal del Estado, que
se cobra obligatoriamente a determinadas personas para satisfacer sus necesidades de salud y
gue, al no comportar una contraprestacion equivalente al monto de la tarifa fijada, se destinan
también a la financiacion global del Sistema General de Seguridad Social en Salud"

Que, de conformidad con lo establecido en los articulos 66 y 67 de la Ley 1753 de 2015, las
condiciones generales de operacion de la ADRES deben estar encaminadas a la adecuada ad-
ministracién y proteccién de los recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud -
SGSSS, asi como a propender por el flujo de los mismos y su sostenibilidad financiera.

Que el Gobierno nacional expidi6 el Decreto 2265 de 2017, adicionando el Titulo 4 a la Parte 6
del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, en el que establecio las condiciones generales de operacion
de la ADRES para la administracion de los recursos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud -SGSSS, indicando que dentro de sus funciones esté la de liquidar, reconocer y girar las
Unidades de Pago por Capitacion y demas recursos del aseguramiento obligatorio en salud.

Que el proceso de liguidacidn, reconocimiento y giro de las Unidad de Pago por Capitacion, pro-
vision de incapacidades, programas de promocidn y prevencion y prestaciones econémicas en el
régimen contributivo de salud se denomina proceso de compensacion. En este proceso la
ADRES, por cada Entidad Promotora de Salud o Entidad Obligada a Compensar, cruza el valor
recibido por cotizaciones de los afiliados con el valor de los recursos que deben ser girados a
cada entidad por los conceptos mencionados. Si el ejercicio arroja como resultado un superavit,
es decir, el valor de los recursos recibidos por cotizaciones es superior al valor que se debe girar
a determinada EPS por los mencionados conceptos, ADRES gira a la EPS el valor de la liquida-
cién y se queda con el valor superavitario, dado que este ultimo es del Sistema General de Se-
guridad Social en Salud y por tanto ADRES debe administrarlo; si el ejercicio arroja como resul-
tado un valor deficitario, la ADRES gira a las Entidad Promotora de Salud o Entidad Obligada a
Compensar el valor complementario hasta llegar al valor que le corresponde por la liquidacion de
los conceptos mencionados, de acuerdo a su niumero de afiliados.
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Que teniendo en cuenta que los recursos recaudados por concepto de cotizaciones al Sistema
General de Seguridad Social en Salud antes del proceso de compensacién son recursos del
mismo Sistema que debe administrar la ADRES y que, sélo una vez realizado el proceso de
compensacion, se conoce el valor de los recursos que deben ser girados a las Entidades Promo-
toras de Salud y a las Entidades Obligadas a Compensar, es necesario actualizar las condiciones
de apertura y manejo de las cuentas maestras de recaudo de cotizaciones y determinar que las
mismas son de titularidad del referido Sistema.

Que la modificacion a las condiciones de apertura y manejo de las cuentas maestras de recaudo
de cotizaciones trae consigo ajustes necesarios relativos al proceso de liquidacién, reconoci-
miento y giro de las Unidad de Pago por Capitacion, provisién de incapacidades, programas de
promocion y prevenciéon y prestaciones econémicas del Régimen Contributivo, especificamente,
lo concerniente a su ejecucion, a la correccion de registros compensados y el reporte de informa-
cion de registros no compensados y transferencias entre EPS y EOC, asi como los procesos de
reconocimiento de rendimientos financieros y de compensacion.

Que la Unidad de Pago por Capitacion que se entrega a las Entidades Promotoras de Salud para
financiar el aseguramiento en salud de los afiliados al régimen subsidiado tiene varias fuentes de
financiacién, dentro de las cuales se encuentran los recursos que deben aportar las entidades
territoriales departamentales, distritales o municipales, segun corresponda.

Que las Leyes 643 de 2001, 1393 de 2010, 1816 Y 1819 de 2016 definieron las rentas de desti-
nacion especifica para la salud, estableciendo los porcentajes que de ellas deben destinarse a la
cofinanciacién del mencionado régimen subsidiado.

Que el articulo 2.6.4.2.2.2.1 del Decreto 780 de 2016, establece que las entidades territoriales
deben presupuestar los recursos que financian y cofinancian el régimen subsidiado de salud, con
base en el recaudo real de las rentas de las que son titulares, en cumplimiento a la destinaciéon
especifica de las mismas, lo que significa que el porcentaje de las rentas destinadas a la cofinan-
ciacion del régimen subsidiado en salud determinado por ley, debe calcularse sobre su recaudo
real y siempre destinarse a la cofinanciacion del régimen subsidiado de salud.

Que en aras de proteger la disponibilidad de las fuentes que integran la Unidad de Pago por
Capitacion, se requiere que en el proceso de liquidacién, reconocimiento y giro de las Unidades
de Pago por Capitaciéon del régimen subsidiado (Liquidacién Mensual de Afiliados -LMA) se tenga
en cuenta la totalidad de los recursos girados para el aseguramiento por parte de las entidades
territoriales al cierre de mes anterior, razén por la que es necesario ajustar dicho proceso.

Que el articulo 240 de la Ley 1955 de 2019, modificé la forma de financiar los servicios y tecno-
logias no financiados con largo a la UPC tanto de los afiliados al régimen subsidiado como de los
afiliados al régimen contributivo y establecio que los mismos seran gestionados por las EPS quie-
nes los financiaran con cargo al presupuesto maximo que les transfiera para tal efecto la Admi-
nistradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud -ADRES. Sin em-
bargo, aun existen servicios de salud cuya financiacién no esta cubierta ni por la Unidad de Pago
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por Capitacion ni por los presupuestos maximos asignados a cada EPS pero que en todo caso
deben ser cubiertos con los recursos asignados al Sistema General de Seguridad Social en Salud.
De esta manera y, en el marco de la proteccion de los recursos del Sistema, es necesario esta-
blecer los requisitos que se deben cumplir para el reconocimiento y pago de dichos servicios y
tecnologias en salud.

Que el articulo 90 de la Ley 1438 de 2011 establece que el Gobierno nacional podra realizar
compras centralizadas de medicamentos insumos y dispositivos médicos dentro y fuera del pais
y desarrollar modelos de gestion que permitan disminuir los precios de los medicamentos insu-
mos y dispositivos médicos para facilitar el acceso de la poblacién a éstos.

Que el articulo 2.6.4.3.5.1.7. del Decreto 780 de 2016 contiene la regla para acceder al meca-
nismo de compra centralizada frente a los servicios y tecnologias no financiados por la UPC de
los afiliados al Régimen Subsidiado, cuando el suministro o pago de los mismos estaba en cabeza
de la entidad territorial departamental o distrital, no obstante, en consideracion al contenido del
articulo 240 de la Ley 1955 de 2019 que asigna a Adres nuevas obligaciones con respecto a la
financiacién de esos servicios y tecnologias, es necesario armonizar el articulo del mencionado
decreto con las nuevas responsabilidades de Adres y el uso del mecanismo de la compra centra-
lizada como herramienta para facilitar a la poblacion el acceso a tecnologias en salud.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA

Articulo 1°. Modifiquese el articulo 2.6.4.2.1.2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, el cual quedara asi:

"Articulo 2.6.4.2.1.2. Recaudo de las cotizaciones al SGSSS. Las Entidades Promotoras de
Salud recaudaran las cotizaciones al Sistema General de Seguridad Social en Salud en las cuen-
tas bancarias abiertas por la ADRES en entidades bancarias vigiladas por la Superintendencia
Financiera de Colombia. La ADRES sera la titular de estas cuentas, que deben ser utilizadas
exclusivamente para el recaudo de cotizaciones del Régimen Contributivo del Sistema General
de Seguridad Social en Salud e independientes a las demas cuentas bancarias de recaudo que
administre la ADRES.

La cuenta de recaudo de los recursos de aportes patronales del Sistema General de Participa-
ciones -SGP-se mantendra hasta la culminacién de la compensacion de los recaudos respectivos
o hasta la culminacion del proceso de saneamiento de aportes patronales que adopte el Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

Paragrafo. No se podran recaudar o depositar cotizaciones al Sistema General de Seguridad
Social en Salud en cuentas bancarias diferentes a las establecidas por la ADRES. El recaudo de
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las cotizaciones o aportes se efectuara a través de la Planilla Integrada de Liquidacién de Aportes
-PILA

Articulo 2°. Modifiquese el articulo 2.6.4.2.1.3 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, el cual quedaré asi:

“Articulo 2.6.4.2.1.3. Condiciones para la seleccién de las entidades financieras y la aper-
tura de las cuentas bancarias de recaudo de las cotizaciones. La seleccion de las entidades
bancarias y la suscripcion del convenio de recaudo se realizard conforme al reglamento y los
parametros que defina la ADRES, en el cual se especificaran los requisitos para su apertura
teniendo en cuenta las condiciones financieras y de riesgo, de reporte de informacién a las EPS,
ala ADRES y a las entidades involucradas en el proceso, y demas condiciones que se requieran
para garantizar la proteccién de los recursos y operacion del proceso de compensacion.

Seleccionadas las entidades financieras se realizara la apertura de las nuevas cuentas bancarias
y su entrada en operacion tendra lugar, una vez se efectle la conciliacion de las actuales cuentas
maestras de recaudo.

La ADRES establecera el procedimiento y cronograma de conciliacion y cierre de las actuales
cuentas maestras de recaudo, asi como la trasferencia de los recursos depositados en estas.

Las EPS y demés EOC deberan transferirle a la ADRES el monto que se determine en la conci-
liacion dentro del mes siguiente a la comunicacion de su resultado. Si dentro del plazo indicado
las EPS y deméas EOC no realizan la transferencia, la ADRES deducira dicho monto de los reco-
nocimientos que resulten a favor de estas.

La operacién para la apertura de las cuentas de recaudo, asi como el disefio e implementacién
de los desarrollos tecnoldgicos que se requieran para su puesta en funcionamiento se realizara
amas tardar el 31 de enero de 2022, de acuerdo con el plan de trabajo que la ADRES establezca.

Articulo 3°. Modifiquese el articulo 2.6.4.2.1.4 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccién Social, el cual quedara asi:

"Articulo 2.6.4.2.1.4. Condiciones para el recaudo de las cotizaciones en las cuentas maes-
tras. Las EPS y demas EOC unicamente podran recaudar las cotizaciones en salud que se reali-
cen a través de la Planilla Integrada de Liquidacion de Aportes -PILA, en las cuentas bancarias
de recaudo abiertas por la ADRES. Se considera una practica no permitida, cualquier transaccion
de recaudo o dep0sito de cotizaciones en cuentas diferentes a las aqui determinadas".

Articulo 4°. Modifiquese el articulo 2.6.4.2.1.5 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, el cual quedaré asi:
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"Articulo 2.6.4.2.1.5. Identificacion del recaudo de cotizaciones. La ADRES con base en la
informacion reportada por los operadores de informacién de la Planilla Integrada de Liquidacion
de Aportes -PILA-y por los operadores financieros de informacion, efectuara periédicamente la
identificacion del ingreso de cada una de las cuentas bancarias maestras de recaudo de cotiza-
ciones.

Con base en la informacioén reportada por los operadores de informacion de la Planilla Integrada
de Liguidacién de Aportes -PILA-y por los operadores financieros, la ADRES entregard un re-
porte mensual a cada EPS y EOC con la informacion del recaudo de las cotizaciones, la devolu-
cion de aportes, cuando a ello hubiere lugar y los resultados de los procesos de compensacion
del mes anterior.

Las EPS y deméas EOC deberan realizar la revisién del reporte entregado e informar a la ADRES
las inconsistencias que llegaren a identificar en los siguientes cinco (5) dias habiles. En todo caso,
las EPS y deméas EOC deberan realizar la gestion necesaria para lograr la compensacion de las
cotizaciones que no hayan sido compensadas, para lo cual tendran un término de doce (12) me-
ses a partir de la fecha del recaudo, superado este término tales recursos haran unidad de caja
con los recursos de la ADRES.

Corresponde a las EPS y deméas EOC continuar con la gestién de recaudo de las cotizaciones y
en consecuencia realizar las acciones de seguimiento, gestiéon con los operadores de informa-
cién, conciliacion, cobro de las cotizaciones y de los intereses de mora, identificacién de los apor-
tantes, pertinencia de la devolucién de aportes y las demas propias del recaudo y, por lo tanto,
continuaran financiando los costos asociados a dichos procesos.

Paragrafo 1. La ADRES informaré a las entidades de inspeccion, vigilancia y control, las incon-
sistencias que se presenten en el reporte de la informacién por los operadores de informacion y
financieros que impidan la plena identificacién del recaudo y el flujo de los recursos.

Articulo 5°. Modifiquese el articulo 2.6.4.2.1.26 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccién Social, el cual quedara asi:

"Articulo 2.6.4.2.1.26 Rendimientos financieros. Se entiende por rendimientos financieros los
recursos generados por la administracion de los recursos del Sistema General de Seguridad So-
cial de Salud o de sus inversiones.

En desarrollo de lo previsto en el articulo 2° del Decreto Ley 1281 de 2002, el Ministerio de Salud
y Proteccion Social definira anualmente el porcentaje de los rendimientos financieros generados
por el manejo de los recursos en las cuentas bancarias de recaudo de las cotizaciones, que sera
reconocido y girado a las EPS y deméas EOC, de acuerdo con la participacion de las cotizaciones
de estas sobre el monto total recaudado en el respectivo mes.
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El giro de los rendimientos financieros lo realizara la ADRES a las EPS y deméas EOC la ultima
semana de cada mes con la informacién del mes inmediatamente anterior.

Articulo 6°. Modifiquese el articulo 2.6.4.2.2.1.3 del Decreto 780, el cual quedara asi:

“Articulo 2.6.4.2.2.1.3 Giros a la ADRES a través del sistema financiero. Los recursos desti-
nados al aseguramiento en salud de la poblacién afiliada al Régimen Subsidiado deberan ser
girados por los administradores o recaudadores de los recursos de que trata la presente Sub
seccion, a través de mecanismos electronicos a las entidades financieras y cuentas que deter-
mine la ADRES, informando los datos del contribuyente, entidad territorial a nombre de /a cual se
realizé el recaudo, el concepto, el periodo, el valor, el nimero del formulario de declaracién y los
demas requerimientos de informacion que establezca dicha Administradora, para tal fin.

Los operadores de la informacién de las rentas territoriales o quienes hagan sus veces, enviaran
a la ADRES ya la entidad territorial los datos relacionados con la liquidaciéon de las rentas que
son fuente de financiacién del sector salud para realizar el seguimiento de los recursos liquidados,
pagados y recaudados. Para el efecto la ADRES podra definir el formato respectivo.

Paragrafo. La ADRES tendra en cuenta para la Liquidacion Mensual de Afiliados (LMA) del res-
pectivo mes, los recursos territoriales que, al cierre del mes anterior, se encuentren plenamente
identificados, incluyendo los valores recaudados en el mes de diciembre, los cuales se ejecutaran
en la LMA del afio siguiente".

Articulo 7°. Modifiquese el articulo 2.6.4.3.1.1.1 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, el cual quedaré asi:

“Articulo 2.6.4.3.1.1.1 Proceso de compensacion. Se entiende por compensacion el proceso
mediante el cual la ADRES determina y reconoce la Unidad de Pago por Capitacion (UPC), los
recursos para el pago de las incapacidades originadas por enfermedad general de los afiliados
cotizantes y los recursos para financiar las actividades de promocién de la salud y de prevencién
de la enfermedad, de los afiliados al Régimen Contributivo conforme con lo definido por el Minis-
terio de Salud y Proteccion Social, por cada periodo al que pertenece el pago de la cotizacion
recaudada y conciliada entre el mecanismo de recaudo y la base de datos de afiliacion al Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

El resultado de la compensacion sera el monto liquidado y reconocido a cada EPS o EOC. "

Articulo 8°. Modifiquese el articulo 2.6.4.3.1.1.4 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, el cual quedara asi:
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"Articulo 2.6.4.3.1.1.4 Ejecucion del proceso de compensacion y entrega de resultados. El
proceso de compensacion lo ejecutara la ADRES el segundo dia habil de cada semana del mes,
con la informacién disponible de las cotizaciones recaudadas al ultimo dia habil de la semana
anterior, independientemente del periodo de cotizacién al que correspondan los aportes, asi como
con la informacion registrada en las bases de datos de afiliados. La ADRES publicara, a mas
tardar en el mes de diciembre de cada afio, el calendario de las fechas de los procesos de com-
pensacion de la vigencia fiscal siguiente.

La informacién de los resultados del proceso de compensacién sera publicada por la ADRES en
medios electronicos en el transcurso del dia habil siguiente al que ejecuta el proceso. Esta infor-
macién contendrd entre otros: los registros aprobados y no aprobados por periodo compensado,
los recursos liquidados y reconocidos por afiliado, los valores liquidados y a reconocer a cada
EPS y demés EOC, los descuentos aplicados, los recursos objeto de giro a cada EPS y demas
EOC y de giro directo a las IPS y a los proveedores de tecnologias y servicios en salud, segun
corresponda, y el consolidado del resultado del proceso.

La ADRES realizara el giro de los recursos al cual tenga derecho cada EPS o EOC, de acuerdo
con el resultado del proceso de compensacion.”

Articulo 9°. Modifiquese el articulo 2.6.4.3.1.1.5 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, el cual quedara asi:

"Articulo 2.6.4.3.1.1.5 Ajuste de informacion de registros no compensados y trasferencias
de recursos entre EPS -EOC. Con el fin de compensar los registros no compensados por incon-
sistencias en la informacion registrada en la PILA o en las bases de datos de afiliados, las EPS y
demas EOC realizaran las acciones para corregir y reportar las novedades de la informacién de
acuerdo con los procedimientos establecidos para el efecto.

De encontrarse inconsistencias en el valor de los aportes recaudados en la cuenta bancaria
maestra de recaudo contra la informacion reportada por la PILA, los operadores de informacion
y los operadores financieros, a través de los mecanismos disponibles, realizaran las acciones
necesarias, de acuerdo con el procedimiento establecido por la ADRES, para ajustar la informa-
cion que deberd reflejarse en la PILA y en la cuenta bancaria maestra de recaudo.

En el evento en que la cotizacién se recaude con un codigo diferente al de la EPS o EOC al que
pertenece el afiliado, las EPS y EOC o la ADRES, realizaran la gestion para corregir el codigo,
de acuerdo con los términos y condiciones previstas en el procedimiento establecido por la
ADRES".

Articulo 10. Modifiquese el articulo 2.6.4.3.1.1.6 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, el cual quedaré asi:
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"Articulo 2.6.4.3.1.1.6. Proceso de correccion de registros compensados. Las correcciones
de los registros compensados seran presentadas por las EPS y las demas EOC, el ultimo dia
hébil de la segunda semana de cada mes y la ADRES efectuara la validacion y entrega de resul-
tados en los cinco (5) dias habiles siguientes a la fecha de presentacion. Las correcciones que
cumplan con los términos y condiciones previstas en el procedimiento establecido por la ADRES,
se registraran en las bases de datos del proceso de compensacion; de lo contrario, la ADRES
informard las causales de no aprobacién de los registros a las EPS y EOC.

Cuando las correcciones de los registros compensados generen un saldo a favor de la ADRES,
se descontara en el resultado del siguiente proceso de compensacion, de no realizarse por insu-
ficiencia de recursos de las EPS y EOC, la ADRES adelantara la gestién de cobro de acuerdo
con los mecanismos previstos en la normativa vigente. Si de las correcciones de los registros
compensados se genera un saldo a favor de la EPS y EOC, la ADRES efectuara el reconoci-
miento y giro.

Cuando los resultados del proceso de correccion de registros aprobados impliquen la devolucion
de recursos al aportante, las EPS y EOC, una vez reciban los resultados y los recursos por la
ADRES, giraran los recursos al aportante en los tres dias habiles siguientes.

En todo caso, las EPS y EOC tendran un plazo maximo de seis (6) meses a partir de la fecha de
compensacion de cada registro para solicitar su correccion.

Paragrafo. No habréa declaracién de correccién a registros aprobados en virtud del Decreto 2280
de 2004 conforme con lo previsto en el articulo 16 de la Ley 1797 de 2016. Los ajustes que
efectle el aportante a periodos en vigencia del mencionado decreto seran registrados por la EPS
y EOC en su sistema de informacion y las cotizaciones recaudadas se giraran a la ADRES, en el
marco del proceso de compensacion de que trata el presente Capitulo”.

Articulo 11. Modifiquese el articulo 2.6.4.3.5.1.3 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, el cual quedara asi:

"Articulo 2.6.4.3.5.1.3 Requisitos para el pago de servicios y tecnologias en salud no finan-
ciados con cargo ala UPCy los presupuestos maximos. El proceso de verificacion y control
de las solicitudes de pago de servicios y tecnologias en salud no financiados con cargo a la UPC
y los presupuestos maximos, deberé garantizar la acreditacion de los requisitos esenciales que
demuestren la existencia de la obligacion a cargo de la Nacién, conforme a lo sefalado por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social asi:

1. El usuario a quien se suministré existia y le asistia el derecho al momento de su prestacion.

2. El servicio o tecnologia no se encuentra financiado con cargo a la UPC y los presupuestos
maximos para su fecha de prestacion.
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3. El servicio o tecnologia fue prescrito por un profesional de la salud u ordenado por autoridad
judicial.

4. El servicio o tecnologia fue efectivamente suministrado al usuario.

5. El reconocimiento y pago del servicio o tecnologia corresponde a la ADRES y se presenta por
una unica vez.

6. La solicitud del reconocimiento y pago del servicio o tecnologia se realiza en el término esta-
blecido.

7. Los datos registrados en los documentos que soportan el recobro son consistentes respecto al
usuario, el servicio o tecnologia y las fechas.

8. El valor recobrado se encuentra debidamente liquidado, soportado y conforme a la regulacion
vigente.

Paragrafo 1. Los servicios y tecnologias suministrados a un usuario con diagnéstico confirmado
de enfermedad huérfana u otra patologia de interés, seran reconocidos por parte de la ADRES,
de conformidad con la regulacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Dichos
servicios y tecnologias se financiaran directamente por la ADRES cuando los mismos no se en-
cuentren financiados con la UPC o con los presupuestos maximos y cumplan los requisitos esta-
blecidos para su reconocimiento.

Paragrafo 2. En los casos en que opere la negociacion centralizada por parte del Gobierno na-
cional, a que hace referencia el articulo 71 de la Ley 1753 de 2015, o la norma que la modifique
0 sustituya, el reconocimiento y pago de las tecnologias se acogera a los precios pactados me-
diante este mecanismo".

Articulo 12. Modifiquese el articulo 2.6.4.3.5.1.7 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, el cual quedara asi:

Articulo 2.6.4.3.5.1.7. Gestion de compras centralizadas de tecnologias en salud no finan-
ciadas con la UPC o con los presupuestos maximos. Las compras centralizadas de tecnolo-
gias en salud que no se encuentren financiadas con los recursos de la UPC o los presupuestos
maximos para los afiliados a los regimenes Contributivo y Subsidiado podran financiarse con las
apropiaciones disponibles en ADRES, quien ordenara el gasto y adelantara el pago, previa ins-
truccion del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

El Ministerio adelantara los estudios técnicos, epidemioldgicos y administrativos previos a la com-
pra y todos los procesos y actividades posteriores a la misma, incluyendo la gestién administra-
tiva, operativa y logistica de los bienes adquiridos, asi como la supervision del contrato respectivo,
sin que se generen costos adicionales en la operacion de la ADRES.
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Articulo 13. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publi-
cacion, modifica los articulos 2.6.4.2.1.2, 2.6.4.2.1.3, 2.6.4.2.1.4, 2.6.4.2.1.5, 2.6.4.2.1.26,
2.6.42.21.3,26.43.1.1.1,2.6.4.3.1.1.4,2.6.4.3.1.1.5,2.6.4.3.1.1.6,2.6.4.3.5.1.3y 2.6.4.3.5.1.7,
y deroga el numeral 2 del articulo 2.6.4.3.1.3.2 del Decreto 780 de 2016.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
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2.3. RESOLUCIONES.
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2.3.1. Resolucion 810 de 2021

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de etiquetado nutricional
y frontal que deben cumplir los alimentos envasados o empacados para consumo humano

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales, especialmente de las conferidas por los articulos
267 de la Ley 09 de 1979, 10 de la Ley 1355 de 2009, y 2 numerales 4, 7 y 30 del Decreto -
Ley 4107 de 2011y,

CONSIDERANDO

Que el articulo 78 de la Constitucion Politica dispone que “(...) Seran responsables, de
acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de bienes y servicios,
atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovechamiento a consumidores y
usuarios”.

Que el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio - OTC de la Organizaciéon Mundial
del Comercio, al cual adhirié6 Colombia a través de la Ley 170 de 1994, asi como la Decision
419 de la Comision de la Comunidad Andina-CAN, establecen que los paises tienen derecho
a adoptar las medidas necesarias para asegurar la calidad de sus exportaciones, o para la
proteccion de la salud y la vida de las personas, para la proteccion del medio ambiente, o
para la prevencion de practicas que pueden inducir a error, para lo cual, segun lo alli
establecido, pueden adoptar reglamentos técnicos que incluyan prescripciones en materia de
terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado, aplicables a productos.

Que la Decision 562 de la Comision de la Comunidad Andina-CAN. contempla las directrices
para la elaboracién, adopcién y aplicacion de reglamentos técnicos en los paises miembros
de la Comunidad Andina y en el nivel comunitario, estableciendo en el articulo 4 que el
reglamento técnico "es un documento adoptado para hacer frente a problemas o amenazas
de problemas que pudieran afectar la seguridad, sanidad, proteccién del medio ambiente o
seguridad nacional"; y la Decisibn 506 de 2001 expedida por la CAN decidi6 sobre el
reconocimiento y aceptacion de certificados de productos a ser comercializados en la
Comunidad Andina.

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 28 de la Decision Andina 850 de 2019,
los reglamentos técnicos se establecen para garantizar, entre otros, los siguientes objetivos
legitimos: los imperativos de la seguridad nacional, la proteccion de la salud o seguridad

humana, de la vida, la salud animal o vegetal, el medio ambiente y la prevencion de practicas
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gue puedan inducir a error a los consumidores.

Que la Ley 1480 de 2011 expide el Estatuto del Consumidor y dicta otras disposiciones, en
la cual se define como productor “Quien, de manera habitual, directa o indirecta, diserie, pro-
duzca, fabriqgue, ensamble o importe productos. También se reputa productor, quien disefie,
produzca, fabrique, ensamble, o importe productos sujetos a reglamento técnico o medida
sanitaria y fitosanitaria” y ademas se sefiala en el articulo 6 sobre calidad, idoneidad y segu-
ridad de los productos que “Todo productor debe asegurar la idoneidad y seguridad de los
bienes y servicios que ofrezca o ponga en el mercado, asi como la calidad ofrecida. En ningun
caso estas podran ser inferiores o contravenir lo previsto en reglamentos técnicos y medidas
sanitarias o fitosanitarias”.

Que el Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo
define los lineamientos técnicos para adoptar buenas practicas de reglamentacion técnica y
en el Capitulo VII, Seccion 5 del Capitulo 7 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 dictan normas
relativas al Subsistema Nacional de la Calidad, con énfasis en los procedimientos de regla-
mentacién necesarios para la expedicion de las normas nacionales.

Que las directrices para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos en los
Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario se encuentran contenidas
en la Decisién 827 de 2018 de la Comunidad Andina y el procedimiento administrativo para
la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos, medidas sanitarias y
fitosanitarias en el ambito agroalimentario, en el articulo 2.13.2.1.1. y s.s. del Decreto 1071
de 2015, que se ha observado en la elaboracion del presente reglamento técnico.

Que de acuerdo con el estudio “Estimacién de la carga global de enfermedad en Colombia
2017: nuevos aspectos metodologicos” realizado por el Instituto de Evaluacidén y Medicion de
la Universidad de Washington para Colombia, el exceso de peso se relaciona con graves
complicaciones de salud y de afios de vida saludables perdidos (AVISAS). El indice de Masa
Corporal alto (exceso de peso), tiene un mayor riesgo atribuible con la enfermedad cardio-
vascular (3,15%), y con enfermedades endocrinas (2,32%), asi mismo, la hipertension juega
un papel fundamental en la enfermedad cardiovascular (6,68%) y los factores dietarios que
contribuyen con el 5,96% de riesgo atribuible para enfermedad cardiovascular.

Que segun el estudio sobre los efectos sobre la salud de los riesgos alimentarios en 195
paises, 1990-2017: Estudio Global de la Carga de Enfermedades 2017, y publicado en el afio
2019, a nivel mundial los factores dietarios y el consumo elevado de sodio, bebidas azucara-
das y acidos grasos trans tiene una relaciéon directa con las muertes por enfermedades car-
diovasculares, cancer y diabetes.

Que de acuerdo con las estadisticas vitales del Departamento Administrativo Nacional de
Estadistica del afio 2018, en el pais las enfermedades cardiovasculares se encuentran dentro
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de las diez primeras causas de mortalidad y ocasionaron el 27,6 % del total de fallecimientos.
Entre los principales factores de riesgo de enfermedad cardiovascular se encuentran la hi-
pertension arterial y la hipercolesterolemia; segun la Encuesta Nacional de Salud de 2007, el
22,82 % de la poblacién de 18 a 69 afos presento cifras de presion arterial elevadas vy el
7.82% presentd hipercolesterolemia (colesterol total por encima de 240 mg/dl). Se estima
que aproximadamente el 62% de los casos de hipertension se relacionan con la ingesta ex-
cesiva de sal en la alimentacion; mientras que la hipercolesterolemia, se relaciona con la
ingesta excesiva de grasas saturadas y trans, y constituye por su prevalencia el segundo
factor de riesgo para enfermedad cardiovascular.

Que la ultima Encuesta de Situacion Alimentaria y Nutricional en Colombia — ENSIN (2015),
arrojo resultados relevantes en cuanto a la alta prevalencia de consumo de alimentos proce-
sados en todos los grupos de edad, por encima del 50% de la poblacion, e incluso llegando
hasta el 91.4% y el aumento en cuanto a la prevalencia de sobrepeso y obesidad, especial-
mente en los escolares, en quienes se incrementd de 18,8% en 2010 a 24,4% en 2015. Asi-
mismo, uno de cada tres jovenes y adultos tiene sobrepeso (37,7%), mientras que uno de
cada cinco es obeso (18,7%). En este sentido, el 56,4% de la poblacidén presenta exceso de
peso, lo que significa un incremento de 5,2 puntos porcentuales con respecto al 2010. Ade-
mas, mas de la mitad de las mujeres adultas, 59,6%, y el 39,3% de los hombres presentan
obesidad abdominal, situacion que favorece el desarrollo de enfermedades cardiovasculares
e insulinorresistencia.

Que la Organizacién Mundial de la Salud - OMS y el World Cancer Research Fund (WCRF)
coinciden en que los factores mas importantes que promueven el aumento de peso y la
obesidad, asi como las enfermedades no transmisibles (ENT), son el aumento en el consumo
de productos de bajo valor nutricional y alto contenido en azlcares adicionados, grasas y sal,
tales como los snacks y la comida rapida, la ingesta habitual de bebidas azucaradas, y la
disminucion en la actividad fisica.

Que la Organizaciéon Mundial de la Salud - OMS recomienda en el Informe para acabar con
la obesidad infantil del afio 2016 “poner en marcha un etiquetado del frente del envase facil
de interpretar, apoyado en la educacion del publico para que tanto los adultos como los nifios
tengan conocimientos basicos en materia de nutricion”.

Que la Organizacion Panamericana de la Salud - OPS, en la linea estratégica 3 del Plan de
accion para la prevencion de la obesidad en la nifiez y la adolescencia. (2014-2019), insta a
los gobiernos a “elaborar y establecer normas para el etiquetado del frente del envase que
promuevan las elecciones saludables al permitir identificar los alimentos de alto contenido
calorico y bajo valor nutricional de manera rapida y sencilla”, igualmente, este organismo en
su informe: “El etiquetado frontal como instrumento de politica para prevenir enfermedades
no transmisibles en la Region de las Ameéricas de 2020”, afirma que para ayudar a la
poblacion de la Region a cumplir con las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la
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Salud (OMS) y protegerla contra los principales factores de riesgo que perjudican su salud y
desarrollo, el objetivo regulatorio del etiquetado frontal debe ser que: “los consumidores
puedan identificar correcta, rapida y facilmente los productos que contienen cantidades
excesivas de nutrientes criticos de preocupacion para la salud puablica (que incluyen los
azucares, grasas saturadas, grasas trans y sodio), pues su ingesta inadecuada y/o excesiva
es resultado, en gran medida, de la amplia disponibilidad, asequibilidad y promocién de
productos alimentarios procesados y ultraprocesados que contienen cantidades excesivas
de los mismos”.

Que de acuerdo con lo sefialado en el Articulo 3. Derechos y deberes de los consumidores y
usuarios, de la Ley 1480 de 2011, el consumidor tiene 1. Derechos: (...) 1.3. Derecho a recibir
informacion: Obtener informacién completa, veraz, transparente, oportuna, verificable,
comprensible, precisa e iddénea respecto de los productos que se ofrezcan o se pongan en
circulacion, asi como sobre los riesgos que puedan derivarse de su consumo o utilizacion,
los mecanismos de proteccidn de sus derechos y las formas de ejercerlos.

Que segun la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura -
FAO en el documento “Influir en los entornos alimentarios en pro de dietas saludables - 20167,
afirma que deben cambiarse las etiquetas a fin de que: 1) sean faciles de entender, 2) no
requieran conocimientos previos sobre nutricion, y 3) los consumidores puedan encontrarlas
facilmente en el envase, con el objetivo de que el entorno alimentario sea saludable y que
garantice que haya alimentos saludables y nutritivos disponibles, asequibles, aceptables y
deseables para todas las personas.

Que de acuerdo con la Declaracion del Relator Especial de las Naciones Unidas sobre el
derecho a la salud en 2020, se inst6 a los Estados a abordar el impacto mundial de las en-
fermedades no transmisibles, adoptando politicas de etiquetado frontal como advertencia de
los alimentos y bebidas que contienen cantidades excesivas de nutrientes criticos, recono-
ciéndola como una medida regulatoria adecuada, que contribuye a las obligaciones del Es-
tado en materia de derechos humanos y que permita a los consumidores a tomar decisiones
informadas sobre sus dietas, sin realizar esfuerzos adicionales ni requerir conocimientos cua-
lificados.

Que de acuerdo a los resultados del analisis de impacto normativo, con proyecciones a 25
afos, el costo de la implementacién de este acto administrativo, seria de 697.758 millones
de pesos (COP), el cual implica, estudios de consumidores, nuevas etiquetas, disefios de
productos, acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control, procesos de evaluacién de
conformidad. Mientras que los ahorros en salud, establecidos como beneficios, se estiman
en 2.787.180 millones de pesos (COP), lo cual implica una mitigacion de las prevalencias de
exceso de peso y de su contribucion con las enfermedades no transmisibles y el costo
asociado a ello, como costos directos e indirectos en salud, gastos de bolsillo, disminucién
de muertes prematuras y por ende, mejoramiento de la productividad en el pais. De tal
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manera, que esta medida resulta con una relacién de costo-beneficio de 3.99, indicando que
es la mejor alternativa en comparacion con campafias informativas y el statu quo.

Que la informacion nutricional que contengan los empaques de los alimentos es un elemento
de apoyo a las politicas de alimentacion del pais, y, por lo tanto, se hace necesario establecer
con el presente reglamento técnico los requisitos en materia de etiquetado nutricional y frontal
como medida de proteccion al consumidor, para presentar una informacién clara y
comprensible en la etiqueta.

Que, en cumplimiento de los Decretos 210 de 2003, 1471 de 2014, 1595 de 2015y 1468 de
2020, este Ministerio solicitd concepto previo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
rendido a través de la Direccion de Regulacién mediante 2-2021-003113 en el sentido de que
el proyecto de resolucidon en principio no restringira el comercio mas de lo necesario para
alcanzar el objetivo legitimo ahi mencionado.

Que el reglamento técnico que se adopta mediante la presente resolucion fue notificado a la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), mediante la signatura G/TBT/N/COL/246 del 16
de febrero de 2021.

Que frente al proyecto de resolucion se emitié el concepto de abogacia de la competencia de
que trata el articulo 7 de la Ley 1340 de 2009, reglamentada por el Decreto 1074 de 2015 en
el que el Superintendente Delegado para la Proteccion de la Competencia de la
Superintendencia de Industria y Comercio mediante radicado de esa Entidad 21-92948-1-0
del 17 de marzo de 2021, concluyé que: con base en la descripcion del Proyecto y el analisis
antes referido esta Superintendencia se permite recomendar al MinSalud: <Exponer, en la
parte considerativa del acto administrativo, las razones técnicas por las que se exceptuan las
categorias de alimentos sefaladas en los Paragrafos 1 y 2 del articulo 2 del Proyecto. *
Especificar las razones por las que se justifica excluir a las categorias de alimentos sefialadas
en los literales a), b), c), f) e i) del Paragrafo 1 del articulo 2 del Proyecto, asi como aquellas
sefialadas en los literales a), b), c), ), i) y m) del Paragrafo 2 del articulo 2 del Proyecto. ¢
Eliminar del articulado final del Proyecto los literales a), b), c), f) e i) del Paragrafo 1 del
articulo 2, asi como los literales a), b), c¢), f), i) y m) del Paragrafo 2 del articulo 2, en el caso
en que, de conformidad con la recomendacion anterior, no se encuentren las razones
técnicas de su inclusién. < Definir taxativamente los elementos que se entienden
comprendidos dentro de la categoria “jarabes” en el marco de la definicién de “azucares
afadidos” contenida en el articulo 3 del Proyecto. * Utilizar las expresiones “0”, “cero”, “no
contiene”, “libre de”, “sin” y “exento de” que utiliza el Proyecto al referirse al contenido de
nutrientes de los alimentos, Unicamente para aquellos alimentos que no tienen ningun
contenido del nutriente al que se hace referencia. « Utilizar el descriptor “bajo en” en aquellos
casos en los que se contemplen rangos de tolerancia para determinados nutrientes o
componentes presentes en los alimentos, con el fin de evitar posibles asimetrias de
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informacion generadas por una declaracion errénea del contenido nutricional que confunda
al consumidor.

Que en consideracién a lo observado por la SIC, es necesario destacar que Colombia hace
parte del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, en el cual en articulo 2, considera
el uso de normas internacionales o elementos de esas normas a través de sus reglamentos
técnicos, como medio menos restrictivo del comercio para lograr un objetivo legitimo. En este
sentido corresponde sefalar que el Codex Alimentarius es una referencia normativa
internacional en materia de alimentos, y no existe en la actualidad norma Codex de referencia
para el tipo de rotulado frontal a la que refiere la medida comunicada. Sinembargo, de
acuerdo con la directriz CAC/GL-2-1985, el etiquetado nutricional comprende dos
componentes: la declaracién de nutrientes y la informacién nutricional suplementaria.

Que las razones técnicas por las que se exceptian las anteriores categorias de alimentos se
soportan en que la normativa Codex relativa al etiquetado nutricional fue tomada en cuenta
para la redaccion del presente acto administrativo, resultando por lo tanto las excepciones de
constar de etiqguetado nutricional y frontal para los productos indicados en el articulo 2:
literales del paragrafo 1: a), b), ¢), d), h), i) y j); y para los productos indicados en el articulo
2: literales del paragrafo 2: a), b), c), d), g), i), j), k) y m); y las razones que justifican su
excepcion tienen que ver con que son alimentos que difieren en su composicién de una
alimentacion convencional, por ser alimentos de uso de régimen especial y por otro lado,
alimentos en los cuales su contenido nutricional es insignificante y resulta innecesaria su
declaracién. De otra parte, para los literales del paragrafo 1: e), f) y k) y del paragrafo 2: e),
f) y ), es importante, mencionar que la OPS afirma que: la decision de no incluir los alimentos
sin procesar o minimamente procesados, y sin adicion de sodio, grasas o azUcares y los
platos recién preparados con estos alimentos e ingredientes se fundamenta en estudios
poblacionales realizados en varios paises de las Américas que muestran que los regimenes
alimentarios basados en esos alimentos, ingredientes y platos en general se cifien a las
metas de ingesta de nutrientes de la poblacion de la OMS, asi las cosas, Colombia, adopt6
tales directrices. Finalmente, para la excepcion: g) del paragrafo 1 y h) del paragrafo 2, se
realiza con base en la imposibilidad de incluir la informacién nutricional en un envase de
origen natural, tal como sucede en una hoja de platano. Ahora bien, los descriptores “0”,
“cero”, “no contiene”, “libre de”, “sin”, “exento de”, “bajo en”, fueron tomados de la normativa
Codex CAC/GL-2-1985, y resultan de la imposibilidad de un alimento de llegar a un cero
absoluto en tales nutrientes, sin embargo, los limites utilizados en estas expresiones son los
mas bajos a los que se pueda llegar. De otra parte, para finalizar con la totalidad de las
recomendaciones, se acoge la observacion de la SIC de incluir la definicion de jarabes en
este reglamento.

Que de acuerdo al numeral 2 del articulo 10 de la Ley 962 de 2005,modificado por el articulo
39 del Decreto Ley 019 de 2012 y el articulo 3 del Decreto 2106 de 2019, este Ministerio
solicité concepto al Departamento Administrativo de Funcion Publica, el cual surtié concepto
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bajo el radicado nimero 20215010144911 y afirma lo siguiente: “sobre este reglamento técnico
se encuentra que no corresponde con un tramite, sino con las condiciones y especificaciones que
deben ser observadas en el etiquetado nutricional y frontal que aplica a todos los alimentos para
consumo humano envasados o empacados, nacionales e importados que se comercialicen en el
territorio nacional, con las excepciones previstas en el citado reglamento; y el Ministerio puede
continuar con las gestiones relacionadas con su expedicion.”

Que de conformidad con lo anterior, se hace necesario establecer un reglamento técnico que
garantice los requisitos sanitarios que deben cumplir los alimentos envasados o empacados
para consumo humano, como una medida necesaria para proporcionar al consumidor informa-
cion nutricional clara y comprensible, con el fin de promocionar la alimentacién balanceada y
saludable y proteger la salud humana y prevenir posibles dafios a la misma.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Capitulo |
Objeto, campo de aplicacion y definiciones

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a través del cual se disponen las condiciones y requisitos que debe cumplir el etiquetado o
rotulado nutricional y frontal de advertencia de los alimentos y bebidas envasadas o empa-
cadas para consumo humano, con el propdsito de proporcionar al consumidor final una infor-
macién nutricional lo suficientemente clara y comprensible sobre el producto, y prevenir prac-
ticas que induzcan a engafio o error y permitir al consumidor efectuar una eleccion informada.

Articulo 2. Campo de aplicacién. Las disposiciones de que trata la presente resolucion
aplican a todos los alimentos para consumo humano envasados o empacados, nacionales e
importados que se comercialicen en el territorio nacional.

Paragrafo 1. Se exceptuan de la aplicacién del etiquetado nutricional, los siguientes alimen-
tos:

a) Férmula infantil para nifios entre 0 y 6 meses.

b) Férmula infantil para nifios entre 6 y 12 meses.

¢) Férmula infantil especial.

d) Alimentos para Propdésitos Médicos Especiales (APMES).

e) Frutas, vegetales, granos, huevos, productos de la pesca, carnes y productos carnicos
comestibles que se presenten en su estado natural.

f) Productos de un solo ingrediente y que no contengan aditivos adicionales.

g) Alimentos con envase de materiales de origen natural.
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h) Infusiones de hierbas vy frutas, té, té descafeinado, té instantdneo o soluble, o extracto

i)
)

de té; o extracto de té descafeinados y café descafeinado, café instantaneo o soluble, o
extracto de café; o extracto de café descafeinados, que no contengan ingredientes afia-
didos.

Alimentos a granel.

Alimentos utilizados como materia prima para la industria y los ingredientes secundarios
gue no se venden directamente al consumidor.

k) Especias o condimentos vegetales, a los que no se les haya adicionado sal/sodio o adi-

tivos con sodio, grasas y/o azucares

Paragrafo 2. Se exceptian de la aplicacion del etiquetado frontal de advertencia, los siguien-
tes alimentos:

a)
b)
c)
d)
€)

f)
9)
h)

)

)
k)

)

Formula infantil para nifios entre 0 y 6 meses.

Formula infantil para nifios entre 6 y 12 meses.

Formula infantil especial.

Alimentos para Propésitos Médicos Especiales (APMES).

Frutas, vegetales, granos, huevos, productos de la pesca, carnes y productos carnicos
comestibles que se presenten en su estado natural.

Productos de un solo ingrediente y que no contengan aditivos adicionales.

Sal yodada y fluorizada, y sucedaneos de la sal.

Alimentos con envase de materiales de origen natural.

Infusiones de hierbas y frutas, té, té descafeinado, té instantaneo o soluble, o extracto
de té; o extracto de té descafeinados, y café descafeinado, café instantaneo o soluble, o
extracto de café; o extracto de café descafeinados que no contengan ingredientes afa-
didos.

Alimentos a granel.

Alimentos utilizados como materia prima para la industria y que no se venden directa-
mente al consumidor.

Alimentos envasados a los que no se les haya adicionado sal/sodio, grasas y/o azUcares.

m) Bebidas hidratantes — energéticas para deportistas.

Paragrafo 3. La carne cruda envasada a la que se le han agregado productos alimenticios,
condimentos o aditivos que contengan sal o sodio, Unicamente deben declarar el contenido
de sodio y si este supera el limite establecido en el articulo 32 del presente acto administra-
tivo; debera etiquetar el sello frontal de advertencia de sodio.

Paragrafo 4. En el caso de los alimentos anteriormente excluidos y que el fabricante aun asi
deseé realizar declaraciones de nutrientes, de propiedades nutricionales y/o de salud, lo
puede hacer, pero debe dar cumplimiento a lo establecido en el presente reglamento técnico.
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Articulo 3. Definiciones. Para la aplicacidn de la presente resolucién, se adaptan y adoptan
las siguientes definiciones:

Acidos grasos esenciales: nutrientes que requiere y no puede sintetizar el organismo
humano, por lo que deben ser suministrados en la dieta. Los acidos grasos esenciales son
linoleico y alfalinolénico, asi como el EPA y el DHA, que debido a que su tasa de conver-
sion es muy baja, deben suministrarse en la alimentacion.

Area total disponible de impresidn: area total de la etiqueta menos los selles posterio-
res.

Azucares totales: carbohidratos tipo monosacaridos y disacéaridos presentes de forma
natural en los alimentos y/o afiadidos a los mismos.

Azlcares afiadidos: son los azucares adicionados o agregados, incluyendo a los azuca-
res que se adicionan durante el procesamiento de alimentos o se empaquetan como tales,
e incluyen azlicares como monosacaridos y disacaridos, aquellos contenidos en los jara-
bes y los naturalmente presentes en la miel y en los concentrados de jugos de frutas o
vegetales. Estos no incluyen los azUcares intrinsecos que se encuentran en la leche, frutas
y los vegetales y los carbohidratos no glucémicos.

Carbohidratos totales: todos los monos, di, oligo y polisacéridos, incluidos los polialcoho-
les y la fibra presentes en el alimento.

Carbohidratos disponibles o glucémicos: total de carbohidratos del alimento menos el
contenido de fibra dietaria, polialcoholes y carbohidratos no glucémicos.

Carbohidratos no disponibles o no glucémicos: carbohidratos que presentan diversas
formas quimicas, y aunque se digieren, no proporcionan glucosa para el metabolismo ce-
lular. Deben demostrar un indice glucémico inferior a 15, correspondiente al menor valor
presentado por un carbohidrato glucémico (fructosa).

Colesterol: sustancia tipo esterol presente en las grasas de origen animal.

Declaracion de funcién de los nutrientes: son declaraciones de propiedades que des-
criben la funcién fisiolégica del nutriente en el crecimiento, el desarrollo y las funciones
normales del organismo.

Declaracion de nutrientes: relacion o enumeracion normalizada del contenido de nutrien-
tes de un alimento.

Declaraciones de propiedades de otras funciones: conciernen a efectos benéficos es-
pecificos del consumo de alimentos y sus constituyentes (nutritivos y no nutritivos) sobre

las funciones fisiolégicas o las actividades bioldgicas, pero no incluyen declaraciones de
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propiedades de funcion de nutrientes. Tales declaraciones de propiedades se relacionan
a una contribucién positiva a la salud o a una condicién relacionada con la salud, o al
mejoramiento de una funcion, o a la modificacion o preservacion de la salud.

Declaracion de propiedades de salud: cualquier representacién que declare, sugiera o
implique que existe una relaciéon entre un alimento o un constituyente/componente de di-
cho alimento, y la salud.

Declaracion de propiedades nutricionales: cualquier representacion que afirme, su-
giera o implique que un producto posee propiedades nutricionales particulares, incluyendo,
pero no limitAndose a su valor energético y contenido de proteinas, grasas, carbohidratos
y fibra dietaria, asi como, su contenido de vitaminas y minerales. No constituiran declara-
cion de propiedades nutricionales: la mencion de sustancias en la lista de ingredientes, ni
el nombre o marca del alimento envasado o la mencién de nutrientes como parte obliga-
toria del etiquetado nutricional o la declaracion cuantitativa o cualitativa de algunos nu-
trientes o ingredientes en el rétulo o etiqueta.

Declaraciones de propiedades de reduccion de riesgos de enfermedad: son declara-
ciones de propiedades relacionadas con el consumo de un alimento o de un componente
de dicho alimento en el contexto de una dieta total, que puede ayudar a la reduccion del
riesgo de una enfermedad o condicidn relacionada con la salud. La reduccion de riesgos
significa el alterar de manera significativa un factor o factores mayores de riesgo recono-
cidos como involucrados en el desarrollo de una enfermedad cronica o condicion adversa
relacionada a la salud.

Dieta total: alimentacion habitual de una persona o poblacion.
Envase de materiales de origen natural: elemento disefiado para contener un alimento
que incluye, pero no se limita a hojas de platano, hojas de bijao, hojas de maiz, totumos.

Fibra dietaria o dietética: carbohidratos comestibles que no se digieren ni se absorben
en el intestino delgado del ser humano. La fibra dietética consta de uno o varios de los
siguientes carbohidratos: carbohidratos comestibles que se encuentran naturalmente en
los alimentos en la forma en que se consumen, carbohidratos obtenidos de materia prima
alimentaria por medios fisicos, enzimaticos o quimicos y carbohidratos sintéticos.

Fibra insoluble: es la fraccion de la fibra dietaria que no se disuelve en agua.
Fibra soluble: la fraccion de la fibra dietaria que se disuelve en agua.

Férmula infantil para nifios entre 0 y 6 meses: producto en forma liquida o en polvo
destinado a la alimentacién de los nifios de 0 a 6 meses de edad, utilizado cuando sea
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indicado por un profesional de la salud; que por si solo, cubre las necesidades nutriciona-
les del nifio o la nifia, como principal fuente liquida de alimentacion hasta la introduccion
de la alimentacion complementaria, para casos en que no sea posible la lactancia materna.

Formula infantil para nifios entre 6 y 12 meses: producto en forma liquida o en polvo,
especialmente fabricado segun las necesidades nutricionales de los nifios entre los 6 y 12
meses de edad, utilizado cuando sea indicado por un profesional de la salud, en conjunto
con la alimentacion complementaria.

Formulainfantil especial: producto en forma liquida o en polvo cuya composicion ha sido
modificada para abordar determinados trastornos o afecciones fisioldgicas durante los pri-
meros meses de vida e incluso después de la introduccién de una alimentacion comple-
mentaria.

Fortificacidn voluntaria de nutrientes: proceso por el cual los fabricantes de alimentos
deciden afiadir unos nutrientes esenciales especificos a determinados alimentos o deter-
minadas categorias de alimentos.

Grasa total: sumatoria de grasa saturada, grasa monoinsaturada, grasa poliinsaturada e
incluye las grasas trans.

Grasas o lipidos: sustancias insolubles en agua y solubles en solventes orgénicos, cons-
tituidas especialmente por esteres de los acidos grasos. Este término incluye triglicéridos,
fosfolipidos, glicolipidos, ceras y esteroles.

Grasa saturada o acidos grasos saturados: aquellos que no presentan dobles enlaces
en su cadena hidrocarbonada.

Grasa monoinsaturada o 4cidos grasos monoinsaturados: aquellos que presentan un
doble enlace, en su cadena hidrocarbonada. Para efectos de rotulado o etiquetado se en-
tendera como grasa monoinsaturada aquella que presenta doble enlace en su configura-
cion Cis.

Grasa poliinsaturada o acidos grasos poliinsaturados: aquellos que presentan dos o
mas dobles enlaces en su cadena hidrocarbonada. Para efectos de rotulado o etiquetado
se entenderd como grasa poliinsaturada aquella que presenta los dobles enlace en su
configuracién Cis.

Grasa transisOmera o trans o acidos grasos trans: todos los isomeros geométricos de

acidos grasos monoinsaturados y poliinsaturados que poseen, en la configuracion trans,
uno o mas dobles enlaces carbono-carbono no conjugados. Para efectos de etiquetado o

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.

Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

68



La salud

es de todos

rotulado se entenderd como grasa trans la sumatoria de todos los isomeros mono y poliin-
saturados en configuracion trans que atienden a lo descrito anteriormente.

indice glucémico: se define como el area incremental bajo la curva de respuesta de glu-
cosa en sangre a partir de una porcion de 50 g de carbohidratos de un alimento de prueba,
expresada como un porcentaje de la respuesta a la misma cantidad de carbohidratos de
un alimento estandar (pan blanco o glucosa) consumido por el mismo sujeto. Este valor
sélo se considera véalido cuando se determina de forma directa siguiendo el protocolo ofi-
cial establecido por el Panel de Expertos FAO/OMS, por tratarse de una prueba bioldgica
susceptible a diferentes factores.

Jarabes: liquidos viscosos constituidos por solucion de azUcares en agua o en zumos de
frutas o bien por mezcla de estos, con o sin agentes aromaticos y aditivos autorizados.

Medida casera: son utensilios o formas comunmente utilizados por el consumidor para
medir alimentos, incluyendo, pero no limitandose a: taza, vaso, rebanada, unidad, cucha-
rada, cucharadita.
Minerales: sustancias inorganicas necesarias para los procesos fisiolégicos y que no son
fuente de energia.

Nutriente: cualquier sustancia quimica consumida normalmente como componente de un
alimento que es necesaria para el crecimiento, el desarrollo y/o el mantenimiento de la
salud, o cuya carencia hara que se produzcan cambios quimicos o fisiol6gicos caracteris-
ticos.

Nutriente esencial: nutriente que no es sintetizado por el organismo o es sintetizado en
cantidades insuficientes y que debe ser consumido para garantizar el crecimiento, desa-
rrollo y/o mantenimiento de la salud.

Porcidn: es la cantidad de un alimento normalmente consumida en una ocasion por per-
sonas mayores de 4 afios y adultos o por niflos mayores de 6 meses y menores de 4 afos,
gue debe declararse en la etiqueta y se expresa usando medidas caseras comunes apro-
piadas para ese alimento.

Prebioticos: sustratos que son utilizados selectivamente por microorganismos huéspedes
que confieren un beneficio para la salud.

Probidticos: microorganismos vivos que, cuando se administran en cantidades apropia-
das, confieren al huésped un beneficio para la salud.
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Producto de un solo ingrediente: alimento envasado en el que en su lista de ingredien-
tes solo contenga un ingrediente, incluyendo pero no limitdndose a: agua envasada, café,
granos de café molido, azucar, aceite de oliva, entre otros.

Producto reconstituido: aquel que por su naturaleza de consumo debe ser reconstituido
en algun solvente comestible ya sea para obtener un producto sélido, semisolido o un
liquido, listo para consumir.

Proteina: son polimeros de L-alfa aminoacidos unidos por enlaces peptidicos. Las protei-
nas se denominan simples cuando estan constituidas Unicamente por aminoacidos, y com-
puestas cuando incluyen otras sustancias como lipidos, carbohidratos, minerales, entre
otros.

Respuesta glucémica: el grado del cambio o gradiente en el contenido de glucosa en
sangre, después del consumo de un carbohidrato de prueba en una bebida o un alimento,
en relacion con un estandar como la glucosa.

Rotulado o etiquetado nutricional: toda descripcion contenida en el rétulo o etiqueta de
un alimento destinada a informar al consumidor sobre el contenido de nutrientes, propie-
dades nutricionales y propiedades de salud de un alimento.

Rotulado o etiquetado frontal de advertencia: sistema de informacion situado en la cara
principal de exhibicion, el cual muestra de manera veraz, clara, rapida y sencilla, cuando
un producto envasado presenta un contenido alto de nutrientes de interés en salud publica
(azucares afiadidos, grasa saturada, sodio).

Sello positivo: logo de visto bueno que indica que el alimento contiene contenidos bajos
de los nutrientes de interés en salud publica (azucares afiadidos, grasa saturada y sodio)
y que no usan edulcorantes en su formulacion.

Simbidticos: se entiende como la combinacion de sustancias prebiéticas con cultivos
probidticos que se encuentran presentes en un mismo alimento.

Tiempo de comida principal: en el marco de la planificacién diaria de la alimentacion,
hace referencia a los momentos en los que se distribuyen los alimentos en mayor propor-
cion: desayuno, almuerzo y cena.

Valores de referencia de nutrientes (VRN) o Valor de referencia: son un conjunto de
valores numéricos que estan basados en datos cientificos a efectos de etiquetado o rotu-
lado nutricional y declaraciones de propiedades pertinentes. Comprenden estos dos tipos
de VRN:
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e Valores de referencia de nutrientes - necesidades (VRN-N) son aquellos que hacen
alusion a los VRN basados en niveles de nutrientes asociados a necesidades de nu-
trientes.

e Valores de referencia de nutrientes - enfermedades no transmisibles (VRN-ENT) son
aquellos que hacen alusion a los VRN basados en niveles de nutrientes asociados a
la reduccion del riesgo de enfermedades no transmisibles relativas al régimen alimen-
tario, excluyendo las enfermedades o trastornos provocados por carencias de nutrien-
tes.

Vitaminas: sustancias organicas esenciales para el mantenimiento de la salud, creci-
miento y funcionamiento corporal normal. Se requieren en pequefias cantidades y no son
fuente de energia.

Articulo 4. Alcance. El etiquetado nutricional comprende la declaracion de nutrientes y la
informacion nutricional complementaria, la cual incluye, las declaraciones de propiedades
nutricionales, las declaraciones de propiedades de salud y el etiquetado frontal.

Articulo 5. Propdésitos y caracteristicas del etiqguetado o rotulado nutricional. El etique-
tado nutricional deberé realizarse con el cumplimiento de las siguientes caracteristicas:

5.1 Proporcionar un medio eficaz para indicar el contenido de nutrientes del alimento en la
etiqueta, facilitando al consumidor la toma de una decision informada.

5.2 La informacion no debera describir o presentar el alimento de forma falsa, equivoca o
engafiosa o susceptible de crear en modo alguno una impresion errénea respecto de su
contenido nutricional, propiedades nutricionales y de salud, en ningln aspecto.

5.3 La informacion no debe llevar a los consumidores a creer que existe un conocimiento
cuantitativo exacto de lo que las personas deben comer con el fin de mantener la salud,
sino que debe dar a conocer la cantidad de nutrientes que contiene el producto. Una
delimitacion cuantitativa mas exacta para los individuos no es valida, porque no hay ma-
nera significativa de que el conocimiento acerca de los requerimientos individuales se
pueda utilizar en el etiquetado.

5.4 Aplicar los principios nutricionales basados en la evidencia cientifica fuerte y bajo la ética
y responsabilidad social, sin conflictos de interés en el disefio, produccion y elaboracion
de productos alimentarios, en beneficio de la salud publica

5.5 Toda la informacién presentada en la etiqueta debe ser completa, veraz, verificable, que
no induzca a confusién o engafio.

5.6 Garantizar que la informacion presentada en la etiqueta no se contraponga a la promo-
cion de habitos alimentarios saludables en concordancia con las politicas de salud pu-
blica existentes para tal fin.

Articulo 6. Prohibiciones en el rotulado o etiquetado nutricional. En el etiquetado nutri-
cional esta prohibido el uso de las siguientes declaraciones:
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6.1 De propiedades nutricionales o de salud, que no estén basadas en evidencia cientifica.

6.2 Que indiquen, representen, sugieran o impliquen que el alimento es util, adecuado o efec-
tivo para aliviar, tratar o curar cualquier enfermedad o trastorno fisioldgico.

6.3 Que las Asociaciones (Médicas o de Salud) avalen productos alimentarios con fines de
publicidad y mercadeo.

6.4 Que promuevan el consumo excesivo de cualquier alimento,

6.5 Que sea contrario a los habitos alimentarios saludables establecidos en las politicas de
salud publica existentes para tal fin.

6.6 Afirmar que el alimento por si solo adecua totalmente las recomendaciones de ingesta
de energia y nutrientes, o que por si solo puede sustituir algin tiempo de comida princi-
pal.

6.7 Que expresen o sugerira que la ingesta de los alimentos, cualquiera de sus ingredientes
0 nutrientes proporciona a las personas caracteristicas o habilidades extraordinarias.

Capitulo Il
Declaracion de nutrientes

Articulo 7. Aplicacion de la declaracion de nutrientes. La declaracion de nutrientes sera
obligatoria para todo alimento envasado o empacado objeto de esta resolucion y debera cum-
plir las disposiciones del presente capitulo incluyendo la tabla de informacion nutricional con-
templada en el Capitulo VI del presente reglamento, salvo para los alimentos exceptuados
en el articulo 2.

Articulo 8. Declaracion y forma de presentacion de los nutrientes. En la tabla de infor-
macion nutricional Unicamente se permite: la declaracion de los nutrientes obligatorios, de los
opcionales, acorde a lo establecido en el presente capitulo. La declaracién del contenido de
nutrientes debe hacerse en forma numérica.

Articulo 9. Expresion de los valores. Los nutrientes seran declarados de acuerdo con lo
establecido en la siguiente tabla. Se utilizara la aproximacién matematica al nimero entero o
decimal mas cercano, como se observa en la siguiente tabla 1:

Tabla 1. Expresion de valores

Rangos de valores Forma de expresion Aproximacién matematica
(ejemplo)

Valores mayores o se declararan en numeros en- 1136.4 se aproxima a 1136

iguales a 1000 teros con cuatro cifras 1136.8 se aproxima a 1137

Valores mayores o se declararan en numeros en- 237.8 se aproxima a 238

iguales a 100 teros con tres cifras 237.3 se aproxima a 237
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Valores menores a 100
y mayores o iguales a
10

se declararan en nimeros en-
teros con dos cifras

54.6 se aproxima a 55
54.2 se aproxima a 54

Valores menores a 10 y
mayores o iguales a 1

se declarara con una cifra deci-
mal

9.82 se aproxima a 9.8
9.87 se aproxima a 9.9

Valores menores a 1

Se declarara para las vitaminas
y minerales con dos cifras de-

0.843 se aproxima a 0.84
0.848 se aproxima a 0.85

cimales y con una cifra decimal
para el resto de los nutrientes.

Paragrafo 1. Si el valor es exactamente la mitad del intervalo establecido se aproxima al
ndamero superior mas cercano.

Paragrafo 2. En la informacion nutricional, se expresara “cero” o “0” o “no contiene” para el
valor energético y/o nutrientes, cuando el alimento contenga cantidades menores o iguales a
las establecidas como “no significativas” de acuerdo con la tabla siguiente:

Tabla 2. Cantidades no significativas

Valor energético o nutriente Cantidades no significativas por 100

g 0 100 mL (expresada en kcal, g o
mg)

Calorias Menor o igual que 4 kcal o menor que 17
kJ

Carbohidratos totales Menor o igual que 0.5 g

Azlcares totales Menor o igual que 0.5 g

Proteinas Menor o igual que 0.5 g

Grasa total Menor o igual que 0.5 g

Grasa saturada Menor o igual que 0.1 g

Grasa trans Menor o igual que 100 mg

Colesterol Menor o igual que 5 mg
Fibra dietaria Menor o igual que 0.5 g
Sodio Menor o igual que 5 mg

Articulo 10. Condiciones generales para la declaraciéon de nutrientes. La declaracion de
nutrientes cumplird las siguientes condiciones generales:

10.1 La declaracién de los nutrientes debe hacerse por 100 g del alimento y por porcion, para
alimentos solidos y semisélidos, y por 100 mL de producto y por porcion para alimentos
liquidos.

10.2 En el caso de productos reconstituidos se entendera como solido, semisolido o liquido
acorde a las condiciones de uso definidas y recomendadas por el fabricante. Podran
incluirse dos declaraciones en caso que se sugieran varios liquidos para reconstituir
(ejemplo agua y leche).
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10.3 La declaracién del contenido de nutrientes debe hacerse con base en las expresiones

establecidas en el articulo 9.

10.4 El numero de porciones por empaque debe estar declarado en la cara principal de exhi-

bicion de la etiqueta, junto al contenido neto del alimento o bebida. El tamafio de esta
leyenda debe estar acorde al tamafio del contenido neto, establecido en el anexo técnico
de la Resolucion 5109 de 2005 o aquella que la modifique o sustituya.

10.5 Los valores de los nutrientes que figuren en la tabla de informacion nutricional deben

ser valores promedios obtenidos de andlisis de muestras o valores de una muestra que
sean representativas del producto que ha de ser rotulado o etiquetado o tomados de la
Tabla de Composicién de Alimentos Colombianos del ICBF, o de publicaciones interna-
cionales, o de otras fuentes de informacion tales como, especificaciones del contenido
nutricional de ingredientes utilizados en la formulacion del producto. Sin embargo, los
valores de nutrientes que fundamenten las declaraciones de propiedades nutricionales o
de salud deben ser obtenidos mediante pruebas analiticas. Este proceso se debe repetir
cuando haya alguna modificacion en el aporte nutricional y ficha técnica, previamente
autorizada por el Invima. El fabricante es responsable de la veracidad de los valores
declarados.

10.6 Se deben cumplir los siguientes criterios:

a)

b)

d)

Nutrientes adicionados al alimento: El contenido de vitaminas, minerales, proteina, fibra
dietaria, grasa monoinsaturada o poliinsaturada, debe ser minimo el 80% del valor de-
clarado en la etiqueta.

Nutrientes presentes naturalmente en el alimento: El contenido de vitaminas, minerales,
proteina, carbohidrato total, fibra dietaria, otro carbohidrato, grasa monoinsaturada o po-
linsaturada, debe ser minimo el 80% del valor declarado en la etiqueta. En el caso de
calorias, azucares, grasa total, grasa saturada, grasa trans, colesterol o sodio se acepta
un exceso no mayor del 20% sobre el valor declarado en la etiqueta.

Para determinar el contenido de nutrientes, se debe garantizar que los métodos analiti-
cos utilizados cumplan con los requisitos particulares para su uso especifico, utilicen me-
todologias avaladas por organismos internacionales, regionales o nacionales competen-
tes en este campo, lo cual sera verificado por la autoridad sanitaria.

En alimentos envasados o empacados en agua, salmuera o aceite, cuyo liquido normal-
mente no es consumido, la declaracion de nutrientes debe hacerse con base en la masa
escurrida o soélido drenado.

10.7 Nutrientes de declaracion obligatoria:

Deberan declararse obligatoriamente en la tabla nutricional, el valor energético y las can-
tidades de los nutrientes que se indican a continuacion, por 100 g del alimento y por
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porcion para alimentos solidos, y por 100 mL de producto y por porcién para alimentos
liquidos y con lo establecido en el articulo 9, del presente reglamento técnico. En el caso 75
de productos reconstituidos se declarara considerando el producto preparado en condi-

ciones de consumo recomendadas por el fabricante:

Tabla 3. Formas de expresion de los nutrientes de declaracion obligatoria

Nutriente Forma de expresion Requisitos adicionales
Energia El valor energético debe La cantidad de calorias totales sera
expresarse en kilocalorias la sumatoria de las calorias aporta-
(kcal) y opcionalmente en das por la grasa, carbohidratos to-
kilojulios (kJ). Para su de- tales, proteinas y fibra dietaria, mas
claracion podran utilizarse otras fuentes de energia considera-
los términos o expresiones das en el articulo 11 el presente re-
energia, valor energético, glamento, obtenidas a partir de las
contenido energético, kilo- cantidades de estos nutrientes, de-
calorias. calorias, Calo- claradas en la tabla nutricional se-
rias, calorias totales. gun los criterios del numeral 10.4.
Proteina Debe expresarse en gra- -
mos
Grasa total Debe expresarse en gra- Cuando se haga una declaracion
mos de propiedades nutricionales res-
pecto a la cantidad o el tipo de aci-
dos grasos, debe indicarse inme-
diatamente a continuacion de la de-
claracion del contenido de grasa to-
tal, las cantidades de acidos grasos
saturados, monoinsaturados, po-
liinsaturados, trans y colesterol.
Grasa satu- Debe expresarse en gra- La declaracion de grasa saturada
rada mos no es obligatoria para alimentos
que contienen menos de 0.1 g de
grasa saturada por 100 g o 100 mL
a menos gue se hagan declaracio-
nes de propiedades nutricionales
sobre el contenido de grasa total,
acidos grasos o colesterol. Si la
grasa saturada no se declara de-
bera figurar al final de la tabla de In-
formacion Nutricional la expresion
“‘No es una fuente significativa de
grasa saturada”
Grasa trans Debe expresarse en mili- -
gramos
Carbohidra- Debe expresarse en gra- -
tos totales mos

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.

Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co



La salud

es de todos

Azlcares to-
tales

Debe expresarse en gra-
mos

La declaracion de azucares totales
no es obligatoria para alimentos
gue contienen menos de 0.5 g de
azucares por 100 g de alimentos, a
excepcion del caso en que se haga
alguna declaracion o referencia so-
bre edulcorantes artificiales, aztca-
res o polialcoholes en la etiqueta;
en este caso el azlicar se declarara
como cero (0). Si los azlicares no
se declaran debera figurar al final
de la tabla de Informacién Nutricio-
nal la expresion “No es una fuente
significativa de azucares”

La declaracion de fibra dietaria no
es obligatoria para alimentos que
contienen menos de 0.5 g de fibra
dietaria por 100 g de alimentos.
Cuando se haga una declaracion
de propiedades nutricionales res-
pecto de la fibra dietaria debe indi-
carse la cantidad de sus fracciones
soluble e insoluble.

Azlcares Debe expresarse en gra-

afnadidos mos

Fibra dieta- Debe expresarse en gra-

ria mos

Sodio Debe expresarse en mili-
gramos

Vitamina A Debe expresarse en mi-
crogramos de ER

Vitamina Debe expresarse en

D microgramos o Unida-
des Internacionales

Hierro Debe expresarse en
miligramos

Zinc Debe expresarse en
miligramos

Calcio Debe expresarse en

miligramos

La declaracién de vitamina A, vita-
mina D, hierro y zinc no es obliga-
toria para alimentos que contienen
cantidades inferiores al 2% del va-
lor de referencia por 100 g del ali-
mento. Si estas vitaminas y minera-
les no se declaran, deberé figurar al
final de la Tabla de Informacién Nu-
tricional cualquiera de las siguien-
tes expresiones: “contiene menos
del 2% de...” o “No es una fuente
significativa de...” seguido de las vi-
taminas y minerales que no se de-
claran.

76

Paragrafo. si el alimento tiene una cantidad menor a la cantidad significativa de los anteriores
nutrientes, de acuerdo con la tabla 2, del presente reglamento, no es necesario su declara-
cion.
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10.7.1. Vitaminas y minerales diferentes de la vitamina A, vitamina D, hierro, calcio y zinc.
Vitaminas y minerales diferentes de la vitamina A, vitamina D, hierro, calcio y zinc se pueden
declarar cuando se han establecido valores de referencia en el Capitulo Il de este reglamento
y hayan sido adicionados o estén presentes naturalmente en el alimento en cantidades igua-
les o superiores al 2% del valor de referencia por 100 g o 100 mL del alimento.

10.8 Nutrientes de declaracion opcional. Se podran declarar opcionalmente los nutrientes
indicados a continuacion. No obstante, cualquier declaracion de propiedad nutricional sobre
los mismos implica que la declaracion del nutriente deja de ser opcional y se convierte en
obligatoria, lo cual implica el cumplimiento de lo establecido en el presente acto administra-
tivo.

Paragrafo. Para el caso de los nutrientes que no tengan valor de referencia y el fabricante
desee declararlos, debe realizar una solicitud a la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas
del Invima, con el objetivo de obtener su aprobacién para incluir la declaracién.

10.8.1 Grasa monoinsaturada, poliinsaturada, fibra soluble e insoluble y polialcoholes, coles-
terol y potasio. Las cantidades de grasa monoinsaturada, poliinsaturada, fibra soluble e inso-
luble y polialcoholes, debe expresarse en gramos y el colesterol y potasio en miligramos. Por
porcion y por 100 g de alimento sélido y en gramos por porcion y por 100 mL de alimento
liquido, segun lo establecido en el articulo 9 del presente reglamento técnico. En el caso de
productos reconstituidos se declarara considerando el producto preparado en condiciones de
consumo recomendadas por el fabricante.

Articulo 11. Célculo de energiay nutrientes. La cantidad de calorias totales sera la suma-
toria de las calorias aportadas por la grasa, carbohidratos, proteinas y fibra dietaria, obtenidas
a partir de las cantidades de estos nutrientes declarados en la tabla nutricional. Para el calculo
de energia y nutrientes se tendran en cuenta los siguientes criterios:

11.1 Energia. La cantidad de energia que ha de declararse debe calcularse utilizando los
siguientes factores de conversion:

Tabla 4. Factores de conversion

Carbohidratos disponibles 4 kcall/g (17 kJ/g)
Proteinas 4 kcallg (17 kJ/g)
Grasas 9 kcal/g (37 kJ/g)
Alcohol (Etanol) 7 kcallg (29 kJ/g)
Acidos orgénicos 3 kcal/g (13 kJ/g)
Carbohidratos no glucémicos Ver literal ¢) del presente articulo

a) Para fibra dietaria, el fabricante utilizara los factores de conversion calérica contemplados
en documentos de referencia cientifica nacional o internacional;
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b) Para polialcoholes como sorbitol, manitol, xilitol y otros, el fabricante utilizara los factores
de conversion caldrica contemplados en documentos de referencia cientifica nacional o
internacional.

c) Para el caso de los carbohidratos no glucémicos, el fabricante utilizara los factores de
conversion calorica contemplados en documentos avalados por organismos cientificos del
orden nacional o internacional competentes en este campo. En caso de no existir estas
referencias, el fabricante deberé realizar la solicitud a la Sala Especializada de Alimentos
y Bebidas del INVIMA, con la respectiva evidencia cientifica frente al factor de conversion.

11.2 Proteinas. La cantidad de proteinas que ha de declararse debe calcularse utilizando la
férmula siguiente: Proteina = contenido total de nitrégeno Kjeldahl x 6,25, a no ser que se dé
un factor diferente en normas internacionales o en el método de andlisis para un alimento.

11.3 Carbohidratos Totales. Los carbohidratos totales se calculan por sustracciéon de la pro-
teina, la grasa total, la humedad y la ceniza, de la masa total del alimento.

Articulo 12. Tamafos y caracteristicas de las porciones. A efectos de lograr una estan-
darizacién del tamafio de la porcién para ser usada en el rotulado o etiquetado nutricional por
porcion, debe efectuarse de acuerdo con los siguientes requisitos:

12.1 El tamafio de la porcién declarada en la etiqueta de un alimento debe ser determinado
a partir de las cantidades de referencia normalmente consumidas en una ocasion o porciones
de consumo habitual, establecidas en las siguientes tablas (5 y 6). Se aceptara una tolerancia
de - 30% o +30% de la cantidad de referencia, si el fabricante excede el 30% debera calcular
el nimero de porciones por envase en el producto.

Tabla 5. Cantidades de Referencia para Alimentos menores de 4 afios

Alimento Cantidad de referencia

Cereales secos instantaneos para preparar colada 10g

Cereales secos instantdneos para preparar papilla 209

Galletas 10g

Compotas 609

Leche (a partir de 1 afio) 80 mL

Yogurt 60 g
Tabla 6. Cantidades de Referencia para Alimentos en General (mayores de 4 afios)

Alimento Cantidad de referencia

Almidén de maiz, papa, yuca 10g

Arroz crudo 509

Avena en hojuelat 24 g

Harina de avena 259

Harinas de trigo 259
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Harina de maiz 25¢g
Pasta para sopa’ 159
Granos simples, por ejemplo cebada?! 459
Harina como ingrediente principal® 509
Harina como ingrediente secundario? 20g
Masa para empanadas, pasteles y panqueques 3049
Masa de pizza 4049
Pan corriente 509
Pan de molde blanco 229
Pan de molde integral 32¢g
Tostadas 3049
Tofu 4049
Cubitos de pan/crotones 79
Galleta salada tipo Cracker 24 g
Pan Francés 359
Miga de pan 30g
Pastas cortas y largas crudas (como plato tnico)?! 64 g
Pastas frescas con o sin relleno (por ejemplo: raviolis, torte-

[lini) 100 g
Pastas deshidratadas con relleno 7049
Lasagna preparada 140g
Lasagna seca 559
Sémola como ingrediente principal® 7049
Sémola como ingrediente secundario? 159
Trigo para kibe y proteina de soja texturizada 509
Tortillas de maiz o trigo/tacos 3049
Walffles 859
PRODUCTOS DE PASTELERIA

Barras de cereal 30g
Brownies y alfajores 409
Donas, muffins 559
Galletas 30g
Pasteles/Tortas de frutas, vegetales, queso o similares 125¢g
Pastelillo 509
Rellenos o cubiertas para tortas 359
Tartaleta 8049
Tortas preparadas sin relleno o con relleno 60 g
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Productos de pasteleria, salados o dulces sin relleno 4049
Mezcla pastelera 30g
Polvo de hornear 069

CEREALES PARA DESAYUNO

Mezcla para preparar bebida a base de cereal, listo para re-
constituir (tipo refresco instantaneo)

Cantidad necesaria para prepa-
rar un vaso de 200 mL

Cereales para desayuno (tipo cereal caliente), hojuelas de
maiz

40 g seco; 55 g con sabor y en-
dulzado

Cereales para desayuno (tipo cereal caliente) hojuelas de
avena

1 taza preparada con 22 g de ce-
real seco simple

Cereales para desayuno, listo para consumir. 30g
Cereales para desayuno, listo para consumir, pesando me-

nos de 20 g por taza; por ejemplo, granos de cereal simple

expandido 159
Salvado de avena 21g
Salvado o germen de trigo 10g
Hojuelas de trigo 0 maiz 30g
PAPAS

Papas a la francesa prefritas congeladas 80g
Papa fresca o congelada 8049
VEGETALES SIN SALSA FRESCOS O CONGELADOS

Vegetales frescos o congelados?® 859
Aji, cebolla® 30¢g
OTROS VEGETALES

Vegetales usados principalmente para aderezar

(por ejemplo: pimentén, perejil)* 49
Todos los vegetales sin salsa enlatados en liquido 130 g
Vegetales en conserva [alcachof, esparrago, hongos, ajies,

pepino y palmitos] en salmuera, vinagre y aceites. 509
Vegetales deshidratados en conserva (tomate seco) 409
Jugo de vegetales 200 mL
Aceitunas, alcaparras ? 159
Encurtidos, todos los tipos? 3049
Pasta de vegetales (por ejemplo: pasta de tomate) 3049
Salsa de vegetales (por ejemplo: salsa de tomate) 159
PLATOS PREPARADOS CONGELADOS

Plato mixto (carne o pollo con agregado) 250 g
Plato mixto de vegetal 135¢g
OTROS PLATOS PREPARADOS

Medibles en tazas (por ejemplo: espagueti con salsa, etc.) 1taza
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No medibles en taza (por ejemplo: burritos, pizza, sandwi-

140 g (adicionar 55 g para pro-
ductos que llevan algun tipo de

ches, etc.) salsa)
FRUTAS PROCESADAS

Todas las frutas enlatadas o congeladas, coctel de frutas,

excepto las listadas en categorias separadas 140 g
Ciruelas deshidratadas (secas) 4049
Durazno deshidratado (seco) 60 g
Brevas en almibar 100 g
Uvas pasas 3049
Duraznos mitades? 85¢g
Duraznos trozados? 8549
Frambuesas? 859
Frutas para adorno o sabor (por ejemplo: cerezas) 209
Frutas para aderezar (por ejemplo: salsa o puré de ciruela) 709
Otras frutas usadas como ingrediente principal 559
Jugos, néctares y bebidas de fruta 200 mL
Jugos usados como ingredientes (por ejemplo: jugo de li-

moén) 5mL
Frutas en almibar o encurtidas? 3049
Salsa a base de frutas (por ejemplo: salsa de frambuesa,

salsa de fresa) 30g
PRODUCTOS LACTEOS

Arequipe/Manjar blanco 30g
Crema chantilli 109
Crema de leche 15¢
Suero para untar 309

Helados 45 g (1 bola pequefia)
Helados en porcion individual (por ejemplo: paletas, vasito,

cono, sandwich de helado, etc.) 1 unidad
Kumis 150mL /g
Yogurt cremoso 150 g

Yogurt liquido 200 mL
Bebidas lacteas fermentadas 200 mL

Leche condensada 209

Leche evaporada 309

Leche en polvo

Cantidad necesaria para prepa-
rar un vaso 200 mL (sin hielo)

Leche liquida

200 mL

Bebidas con leche

200 mL
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Quesillo 30g
Queso cottage 110g
Queso fresco o campesino 30g
Queso para untar 159
Queso rallado 18 ¢
Quesos excepto los listados en categorias separadas 30g
Queso tipo petit suisse 30g
Postre lacteo 80g
Postre lacteo con fruta 145 i
Anchoas enlatadas 15¢g
Caviar 10g
Carnes embutidas 509
Albondigas a base de carne 80 g
Chorizo y Longaniza 509
Jamén Tajado y Mortadela 30g
Salchicha 40¢g
Hamburguesa 709
Paté 15¢
Tocineta 109
Pescados, mariscos ahumados 559
Conserva de pescado (por ejemplo: salmén, jurel u otro) 100 g
Pescados (atln, sardinas), mariscos enlatados? 60 g
Patés iiamc’)n, hiiado, ianceta, etcéterai 10 i
Huevo fresco?! 50 g
Cantidad para reemplazar un
Ovoproductos (huevo en polvo huevo de 50 g

Arveja, garbanzos, lentejas, frijol, habas! “

Arveia, iarbanzos, Ienteias, fri'|ol 120 i

Aceites 10 mL
Mantequilla 79
Sustitutos de mantequilla, en polvo 29
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Margarina 10g
Mayonesa 129
Aceite en aerosol (tipo spray) 0.25¢9
NUECES Y SEMILLAS

Coco rallado 15¢
Nueces 3049
Mani 30g
Almendras 3049
Mezclas de ellos 30g

Pastas y cremas de nueces (por ejemplo: pasta de mani)

2 cucharadas — 20 g

Semillas oleaginosas (mezcladas, cortadas, picadas, ente-

reas) 15¢
AZUCAR, PRODUCTOS DE CHOCOLATE Y OTROS

PRODUCTOS DULCES

Arequipe, manjar 20g
Azlcar 59

Cantidad equivalente a la canti-
dad de referencia de azucar para

Sustitutos de azUcar endulzar
Jarabe de maiz, miel, cobertura de frutas, y otros jarabes

(cassis, grosella, frambuesa, mora, guarana, etcétera). 209
Bebidas carbonatadas 200 mL
Bebidas no carbonatadas 200 mL
Bebidas hidratantes 200 mL
Bebidas hidratantes en polvo 20g-30g
Caramelos, dulces? 20 g

Mezcla para preparar bebida lista para reconstituir (tipo re-
fresco instantdneo)

Cantidad necesaria para prepa-
rar un vaso de 200 mL

Dulces de corte (guayaba, membrillo, higo, batata, etcé-

tera). 409
Goma de mascar (chicle)* 39
Masmelos 30g
Mermelada 209
Miel de abejas 10g
Miel para pancakes 10g
Salsa de chocolate 30g
Chocolate de consumo directo 259
Chocolate de mesa sin azucar 8¢9
Chocolate de mesa con azicar 209
Polvo achocolatado, polvos a base de cacao, chocolate en

polvo y cacao en polvo. 209
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Panela

259

Decorativos para productos horneados, tortas, galletas (por
ejemplo: azucar de color, chispas de chocolate).

1 cucharadita 0 4 g si no se
puede medir en cucharaditas

MISCELANEOS

Cantidad necesaria para prepa-

Café soluble rar una taza
Cantidad necesaria para prepa-

Café molido rar una taza
Achiras 259
Extruidos de maiz 15¢g
Tortillas de maiz 309
Mixtos (papa-tajada-chicharrén) 4049
Maiz pira 259
Productos para snacks o botanas a base de cereales, hari-

nas, tubérculos, raices y otros, extruidos o no 25¢g
Productos expandidos o de pellet de harina/chicharrén 15¢
Paleta de agua, congelados con sabor y endulzados 859

Mezclas en polvo para preparar bebidas (sin alcohol)

Cantidad necesaria para prepa-
rar 1 vaso (sin hielo)

Mezclas secas para recubrir carne, pescados, mezclas sa-
zonantes

129

Especias, hierbas, (diferentes a los suplementos dietarios)

%, de cucharadita 0 0.5 g si no es
medible en cucharaditas

Salsas para pasta 125¢g
Salsa inglesa, salsa de soya, salsa para carnes 5mL
Salsa tartara 15¢g
Salsas picantes 69
Aderezo para ensaladas 3049
Mostaza 10g
Vinagre 5mL
Vino de cocina 5mL
PRODUCTOS DESHIDRATADOS
3go0
Cantidad suficiente para prepa-
Caldos deshidratados y concentrados rar 250 ml
Condimentos preparados, incluidos los deshidratados
(Ejemplo: chille seco,aji panka, merken, etc) 59
Sazonadores y mezclas deshidratadas tipicas de cada pais
para preparaciones varias. Incluye sazonador Umami 39
20go
Cantidad suficiente para prepa-
Cremas en polvo y sopas deshidratadas rar 250 ml

Notas aclaratorias de la tabla con superindices 1, 2, 3y 4
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1. Las cantidades de referencia se refieren a los alimentos tal como se comercializan,
como por ejemplo productos crudos o procesados (cereales, leguminosas, etc).

2. Para alimentos empacados con un liquido, la cantidad de referencia se refiere a los
sélidos drenados, excepto para alimentos en los que tanto solidos como liquidos son
consumidos.

3. Cantidades de referencia para alimentos listos para el consumo, o casi listos para el
consumo (por ejemplo, calentar y servir o dorar y servir).

4.  El tamafio de porcion en la etiqueta para todos los caramelos, dulces y las gomas de
mascar (chicle) con un peso diferente al de la cantidad de referencia, sera considerado
una porcion, siempre y cuando cumpla con la definicion establecida en el presente acto
administrativo.

Paragrafo 1. Si el contenido completo del envase vendido individualmente puede ser razo-
nablemente consumido en una ocasion o es una porcién de consumo habitual, puede ser
etiquetado como una (1) sola porcion.

Paragrafo 2. Para los alimentos que no se encuentran definidos en las tablas de este anexo,
sera responsabilidad del fabricante establecer el tamafio de la porciéon que declare en la eti-
queta y su equivalencia con respecto a medidas caseras y unidades del sistema internacio-
nal. En estos casos la porcion debe cumplir con la definicién establecida en el presente acto
administrativo.

12.2 Se requiere que los productores de alimentos hagan la conversion de la cantidad de
referencia al tamafio de porcion en la etiqgueta en una medida casera apropiada para su pro-
ducto especifico, usando los procedimientos establecidos en el Capitulo Il del presente re-
glamento.

12.3 Las medidas caseras comunes constituyen la base obligatoria para las declaraciones
del tamafio de las porciones e incluyen: la taza; el vaso; la cucharada; la cucharadita; la
rebanada o tajada; la fraccion de la unidad; los recipientes cominmente usados en la casa
como la jarra, bandeja u otra medida casera comudn para envasar alimentos. No obstante, en
aquellos alimentos en los que no sea posible expresar una porcion en estas medidas, se
podra utilizar como medida casera una rebanada, una fraccion de la unidad, onzas o el nu-
mero de unidades que mas se aproxime a la cantidad de referencia.

12.4 La declaracion del tamafio de la porcién debe expresar en medidas caseras y entre
paréntesis la cantidad en unidades de acuerdo al Sistema Internacional de Unidades (valor
de la magnitud con su respectiva unidad).

a) Los liquidos deben ser declarados usando mililitros (mL) y cualquier otro alimento en
gramos (g). Los gramos deben ser aproximados al nUmero entero mas cercano, con ex-
cepcion de cantidades menores de 5 g. Para cantidades entre 2 g y 5 g los nimeros se
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deben aproximar al 0.5 g mas cercano y cantidades menores de 2 g deben ser aproxi-
madas al 0.1 g mas cercano.

b) El tamafio de las porciones puede ser declarado también en onzas (0z) y onzas fluidas
(oz fl), en paréntesis, después de la medida del sistema internacional de unidades, se-
parada por una linea diagonal, cuando otras medidas caseras comunes constituyen la
declaracion principal para la porcion del alimento.

12.5 Declaracion de las medidas caseras: Las medidas caseras deben expresarse de la
siguiente forma:

a) Taza: Se expresa en incrementos de 1/4 o 1/3 de taza;
b) Cucharada: Se expresa como 1,1 1/3,1 1/2, 1 2/3, 2, o 3 cucharadas;
c) Cucharadita: Se expresa como 1/8, 1/4, 1/2, 3/4, 1, o 2 cucharaditas.

12.6 Numero de porciones por envase: si un envase contiene mas de una porcion, el
fabricante debe hacer el céalculo con base en la cantidad de referencia definida en las
tablas 5 y 6. El nUmero de porciones que se declare en el rotulo o etiqueta puede ser
expresado con el numero entero mas cercano y utilizar la palabra “aproximadamente” o
su abreviacion “aprox”. No obstante, se aceptan las siguientes excepciones:

a) Los envases que contienen entre 1y 5 porciones pueden expresarlas con el nimero mas
cercano a 0.5 de la porcidén y la palabra “aproximadamente”. Por ejemplo: aproximada-
mente 3.5 porciones.

b) Cuando la porcion es calculada con base en los sélidos drenados y el niumero de porcio-
nes cambia debido a la variacién natural del tamafio de la unidad (pepinillos encurtidos,
entre otros), se puede declarar el nUmero usual de porciones en un envase. Por ejemplo,
“usualmente 5 porciones”.

12.7 Porciones de alimentos en unidades individuales (por ejemplo: galletas, panecillos, pan
tajado, ponqué tajado): el tamafio de la porcion sera determinado de acuerdo con los tamafios
establecidos en las tablas 5 y 6 y una tolerancia de - 30% o +30% del valor de referencia.

Paragrafo. Se exceptuan del anterior criterio, los alimentos con variacién natural de tamafios,
tales como frutas en almibar tipo conserva (cerezas marrasquino, brevas, duraznos), vege-
tales en medio liquido, productos en escabeche y otros productos similares, en los cuales se
debe declarar el tamafio de una (1) porcion en peso que mas se aproxime a la cantidad de
referencia correspondiente.

12.8 Porciones de alimentos en unidades grandes normalmente divididos para su consumo
(Ejemplos: tortas, pasteles, pizza): El tamafio de una porcion es la rebanada o tajada, expre-
sada como una fraccion del total mas cercana a la cantidad de referencia. Las rebanadas se
pueden expresar como 1/2, 1/3, 1/4, 1/5, 1/6, o fracciones mas pequefias que se pueden

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

86



La salud

es de todos

expresar dividiendo estos valores por 2 o 3. Se permite usar 1/8, 1/12 y 1/16 pero no las
fracciones 1/7, 1/11, 1/13 y 1/14.

12.9 Porciones de alimentos en presentaciones no contempladas en el numeral 12.1 (Ejem-
plos: harina, salsas en general, esparcibles), y comidas, bebidas y platos preparados listos
para consumo y para servir directamente al publico y comidas y platos preparados que ne-
cesariamente requieren coccion:

a) El tamafio de una porcion es la cantidad expresada en medidas caseras que mas se
aproxime a la cantidad de referencia del alimento;

b) Para comidas, bebidas y platos preparados listos para consumo y para servir directa-
mente al publico y comidas y platos preparados que necesariamente requieren coccion,
envasados o empacados en porciones individuales y cumpliendo con las disposiciones
para porciones individuales, el tamafio de su porcion, sera el contenido comestible inte-
gro del envase;

12.10 Envases de alimentos surtidos: para productos que contienen un surtido de porciones
individuales o dos o mas compartimentos, con un alimento diferente en cada compartimiento,
deben incluir el rotulado o etiquetado nutricional para cada variedad de alimento, por tamafio
de porcién y por 100 g o mL, calculados con base en la cantidad de referencia correspon-
diente. Lo anterior no aplica para envases de alimentos surtidos en los que puede leerse la
informacion nutricional de los productos que lo contienen a través de su empaque.

Articulo 13. Equivalencias de las medidas caseras comunes. Para la declaracion del ta-
mafio de las porciones se establecen las siguientes equivalencias con el sistema internacio-
nal de unidades:

1 cucharadita (cdta) equivale 5 mL
1 cucharada (cda) equivale 15 mL
1 taza equivale 200 mL o 240 mL
1 vaso equivale 200 mL o 240 mL
1 onza fluida (oz fl) = 30 mL

1 onza de peso (0z) =28 g

Paragrafo 1. Se exceptian estas medidas para los alimentos que incluyen su propia unidad
de medida incluida en el empaque.

Paragrafo 2. Para productos secos tener en cuenta la densidad para hacer la respectiva relacion.

Articulo 14. Abreviaturas permitidas. Para la declaracién de energia, nutrientes y el ta-
mafio de las porciones de que trata el presente capitulo, Unicamente se permite el uso de las
siguientes abreviaturas:
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Tabla 7. Abreviaturas permitidas en nutrientes

Nutrientes

Abreviatura permitida

Grasa total

Grasa

Grasa saturada/Acidos grasos saturados

Grasa sat.

Grasa poliinsaturada

Grasa poliinsat.

Grasa monoinsaturada

Grasa monoinsat.

Grasa Trans/Acidos Grasos Trans Trans
Carbohidratos Totales Carb. Total
AzUcares afiadidos Az. Afadidos
Fibra dietaria Fibra
Vitamina Vit.

Tabla 8. Abreviaturas permitidas en tamafi

0s de porciones

Tamafio de las porciones

Abreviatura permitida

Cucharadita

Cdta

Cucharada Cda
Onza fluida Oz fl
Onza Oz
Gramos g

Mililitro mL
Tamafio de la porcion Porcion
Porciones por envase Porciones
Aproximadamente Aprox.

Capitulo Il

Valores diarios de referencia de nutrientes.

Articulo 15. Valores diarios de referencia de nutrientes. Para el cumplimiento del etique-
tado nutricional en los alimentos, se establecen los siguientes valores diarios de referencia
de nutrientes, para nifios mayores de 6 meses y menores de cuatro (4) afios de edad y nifios
mayores de cuatro (4) afios y adultos.

Tabla 9. Valores diarios de referencia de nutrientes - necesidades (VRN-N)

Nifios mayores de Nifios ma-
Energia/Nutrientes Unidad de Medida 6 meses y meno- yores de 4
res de 4 afios afios y
adultos
Energia /Calorias Kcal 1000 kcal 2 000 kcal
Grasa total Gramos 33¢g 66 g
Grasa monoinsaturada Gramos NE NE
Grasa poliinsaturada Gramos NE NE
Carbohidratos totales Gramos 1509 30049
Fibra dietaria Gramos 14 g 28¢
Proteinas Gramos 25¢g 509
Vitamina A ug ER 300 pug ER 800 pg ER
Vitamina C/  Acido Miligramos 15 mg 83 mg
Ascorbico
Calcio Miligramos 700 mg 1 000 mg
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Hierro Miligramos 11 mg 20 mg
Vitamina D microgramos/Unidades Inter- 15 ug / 600 Ul 15 pg / 600
nacionales ul
Vitamina E Miligramos ET 5mg 9 mg
Vitamina B1/Tiamina Miligramos 0.5 mg 1.15mg
Vitamina B2/Riboflavina Miligramos 0.5 mg 1.2mg
Niacina/Acido nicotinico Miligramos 6 mg 15 mg
Vitamina B6/Piridoxina Miligramos 0.5 mg 1.3 mg
Acido  Folico /Fola- Microgramos 150 pg 400 pg
cin/Folato
Vitamina  B12/Cobala- Microgramos 0.9 ug 2.4 ug
mina
Fosforo Miligramos 460 mg 700 mg
Yodo Microgramos 90 ug 150 ug
Magnesio Miligramos 80 mg 310 mg
Zinc Miligramos 3mg 11 mg
Cobre Microgramos 340 pg 900 pg
Acido Pantoténico Miligramos 2 mg 5 mg
Vitamina K Microgramos 25 ug 65 ug
Selenio Microgramos 20 ug 70 ug
Potasio Miligramos 3000 mg 4700 mg

89

NE: No Especificado para etiquetado nutricional.
ER: Equivalente de retinol
ET: Equivalente de a-tocoferol

Tabla 10. Valores de referencia de nutrientes - enfermedades no transmisibles (VRN-

ENT)
Nutrientes Unidad de Medida Nifios mayores de 7 Nifios ma-
meses y menores de yores de 4
4 afios anos y adul-
tos
Sodio, Max. Miligramos 1000 mg 2000 mg
Grasa saturada, Gramos NE 209
Max.
Grasa trans, Max. Miligramos NE 2200 mg
Azlcares afiadidos, Gramos 259 5049
Max.
Colesterol, Max. Miligramos NE 300 mg

NE: No Especificado para etiquetado nutricional.

Paragrafo 1. Para el caso de la Vitamina A, 1 ER es = 1 ug de Retinol o 6 ug de B-caroteno o 12
Mg de otros carotenoides. Cuando se dispone del contenido de carotenoides provitamina A (a-
caroteno, 3-caroteno, 3-criptoxantina) en los alimentos se deben utilizar los pg de Actividad Equi-
valente de Retinol (ug RAE). 1 ug RAE = 1 ug de Retinol o 12 ug de B-caroteno o 24 ug de a-
caroteno y B criptoxantina.

Paragrafo 2. Para el caso de Folato, 1 EFD = 1 pg de folato dietético = 0,6 pug de acido félico
adicionado a los alimentos o como suplemento ingerido con las comidas = 0,5 ug de acido félico
de suplementos ingerido con el estbmago vacio.
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Capitulo IV
Declaracion de propiedades nutricionales.

Articulo 16. Requisitos. Todo alimento que haga uso de declaraciones de propiedades nu-
tricionales debe cumplir con los siguientes requisitos:

16.1 Requisitos Generales:

16.1.1 Las unicas declaraciones de propiedades nutricionales permitidas seran las que se
realicen con base en los valores diarios de referencia establecidos en el presente reglamento
técnico, y a los 4cidos grasos establecidos en los articulos 19.1y 19.2.

Paragrafo. Las declaraciones de propiedades nutricionales que ya habian sido aprobadas
por la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas del Invima, seguiran siendo vigentes, para
el presente reglamento técnico. Adicionalmente, si se requiere de otra declaracion de un nu-
triente que no tenga valor de referencia, el fabricante debera solicitarlo a la Sala Especiali-
zada de Alimentos y Bebidas del Invima.

16.1.2 El tamafio de letra de los términos o descriptores utilizados para las declaraciones de
propiedades nutricionales no podra exceder mas de dos veces el tamafio de las letras usadas
en el nombre del alimento.

16.1.3 Cuando un producto cuente con 1 0 mas sellos frontales de advertencia, no podra
realizar declaraciones de propiedad nutricionales relacionadas con el contenido de estos nu-
trientes, de comparacion y de no adicion, relacionadas con el contenido de los nutrientes a
los que se refiere el sello o sellos frontales de advertencia. Por ejemplo: que sea Alto en
azucares afadidos y que lleve una declaracion de reducido en azucares.

16.1.4 Cuando un producto cuente con 1 o mas sellos frontales de advertencia, las declara-
ciones de propiedad nutricionales diferentes a las establecidas en el numeral 16.1.3, solo
podran hacerse en la cara en la cual se presente la tabla de informacién nutricional.

Articulo 17. Tipos de declaraciones de propiedades nutricionales. Las declaraciones de
propiedades nutricionales son:

17.1 Declaracion de propiedades relativas al contenido de nutrientes: se entiende por
declaracion de propiedades nutritivas que describe el nivel de un determinado nutriente

contenido en un alimento. (Ejemplos: “Fuente de calcio”; “excelente contenido de fibra
y bajo de grasa”; “fortificado”).
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17.2 Declaracion de propiedades de comparacion de nutrientes: se entiende una decla-
racion de propiedades que compara los niveles de nutrientes y/o el valor energético de

dos o0 mas alimentos. (Ejemplos: “reducido”; “menos que”; “menos”;
tado”; “mas”; "doble").

",

mas que”; “aumen-

17.3 Declaracion de propiedades de no adicion: se entiende cualquier declaracion de pro-
piedades de que no se ha afiadido un ingrediente a un alimento, sea directa o indirec-
tamente. El ingrediente es uno cuya presencia o adicion esta permitida en el alimento y
que los consumidores esperarian normalmente encontrar en el alimento. Por ejemplo
“sin azucar afiadido” en una galleta.

Articulo 18. Condiciones generales para la declaracion de propiedades relacionadas
con el contenido de nutrientes. Las condiciones generales para la declaracion de propie-
dades relacionadas con el contenido de nutrientes son las siguientes:

18.1 La declaracién debe utilizar los términos o descriptores que se ajusten al contenido del
nutriente, fibra dietaria o energia del alimento. No se podra utilizar términos, descripto-
res o sindnimos diferentes a los permitidos en el presente reglamento.

18.2 El término “libre de sal” debe cumplir con el criterio “libre de sodio” y los criterios de “Sin
sal/sodio anadido”.

18.3 Para los efectos de las declaraciones de propiedades nutricionales, se entendera que
un alimento es soélido o liquido segun la unidad de medida utilizada en la declaracion
del contenido neto del alimento, es decir, sera solido si su contenido neto esta expre-
sado en gramos u otra medida equivalente, o liquido si su contenido neto esta expre-
sado en mililitros u otra medida equivalente. En los productos destinados a ser recons-
tituidos o que requieran preparacion antes de ser consumidos, la declaracion nutricional
debe realizarse de acuerdo con las instrucciones recomendadas por el fabricante en la
etiqueta.

Articulo 19. Términos o descriptores permitidos paralas declaraciones de propiedades
relacionadas con el contenido de nutrientes: Excelente fuente, Buena fuente, Libre de,
Bajo, Muy bajo, Magro, Extramagro, Fortificado.

19.1 Excelente fuente: deben cumplir con los siguientes requisitos:
Tabla 11. Condiciones para el descriptor “Excelente fuente”:

Componente Condiciones: no menos de

Proteina 20 % de VRN por 100 g (s6lidos)

10 % de VRN por 100 mL (liquidos) o

20 % de VRN por porcién de alimento.

Vitaminas y minerales 30 % de VRN por 100 g (so6lidos)

15 % de VRN por 100 mL (liquidos) o
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0 30% de VRN por porcién de alimento.

Fibra 6 gporl00gomLo
20% del valor diario de referencia por porcién.
Acidos grasos omega-3 0.6 g de &cido alfa-linolénico o al menos 80 mg de la suma

de acido eicosapentanoico y acido decosahexanoico. Por
100 g 0100 mL.

Grasas monoinsaturadas Al menos un 45% de los acidos grasos presentes en el
alimento proceden de grasas monoinsaturadas y las gra-
sas monoinsaturadas aportan mas del 20% del valor ener-
gético del producto.

Grasas poliinsaturadas Al menos un 45% de los acidos grasos presentes en el
alimento proceden de grasas poliinsaturadas y las grasas
poliinsaturadas aportan mas del 20% del valor energético
del producto.

Grasas insaturadas Al menos un 70% de los &cidos grasos presentes en el
alimento proceden de grasas insaturadas y las grasas in-
saturadas aportan mas del 20% del valor energético del
producto.

Paragrafo 1. Los alimentos que cumplan con el descriptor “excelente fuente de”, también
podran utilizar el siguiente sinénimo: “rico en”.

Paragrafo 2. Cuando el alimento cumpla con el descriptor "excelente fuente " para 3 0 mas
vitaminas y/o minerales podra utilizar el descriptor "excelente fuente de vitaminas y/o mine-
rales.”

19.2 Buena fuente: deben cumplir con los siguientes requisitos:

Tabla 12. Condiciones para el descriptor “Buena fuente”:

Componente Condiciones: no menos de

Proteina 10 % de VRN por 100 g (s6lidos)

5 % de VRN por 100 mL (liquidos) o
10 % de VRN por porcidn de alimento
Vitaminas y minerales 15 % de VRN por 100 g (solidos)

7.5 % de VRN por 100 mL (liquidos)

0 15% de VRN por porcién de alimento

Fibra 3gporl00gomLo
_ 10% del valor diario de referencia por porcién
Acidos grasos omega-3 Al menos 0.3 g de &cido alfa-linolénico, o al menos 40 mg de la

suma de &cido eicosapentaenoico y acido decosahexaenoico.
Por 100 g 0 100mL

Paragrafo 1. Los alimentos que cumplan con el descriptor “buena fuente”, también podran

utilizar los siguientes sindnimos: “proporciona”, “fuente”, “contiene” o “con”.

Paragrafo 2. Cuando el alimento naturalmente tiene algun nutriente en una cantidad sufi-
ciente para declarar este descriptor, puede utilizarse el término “naturalmente con”.
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Paragrafo 3. Cuando el alimento cumpla con el descriptor "buena fuente de" para 3 o mas
vitaminas y/o minerales podrd utilizar el descriptor "buena fuente de vitaminas y/o minerales

19.3 Libre de: para utilizar el descriptor “libre de” los alimentos deben cumplir los siguientes
requisitos:

Tabla 13 Requisitos para el descriptor “Libre de”

Nutriente Requisitos para el descriptor “Libre de” (por 100 g para alimentos sélidos
0 100 mL para alimentos liquidos)
Calorias: — Contiene no mas de 4 kcal (Unicamente para liquidos).

— Si un alimento cumple con esta condicion sin necesidad de procesa-
miento o alteracion especial, formulacién o reformulacion para disminuir el
contenido caldrico, la etiqueta debe incluir una declaracion indicando que,
el alimento naturalmente, es libre de calorias;

Grasa: — Contiene no méas de 0.5 g de grasa total.

— El alimento no debe contener ingredientes que sean grasas, que puedan
ser interpretados por el consumidor como que contienen grasa.

— Si el alimento cumple con las anteriores condiciones sin necesidad de
procesamiento o alteracion especial, formulacién o reformulacion para dis-
minuir el contenido de grasa, la etiqueta debe incluir una declaracion indi-
cando que el alimento naturalmente es libre de grasa.

El término “libre de grasa” podra ser utilizado en la leche descremada,
siempre y cuando cumpla los requisitos establecidos en este literal.

Grasa satu- — Contiene no méas de 0.1 g de grasa saturada.

rada — El alimento no debe contener ingredientes que sean grasas, que puedan
ser interpretados por el consumidor como que contienen grasa.

— Si el alimento cumple con las anteriores condiciones sin necesidad de
procesamiento o alteracion especial, formulacién o reformulacion para dis-
minuir el contenido de grasa saturada, la etiqueta debe incluir una decla-
racién indicando que el alimento naturalmente es libre de grasa saturada.

Acidos gra- — Contiene no méas de 100 mg de grasas trans.

Sos trans: — El alimento no debe contener ingredientes que sean grasas, que puedan
ser interpretados por el consumidor como que contienen grasa.

— Si el alimento cumple con las anteriores condiciones sin necesidad de
procesamiento o alteracion especial, formulacién o reformulacion para dis-
minuir el contenido de acidos grasos trans, la etiqueta debe incluir una
declaracion indicando que el alimento, naturalmente es libre de grasa

trans.
Azlcares to- — Contiene no mas de 0.5 g de azlcares.
tales
Colesterol - Contiene menos de 5 mg por 100 g (s6lidos) o por 100 mL (liquidos) v,

para ambas declaraciones menos de:1,5 g de grasa saturada por 100 g
(sdlidos), 0.75 g de grasa saturada por 100 mL (liquidos) y menos de 10
% de energia de grasa saturada.

— Si el alimento cumple con las anteriores condiciones sin necesidad de
procesamiento o alteracion especial, formulacion o reformulacion para dis-
minuir el contenido de Colesterol, la etiqueta debe incluir una declaracion
indicando que el alimento, naturalmente es libre de Colesterol.
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Sodio: — Contiene no mas de 5 mg de sodio.

— El alimento no debe contener cloruro de sodio o cualquier otro ingre-
diente o aditivo que contenga sodio.

— Si el alimento cumple con las anteriores condiciones sin necesidad de
procesamiento o alteracion especial, formulacion o reformulacion para dis-
minuir el contenido de sodio, la etiqueta debe incluir una declaracién indi-
cando que el alimento naturalmente es libre de sodio.

19.3.1 Los alimentos que cumplan con el descriptor “libre de”, también podran utilizar los
” “cero” (o su expresién numérica); “exento de”

siguientes sinbnimos: “no contiene”; “no tiene
o “fuente no significativa de” “sin”.

19.3.2 El uso de los términos “libre”, “bajo” implica que el alimento ha sido modificado en
alguna manera, éstos se podran utilizar inicamente en alimentos que han sido especialmente
procesados, modificados o formulados, con el fin de disminuir o remover una cantidad de un
nutriente presente en el alimento. Por ejemplo: Las arvejas enlatadas habitualmente contie-
nen sodio, en consecuencia, si este alimento es procesado de tal manera que cumple con
los requisitos para ser considerado “bajo” o “libre” en sodio podra denominarse de esta forma.

19.3.3 Cuando se trate de alimentos que, por su naturaleza, poseen un bajo contenido o
estan exentos del nutriente al que se refiere la declaracion de propiedades, los términos uti-
lizados para describir el nivel del nutriente no deben dar a entender que es una cualidad
exclusiva de ese producto, sino que se trata de una cualidad natural del alimento.

19.4 Bajo en: para utilizar el descriptor “bajo en” los alimentos deben cumplir los siguientes
requisitos:

Tabla 14. Requisitos para el descriptor “Bajo en”

Nu- Requisitos para el descriptor “Bajo en” (por 100 g o 100 mL)

triente

Calo- — Contiene un méaximo de 40 kcal por 100 g o 20 kcal por 100 mL.

rias:

Grasa: — Contiene un méximo de 3 g por 100 g (sélidos) o 1.5 g por 100 mL (liquidos).

El término “bajo en grasa” podra ser utilizado en la leche semidescremada, siempre y
cuando cumpla los requisitos establecidos en este literal.

Grasa — Contiene un maximo de 1.5 g por 100 g (s¢6lidos), 0.75 g por 100 mL (liquidos) y no
satu- mas del y 10 % de energia proviene de grasa saturada

rada

Coles- Contiene un maximo de 0.02 g por 100 g (sélidos) 0.01 g por 100 mL (liquidos)

terol

Sodio: Contiene un méximo 80 mg por 100 g o 100 mL de alimento.

El término “bajo en sal” puede usarse si el producto cumple con el criterio “bajo en sodio”.

Paragrafo. Los alimentos que cumplan con el descriptor “bajo en”, también podran utilizar

los siguientes sinbnimos: “poco”, “pocas”, “baja fuente de” o “contiene una pequefia cantidad
de”, “bajo aporte" y "bajo contenido”.
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19.5 Muy bajo en: solamente se permite para sodio, si contiene un maximo 40 mg por 100 g
0 100 mL de alimento.

19.6 Magro: solamente aplica para carnes y pescados, debe contener menos de 10 g de
grasa total, menos de 4.5 g de grasa saturada y menos de 95 mg de colesterol por porcion
declarada en la etiqueta.

Paragrafo: para el caso de los quesos, se permite este descriptor cumpliendo con lo esta-
blecido en las resoluciones 2310 de 1986 y 1804 de 1989, o la norma que la modifique o
sustituya.

19.7 Extramagro: solamente se aplica para carnes y pescados. Debe contener, maximo 5 g
de grasa total, 2 g de grasa saturada y 95 mg de colesterol por porcion declarada en la eti-
queta-

19.8. Fortificado: para el uso de este descriptor, se debe cumplir los siguientes requisitos:

19.8.1 Principios generales para el uso del descriptor fortificado en los alimentos. La fortifica-
cién voluntaria de nutrientes esenciales a los alimentos cumplira los siguientes principios ge-
nerales:

a) Los nutrientes derivados de los alimentos incluidos en la dieta diaria deben ser conside-
rados en concentraciones que no den lugar a una ingesta excesiva o insignificante del
nutriente esencial fortificado, frente al que ya tiene.

b) La fortificacion de un nutriente esencial no debe dar lugar a efectos perjudiciales en el
metabolismo por interaccién con ningun otro nutriente contenido en el alimento.

c) Las fuentes de los nutrientes esenciales pueden ser naturales o sintéticas, y su seleccién
debe basarse en consideraciones como la seguridad y la biodisponibilidad. Ademas, los
criterios de pureza deben tener en cuenta la normativa nacional o en su defecto las nor-
mas FAO/OMS, normas internacionales reconocidas y en ausencia de ésta, los libros de
farmacopea internacionales.

d) El nutriente esencial debera ser estable y disponible en el alimento bajo las condiciones
usuales de envasado, procesamiento, almacenamiento y distribucion.

e) El nutriente esencial debe ser biodisponible.

f) La fortificacion de nutrientes esenciales a los alimentos no debera utilizarse para inducir
a error 0 a engafo al consumidor, en cuanto al valor nutricional del alimento.

g) Deberé disponerse de métodos de medicién normalizados o internacionalmente acepta-
dos por organismos competentes para control y/o observancia de las concentraciones de
nutrientes esenciales fortificados en los alimentos.
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19.8.2 Nutrientes esenciales que pueden adicionar para fortificar los alimentos.

Los

alimentos podran fortificarse por uno o0 mas de los nutrientes esenciales indicados a conti-
nuacion, los compuestos vitaminicos y minerales deben ser los especificados en la siguiente

tabla:

Tabla 15. Compuestos vitaminicos y/o minerales permitidos para fortificar

Nutriente

Compuesto vitaminico y/o mineral

Vitamina A

-retinol

-acetato de retinilo
-palmitato de retinilo
-beta-caroteno

Vitamina D

- colecalciferol
- ergocalciferol

Vitamina E

- D-alfa-tocoferol

- DL-alfa-tocoferol

- acetato de D-alfa tocoferilo

- acetato de DL-alfa tocoferilo

- succinato acido de D-alfa tocoferilo

- Succinato de DL-alfa tocoferil polietilen glicol 1000
ALFA-tocoferol < 20 %

beta-tocoferol < 10 %

gamma-tocoferol 50 % — 70 %

delta-tocoferol 10 % — 30 %.

Vitamina K

- filoquinona (fitomedianona)
- menaquinona-7 y menaquinona-6

Vitamina B1

- clorhidrato de tiamina

- mononitrato de tiamina
cloruro de monofosfato de tiamina
cloruro de pirofosfato de tiamina

Vitamina B2

- riboflavina
- riboflavina 5'-fosfato sédico

Niacina

- acido nicotinico
- nicotinamida
hexanicotinato de inositol (hexaniacinato de inositol)

Acido pan-
toténico

- D-pantotenato calcico
- D-pantotenato sédico
- Dexpantenol
pantetina

Vitamina B6

- clorhidrato de piridoxina
- piridoxina 5'-fosfato
- dipalmitato de piridoxina

Acido félico

- acido pteroilmonoglutamico
- L-metilfolato célcico

Vitamina
B12

- Cianocobalamina

- Hidroxocobalamina
5'-desoxiadenosilcobalamina
metilcobalamina

Vitamina C

- acido L-ascorbico

- L-ascorbato sédico

- L-ascorbato célcico

- L-ascorbato potéasico

- 6-palmitato de L-ascorbilo
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- L-ascorbato de magnesio
- L-ascorbato de zinc
Calcio - carbonato de calcio
- cloruro célcico
- sales calcicas de &cido citrico
- gluconato calcico
- glicerofosfato de calcio
- lactato de calcio
- sales calcicas de acido ortofosforico
- hidréxido calcico
- malato de calcio
- oxido de calcio
- sulfato de calcio
- citrato malato célcico
- acetato de calcio
- L-ascorbato calcico
- bisglicinato de calcio
- piruvato de calcio
- succinato de calcio
- L-lisinato de calcio
- L-pidolato de calcio
- L-treonato de calcio
- Oligosacaridos fosforilados de calcio
Magnesio - acetato de magnesio
- carbonato de magnesio
- cloruro de magnesio
- sales magnésicas de acido citrico
- gluconato de magnesio
- glicerofosfato de magnesio
- sales magnésicas de &cido ortofosforico
- lactato de magnesio
- hidroxido de magnesio
- 6xido de magnesio
- sulfato de magnesio
- citrato de magnesio y potasio
L-ascorbato de magnesio
bisglicinato de magnesio
L-lisinato de magnesio
- malato de magnesio
L-pidolato de magnesio
- piruvato de magnesio
succinato de magnesio
taurinato de magnesio
acetil taurinato de magnesio
Carbonato &cido de magnesio
Hierro - carbonato ferroso
- citrato ferroso
- citrato férrico de amonio
- gluconato ferroso
- fumarato ferroso
- difosfato férrico de sodio
- lactato ferroso
- sulfato ferroso
- difosfato férrico (pirofosfato férrico)
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Minsalud

- fosfato ferroso amonico
- sacarato férrico
- hierro elemental (carbonilo + electrolitico + deshidrogenado)
- bisglicinato de hierro
- etilendiaminotetraacetato de ferrosodico (I1l) trihidratado
- Succinato Ferroso
- Pirofosfato de hierro
- Ortofosfato férrico
- Hierro elemental (carbonilo o electrolitico o deshidrogenado o reducido)
Cobre - carbonato cuprico
- citrato clprico
- gluconato cuprico
- sulfato cuprico
- complejo cobre-lisina
L-pidolato ferroso
fosfato ferroso
taurinato de hierro (Il)
Cromo -cloruro de cromo (l11)
-lactato de cromo (lll) trihidrato
- nitrato de cromo
- picolinato de cromo
- sulfato de cromo (lIl)
- Nicotinato de cromo
- Cromo aminoacido quelato
- Cloruro de cromo hexahidratado
- Polinicotinato de cromo
Zinc - acetato de zinc
- bisglicinato de zinc
- cloruro de zinc
- citrato de zinc
- gluconato de zinc
- lactato de zinc
- Oxido de zinc
- carbonato de zinc
- sulfato de zinc
- L-ascorbato de cinc
- L-aspartato de cinc
- L-lisinato de cinc
- malato de cinc
- mono-L-metionina-sulfato de cinc
- L-pidolato de cinc
- picolinato de cinc
- zinc metionina
- zin histidina
Selenio - selenito de sodio
- selenito acido de sodio
- seleniato de sodio
- levadura enriquecida con selenio*
- Seleniometionina
Potasio - bicarbonato de potasio
- carbonato de potasio
- cloruro de potasio
- citrato de potasio
- gluconato de potasio
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- glicerofosfato de potasio

- lactato de potasio

- hidréxido de potasio

- sales potasicas de acido ortofosférico

*Levadura enriquecida con selenio: levaduras producidas por cultivo en presencia de selenito
de sodio como fuente de selenio y que contienen, en la forma seca comercializada, un ma-
ximo de 2.5 mg Se/g. La especie con selenio organico predominante presente en la levadura
es seleniometionina (entre el 60 % y el 85 % del selenio extraido total presente en el pro-
ducto). El contenido de otros compuestos organicos de selenio, incluida la selenocisteina, no
excederd del 10% de selenio total extraido. Normalmente, los niveles de selenio inorganico
no superaran el 1% del selenio extraido total. Se consideran incluidos los diferentes grados
de hidratacion de los constituyentes.

Paragrafo. Los compuestos vitaminicos o sales minerales no especificados en la Tabla 15,
deberan ser aprobados por la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas del Invima.

19.8.3 Rango del valor de referencia para el uso del descriptor “Fortificado”. Los ali-
mentos que de manera voluntaria hagan el proceso de fortificacion, deberan cumplir con el
rango del 20% al 100% del VRN establecido en la Tabla 9 del presente reglamento, por por-
cién declarada, sin superar para el grupo de menor edad al cual esté dirigido el producto, el
Nivel de Ingesta Maximo Tolerable (UL), definido en la Resolucion 3803 de 2016, o la norma
que la modifique o sustituya.

Paragrafo 1. Se excluye del cumplimiento del presente articulo los alimentos cuya fortifica-
cion sea obligatoria. No obstante, si de forma voluntaria un fabricante hace una adicion de
micronutrientes adicional a la obligatoria, el alimento podra declararse como fortificado.

Paragrafo 2. La declaracién del descriptor “fortificado”, puede hacerse de la siguiente ma-
nera: “Fortificado con Vitaminas X y Minerales X”, “Mas Vitaminas X y Minerales X”. La cual
debe cumplir con los rangos establecidos, por porcién declarada en la etiqueta. Cuando el
alimento esté fortificado con mas de tres (3) vitaminas y/o minerales, podra utilizar la expre-
sion “Fortificado con vitaminas y/o minerales”.

Articulo 20. Condiciones generales para la declaracién de propiedades nutricionales
comparativas. Las condiciones generales para la declaracion de propiedades nutricionales
comparativas son las siguientes:

20.1 La declaracién de propiedades nutricionales comparativas, debe basarse en el ali-
mento tal como se ofrece a la venta. En el caso de los alimentos envasados que
deban prepararse o consumirse reconstituidos, se tendra en cuenta la preparacion
posterior requerida para su consumo, de acuerdo con las instrucciones para su uso
gue se indican en la etiqueta.
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20.2 Los alimentos comparados deben corresponder a versiones diferentes de un mismo
alimento o alimentos similares y los alimentos que se comparan deben ser identifi-
cados claramente y en la misma porcion o cantidad declarada.

20.3 Se debe indicar la cuantia de la diferencia en el valor energético o en el contenido de
nutrientes de acuerdo con lo siguiente:
20.3.1 El valor de la diferencia expresado en porcentaje, en fraccion o en una cantidad ab-
soluta.

20.3.2 La identidad del alimento o alimentos con los cuales se compara el alimento en cues-
tién, de tal forma que el consumidor pueda identificarlos facilmente.

20.3.3 La informacion indicada en los numerales 20.3.1 y 20.3.2 debe figurar junto o inme-
diatamente debajo del término descriptor utilizado para la declaracion comparativa y
en un tamafio de letra no menor de la mitad de dicho término.

20.4 El alimento reducido en grasa saturada, no debe aumentar el contenido de acidos grasos
trans.

20.5 El alimento reducido en acidos grasos trans no debe aumentar el contenido de acidos
grasos saturados.

Articulo 21. Términos o descriptores permitidos paralas declaraciones de propiedades
nutricionales comparativas.

21.1 Reducido en: la comparacion debera basarse en una diferencia relativa de al menos 25
% en el valor energético o en el contenido de nutrientes respectivamente entre los alimentos
comparados y una diferencia absoluta minima por cada 100g para alimentos sélidos o semi-
sélidos y por cada 100 mL para alimentos liquidos, tal como se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 16. Requisitos para el descriptor “Reducido en”

Nutriente Diferencia relativa minima Diferencia ab-

soluta minima

basada en 100

g omL

Calorias 25% 40 kcal (Soli-
dos)

20 kcal (Liqui-
dos)

Grasas 25% 3 g (Sdlidos)

1.5 g (Liquidos)
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Grasas Saturada 25% 1.5 g (Sélidos)

0.75 g (Liqui-
dos)
Azlcares 25% 3 g (Sdlidos)

1.5 g (Liquidos)
Sodio 25% 80 mg
Colesterol 25% 20 mg (Sélidos)

10 mg (Liqui-
dos)

Paragrafo 1. El término “Reducido” no puede utilizarse si el alimento de referencia cumple
con los requisitos como “Bajo” aporte.

Paragrafo 2. El término “Reducido” debe aparecer en la etiqueta seguido inmediatamente de
la preposicion “en” y del nutriente o calorias que han sido objeto de reduccién. Por ejemplo
“Reducido en calorias”; “Reducido en grasa”.

Paragrafo 3. Los alimentos que cumplan con este descriptor, también podran utilizar los si-

guientes sinbnimos:” menos” o0 “mas bajo en”, “ligero”, “liviano”, “menor”, “menor que”.
Paragrafo 4. El término light Unicamente puede usarse para reducido en calorias.

21.2 Aumentado/méas/mas que/doble: la comparacién deberd basarse en una diferencia
relativa de al menos 25 % en el contenido de nutrientes respectivamente entre los alimentos
comparados por porcion.

Articulo 22. Términos o descriptores permitidos para las declaraciones tipo no adicién.
Se refiere a las caracteristicas para utilizar la declaracion de propiedades nutricionales del
tipo “no adicion” cuando a los alimentos no se les ha adicionado azlcares o sal/sodio, tal
como se indica a continuacion:

22.1 “Sin azucares anadidos”, “sin azucares agregados”, “sin azucares adicionados”:
se permite el descriptor si cumple las siguientes caracteristicas:

a) No se ha afiadido ningun tipo de azucares a los alimentos, incluyendo, pero no limitan-
dose a: sacarosa, glucosa, miel, melaza, jarabes o siropes, maltodextrinas, panela, me-
laza, néctar de agave, jugo de cafia, dextrosa, azUcar turbinado, melaza negra, cristales
de jugo de cafia, zumo de cafia evaporado, concentrado de fruta, zumo de fruta con-
centrado, sélidos de jarabe de maiz, maltosa, D- ribosa, sucrosa, solidos de glucosa,
cebada de malta, azicar morena, caramelo, fructosa cristalina.
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b) EIl alimento no contiene ningln ingrediente que contenga azucares como ingrediente,
incluyendo, pero no limitandose a: mermeladas, jaleas, chocolate con edulcorantes ca- 102
l6ricos, trozos de frutas con edulcorantes caldricos, cereales azucarados, concentrados
no reconstituidos de zumos de fruta.

c) No se utiliza algin medio, tal como el uso de enzimas, durante el procesado, que pueda
incrementar el contenido de azucares en el producto final (ejemplo: utilizando enzimas
para hidrolizar almidones y liberar azucares).

22.2 “Sin sal/sodio anadido”: se permite el descriptor si cumple las siguientes caracteristi-
cas:

a) El alimento no debe contener sal, ni otras sales o aditivos que contengan sodio.

b) El alimento no contiene ingredientes que contengan sal/sodio, incluyendo, pero no limi-
tandose a: salsas, caldos deshidratados, alimentos en conserva, embutidos, suceda-
neos de la sal, algas marinas, carnes marinadas, entre otros.

c) Debe cumplir con el requisito de “bajo en sodio”.

Capitulo V
Declaraciones de propiedades de salud.

Articulo 23. Requisitos. Todo alimento que sea objeto de declaraciones de propiedades de
salud, debe cumplir con los requisitos exigidos para la declaracion de nutrientes y declaraciéon
de propiedades nutricionales del presente reglamento. El uso de declaraciones de propieda-
des de salud debe cumplir lo siguiente:

1) Deben basarse en una evidencia cientifica y el nivel de la prueba debe ser suficiente para
establecer el tipo de efecto que se declara y su relacion con la salud, como reconocido
por datos cientificos generalmente aceptables y la evidencia se debe revisar a la luz de
nuevos datos.

2) Deben efectuarse de forma tal que, permita al publico entender la informacion proporcio-
nada y el significado de esa informacion con relaciéon a una alimentacién diaria.

3) La cantidad del alimento que debe consumirse para obtener el beneficio argumentado
debe ser razonable en el contexto de una alimentacion diaria.

4) Si existen otros factores determinantes para cumplir con los efectos sobre la salud se
deben enunciar. Ejemplo: “Ejercicio fisico regular y consumo de calcio”.

5) Si existen otros factores asociados a la enfermedad o trastorno de la salud se debe
mencionar que ésta depende de otros factores asociados. Ejemplo: “La enfermedad
cardiovascular depende de muchos factores. Dietas bajas en grasa y colesterol pueden
ayudar a disminuir el riesgo de enfermedad cardiovascular”.
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6) Si el beneficio argumentado se atribuye a un nutriente en el alimento, para el cual se ha
establecido un valor de referencia, dicho alimento debe ser: a) “Excelente en”, “buena
fuente de” el nutriente, en el caso que se recomiende un incremento en el consumo; o,
b) “Bajo en®, “reducido en”, o “libre del” nutriente, en el caso que se recomiende una
reduccion en el consumo.

7) Si el efecto anunciado en las declaraciones de propiedades de salud se atribuye a un
nutriente o constituyente del alimento, deben estar disponibles los métodos analiticos
validados y reconocidos internacionalmente para cuantificar el nutriente o constituyente
declarado.

8) El alimento que declare propiedades de salud debe cumplir con los niveles que logran el
efecto enunciado o asociado a la salud, establecidos de acuerdo con la evidencia cien-
tifica.

9) La expresion de las declaraciones de propiedades de salud debe hacerse en términos

”. ”, », o«

condicionales, utilizando palabras como: “puede”; “podria”; “ayuda”; “contribuye a”.

10) La informacion relacionada con las declaraciones de propiedades de salud que se in-
cluya en la etiqueta del producto, debe ser completa, verdadera, no confusa, ni enga-
flosa, de conformidad con lo establecido en el presente reglamento.

Paragrafo: Las declaraciones de propiedades de salud que ya habian sido aprobadas por la
Sala Especializada de Alimentos y Bebidas del Invima, seguiran siendo vigentes, para el pre-
sente reglamento técnico.

Articulo 24. Tipos de declaraciones de salud: Las declaraciones son de tres tipos: 1. De-
claracion en funcién de nutrientes, 2. Otras declaraciones de propiedades de funcién y 3.
Declaraciones de propiedades de reduccion de riesgos de enfermedad:

24.1 Declaracion de funcion de los nutrientes: describe la funcion fisiologica del nutriente
en el crecimiento, el desarrollo y las funciones normales del organismo.

Ejemplo:

“El nutriente A (nombrando un papel fisiolégico del nutriente A en el organismo respecto al
mantenimiento de la salud y la promocién del crecimiento y del desarrollo normal). El alimento
X es una fuente del/excelente en el nutriente A”, dentro de una alimentacion completa.

24.2 Otras declaraciones de propiedades de funcion: Estas declaraciones de propiedades
conciernen efectos benéficos especificos del consumo regular de alimentos o sus constitu-
yentes en el contexto de una dieta total sobre las funciones o actividades biolégicas normales
del organismo. Tales declaraciones de propiedades se relacionan a una contribucion positiva
a la salud o a la mejora de una funcion o la modificacion o preservacion de la salud.
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Ejemplo:

“La sustancia A (nombrando los efectos de la sustancia A sobre el mejoramiento o modifica-
cion de una funcion fisiolégica o la actividad biologica asociada con la salud). El alimento Y
contiene X gramos de sustancia A”.

Para efectos del presente reglamento técnico, se sefialan algunas declaraciones de propie-
dades de otras funciones y sus caracteristicas generales:

24.2.1. Declaraciones que relacionan el consumo de probiéticos con una mejor funcién di-
gestiva:

a)

b)

d)

El microorganismo o bacteria debe cumplir lo siguiente:

- Estar vivo, no ser patdégeno y su medio natural es el tracto digestivo humano.

- Ser capaz de sobrevivir en el tracto intestinal, es decir, ser resistente a los jugos gastri-
cos y los acidos biliares.

- Tener la capacidad de adherirse a la mucosa intestinal.

- Tener la capacidad de colonizar el intestino.

- Tener la capacidad de sobrevivir a lo largo de la vida util del producto al cual se adiciona.

El alimento debe contener un nimero mayor o igual de bacterias viables de origen pro-
biético a 1 x 108 UFC/g en el producto terminado hasta el final de la vida util.

La declaraciéon debe indicar que el consumo adecuado y regular de microorganismos
probidticos no es el Unico factor para mejorar las funciones digestivas y que existen otros
factores adicionales a considerar como el ejercicio fisico y el tipo de dieta.

Modelo de declaracién: “Una adecuada alimentacion y un consumo regular de alimentos
con microorganismos probidticos, puede ayudar a normalizar las funciones digestivas y
regenerar la flora intestinal”.

24.2.2. Declaraciones de propiedades de salud que relacionan el consumo de prebiéticos
con una mejor funcion intestinal:

La sustancia considerada como prebiotico debe cumplir lo siguiente:

- La cantidad de alimento que debe consumirse, para obtener el efecto benéfico debe ser
razonable en el contexto de la dieta diaria.

- Ser una sustancia preferida por una o mas especies de bacterias benéficas en el intes-
tino grueso o colon.

- Ser resistente a los acidos gastricos (a la acidez géastrica).

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.

Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

104



La salud

es de todos

- Ser fermentables por la microflora intestinal.

- Ser resistente a la hidrdlisis enzimética endogena.

- Tener la capacidad de producir cambios en el lumen del intestino grueso o en el orga-
nismo del huésped que muestra beneficios para la salud.

- Estimular selectivamente el crecimiento y/o la actividad de aquellas bacterias que estan
asociadas con la salud y el bienestar.

b) La declaracién debe indicar que el consumo adecuado y regular con prebidticos no es el
Unico factor para mejorar las funciones digestivas y que existen otros factores adicionales
a considerar tales como el ejercicio fisico y el tipo de alimentacion.

c) Modelo de declaracion: “Una dieta adecuada y el consumo regular de minimo X g al dia
de prebidticos Y, promueve una flora intestinal saludable/buena/balanceada”; “Beneficia
la flora intestinal”; “Ayuda en el mejoramiento intestinal /funcién digestiva”

24.3 Declaraciones de propiedades de reduccion de riesgos de enfermedad: La
declaracion consiste en dos partes: (i) informacion sobre el papel fisiologico del nutriente
sobre una relacion conocida entre la salud y la dieta; seguida por (ii) informacién sobre
la composicién del producto pertinente al papel fisiolégico del nutriente en esta relacion,
a no ser que la relacion esté basada en un alimento completo o alimentos que las inves-
tigaciones no vinculen con constituyentes especificos del alimento.

Paragrafo 1. El beneficio alegado deberia proceder del consumo regular de una porcion de
un alimento, (definida en el articulo 12 del presente documento), o constituyente alimentario
en el contexto de una dieta saludable. Si el beneficio alegado se atribuye a un constituyente
en el alimento para el cual se ha establecido un Valor de Referencia de Nutrientes (VRN), el
alimento en cuestion deberia ser:

(i) una fuente excelente del constituyente en el caso en que se recomiende un incremento en
el consumo; o, (ii) bajo en, reducido en, o libre del constituyente en el caso en que se reco-
miende una reduccién en el consumo.

Paragrafo 2. Cuando sea aplicable, las condiciones para las declaraciones de propiedades
nutricionales y comparativas se utilizaran para establecer los niveles para “excelente fuente”,

“bajo en”, “reducido en”, o “libre de”, acompanado de: “en una dieta saludable puede reducir
el riesgo”

Articulo 25. Prohibiciones en declaraciones en salud. Estan prohibidas las siguientes de-
claraciones:

25.1 Las declaraciones de propiedades en salud no deben sugerir que el alimento por si sélo
es suficiente para la alimentacion diaria y tampoco deben sugerir que la alimentacién
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equilibrada con base en alimentos comunes no suministra las cantidades suficientes de
todos los elementos nutritivos.

25.2 Las declaraciones de propiedades en salud no deben promover el consumo excesivo
de cualquier alimento, ni ser contrarias a los buenos habitos alimentarios establecidos
en las Guias Alimentarias Basadas en Alimentos para la poblacion colombiana.

25.3 Las declaraciones de propiedades en salud no deben generar dudas sobre la inocuidad
y calidad de alimentos similares.

25.4 Cuando un producto cuente con 1 o mas sellos frontales de advertencia, no podra rea-
lizar declaraciones de propiedades de salud con respecto al nutriente catalogado en
“Alto en”, para cualquiera de los siguientes nutrientes: sodio, grasas saturadas y/o azu-
cares afiadidos.

25.5 Cuando un producto cuente con 1 o més sellos frontales de advertencia, las declaracio-
nes de propiedad de salud diferentes a las establecidas en el numeral 25.4, solo podran
hacerse en la cara en la cual se presente la tabla de informacién nutricional.

25.6 No se permite cuantificar el grado de reduccion del riesgo.

25.7 Las declaraciones de propiedades de salud no deben implicar en ninguin caso propieda-
des curativas, medicinales ni terapéuticas.

25.8 EIl término “saludable” o cualquier término derivado de este, como: “salud”, “salubre”,
“saludablemente”, “salubridad”, “buena salud”, “estado sano”, no puede ser usado en el
rotulado o etiquetado de un alimento para describirlo como “saludable” ni presentarlo,
de modo que se pueda suponer que el alimento en si comunica “salud”.

25.9 Los términos “alimento completo”, “nutricion balanceada”, “nutricion completa” o equiva-
lentes, con los cuales se pueda suponer que un alimento por si solo es suficiente para

la alimentacion diaria; no podran ser usados.

Articulo 26. Autorizacién para otras declaraciones de propiedades de salud. Previa
comercializacion del producto, se aceptaran las declaraciones de propiedades que ya hayan
cumplido con los criterios de declaraciones de propiedades de salud de funcién de nutrientes
establecidos en el acta de la SEAB No. 4 y 13 del 2017, de no cumplir con los criterios alli
mencionados debera acogerse al protocolo de aprobacion definido en la Resolucion 684 de
2012.

Capitulo VI
Especificaciones y formatos de la tabla de informacién nutricional y del etiquetado
frontal.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

106



La salud

es de todos

Articulo 27. Especificaciones de la Tabla de Informacion Nutricional. La tabla de infor-
macion nutricional cumplird las condiciones generales y especificas que se establecen a con-
tinuacion:

27.1 Condiciones generales.

27.1.1 La informacion nutricional debera aparecer agrupada, presentada en un recuadro, en
un lugar visible de la etiqueta, con tamafo minimo del 25% del area disponible para
impresion de la cara en donde se ubique (preferiblemente cara posterior), en caracte-
res legibles y en color contrastante con el fondo donde esté impresa.

27.1.2 La informacion nutricional debera incluir las cifras y las unidades correspondientes a
cada nutriente declarado.

27.1.3 La informacion nutricional debe aparecer en idioma espafiol y adicionalmente podra
figurar en otro idioma. En caso de que en la etiqueta original aparezca la informacion
en otro idioma o en espariol, se debe utilizar un rétulo o etiqueta complementaria y
adherida en lugar visible, con la traduccién y requisitos del presente reglamento téc-
nico.

Este rétulo complementario se puede utilizar en productos importados con etiqueta original
en espafol que requieran expresar la informacién nutricional, de acuerdo con los re-
quisitos establecidos en el presente reglamento, y su ajuste se podra realizar antes,
durante o después del proceso de nacionalizacién, el cual puede ir en cualquier parte
del producto.

27.1.4 El tipo de letra de la informacién nutricional debe ser Arial o Helvética, de facil lectura.

27.1.5 La informacioén sobre energia, nutrientes puede declararse utilizando las abreviaturas
permitidas de conformidad con lo establecido en el Capitulo Il del presente regla-
mento.

27.1.6 Para el caso de los productos importados se permite el uso de los formatos de tablas
nutricionales de otro pais, no obstante, debe incluirse la tabla nutricional para Colom-
bia cumpliendo con todos los requisitos establecidos en el presente reglamento téc-
nico, si el producto y/o materia prima tiene alcance normativo en la presente resolu-
cion.

Articulo 28. Condiciones especificas
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28.1 El titulo de la Tabla de Informacién Nutricional debe declararse como “Informacién Nu-
tricional” o “Datos de Nutricion” o “Informacion Nutrimental” utilizando el tipo letra Arial
0 Helvética, en un tamafio minimo de 10 puntos. Los titulos y los nombres de los si-
guientes datos nutricionales: calorias, grasa saturada, grasas trans, azucares afadidos
y sodio, deben aparecer en negrilla y tener un tamafio de letra 1.3 veces mas grande
para distinguirlos de los demas nutrientes.

28.2 El nombre de cada nutriente, debe aparecer en una columna seguido inmediatamente

por la cantidad en peso del nutriente, usando “g” para gramos o0 “mg” para miligramos,
"ug" microgramos o Ul (unidades internacionales), segun corresponda.

28.2.1 La declaracién de grasa saturada, monoinsaturada, poliinsaturada (cuando corres-
ponda de &cidos omega-3) y grasa trans debe aparecer en este orden en forma de
sangria inmediatamente debajo de la declaracion de grasa total.

28.2.2 La declaracion de fibra dietaria y cuando aplique de polialcoholes, a su vez, la decla-
racion de azucares afiadidos (cuando aplique) con sangria inmediatamente debajo de
los azlcares totales y azUcares totales debe aparecer en forma de sangria inmediata-
mente debajo de la declaracion de carbohidratos totales y, cuando corresponda, la de-
claracién de fibra soluble e insoluble debe aparecer en este orden en forma de sangria
inmediatamente debajo de la declaracion de fibra dietaria.

28.3 La informacion sobre vitaminas y minerales, excepto sodio y potasio, debe separarse de
la informacion de los demas nutrientes con una linea y presentarse verticalmente en
una o dos lineas, utilizando el tipo de letra Arial o Helvética, en un tamafio minimo de 5
puntos. Si se declara potasio, su informacion debe aparecer inmediatamente debajo de
la de sodio.

28.4 Los datos nutricionales deben aparecer en el siguiente orden: calorias, grasa total, grasa
saturada, grasa trans, carbohidratos, fibra dietaria, azlcares totales, azlcares
afadidos, proteina, y sodio. Los nombres y sus datos nutricionales de los siguientes
nutrientes: calorias, sodio, grasa saturada, grasas trans y azUcares afiadidos, deben
estar en negrilla 'y tener la letra 1.3 veces mas grande en tamafio que las demas. En el
caso de que solo sean declaradas las Vitaminas y minerales de obligatoria declaracion,
el orden sera: Vitamina A, Vitamina D, Hierro, Calcio y Zinc, de lo contrario, si se
declaran mas vitaminas y minerales, entonces seguiran el orden de aparicibn como el
de la Tabla 9

28.5 Para los campos de tamafio de porcion y nimero de porciones por envase se utilizara
el tipo de letra Arial o Helvética en un tamafio minimo de 10 puntos.
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Articulo 29. Formatos de Tabla de Informacién Nutricional. La tabla de Informacion Nu-
tricional debe presentarse en uno de los siguientes tipos de formato, dependiendo del area 109
de impresion disponible en la etiqueta, nutrientes declarados, formas y otras consideraciones

del alimento:

a) Vertical estandar;
b) Simplificado;
c) Tabulary lineal.

Articulo 30. Especificaciones de los formatos de Tabla de Informaciéon Nutricional. Las
siguientes son las especificaciones que deben cumplir cada uno de los formatos para tabla
de informacion nutricional:

Paragrafo: En el caso de los alimentos envasados que se consuman reconstituidos, acorde
a las condiciones de consumo definidas por el fabricante, la tabla de informacién nutricional
se presentard como sélido (por 100 g) o liquido (por 100 mL) y por porcion lista para consumir.
Los titulos de las columnas se indicaran en su orden: por 100 g o por 100 mL y por porcion
preparada.

30.1 Formato vertical estandar. El formato vertical estdndar debe presentar la informacion
indicada en el articulo 10 del presente reglamento en forma de columna, tal como se muestra
en el ejemplo de la Figura 1. El grosor de las lineas del recuadro de las lineas de separacion
de los segmentos y nutrientes, definidas para este formato, puede variar; y se aplicara igual-
mente cuando se utilicen los formatos tabular, lineal y simplificado.

FIGURA 1 Formato vertical estandar

Informacion Nutricional

Tamafio de porcion: 1 unidad (40 g)
NUmero de porciones por envase: Aprox. 2
Calorias (kcal) Por 100 g Por porcion

261 101
Grasa total 13¢g 5.2¢
Grasa poliinsaturada 3.0¢9 129
Grasa saturada 6.09 249
Grasa trans 820 mg 328 mg
Carbohidratos totales 31lg 12 g
Fibra dietaria 0.8g 0.3g
Azlcares totales 5009 2049
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Azlcares afiadidos 2.0g 0.8¢g
Proteina 509 2.0g
Sodio 560 mg 224 mg

m
Calcio 400 mg 160 mg
Hierro 4.0 mg 1.6 mg
Vitamina D 5.0 ug 2.0 ug
Vitamina B1 1.01 mg 0.41mg
Zinc 4.0 mg 1.6 mg

Paragrafo. Para el caso de carne cruda a la que se le han agregado productos alimenticios,
condimentos o aditivos que contengan sodio, la declaracion de contenido de sodio, debera
realizarse de la siguiente manera:

FIGURA 2 Formato para carnes crudas con adicion de productos alimenticios, condi-
mentos o aditivos gue contengan sodio
Informaciéon Nutricional

Tamafio de porcion: 1 unidad (40 g)
Numero de porciones por envase: Aprox. 2

Sodio (mQ) Por 100 g Por porcion
560 224

30.2 Formato simplificado. El formato simplificado, puede ser usado cuando un alimento
contiene cantidades no significativas o no es fuente significativa de seis (6) o mas de los
siguientes datos nutricionales: calorias/kilocalorias, grasa total, grasa saturada, grasa trans,
sodio, carbohidratos totales, fibra dietaria, azlUcares totales, azlcares afadidos, proteina, vi-
tamina A, vitamina D, hierro, calcio y zinc. Para este efecto “cantidad no significativa” o “no
es fuente significativa”, se establece en el Capitulo Il de este reglamento.

El formato simplificado debe tener la misma presentacion grafica en forma de columna del
formato vertical estandar, como se muestra en la figura 3, e incluir:

a) La siguiente informacion:

-Calorias totales, grasa total, grasa saturada, grasa trans, carbohidratos totales , proteina,
sodio, azUcares totales y azlucares afiadidos.

-Cualquier otro nutriente de declaracion obligatoria si estan presente en cantidades mayores
a las no significativas.
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c) La frase “No es fuente significativa de (...)". Indicando en el espacio de los puntos suspen-
sivos aquellos nutrientes identificados como cantidades no significativas) en la parte inferior
de la tabla de Informacion Nutricional;

FIGURA 3 Formato simplificado

Informacion Nutricional

Tamafio de porcién: 1 unidad (40g)
NUmero de porciones por envase: Aprox. 2

Calorias (kcal) Por 100g Por por-
cion
241 9
Grasa total 13 g 5.2¢9
Grasa saturada 6.0g 244¢g
Grasa trans 820 mg 328 mg
Carbohidratos totales 3lg 12 g
Azlcares totales 5.0¢9 20g
Azlcares afiadidos 20g 0.8g
Sodio 560 mg 224 mg

No es fuente significativa de Proteina, Vitamina D, Hierro, Calcio, Zinc, Vita-
mina Ay fibra.

30.3 Formatos tabular y lineal. Los formatos tabular o lineal se pueden usar en el caso de
envases cuya area disponible de impresién en la etiqueta del producto es menor a 225 cm?.

30.4 Formato tabular. El Formato Tabular debe presentar la informacién nutricional en
forma horizontal dispuesta en cuatro columnas, como se muestra en la Figura 4.

FIGURA 4 Formato tabular

Informacién Nu- Calorias Por 100 g Por porcion
tricional 261 kcal 101 kcal
Grasa total 13 g 529
Grasa saturada 6.09 2449
Grasa Trans 820 mg 328 mg
Tamafio de porcion: Sodio 560 mg 224 mg
1 unidad (40 g) Carbohidratos totales 3lg 12 g
NGmero de porcio- Fibra dietaria 0g 0g
nes por envase: Azlcares totales 5.0¢g 2.0g
Aprox. 2 Azlcares afiadi- 2.0g 0.8¢g
dos
Proteina 5.09 209
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| calcio | 400 mg | 160 mg
No es fuente significativa de Vitamina A, Vitamina D, Hierro, Calcio y Zinc.

Informacién nutricional (100 g o 100 mL): Calorias 261, Grasa total 13.0 g, Sodio 560 mg, Car- 30.5
bohidratos totales 31 g, Azlicares afiadidos 2.0 g, Proteina 5.0 g, Vitamina A 4.0 ug ER, Vitamina D
5.0 ug, Hierro 4.0 mg y Zinc 3.0 mg.

Informacioén nutricional (porcién): Tamafio de porcion: 1 unidad (40 g) NiUmero de porciones por
envase: Aprox. 2 porciones Calorias 101, Grasa total 5.2 g, Sodio 224 mg, Carbohidratos totales
12.0 g, Azucares afiadidos 0.8 g, Proteina 2.0 g, Vitamina A 1.2 yg ER, Vitamina D 2 pg, Hierro 1.6

Formato lineal

El formato lineal se puede utilizar solamente cuando no es posible por tamafio y forma, incluir
en la etiqueta el formato tabular. Se listaran los nutrientes por 100 g - mL y por porcién. Deben
estar en negrilla las calorias y los siguientes nutrientes: grasa saturada, grasas trans, sodio
y azucares afadidos.

Los nutrientes deben estar seguidos, separados por comas.

FIGURA 5 Formato Lineal

Articulo 31. Tabla de informacion nutricional para productos en empaques secunda-
rios, paquetes multiples, surtidos o mixtos: deben cumplir las siguientes especificaciones:

31.1 Productos en empague secundario:

a) Para alimentos que se comercializan en empaques primarios individuales contenidos en
un mismo empaque secundario, destinados para la venta al publico, la tabla de informa-
cion nutricional, el etiquetado de advertencia y el sello positivo, si aplica; de cada alimento
debe aparecer sobre el envase exterior ofrecido al publico. El tamafio maximo de cada
una de esas tablas debe ser el mismo que el de la tabla que se pondria en cada uno de
los empaques primarios, en proporcién con la cantidad de productos en el empaque se-
cundario.

b) Para aquellos alimentos cuyo empaque individual es en envases de materiales de origen
natural, el empaque secundario sera el que presente la tabla de informacién nutricional,
el etiguetado de advertencia y el sello positivo, si aplica;

31.2 Productos en paquetes multiples Para productos que consisten en dos o mas alimen-
tos empacados individualmente, contenido en un envase exterior y destinado para su con-

sumo por separado, la informacion nutricional, el etiquetado frontal de advertencia y el sello
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positivo si aplica, debe ser especificada para cada alimento en un lugar claramente visible al
consumidor. Adicionalmente el empaque secundario debera tener la tabla nutricional de cada
una de las referencias de producto contenidas en dicho empaque. En este ultimo caso, el
tamafio maximo de dicha tabla debe ser el mismo que el de la tabla que se pondria en cada
uno de los empaques primarios en proporcion con la cantidad de productos en el empaque
secundario

31.3 Productos en empaqgues surtidos o mixtos: deben cumplir las siguientes caracteris-
ticas:

a) Para productos alimenticios consistentes en dos o0 mas paquetes individuales de ingre-
dientes, ambos contenidos en otro envase exterior, destinados para la venta al publico,
la tabla de informacioén nutricional, el etiquetado de advertencia y el sello positivo, si aplica,
debe aparecer sobre el envase exterior ofrecido al publico, identificando de manera clara
la informacion por cada uno de los ingredientes;

b) Cuando los productos surtidos son empacados en forma individual, con la intencién de
gue el consumidor los ingiera al mismo tiempo, la informacion nutricional, el etiquetado
de advertencia y el sello positivo, si aplica, debe ser especificada para cada producto o
para su mezcla.

31.4 Envases pequefios y pirograbados

Los alimentos en envases pequefios, con una superficie total para etiguetado menor a 77
cm?, deben incluir la tabla de informacion nutricional, el etiquetado de advertencia y el sello
positivo, si aplica en el envase secundario, cuando lo contenga. Estos envases deben incluir
una direccion electronica o numero de teléfono, o cualquier otro medio, que el consumidor
pueda utilizar para obtener la informacion nutricional. Para aplicacion de esta excepcion se
entendera por superficie total la suma de las areas de todas las superficies impresas del
material de empaque excluyendo las areas de sellado.

31.5 Envases retornables: Los productos en envases de vidrio retornables cuya superficie
total para etiquetado sea mayor a 77 cm2 deben incluir: un cédigo QR, una direccion electré-
nica o numero telefénico, en el cual el consumidor pueda ver la tabla de informacién nutricio-
nal, el etiqguetado de advertencia y el sello positivo, si aplica y/o declaraciones nutricionales del
producto.

Articulo 32. Etiquetado frontal de advertencia: Cuando a un alimento envasado se le haya
adicionado sal/sodio, azlcares o grasas, y su contenido supere el valor establecido en la
Tabla No. 17, deberé rotular la o las caracteristicas nutricionales relativas al nutriente adicio-
nado.
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Tabla No. 17 Limites de contenidos de nutrientes para establecimiento de sello de ad-

b)

d)

vertencia
Nutriente Soélidos (100 Liquidos (100
9) mL)
Sodio (mg) >= 400 >=150
AzUcares afiadidos >=10 >=5.0
(Cgr)asas saturadas (Q) >=4.0 >=35

Para efectos de este articulo, se entendera que un alimento es sélido o liquido segun la
unidad de medida utilizada en la declaracion del contenido neto del alimento, es decir,
sera solido si su contenido neto estd expresado en gramos u otra medida equivalente, o
liquido si su contenido neto esta expresado en mililitros u otra medida equivalente. En el
caso de los alimentos envasados que se consuman reconstituidos, se entendera como
sélido o liguido, segun como sea el producto listo para consumir, de acuerdo a las ins-
trucciones de reconstitucion definidas por el fabricante. Estas instrucciones pueden in-
cluir la coccién.

Se entenderd por alimentos envasados o empacados que se les haya adicionado sal/so-
dio; aquellos a los que durante el proceso de elaboracién se haya utilizado como ingre-
diente o aditivo cualquier sal o aditivo que contenga sodio o cualquier ingrediente que
contenga sales de sodio agregadas.

Se entendera por alimentos envasados o empacado que se les haya adicionado azuca-
res; aguellos que cumplan con la definicién de azucares afiadidos, establecido en el ar-
ticulo 3 del presente acto normativo.

Se entendera por alimentos envasados o empacados que se les haya adicionado grasas;
aquellos a los que durante el proceso de elaboracion se haya utilizado como ingrediente
grasas vegetales o animales, aceites vegetales parcialmente hidrogenados (manteca ve-
getal, crema vegetal o margarina) e ingredientes que los contengan agregados.

32.1 Forma del sello de advertencia: La forma de destacar las caracteristicas nutricionales
indicadas en el inciso primero de este articulo sera incluyendo sellos en la etiqueta, los cuales
consistiran en un simbolo circular de fondo color negro y borde blanco, y en su interior el
texto “ALTO EN”, seguido de: “GRASAS SATURADAS” o “SAL/SODIO” y/o “AZUCARES
ANADIDOS” de manera individual o con 2 o 3 sellos (segun corresponda). Las letras del texto
de los sellos deberan ser mayusculas y de color blanco, tipo de letra ARIAL BOLD. Ademas,
en el mismo simbolo, debera inscribirse en letras negras, la palabra “Minsalud”, segun la
figura 6 del presente articulo.

FIGURA 6. Forma del sello frontal de advertencia
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Paragrafo: No se puede utilizar otro formato de etiquetado frontal, ni tipo de forma de sello
de advertencia, ni cambiar el texto, tipo de letra, diagrama o dibujo.

32.2 Dimensiones y ubicacion del sello de advertencia: El o los simbolos referidos se

ubicarén en la parte superior derecha de la cara frontal (o cara principal de exhibicion) de la

etigueta de los productos. Las dimensiones del o los simbolos referidos estaran determinadas

de acuerdo al area de la cara principal de exhibicion de la etiqueta, segun la siguiente tabla:
Tabla 18. Dimensiones del sello de advertencia

Area de la cara principal de la etiqueta (cm?) Dimensiones de simbolo (didmetro)
<30 Rotula en el envase secundario

>= 30y <60 1.6cm

>= 60y <100 21lcm

>= 100y <200 2.7cm

>=200 y <300 3.3cm

>= 300 3.8cm

Cuando corresponda rotular mas de un simbolo con el descriptor “ALTO EN”, éstos deberan
estar dispuestos uno junto con el otro o uno debajo del otro, teniendo en cuenta las formas
descritas en el literal d) del articulo 32.3. Si aplican los 3 sellos, deben rotularse en el siguiente
orden: azUcares afiadidos, sal/sodio y grasa saturada. El o los simbolos deberan rotularse de
modo visible, indeleble y facil de leer en circunstancias normales de compra y uso. En ningin
caso podran ser cubiertos total o parcialmente.

32.3 Proporciones del sello de advertencia: Todos los elementos (textos e iconos), deben
estar centrados sobre el eje y del cuadro negro. A continuacién, se presenten las proporcio-
nes

a) Azucares anadidos. La letra “x” corresponde a la unidad de proporcion sobre la que se
construye el icono del sello.
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325X

025 X
X

275X

15X

35X

9X

b) Sal/sodio. La letra “x” corresponde a la unidad de proporcion sobre la que se construye
el icono del sello.

99X

99X

C) Grasas saturadas. La letra “x” corresponde a la unidad de proporcion sobre la que se
construye el icono del sello.
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32.5 X

025X

825X

4x

1.25 X

1.5X

2.5X

1.5X

0.75X 0.25 X

d) Distancia entre 1 o mas sellos. La letra “x” corresponde a la unidad de proporcion
sobre la que se construye el icono del sello.
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Paragrafo. Se podra también utilizar adhesivos en la etiqgueta de modo indeleble, siempre
que los mismos cumplan los requisitos de caracteristicas, tamafio y ubicacién definidos en la
propuesta normativa. El adhesivo debera estar fijado de forma segura mediante adhesion,
impresion, cosido, gofrado, serigrafia, termofijacion, u otros medios anélogos, de tal forma
gue se garantice que no se desprenda del producto en las condiciones normales de uso,
conservacion, almacenamiento, transporte y permanezca adherido hasta el momento de su
comercializacion y vida util.

Articulo 33. Sello positivo. Cuando el alimento envasado cumpla con todos los siguientes
criterios técnicos, puede de manera voluntaria incluir el sello positivo, cumpliendo con las
caracteristicas, tamafios y ubicacion definidos en el presente reglamento técnico.

33.1 Cumplir con los siguientes contenidos maximos para sodio, grasa saturada y azucares
anadidos:
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Tabla 19. Contenidos méximos para sodio, azlcares afiadidos y grasas saturadas

Nutriente Sdlidos Liquidos
(100 g) (100 mL)

Sodio (mg) <=80 <=60

Azlcares afa- <=2.0 <=1.0

didos (g)

Grasas satura- <=2.0 <=2.0

das ()

33.2 Su primer ingrediente en la lista de ingredientes no puede ser: sodio o aditivos con sodio,
grasas y/o azucares afadidos.

33.3 No se use en su formulacién, edulcorantes caldricos y/o no caléricos.

33.4 Forma del sello positivo: La forma de destacar las caracteristicas nutricionales indica-
das en los numerales 33.1, 33.2 y 33.3, sera etiquetando con un simbolo de visto bueno color
RGB (34, 55, 98) o CMYK (100%, 87%, 33%, 22%) y un visto bueno de color blanco en su
exterior, tal como se muestra en la siguiente figura:

FIGURA 7. Forma del sello positivo

Paragrafo. No se puede utilizar otro tipo de forma de sello positivo, ni cambiar el color, afiadir
letras o frases, ni tamafos, ni ubicacion.

33.5 Dimensiones y ubicacién del sello de positivo: El simbolo referido se ubicara en la
parte inferior izquierda de la cara frontal de la etiqueta de los productos. Las dimensiones del
o los simbolos referidos estaran determinadas de acuerdo al area de la cara principal de
exhibicion de la etiqueta, segun la siguiente tabla:

Tabla 20. Dimensiones del sello positivo
Area de la cara principal de la etiqueta (cm?) Dimensiones de simbolo (lado mas largo)
<30 Rotula en el envase mayor que
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los contenga
>=30y <60 1.4cm
>= 60y <100 1.8 cm
>= 100y <200 2.5cm
>=200 y <300 3.0cm
>= 300 3.5¢cm

Proporciones

5.2X

4.4X

La letra “x” corresponde a la unidad de proporcion sobre la que se construye el icono del
sello.

Capitulo VII
Evaluacién de la Conformidad

Articulo 34. Procedimiento de Evaluacion de la conformidad. Para efectos de evaluacion
de la conformidad del presente reglamento técnico, la informacion de las declaraciones de
propiedades nutricionales, las declaraciones de propiedades de salud y el etiquetado frontal
seran establecidas como declaracion de primera parte manifestada por el productor, comer-
cializador, o importador, o quién corresponda. Esta declaracion presume que el declarante,
ha efectuado por su cuenta, las verificaciones, inspecciones y los ensayos requeridos, y por
tanto proporciona bajo su responsabilidad que los alimentos empacados o envasados cum-
plen con lo establecido en el presente reglamento técnico.

Capitulo VIlI
Responsabilidad, inspeccion, vigilancia y control
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Articulo 35. Responsabilidad. Las personas naturales o juridicas que se dediquen al pro-
cesamiento, comercializacidn y/o importacion de los alimentos envasados y empacados para
el consumo humano seran responsables del cumplimiento de los requerimientos sanitarios
contemplados en la reglamentacion sanitaria y de lo dispuesto en el presente reglamento
técnico.

Articulo 36. Inspeccion, vigilancia y control. Corresponde al Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y
control, en coordinacion con las entidades territoriales del orden departamental o distrital, y
en desarrollo del Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario, definido por el Minis-
terio de Salud y Proteccion Social mediante Resolucién 1229 de 2013 o la norma que la
modifique o sustituya, para lo cual podran aplicar las medidas de seguridad e imponer las
sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la Ley 9 de 1979 y el
procedimiento administrativo sancionatorio previsto en la Ley 1437 de 2011.

Capitulo IX
Disposiciones finales

Articulo 37. Autorizacidn para el agotamiento de existencias de etiquetas y uso de ad-
hesivos. El agotamiento de etiquetas y uso de adhesivos deben ser autorizados por el IN-
VIMA, de conformidad con el procedimiento que para el efecto esta entidad sefiale.

Paragrafo 1. Durante el periodo de transitoriedad de la presente resolucion, el agotamiento
de etiquetas no requerira previa autorizacion por parte del Invima.

Paragrafo 2. Los responsables de los alimentos envasados o empacados podran hacer uso
de adhesivos sobre la etiqueta, segun lo establecido en el articulo 32 y en lo que refiere al
etiquetado frontal de advertencia, siempre y cuando los adhesivos cumplan exactamente con
las disposiciones contenidas en el presente reglamento técnico. Esta alternativa no requerira
previa autorizacion por parte del Invima.

Paragrafo 3. Pasado el tiempo de transicion, de la presente resolucion, los rétulos y etiquetas
de todos los productos que se fabriguen o importen o comercialicen a partir de esa fecha
deben dar cumplimiento a la totalidad de sus requisitos. Por tanto, no se autorizara el agota-
miento de existencias de etiquetas que estén bajo la Resolucién 333 de 2011.

Paragrafo 4. Para productos importados, previa emision siempre que se cuente con el Cer-
tificado de Inspeccion Sanitaria CIS por parte del Invima, se permitira el uso de un rétulo o
etiqueta complementaria que contenga la informacion exigida en la presente resolucion, la
cual debera ir adherida en lugar visible. Su ajuste se podra realizar antes, durante o después
del proceso de nacionalizacion y antes de su comercializacion. El rotulo o etiqueta comple-
mentaria que se reglamenta en el presente paragrafo es diferente a los adhesivos sobre la
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etiqueta en lo que se refiere al etiquetado frontal de advertencia, los cuales deben cefiirse al
Paragrafo 2 del presente articulo.

Articulo 38. Revision y actualizacion. Con el fin de mantener actualizadas las disposiciones
del reglamento técnico que se establece con la presente resolucion, el Ministerio Salud y
Proteccion Social, de acuerdo con los avances cientificos y tecnoldgicos nacionales e inter-
nacionales y las evidencias existentes, procedera a su revision en un término no mayor a
cinco (5) afos, contados a partir de la fecha en vigencia, o antes, si se detecta que las causas
que motivaron su expedicién fueron modificadas o desaparecieron.

Articulo 39. Notificacion. El presente reglamento técnico sera notificado a través del punto
de contacto OTC (Obstaculos Técnicos al Comercio) del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, a los paises integrantes de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC).

Articulo 40. Vigenciay derogatorias. De conformidad con el numeral 12 del articulo 10° de
la Decision Andina 827 de 2018, las disposiciones establecidas en este reglamento técnico,
entraran a regir a los dieciocho (18) meses siguientes de la fecha de su publicacién en el
Diario Oficial, periodo en el cual, los productores, importadores y comercializadores de los
alimentos envasados para consumo humano y los demas sectores obligados al cumplimiento
de lo aqui dispuesto, deben adaptar sus procesos y/o productos a las condiciones aqui esta-
blecidas. A partir de los dieciocho (18) meses siguientes a la fecha de publicacién de esta
resolucién, queda derogado el articulo 3 de la Resolucion 4135 de 1976, la Resolucion 333
de 2011, numeral 5.2° y articulo 6° de la Resolucion 2508 de 2012.

Paragrafo 1. Hasta por un plazo maximo de dieciocho (18) meses, contados a partir de la
fecha de publicacién de esta resolucién en el Diario Oficial, los fabricantes, importadores y
comercializadores de los alimentos envasados y empacados para consumo humano y los
demas sectores obligados al cumplimiento de lo aqui dispuesto, seguiran acatando lo esta-
blecido en la Resolucion 333 de 2011 y los articulos 5.2 y 6 de la Resolucion 2508 de 2012.

Paragrafo 2. Los alimentos envasados y empacados que pasados los dieciocho (18) meses
de entrada en vigencia de la presente norma y que a esa fecha no cumplan con el etiquetado
nutricional y etiquetado frontal de advertencia aqui establecido, independiente de la fecha de
fabricacion, y en el caso de no agotarse durante este término los productos, deberan ser
retirados por parte del fabricante, comercializador o importador.

Paragrafo 3. En el caso de los fabricantes que deseen ajustar la informacién nutricional en
las etiquetas antes del tiempo de transitoriedad (18 meses), lo pueden hacer, sin embargo
deben dar total cumplimiento a lo exigido en este acto administrativo.
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Paragrafo 4. Para el caso de los envases retornables se dara un tiempo adicional de 5 afios
contados a partir de los dieciocho (18) meses siguientes a la fecha de publicacion, para ajus-
tarse a las disposiciones de este acto administrativo. Sin embargo, a partir de los dieciocho
(18) meses de entrada en vigencia de la presenta norma, como medida transitoria el sello
frontal de advertencia se debera colocar en la tapa para los envases retornables que no pue-
dan etiquetarse en la cara frontal, o con un sticker o en el envase secundario.

PUBLIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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2.3.2. Resolucién 1645 de 2021

Por la cual se adopta la metodologia para definir el ajuste definitivo del presupuesto maximo fi-
jado a las Entidades Promotoras de Salud de los Regimenes Contributivo y Subsidiado, y de-
més Entidades Obligadas a Compensar para la vigencia 2020

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias, en especial, las conferidas por el nu-
meral 3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, el articulo 240 de la Ley 1955 de 2019y en
desarrollo del numeral 14.3 del articulo 14 de la Resolucion 586 de 2021y,

CONSIDERANDO:

Que, este Ministerio a través de la Resolucion 205 de 17 de febrero de 2020 adopt6 la metodolo-
gia de céalculo del presupuesto maximo a asignar a las Entidades Promotoras de Salud y demas
Entidades Obligadas a Compensar, y estableci6 otras disposiciones;

Que mediante la Resolucién 206 de 2020 este Ministerio fijo el presupuesto maximo de la vigen-
cia 2020 a transferir a cada Entidad Promotora de Salud (EPS) de los regimenes Contributivo y
Subsidiado y demas Entidades Obligadas a Compensar (EOC), para la gestién y financiacion de
los servicios y tecnologias en salud no financiadas con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion
(UPC) y no excluidos de la financiacion con recursos del Sistema General de Seguridad Social
en Salud (SGSSS), una vez aplicada la metodologia de que trata la citada Resolucion 205 de
2020;

Que, en razdn a los resultados del seguimiento y monitoreo del presupuesto maximo asignado
para la vigencia 2020 realizado con corte a 30 agosto de 2020, y a la recomendacién dada por la
Comision Asesora de Beneficios, Costos, Tarifas y Condiciones de Operacion del Aseguramiento
en Salud en la sesién numero 27, desarrollada los dias 23 y 30 de noviembre de 2020, este
Ministerio expidio la Resolucion 2454 del 21 de diciembre de 2020 mediante la cual adopt6 la
metodologia para el ajuste del presupuesto maximo fijado a las EPS y deméas EOC para la vigen-
cia 2020, con base en la causal prevista en el numeral 15.3 del articulo 15 de la Resolucién 205
de 2020, entonces vigente;

Que, en aplicacion de la metodologia adoptada en la Resolucion 2454 de 2020, este Ministerio
expidio la Resolucion 2459 de 22 de diciembre de 2020, mediante la cual fijo el valor a girar
producto del ajuste al presupuesto maximo de la vigencia 2020 de algunas Entidades Promotoras
de Salud de los regimenes Contributivo y Subsidiado;

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co


https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=90774

La salud

es de todos

Que mediante la Resolucién 586 del 7 de mayo de 2021, este Ministerio sustituyé lo dispuesto en
la Resolucién 205 de 2020, salvo la metodologia adoptada en la misma, estableciendo las dispo-
siciones generales en relacion con el presupuesto maximo para la gestion y financiacion de los
servicios y tecnologias en salud no financiados con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion
(UPC) y no excluidos de la financiacion con recursos del Sistema General de Seguridad Social
en Salud (SGSSS), de los afiliados a los regimenes Contributivo y Subsidiado;

Que, el articulo 14 de la Resolucion 586 de 2021 determina los casos en los que puede ajustarse
el presupuesto maximo establecido para cada EPS o EOC, entre los que se prevé que se efec-
tuara: “(...) 14.3 Por solicitud de revision o ajuste de la EPS o EOC, una vez el Ministerio de Salud
y Proteccién Social verifique la informacién aportada y determine la necesidad del ajuste”, con
base en la informacién contenida en los médulos del cierre del ciclo del suministro y de facturaciéon
de la herramienta tecnolégica de prescripcion MIPRES una vez aplicados los procesos de calidad,
consistencia y cobertura, la gestion de la EPS o EOC y la justificacion de las formas de contrata-
cion de forma integral con la UPC, con sus respectivas notas técnicas;

Que el articulo 18 Ibidem, dispone que este Ministerio realizara de manera periddica el segui-
miento y monitoreo del presupuesto maximo y a partir de los resultados que de tales actividades
se evidencien podra evaluar la suficiencia o superacién del presupuesto méaximo, teniendo en
cuenta como minimo las cantidades reportadas en los médulos del cierre del ciclo del suministro
y de facturacién de la herramienta tecnolégica MIPRES, los valores por UMC vy los traslados de
afiliados;

Que, en el marco del seguimiento y monitoreo a los recursos del presupuesto maximo asignado
para la vigencia 2020 y teniendo en cuenta la generacion de registros con fecha de entrega entre
el 1° de marzoy el 31 de diciembre de 2020, este Ministerio presentd un informe ante la Comision
Asesora de Beneficios, Costos, Tarifas y Condiciones de Operacion del Aseguramiento en Salud,
en el cual se expuso la superacion del presupuesto maximo asignado a algunas EPS 0 EOCy la
necesidad de realizar un ajuste definitivo al mismo;

Que, con base en la informacién presentada, la Comision Asesora de Beneficios, Costos, Tarifas
y Condiciones de Operacion del Aseguramiento en Salud, en sesion numero 28, desarrollada el
dia 4 de agosto de 2021, recomendo realizar el ajuste definitivo del presupuesto maximo de la
vigencia 2020 a las entidades promotoras de salud de ambos regimenes, a las cuales se les
determind la superacién del mismo, conforme a la metodologia propuesta por este Ministerio;

Que, conforme a la recomendacion dada por la Comision Asesora, el ajuste definitivo al presu-
puesto maximo de la vigencia 2020 se debe realizar en razon a los servicios y tecnologias de
salud registrados en el médulo de suministro, versiones 1.0 y 2.0, con cierre del ciclo de entrega
de suministro, de la herramienta tecnoldgica de prescripciéon MIPRES, con fecha de entrega entre
el 1° de marzo y el 31 de diciembre de 2020 y fecha de suministro entre el 1° de marzo de 2020
y el 31 de marzo de 2021, cuya proyeccion se realiza teniendo en cuenta la metodologia pro-
puesta por este Ministerio;
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Que la base de datos considerada para el desarrollo de la metodologia a adoptar corresponde a
la proporcionada y certificada por la Oficina de Tecnologias de la Informacion (OTIC) de este
Ministerio, quien es la encargada de la administracion de la herramienta tecnolégica MIPRES;

Que, con el propdsito de determinar el ajuste definitivo del presupuesto maximo de la vigencia
2020, la metodologia incluye un ajustador de servicios y tecnologias de salud prestadas, pero no
reportadas en el cierre del ciclo de entrega de suministro de la herramienta tecnolégica MIPRES;

Que, conforme con lo anteriormente expuesto, se hace necesario adoptar la metodologia para el
ajuste definitivo al presupuesto maximo para la vigencia 2020 fijado para cada EPS de ambos
regimenes y demas EOC, a las cuales se les determiné la superacion de este presupuesto;

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto adoptar la metodologia para la defini-
cion del ajuste definitivo del presupuesto maximo fijado a las Entidades Promotoras de Salud de
los regimenes Contributivo y Subsidiado y demas Entidades Obligadas a Compensar (EOC) para
la vigencia 2020, contenida en el anexo técnico que hace parte integral de la presente resolucion.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién aplican
a las Entidades Promotoras de Salud (EPS) de los regimenes contributivo y subsidiado, a las
Entidades Obligadas a Compensar (EOC), y a la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (ADRES).

Articulo 3°. Fuente de financiacion del ajuste definitivo. Los recursos para la financiacion del
ajuste de que trata la presente resolucién seran apropiados y ejecutados por la Administradora
de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES).

Articulo 4°. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Ver anexo técnico https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.1645%20de%202021.pdf
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2.3.3. Resolucién 1805 de 2021

Por la cual se modifica el articulo 4 de la Resolucion 1627 de 2021 en relacién con la distribu-
cion especial y el traslado excepcional de vacunas

LA VICEMINISTRA DE PROTECCION SOCIAL ENCARGADA DE LAS FUNCIONES DEL
DESPACHO DEL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas por el numeral 3 articulo
2 del Decreto Ley 4107 de 20.1 1 y el articulo 29 del Decreto 109 de 2021, y

CONSIDERANDO:

Que conforme con las responsabilidades previstas en los articulos 20 y 21 del Decreto 109 de
2021 corresponde a los departamentos, distritos y municipios, entre otras, solicitar a este Minis-
terio las vacunas, las jeringas y el carné por el sistema de informacion PAIWEB, de acuerdo con
la disponibilidad y programacion de vacunas; hacer el seguimiento al cumplimiento de dicha pro-
gramacion ay alertar a esta Entidad sobre posibles inconvenientes que la alteren y realizar segui-
miento permanente a los bioldgicos e insumos para la vacunacion contra el COVID- 19, con el fin
de evitar pérdidas o vencimiento de los mismos.

Que, en ese sentido, pese a las estrategias comunicacionales y de informacién a la comunidad
en general por parte de las secretarias de salud distritales y departamentales acerca de la eficacia
de la vacuna contra el Covid-19, algunos territorios han expresado que entre la mayoria de sus
habitantes existen algunos biolégicos que son mas aceptados que otros, lo cual ha generado una
baja rotacién que pone en riesgo su uso, al afectarse el tiempo de vida util de estos.

Que el articulo 19 del Decreto 109 de 2021, establece entre otras responsabilidades de esta car-
tera ministerial, la de realizar el monitoreo del Plan Nacional de Vacunacion, definir las estrategias
de seguimiento y evaluacion para el cumplimiento de la meta de vacunacion en cada entidad
territorial y suministrar las vacunas y jeringas para su aplicacion.

Que, en ejercicio de dichas responsabilidades de seguimiento y monitoreo efectuado al avance
del Plan Nacional de vacunacion en los departamentos y distritos, se establecié que, dadas las
condiciones geograficas, sociales y culturales de algunas entidades territoriales, los costos y com-
plejidad logistica de la puesta en marcha para su ejecucién se presenta un ritmo heterogéneo en
la aplicacion de las vacunas lo que hace preciso generar una dindmica distinta en la distribucion
de estas.
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Que con el propdsito de garantizar el uso eficiente de las vacunas y minimizar el riesgo de pérdida
del bioldgico, se hace necesario permitir el traslado de vacunas entre las entidades territoriales
del orden departamental y distrital, contribuyendo asi al avance del Plan Nacional de vacunacion.
En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:
Articulo 1. Modificar el articulo 4 de Resolucion 1627 de 2021 , el cual quedaré asi:

"Articulo 4. Distribucién especial de vacunas y traslado excepcional. Este Ministerio podra realizar
distribucion especial de vacunas y autorizar traslados excepcionales entre entidades territoriales
del orden departamental y distrital, asi:

1. Se efectuard, distribucion especial a los departamentos y distritos que requieran vacunas para
atender estrategias poblacionales como vacunacion a poblacion indigena, jornada extramural en
zonas de alta ruralidad u otra particularidad, previa evaluacion de:

a. Velocidad del avance de la vacunacién (promedio de vacunacion).
b. Saldos de vacunas contra COVID-19 disponibles en su territorio.
c. Justificacion de la necesidad.

Para tal efecto, la entidad territorial remitira a la Direccion de Promocién y Prevencién de este
Ministerio, la solicitud en la que se justifique la necesidad de una asignacion especial, especifi-
cando las estrategias, poblacion objeto y el tiempo requerido para la aplicacion de las vacunas
solicitadas.

La asignacioén se realizara segun disponibilidad de biol6gicos y de acuerdo con los lineamientos
técnicos operativos establecidos en la Resolucién 1151 modificada por la Resolucién 1656 ambas
de 2021.

2. Los traslados excepcionales de vacunas contra COVID-19 procederan asi:
2.1. De manera directa por parte de este Ministerio, atendiendo a la evaluacion que realice la
Direccién de Promocioén y Prevencion de las condiciones previstas en el numeral 1 de este ar-

ticulo.

2.2. Por solicitud de los departamentos o distritos ante la Direccion de Promocion y Prevencion
de este Ministerio, la cual debera:

a. Incluir las razones que han impedido o retrasado la aplicacion de las vacunas
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b. Sefialar las, estrategias de demanda inducida y bisqueda activa de la poblacion objeto y la
articulacién y microplaneacién implementadas a través del Plan de Accién en su jurisdiccion, en 130
las que se evidencie la gestion realizada respecto al avance en el Plan Nacional de vacunacion.

c. Adjuntar el documento de aceptacion de los bioldgicos, por parte de la entidad territorial re-
ceptora.

d. Presentarse minimo quince (15) dias antes de la fecha de vencimiento del bioldgico.

En ambos casos, el departamento o distrito que entrega el biolégico debera asumir los tramites y
costos pertinentes para garantizar la cadena de frio y el embalaje, mientras que este Ministerio
estara a cargo del transporte y su logistica hasta el centro de acopio de la entidad receptora.

Una vez este Ministerio expida el acto administrativo que autoriza el traslado de los biolégicos,
los departamentos y distritos deberan registrar en el médulo de inventarios del PAIWEB, el movi-
miento realizado, esto es, la salida del la distribucién especial y el traslado excepcional de vacu-
nas"

inventario de la entidad que lo entrega y el ingreso de estos a la entidad receptora

Este ministerio informara a la Superintendencia Nacional de Salud los traslados excepcionales
realizados a solicitud de las entidades territoriales".

Articulo 2. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de la fecha de su publicaciéon y
modifica el articulo 4 de la Resolucion 1627 de 2021.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.3.4. Resolucion 1810 de 2021

Por la cual se realiza distribucién y asignacién especial de vacunas contra la COVID - 19 al de-
partamento de Cérdoba

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas por el numeral 3 articulo
2 del Decreto Ley 4107 de 2011 y el paragrafo 8 del articulo 7 del Decreto 109 de 2021, modifi-
cado por los Decretos 466, 630y 744 de 2021y,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 49 de la Constitucién Politica, modificado por el Acto Legislativo 2 de 2009 esta-
blece que, "la atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del
Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocién, proteccion y
recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de efi-
ciencia, universalidad y solidaridad".

Que el articulo 2 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015, "Por medio de la cual se regula el derecho
fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones" establece que el derecho fundamental a
la salud es autbnomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo, de tal manera que son
titulares del derecho a la salud no sélo los individuos, sino también los sujetos colectivos, anudan-
dose al concepto de salud publica.

Que en el articulo 6 de la mencionada Ley Estatutaria 1751 de 2015, se define el elemento de
accesibilidad, conforme al cual los servicios y tecnologias de salud deben ser accesibles a todos,
en condiciones de igualdad.

Que el Decreto 109 de 2021, modificado por los Decretos 404, 466, 630 y 744 todos de 2021,
adopté el Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID - 19, en el que se establecieron las fases
y las etapas para la aplicaciéon de la mencionada vacuna, asi como la poblaciéon que se prioriza
en cada una de ellas.

Que, de conformidad con el acta de entrega y recepcién técnica de biol6gicos del 2 de noviembre
de 2021, suscrita por funcionarios de la Unidad Nacional para la Gestion del Riesgo de De/sastres
y del Ministerio de Salud y Proteccidn Social, se recibieron 2,260.800 dosis de la vacuna contra
la COVID-19, del laboratorio Sinovac Life Scienses Co., Ltd denominada CoronaVac, identificada
con los numeros de lote B202107100, B202107101, B202107102, C202107137, C202107138,
C202107139, de las cuales seran asignadas 32.600.
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Que, atendiendo a que el ritmo de vacunacion en los territorios presenta velocidades distintas,
resulta necesario establecer estrategias diferenciales que permitan acelerarlo, en aquellos en los
que por sus particularidades geograficas y sociales requieran una asignacion especial de vacu-
nas, con el propdsito de contribuir al logro de los objetivos locales y las metas propuestas por el
Gobierno nacional en el Plan Nacional de Vacunacion.

Que en virtud de lo anterior, y conforme con lo dispuesto en la Resolucion 1805 de 2021, acto
administrativo a través del cual se modificé el articulo 4° de la Resolucién 1627 del mismo afio,
en relacién con la distribucién especial y el traslado excepcional de vacunas contra la COVID -
19, este Ministerio puede realizar distribucion y asignacion especial de vacunas a las entidades
territoriales que las requieran, para atender estrategias poblacionales como vacunacion a pobla-
cién indigena, jornada extramural en zonas de alta ruralidad u otra particularidad, previa evalua-
cion de: i) velocidad del avance de la vacunacién, ii) saldos de vacunas contra la COVID-19 dis-
ponibles en su territorio y iii) justificacién de la necesidad, para lo cual, la entidad territorial remitira
a la Direccién de Promocion y Prevencion de este Ministerio, solicitud en la que se justifique la
necesidad de una asignacion especial, especificando las estrategias, poblacion objeto y el tiempo
requerido para la aplicacién de las vacunas solicitadas.

Que la Secretaria de Salud Departamental de Cérdoba, en cumplimiento de la precitada resolu-
cion, solicito a esta Cartera Ministerial mediante comunicacion 202142402216982, la asignacion
especial de 32.580 dosis de la vacuna contra la COVID-19, del laboratorio Sinovac Life Scienses
Co., Ltd denominada CoronaVac, con el propésito de vacunar a su poblacién de 3 a 11 afios,
mediante estrategia extramural y asi garantizar el ritmo de vacunacién en los municipios de su
jurisdiccioén.

Que el departamento de Coérdoba ha presentado un ritmo de vacunacion acelerado, obteniendo
un promedio diario de aplicacion de vacunas de 7.949 dosis para el periodo comprendido entre
el 7 de octubre y el 7 de noviembre de 2021, lo que equivale a que durante este periodo se han
aplicado 254.379 vacunas, entre primeras, segundas y Unicas dosis.

Que de acuerdo con el saldo de inventario de biolégicos y los reportes diarios de dosis aplicadas,
se logré confirmar que la informacion suministrada por el departamento de Cérdoba respecto de
vacunas disponibles arroja que estas resultan insuficientes para aplicar el minimo ndmero de
dosis diarias, si se tiene en cuenta las reportadas por el territorio en el periodo antes mencionado,
maxime que a partir del 31 de octubre se dio inicio a la vacunacion de la poblacion de 3 a 11 afios
y para cubrirla la entidad territorial ha programado jornadas de vacunacion focalizadas a este
grupo etano.

Que, mediante la Resolucién 2021048566 de 29 de octubre de 2021 del Invima, por la cual se
resuelve una actualizacion de la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE de la va-
cuna denominada CoronaVac, se establece que esta puede implementarse para la vacunacién
en poblacion pediatrica, como parte del Plan Nacional de Vacunacion contra la Covid-19, y de
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acuerdo con las indicaciones del fabricante, estas vacunas pueden ser almacenadas en condi-
ciones de refrigeracién entre +2°Cy + 8°C.

Que, este Ministerio conforme con la necesidad expuesta por la citada entidad territorial y la fa-
cultad otorgada en el articulo 4° de la Resolucion 1627 de 2021, modificada por la Resolucién
1805 del mismo afio, considera necesario asignar de manera especial al departamento de Cor-
doba, dosis de bioldgicos disponibles, con el fin de garantizar el ritmo de vacunacién en los mu-
nicipios de su jurisdiccion.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:
Articulo 1. Asignacion especial de vacunas contra la COVID-19. Asignar al departamento de Cér-
doba - Secretaria de Desarrollo de la Salud, 32.600 dosis de la vacuna contra la COVID-19, del
laboratorio Sinovac Lite Scienses Co., Ltd, denominada CoronaVac, para ser suministrada a ni-
fios entre 3y 11 afios.

Articulo 2. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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2.3.5. Resolucion 1866 de 2021

Por la cual se modifican los Anexos Técnicos 1, 2, 6, 7, 8, 9y 10 de la Resolucién 1151 de 2021

en relacion con la vacunacion inadvertida a gestantes, aplicacién de dosis de refuerzo, vacuna-

cién a poblacién pediatrica de 3 afios en adelante, reduccion de plazo para vacunacion de per-
sonas con antecedentes de Covid-19

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, especialmente de las conferidas por el literal b del articulo 488
de la Ley 9 de 1979, los numerales 3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, 42.1 del articulo
42 de la Ley 715 de 2001, 3, 4y 9 del articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011,19.1 del articulo
19 y paragrafos 6 y 9 del articulo 7 del Decreto 109 de 2021, en desarrollo del inciso segundo
del articulo 592 de la Ley 9 de 1979 y del numeral 16.2 del articulo 16 del Decreto 601 de 2021,

CONSIDERANDO

Que, con ocasion a la pandemia actual por la que atraviesa el mundo ocasionada por la COVID
- 19, el Gobierno Nacional, entre otras medidas, adopt6 el Plan Nacional de Vacunacién definido
por el Decreto 109 de 2021 , modificado por los Decretos 404, 466, 630 y 744, todos de 2021, y
en desarrollo de este, se han proferido las Resoluciones 197, 430, 1151, todas de 2021 , esta
dltima modificada por las Resoluciones 1379, 1426, 1656 y 1738 todas de 2021, mediante las
cuales este Ministerio adopt6é y ha venido actualizando los lineamientos técnicos y operativos
para la vacunacién contra el COVID-19, conforme a la evolucién de la pandemia y la evidencia
cientifica sobre la vacuna.

Que mediante el Decreto 601 de 2021 se reglament6 el Consejo de Evaluacion de las Reacciones
Adversas a la Vacuna contra la Covid-19 y defini6, entre otras, los eventos adversos posteriores
a la vacunacion -EAPV-, desarrollando las competencias para su vigilancia, razén por la cual
resulta necesario modificar la denominacién de ESAVI, con la que inicialmente fueron denomina-
dos tales eventos, para adoptar el concepto de EAPV reglamentado en el citado decreto.

Que el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima a través de la Resolucién
2021005436 del 23 de febrero de 2021 concedié la Autorizacion de Uso de Emergencia ASUE
2021-000002, para la Vacuna contra Covid-19 (ChAdOx1-S* recombinante o0 AZD1222) del labo-
ratorio AstraZeneca en la que, entre otros aspectos, dispuso que la segunda dosis debe adminis-
trarse entre 4 y 12 semanas después de la primera. Dicho acto administrativo fue modificado

mediante Resolucion 2021038171 del 3 de septiembre de 2021, en el sentido de incluir una nueva
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presentacion de la vacuna del grupo CHADOXI -SINCOV-19 (ASTRAZENECA) contra el COVID-
19.

Que el mencionado Instituto expidié la Resolucién No. 2021023888 del 16 de junio de 2021 en la
que concedio la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia a favor de la sociedad SINOVAC
LIFE SCIENCES CO., LTD., y mediante 2021048566 de 29 de octubre de 2021, aprobé la imple-
mentacion de dicha vacuna en poblacion pediatrica, para prevenir la enfermedad por coronavirus.

Que, a partir de dicha autorizacion, la Direccion de Epidemiologia y Demografia de este Ministerio
manifestd que la poblacion escolar y preescolar desde los 3 afios, aunque tiene bajo riesgo de
complicaciones y muerte por COVID-19, tiene una interaccion social dentro y fuera de las institu-
ciones educativas, que también es intergeneracional y que determina una contribucién al riesgo
poblacional y a la transmisidbn comunitaria, por lo que la vacunaciéon de este grupo de edad con-
tribuye a la restauracién de la salud y el bienestar fisico, psicolégico y social, asi como a la reac-
tivacion econémica.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social realizo, durante el periodo entre el 11 de marzo y
el 11 de agosto de 2021, el estudio "Efectividad de las vacunas contra el COVID19 en Colombia
Estudio de cohorte de base poblacional en adultos de 60 afios y mas" en el que evidencié que a
pesar de que la efectividad de la vacunaciéon decae con la edad, la aplicacion de una dosis adi-
cional incrementa la respuesta inmune lo cual puede aumentar la proteccién contra la infeccion
por SARS-CoV-2

Que la Direccién de Medicamentos y Techologias de Salud de este Ministerio, mediante memo-
rando 202124000287343 sefial6 que con fundamento en el documento "REVISION SISTEMA-
TICA RAPIDA ESQUEMAS DE VACUNACION HETEROLOGOS' es pertinente la administracion
del esquema de vacunacion heterélogo y posteriormente mediante concepto técnico denominado
"Esquemas heterélogos con Astrazeneca" de noviembre de 2021 , manifestd que los regimenes
heterélogos también tienen el potencial de producir una respuesta inmune mas fuerte, condu-
ciendo a una mayor efectividad, previendo ademas que sera necesario mezclar vacunas debido
a la aparicién de nuevas variantes del SARS-CoV2 y que la seguridad es un motivador clave para
el uso de estos regimenes en personas preparadas con ChAdOx1S.

Que con base en lo anterior y dadas las recomendaciones propuestas en las reuniones sosteni-
das el 10y 11 de agosto de 2021, por el grupo de vacunas del Consenso Colombiano de Atencién,
Diagnéstico y Manejo de la Infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 en Establecimientos de Aten-
cion de la Salud y por la Asociacion Colombiana de Infectologia ACIN, mediante comunicacién
radicada con el nimero 202142301622212, el Comité Asesor del Ministerio de Salud y Proteccion
Social para el proceso estratégico de inmunizacion de la poblacion colombiana frente a la COVID-
19 en sesién del 16 de septiembre de 2021 recomend6 aplicar una tercera dosis en poblacion
mayor de 70 afios y en reunién del 4 de noviembre de 2021, analiz6 los beneficios de la aplicacion
de la tercera dosis en el grupo de 50 afios y mas con vacuna heter6loga u homologa segun
disponibilidad en el pais, la evidencia cientifica y de acuerdo con el avance de la vacunacion.
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Que el citado Comité Asesor, en sesion del 05 de octubre de 2021, analizé la situacion de mujeres
gque desconociendo estar embarazadas recibieron como primera dosis vacunas de Astrazeneca,
Moderna o Sinovac y con base en la recomendacion de la Federacion Colombiana de Obstetricia
y Ginecologia - FECOLSOG, allegada mediante radicado No. 202142301965052, dispuso la apli-
cacion de la vacuna del bioldgico Pfizer, Unico autorizado a la fecha para mujeres con mas de 12
semanas de gestacion.

Que, igualmente, el Comité Asesor del Ministerio de Salud y Proteccién Social para el proceso
estratégico de inmunizacion de la poblacion colombiana frente a la COVID-19, en sesion del 21
de octubre de 2021, recomendo realizar la vacunaciéon de personas recuperadas de Covid-19, a
partir del dia 30 después de la infeccidn, teniendo en cuenta que no existe contraindicacion para
vacunarlas mas tempranamente.

Que algunos paises requieren como requisito de ingreso una dosis adicional de refuerzo para
permitir el ingreso de extranjeros a su territorio, razon por la cual se autorizara la aplicacion con
el biologico disponible a personas que se desplacen en representacion del Estado o en el ejercicio
de sus funciones.

Qué la evidencia cientifica disponible a la fecha sugiere que tanto la efectividad como inmunoge-
nicidad de la vacunacidn contra Covid-19 se relacionan con la edad, donde a mayor edad la
proteccién lograda tiende a ser menor, siendo los mas afectados por enfermedad severa 'y muerte
los mayores de 50 afios, por to que la aplicacion de una dosis adicional a esta poblacién, elevaria
la proteccion contra la enfermedad y seria un paso fundamental encaminado al cumplimiento de
las metas establecidas en el Plan Nacional de Vacunacion de reducir la morbilidad severa y mor-
talidad.

Que, en consecuencia, en sesién del 18 de noviembre de 2021 el Comité Asesor del Ministerio
de Salud y Proteccion Social para el proceso estratégico de inmunizacion de la poblacion colom-
biana frente a la COVID-19, recomendd, con fundamento en lo antes sefialado, reducir a cuatro
meses el periodo que se requiere para aplicar el refuerzo, después de haber completado el es-
quema primario de vacunacion.

Que, con fundamento en lo anterior, se hace necesario modificar los lineamientos técnicos y ope-
rativos de la vacunaciéon contra el Covid-19 adoptados mediante el Anexo 1 de la Resolu-
cion 1151 de 2021, sustituir tos Anexos Técnicos 2, 6, 7, 8, 9 y 10 y derogar las Resolucio-
nes 1656 y 1738 de 2021.

Que, en mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1. Modificar el Anexo Técnico 1 "Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion
contra el COVID-19" de la Resolucion 1151 de 2021, en los siguientes términos:
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1.1. Modificar el numeral 3 "POBLACION OBJETO" el cual quedara asi:
"3. POBLACION OBJETO

De acuerdo con las recomendaciones de la OMS, para reducir la morbilidad, mortalidad y proteger
los sistemas de salud, se debe realizar la vacunacion de manera escalonada iniciando con la
poblacion priorizada. Esto debido a que la produccion inicial de la vacuna contra la COVID-19 es
limitada, siendo un reto maximizar su uso para tener mayor impacto en la salud.

Por lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccién Social lideré un proceso interdisciplinario, in-
terinstitucional e intersectorial con base en la evidencia cientifica disponible y con el acompania-
miento del Comité Asesor de Vacunas COVID-19, la Instancia Asesora Intersectorial y el Comité
Nacional de Préacticas en Inmunizaciones (CNPI) avanzé en la definicion de la poblacién priori-
zada a vacunar en cada una de las etapas definidas en las dos fases del Plan Nacional de Vacu-
nacion contra el COVID-19.

El proceso de priorizacion de la poblacion se encuentra descrito en el Plan Nacional de Vacuna-
cion contra el COVID-19, en donde se plante6 como propésito la inmunidad del 70% de la pobla-
cién, es decir, a 35.734.649 de los 51.049.498 habitantes proyectados para Colombia durante el
afio 2021 para avanzar en el objetivo de la inmunidad de rebafio o inmunidad colectiva.

Para la vacunacion de la poblacion menor de 18 afios se aplicara el biolégico que de acuerdo con
las recomendaciones del laboratorio fabricante asi lo establezca o cuando la evidencia cientifica
lo permita".

1.2. Modificar los numerales 5.1 "Disposicion de la informacién de la poblacién a vacunar”, 5.3.2
"Vacunacion en personas con antecedentes de COVID-19 confirmado” y 5.4. "Aplicacion y regis-
tro de la vacuna" del numeral 5. "RUTA DE VACUNACION", los cuales quedaran asi:

"5. RUTA DE VACUNACION
5.1. Disposicion de la informacién de la poblacion a vacunar

Los responsables del reporte de informacion para la identificacion nominal deben continuar con
la busqueda y reporte de la poblacién a su cargo, sin que, de manera previa, deba realizarse el
registro en la plataforma MIVACUNA COVID19, sin perjuicio de lo cual todas las personas debe-
ran quedar registradas en el sistema de informacién nominal PAIWEB. La consulta individual a la
plataforma MIVACUNA COVID- 19 se realizard en el enlace https://mivacuna.sispro.gov.co/Mi-
Vacuna ?vl :
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5.32 Vacunacioén en personas con antecedentes de COVID-19 confirmado

Las personas con antecedente de COVID-19 0 personas con inmunosupresion de cualquier ori-
gen, ya sea por enfermedad o como tratamiento de alguna condicién con antecedente de COVID-
19 confirmado seran vacunadas como minimo treinta (30) dias después de la fecha de inicio de
sintomas en personas sintomaticas o treinta (30) dias contados desde la fecha de la toma de la
muestra para personas asintomaticas.

5.4 Aplicacion y registro de la vacuna

"Aplicacion y registro de la vacuna

El prestador de servicios de salud debe contar con los equipos vacunadores conformados por un
auxiliar o técnico en enfermeria o salud publica con experiencia para ser vacunador, auxiliar o
técnico o tecnélogo en areas administrativas que podra hacer las veces de anotador, técnico en
sistemas o auxiliar en salud publica o en enfermeria o areas administrativas que podra hacer las
veces de digitador -, y un profesional en medicina o enfermeria, quién hara las veces de super-
viso. Para los equipos extramurales se debe disponer de un supervisor quien tendra a cargo hasta
5 equipos a nivel extramural urbano y hasta 3 equipos a nivel extramural disperso y contar con
talento humano en salud entrenado para identificar posibles reacciones alérgicas dé tipo inme-
diato incluida la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de la vacuna asi lo requieran.
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Asi mismo debera cumplir con las medidas de bioseguridad en todo el proceso de la vacunacion,
manejo de la cadena de frio, manejo de residuos generados y el procedimiento para garantizar
la vacunacién segura y contar con talento humano en salud entrenado para identificar posibles
reacciones alérgicas de tipo inmediato incluida la anafilaxia, cuando las condiciones técnicas de
la vacuna asi lo requieran.

La persona debe presentarse el dia y la hora asignada por el prestador de servicios de salud. Los
menores de edad deben presentarse con quien ejerza su patria potestad o quien tenga su custo-
dia quienes también deben suscribir el documento en donde consta el consentimiento informado
del menor. Respecto a los menores de 12 afios solo firmara quien ejerza la patria potestad o su
representante legal. Quienes hayan sido declarados incapaces por sentencia judicial comparece-
ran en los términos de la Ley 1996 de 2019 y aquellos que no sepan o ho puedan firmar, podran
firmar a ruego.

Durante el tiempo que permanezca la persona en observacion posterior a la vacunacion, el pres-
tador de servicios de salud debera desarrollar actividades de comunicacion e informacion en sa-
lud, en el marco de la ruta de atencion de acuerdo con el curso de vida en que se encuentre el
usuario y en caso de presentarse una reaccién adversa grave al momento de la vacunacion,
iniciara el protocolo de atencion y activara el sistema de referencia y contrarreferencia en el caso
de requerido.

Las personas que asistan para aplicar la segunda dosis de la vacuna a un lugar diferente a aquel
en el que recibieron su primera dosis, incluso si esta fue aplicada en otro pais, podran ser vacu-
nadas y registradas, respetando la etapa de priorizacion en la que se encuentren, si el prestador
cuenta con una vacuna del mismo laboratorio.

Si la persona agendada no asiste a la cita asignada o por algan motivo no fue vacunada, el pres-
tador de servicios de salud debe reagendar la cita, de acuerdo con la disponibilidad de la vacuna
contra la COVID-19".

1.3. Modificar los numerales 8.3 "Consideraciones antes de administrar la vacuna en pacientes
con cancer o inmunosupresion" y 8.5 "Consideraciones respecto a la vacunacion de gestantes" y
adicionar los numerales 8.7 "Consideraciones relacionadas con la aplicacion de refuerzos en po-
blacién priorizada”, 8.8 "Aplicacion de dosis adicional por solicitud de pais extranjero”"y 8.9 "Apli-
cacion de dosis en poblacion a partir de los 3 afios" en el numeral 8. "VACUNACION SE-
GURA", en los siguientes términos:
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"8.3 Consideraciones antes de administrar la vacuna en pacientes con cancer o inmunosupresion:

a. Para los pacientes con neoplasias en tratamiento activo se recomienda aplicar la vacuna entre
ciclos de terapia y después de periodos de espera, idealmente se deberia programar la fecha de
vacunacion segun el concepto del médico tratante. La imposibilidad de obtener dicho concepto
no debe contraindicar la vacunacion en ninguna circunstancia.

b. En pacientes inmunosuprimidos la protecciéon que provee la vacuna contra SARS-CoV-2, al
igual que otras vacunas puede estar comprometida Por lo tanto, frente a los que han recibido
tratamientos que producen deplecion de células B (uso de globulina antitimocito, rituximab,
obinutuzumab) se debe posponer de 3 a 6 meses la vacunacion, en analogia con otras vacunas.

8.5. Consideraciones respecto a la vacunacién de gestantes

Mediante la Resolucién 2021027977 del 9 de Julio de 2021 el INVIMA resolvié actualizar la Re-
solucién 2021000183 del 5 de enero del 2021, mediante la cual se concedi6 la Autorizacion de
Uso de Emergencia No ASUE 2021-000001 para la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
a favor de PFIZER Inc., por el término de un afio, incluyendo en las precauciones y advertencias
que se puede considerar su administracién en mujeres gestantes desde la semana doce (12) y
las mujeres durante los 40 dias postparto, "si los posibles beneficios superan los posibles riesgos
con base en la evaluacion clinica realizada en conjunto por el médico tratante y la gestante” (En-
fasis fuera del texto)

Ahora bien, el Gnico requisito que se debe exigir para la aplicacién de la vacuna de Pfizer - BioN-
Tech en mujeres embarazadas, es la suscripcion del consentimiento informado en donde mani-
fieste que realiz6 previamente la evaluacion riesgo - beneficio junto con su médico tratante.

A lafecha, el uso en mujeres gestantes, de los demas biolégicos que tienen Autorizacion Sanitaria
de Uso de Emergencia, no reporta evidencia suficiente para establecer el balance riesgo - bene-
ficio, por lo tanto, solo se podra aplicar la vacuna de Pfizer-BioNTech COVID-19 a esta poblacion.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el acompafiamiento de la Fede-
racién Colombiana de Obstetricia y Ginecologia FECOLSOG, evalué en detalle los elementos y
recomendaciones frente al riesgo beneficio de la vacunacién en gestantes para prevenir la infec-
cién por SARS-CoV-2/COVID-19 y analiz6 la situacion de la vacunacion que se ha presentado en
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mujeres que desconocian su condicion clinica de estado de embarazo al recibir un biolégico que
no tiene autorizacion actual para esta poblacién y se consensu6 priorizar y aplicar el biolégico
autorizado del Laboratorio farmacéutico de Pfizer-BioNTech a las gestantes para la vacunacion,
en los siguientes términos:

- Dado que el embarazo se considera factor independiente de riesgo para enfermedad grave o
muerte por COVID-19, la adolescencia no debe ser una limitante para acceder a la vacunacion
de gestantes, siempre y cuando las indicaciones del biol6gico lo permitan.

- No debe restringirse el acceso a la vacunacién en las pacientes con fetos malformados o aque-
llas que soliciten acceder a interrupcion voluntaria del embarazo.

- La segunda dosis del biolégico debera administrase en el tiempo establecido, incluso si ha pa-
sado el dia 40 pospado.

La segunda dosis debera aplicarse con el biolégico autorizado y en los tiempos recomendados,
esto es 21 dias desde la primera dosis.

- En el caso de anafilaxia, no se debera recibir una segunda dosis del biolégico.

- Ante la presencia de las categorias de efectos vaso-vagales o secundarios locales y sistémi-
cos, se administrara la segunda dosis del biol6gico autorizado.

- Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren dentro de los 40
dias postparto, pueden acceder a la vacunacién con el biolégico de PFIZER-BioNTech, inde-
pendientemente de su condicién migratoria. La aplicacion se reportara en PAIWEB, sin que se
requiera un registro previo de identificacion.

- Aplicar la segunda dosis en mujeres gestantes a partir de las 12 semanas y hasta los 40 dias
postparto que tuvieron una primera dosis inadvertida de un biolégico que no estaba autorizado
para este grupo, esto es, AstraZeneca, Moderna o Sinovac, completando el esquema con el
biol6gico autorizado.

Durante la gestacion de acuerdo con la norma técnica deben administrarse adicionalmente:

- Influenza estacional: Una dosis a partir de la semana 14 de gestacion.
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- TdaP (Tétanos - Difteria - Tos ferina Acelular): Dosis Unica a partir de la semana 26 de gesta-
cion.

El Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC) de Atlanta, en su publicacién
"Consideraciones clinicas provisionales para el uso de vacunas COVID-19 actualmente autoriza-
das en los Estados Ufidos", en relacidn con la coadministracion con otros biolégicos, refiere que
la vacuna contra el COVID — 19 y otras vacunas se pueden administrar el mismo dia, asi como
con cualquier intervalo, sin necesidad de guardar un tiempo minimo entre una vacuna y otra. Lo
anterior aplica, como lo indica el texto citado, solo para las vacunas contra el COVID — 19 auto-
rizadas por la FDA en los EE.UU (PfizerBioNTech, Moderna y Janssen).

Para las demas vacunas contra el COVID - 19 de los laboratorios Sinovac y AstraZeneca, dispo-
nibles en Colombia, no existe aln suficiente evidencia cientifica que permita la coadministracién
con otros biolégicos, por lo tanto, las personas que reciban vacuna contra COVID - 19 de uno de
los laboratorios mencionados, debera conservar un periodo minimo 14 dias antes o después de
la administracion de cualquier otra vacuna. En la medida en que avancen los estudios relaciona-
dos con estas vacunas, se actualizaran las indicaciones técnicas relacionadas con la aplicacion
simultanea con otras vacunas.

Si se va a administrar la vacuna contra el COVID - 19 de los laboratorios PfizerBioNTech, Mo-
derna y Janssen y la vacuna contra influenza en una sola visita, el sitio anatomico de aplicacién
debe ser diferente, la vacuna contra el COVID 19 se aplica en el brazo izquierdo y la vacuna
contra influenza estacional en el brazo derecho. En caso de requerirse aplicar la vacuna en el
mismo brazo, para adolescentes y adultos, el musculo deltoides puede usarse para mas de una
inyeccion intramuscular, procurando guardar una distancia de minimo 2 centimetros entre inyec-
cion.

recomendados, esto es 21 dias desde la primera dosis.

- En el caso de anafilaxia, no se debera recibir una segunda dosis del biolégico.

- Ante la presencia de las categorias de efectos vaso-vagales o secundarios locales y sistémi-
cos, se administrara la segunda dosis del biol6gico autorizado.

- Las mujeres gestantes desde la semana doce (12) y las que se encuentren dentro de los 40
dias postparto, pueden acceder a la vacunacion con el biolégico de PFIZER-BioNTech, inde-
pendientemente de su condicién migratoria. La aplicacion se reportara en PAIWEB, sin que se
requiera un registro previo de identificacion.
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- Aplicar la segunda dosis en mujeres gestantes a partir de las 12 semanas y hasta los 40 dias
postparto que tuvieron una primera dosis inadvertida de un biolégico que no estaba autorizado
para este grupo, esto es, AstraZeneca, Moderna o Sinovac, completando el esquema con el bio-
l6gico autorizado.

Durante la gestacion de acuerdo con la norma técnica deben administrarse adicionalmente:

- Influenza estacional: Una dosis a partir de la semana 14 de gestacion.
- TdaP (Tétanos - Difteria - Tos ferina Acelular): Dosis Unica a partir de la semana 26 de gesta-
cion.

El Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC) de Atlanta, en su publicacién
"Consideraciones clinicas provisionales para el uso de vacunas COVID-19 actualmente autoriza-
das en los Estados Ufiidos", en relacidn con la coadministracion con otros biolégicos, refiere que
la vacuna contra el COVID - 19 y otras vacunas se pueden administrar el mismo dia, asi como
con cualquier intervalo, sin necesidad de guardar un tiempo minimo entre una vacunay otra. Lo
anterior aplica, como lo indica el texto citado, solo para las vacunas contra el COVID - 19 autori-
zadas por la FDA en los EE.UU (PfizerBioNTech, Moderna y Janssen).

Para las demas vacunas contra el COVID - 19 de los laboratorios Sinovac y AstraZeneca, dispo-
nibles en Colombia, no existe aln suficiente evidencia cientifica que permita la coadministracion
con otros biolégicos, por lo tanto, las personas que reciban vacuna contra COVID — 19 de uno
de los laboratorios mencionados, debera conservar un periodo minimo 14 dias antes o después
de la administracion de cualquier otra vacuna. En la medida en que avancen los estudios relacio-
nados con estas vacunas, se actualizaran las indicaciones técnicas relacionadas con la aplicaciéon
simultanea con otras vacunas.

Si se va a administrar la vacuna contra el COVID - 19 de los laboratorios PfizerBioNTech, Mo-
derna y Janssen y la vacuna contra influenza en una sola visita, el sitio anatomico de aplicacion
debe ser diferente, la vacuna contra el COVID 19 se aplica en el brazo izquierdo y la vacuna
contra influenza estacional en el brazo derecho. En caso de requerirse aplicar la vacuna en el
mismo brazo, para adolescentes y adultos, el musculo deltoides puede usarse para mas de una
inyeccion intramuscular, procurando guardar una distancia de minimo 2 centimetros entre inyec-
cion.

En el caso de la aplicacién de la inmunoglobulina anti-D para prevencion de enfermedad Rh, no
debe verse alterada por la vacunacion y podria ser administrada incluso en el mismo momento si
llegara a ser necesario pues este no afecta la respuesta inmune que genera la vacuna.
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144
8.7 Aplicacidn de refuerzos en poblacién priorizada

Las poblaciones que se enuncian en el presente numeral podran acceder, a una dosis de refuerzo
con un biolégico homélogo (cuando el esquema inicial usado fue virus inactivado, vector viral o
ARNmM), o con un biologico heterélogo con plataforma ARNm o de vector viral (AstraZeneca)
(cuando el esquema inicial fue vector de plataforma ARNm, vector viral o virus inactivado), de
acuerdo con la siguiente tabla:

Primera dosis Segunda dosis Tercera dosis Plataforma
ARNmMm (Pfizer ARNmMm (Pfizer - ARNmM Pfizer - Moderna Homoéloga
- Moderna) Moderna) Vector viral AstraZeneca | Heteréloga
Vector Viral Vector Viral ARNmM (Pfizer- Moderna) Heterdloga
(AstraZeneca) (AstraZeneca) Vector Viral (AstraZe- Homéloga
neca)
Vector Viral (Janssen) Homoéloga
Vector Viral ARNM d(srfrifae)r - Mo-
Janssen _ A
( ) Vector Viral (AstraZe- Heterologa
neca
ARNmMm (Pfizer - Mo-

, . derna) .
Virus In?‘Ctl_ Virus Inactivado Vector Viral AstraZe- Heterologa
vado (Sino- .

vac) (Sinovac) neca
Virus Inactivado (Sino- Homoéloga
vac)

a. Poblacién de 12 afios en adelante con la siguiente condicién clinica:

- Trasplante de corazon

- Trasplante de rifion

- Trasplante de pancreas
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- Trasplante de pulmon

- Trasplante de intestino

- Trasplante de higado

- Trasplante de médula ésea en los 2 afios ,anteriores o que reciben tratamiento de inmunosu-
presion

- Leucemia en quimioterapia

- Mieloma en quimioterapia
- Linfoma en gquimioterapia

- Sindrome mielodisplasico en quimioterapia

- Pacientes con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, lupus eritematoso sisté-
mico o esclerosis mdltiple que reciben tratamiento inmunosupresor y otras enfermedades que
usen: alemtuzumab, abatacept, belatacept, obinutuzumab, rituximab, fingolimod, ocrelizumab,
antimetabolicos e inhibidores de la calcineurina en ultimo afio

- Inmunodeficiencias primarias

b. Poblacion de trasplante de 6rgano solido, poblacion de trasplante de progenitores de hemato-
poyéticos (durante los primeros 2 afios o que reciban tratamiento inmunosupresor) pacientes con
neoplasia hematolégica en quimioterapia activa y pacientes con inmunosupresion severa, como
anti-CD 20.

Las poblaciones sefialadas en los literales a y b podran recibir el refuerzo después de 30 dias de
completar el esquemade vacunacion.

c. Personas de 50 afios 0 mas, a partir de los 4 meses de haber completado el esquema primario.
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No se considera necesaria la medicion de anticuerpos para determinar la administracién de la
dosis de refuerzo adicional. "

8.8 Aplicacion de dosis adicional por solicitud de pais extranjero.

Se podra aplicar una dosis adicional al esquema del bioldgico para las personas que requieran
cumplir como requisito de ingreso a un pais receptor, que se desplacen en representacion del
Estado o en ejercicio de sus funciones, lo cual se acreditara mediante el acto administrativo que
concede la comision.

8.9 Aplicacion de dosis en poblacién a partir de los 3 afios

Se podra iniciar el esquema de vacunaciéon con la VACUNA SARS-COV-2 (CELULA VERO)
INACTIVADA - CORONA VAC en poblacién a partirde los 3 afios y con un intervalo entre la
primera y segunda dosis de veintiocho (28) dias.

1.4 Modificar el numeral 1 1 .1 "Vigilancia de eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o
inmunizaciéon” del numeral 11. "VIGILANCIA", el cual quedara asi:

"11. VIGILANCIA

11.1. Vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacién o inmunizacién

La vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacién o inmunizacion, es una pieza
fundamental en la introduccién de las nuevas vacunas de COVID-19, con el fin de contribuir a la
deteccion temprana y clasificacion adecuada de estos eventos y sefales de riesgo, para generar
una respuesta rapida y apropiada a nivel nacional y territorial.

Tiene el proposito de promover la salud publica, proteger a la poblacion de eventuales reacciones
adversas y mejorar el acceso. Su alcance va desde la elaboracion y distribucién, hasta la evalua-
cion de su uso. Cada pais, de acuerdo con sus caracteristicas particulares, debe organizar y
establecer el control efectivo de la seguridad y calidad de los medicamentos y en especial de las
vacunas, de acuerdo con las pautas internacionales y a las recomendaciones y guias de la OMS.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

146



La salud

es de todos

Es importante mencionar que, para efectos de la vigilancia en salud publica, los prestadores de
servicios de salud deberan notificar los eventos adversos posterior a la vacunacién que pudieran
ocurrir durante o posterior a la aplicacién.de la vacuna. Los casos graves deben notificarse en
Sivigila del INS y los casos leves 0 moderados en Vigiflow de Invima. Los eventos graves que
deben ser notificados son aquellos que cumplen con la definicion operativa de caso incluida en
el Protocolo de Farmacovigilancia para los EAPV, codigo de evento 298:

Persona que presenta cualquier signo, sintoma, trastorno o sindrome después de la administra-
cion de una vacuna, que cause una incapacidad, discapacidad, ponga en riesgo la vida, requiera
hospitalizacién u ocasione la muerte, o genere clister de eventos graves y que, la persona, sus
cuidadores o los trabajadores de la salud consideren que podria atribuirse a la vacunacién o
proceso de inmunizacion.

Nota: esta definicion de caso aplica para los casos de morbilidad y mortalidad"

1.5 Modificar el numeral 13 "ACCESO, D[STRIBUC[ON Y LOGISTICA DE LA VACUNA" el cual
quedara asi "13. ACCESO, DISTRIBUCION Y LOGISTICA DE LA VACUNA" el cual quedara
asi:

El pais tiene una cadena de frio fortalecida para el almacenamiento de los biol6gicos que hacen
parte del esquema nacional de vacunacién, garantizando las condiciones de almacenamiento en
temperaturas de refrigeracion entre +2°C

Este Ministerio utiliza para distribuir las vacunas contra COVID-19, incluidas las que requieren
conservacion en temperaturas de congelacion y ultracongelacion, la misma logistica que usa den-
tro del programa regular de vacunaciones es decir, realiza las entregas a las entidades territoria-
les departamentales y distritales bajo unos estandares preestablecidos y empleando en su ma-
yoria transporte aéreo, con inclusion de transporte terrestre para las ciudades cercanas, estos a
su vez distribuyen hacia los centros de acopio municipales.

Las entregas de vacuna se realizan de acuerdo con los aspectos técnicos de la misma como: la
presentacion, el cronograma y las condiciones de almacenamiento establecido con las farmacéu-
ticas para garantizar la vacunacion de la poblacién priorizada. En caso de requerir realizar alguna
entrega directa desde el laboratorio productor hacia alguna entidad territorial, se infonnara de
manera previa y se realizara la planeacién en conjunto para toda la logistica que se requiera".
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Articulo 2. Maodificar la Resolucién 1151 de 2021 en el sentido de sustituir los anexos técnicos 2
"Consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARSCoV-2 (COVID-19)", 6
"Anexo técnico para la aplicaciéon de la vacuna BNT162b2 PfizerBioNTech contra el COVID-19",
7 "Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CORONAVAC de SINOVAC BIOTECH contra
el COVID-19", 8 "Anexo técnico para la aplicacién de la vacuna del grupo CHADOXI-S/NCOV-19
(AstraZeneca) contra el COVID19", 9 "Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna AD26.
COV2.S Janssen contra el Covid-19" y 10 "Anexo técnico para la aplicacion de <la vacuna MO-
DERNA RNAM-1273 contra el COVID-19".

Articulo 3. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicacion, modifica el Anexo
Técnico 1, sustituye los Anexos Técnicos 2, 6, 7, 8, 9 y 10 de la Resolucion 1151 de 2021 y
deroga las Resoluciones 1656 y 1738 de 2021.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Ver anexo tecnico en: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.%201866%20de%202021.pdf
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2.3.6. Resolucion 1871 de 2021

Por la cual se conforma y reglamenta el funcionamiento de la Mesa Nacional de Enfermedades
Huérfanas / Raras

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En uso de sus facultades legales y reglamentarias, en especial la conferida en el numeral 20 del
articulo 6 del Decreto-Ley 4107 dé 2011, en desarrollo del numeral 4 del articulo 6 de la Ley
1392 de 2010y

CONSIDERANDO

Que la Ley 1392 de 2010, en su articulo 3, reconoce a las enfermedades huérfanas como un
asunto de interés nacional para "garantizar el acceso a los servicios de salud y tratamiento y
rehabilitacion a las personas que se diagnostiquen con dichas enfermedades, con el fin de ben-
eficiar efectivamente a esta poblacién con los diferentes planes, programas y estrategias de in-
tervencioén en sallid, emitidas por el Ministerio de la Proteccion Social."

Que la citada Ley, en su articulo 6, numeral 4, dispone que este Ministerio establecera acciones
tendientes a la divulgacion de las enfermedades huérfanas, con el objetivo de crear sensibilidad
y conciencia social sobre estas, con la participacion de las entidades territoriales, asociaciones
de pacientes y cientificas, entre otros grupos interesados.

Que, por su parte, la Ley 1438 de 2011 sefiala en su articulo 3 como principio del Sistema General
de Seguridad Social en Salud en el numeral 3.10 la participacion social definida como "la inter-
vencion de la comunidad en la organizacion, control, gestién y fiscalizacion de las instituciones y
del sistema en conjunto”.

Que en la Ley Estatutaria 1751 de 2015 "Por medio de la cual se regula el derecho fundamental
a la salud y se dictan otras disposiciones", en su articulo 5, literal b), define como obligacién del
Estado "Formular y adoptar politicas de salud dirigidas a garantizar el goce efectivo del derecho
en igualdad de trato y oportunidades para toda la poblacion, asegurando para ello la coordinacion
armonica de las acciones de todos los agentes del Sistema".

Que la precitada ley, en su articulo 11 sefiala que los pacientes con enfermedades huérfanas son
sujetos de especial proteccion por parte del Estado, por lo tanto, no se impondran restricciones
administrativas o econdmicas Yy las instituciones "deberan definir procesos de atencidn intersec-
toriales e interdisciplinarios que le garanticen las mejores condiciones de atencién en salud y en
el articulo 12 establece la participacion de las personas en las decisiones adoptadas en el
Sistema de Salud.
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Que, de conformidad con lo anterior, es necesario crear un espacio que permita la participacion
de distintos sectores para el desarrollo de acciones tendientes a la divulgacién de las enferme-
dades huérfanas, crear sensibilidad y conciencia social sobre este tipo de enfermedades vy, re-
glamentar el funcionamiento de tal instancia.
En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto definir la conformacién y el funciona-
miento de la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras.

Articulo 2. Integracion. La Meta Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras estara constituida
de la siguiente manera:

2.1 Elviceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios del Ministerio de Salud y Proteccion
Social o su delegado, quien lo presidira.

2.2 Un (1) representante de la Superintendencia Nacional de Salud.
2.3 Dos (2). representantes delegados de la Asociacién Colombiana de Sociedades Cientificas.

2.4 Cinco (5) representantes de las asociaciones de personas con enfermedades,
huérfanas/raras y sus familias.

2.5 Un (1) representante dejas asociaciones de facultades de ciencias de la salud.

2.6 Un (1) representante de las Entidades Prorhotoras de Salud - EPS del Régimen Contributivo,
seleccionado por ACEMI.

2.7 Un (1) representante de las Entidades Promotoras de Salud - EPS del Régimen Subsidiado
seleccionado por GESTARSALUD.

2.8 Un (1) representante de las IPS de naturaleza privada seleccionado por la Asociacion Colom-
biana de Hospitales y Clinicas (ACHC).

2.9 Un (1) representante de las Empresas Sociales del Estado seleccionado por la Asociacion
Colombiana de Empresas Sociales del Estado y Hospitales Publicos (ACESI)

2.10 Un (1) representante de la Cuenta de Alto Costo.

Paragrafo 1. Los representantes de las organizaciones no gubernamentales contaran con un
suplente elegido bajo las mismas reglas y en la misma seleccién que los representantes princi-
pales.
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Paragrafo 2. Las funciones di esta-mesa seran apoyadas por un equipo funcional interdiscipli-
nario, de servidores publicos del Ministerio de Salud y Protecciéon Social.

Articulo 3. Designacion de los representantes no gubernamentales. Los miembros de la
Mesa definidos en los numerales 2.4 y 2.5 del articulo 2 y sus suplentes, seran seleccionados por
el Ministro de Salud y Proteccién Social entre aguellos que manifiesten su interés, dentro de los
veinte (20) dias habiles siguientes a la invitacién a participar, publicada en la pagina web del
Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

Los miembros de la Mesa definidos en los numerales 2.3y 2.6 a 2.9 y sus suplentes seran selec-
cionados por las agremiaciones u organizaciones alli sefialadas de aquellos que se postulen en
representacion de las entidades mencionadas en cada numeral, garantizando la participacion de
todas ellas mediante invitacion.

Paragrafo. Previo a la designacion de los representantes no gubernamentales de que tratan los
numerales 2.3 a 2.9 del articulo 2 de la presente resolucién, este Ministerio verificara los ante-
cedentes judiciales, disciplinarios y fiscales de los candidatos y con fundamento en ellos, podra
rechazar su postulacion.

Articulo 4. Periodo. Los integrantes de la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras,
representantes de las organizaciones no gubernamentales, tendran un periodo de dos (2) afios,
pudiendo ser reelegidos por un periodo mas.

Ante la falta absoluta de alguno de los integrantes de la Mesa, por muerte, interdiccion judicial o
renuncia, el suplente asumira la representacion, por el tiempo que reste para la culminacién del
periodo para el que fueron elegidos.

Articulo 5. Requisitos que deben cumplir los representantes no gubernamentales. Los in-
tegrantes no gubernamentales deberan acreditar los siguientes requisitos:

5.1. Ser miembro activo de la institucién que representa y estar debidamente acreditado por el
representante legal.

5.2. Suscribir una declaracion de conflictos de intereses.
Paragrafo 1. Para la selecciéon del representante de las facultades de ciencias de la salud, se
tendra en cuenta la trayectoria en grupos de investigacion y publicaciones en enfermedades

huérfanas/raras.

Paragrafo 2. Para los representantes de las asociaciones de personas con enfermedades
huérfanas/raras y sus familias se tendra en cuenta la trayectoria de la asociacion que lo presenta
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en los temas de enfermedades huérfanas/raras y su representacion a nivel nacional y territorial,
segun sea el caso.

Articulo 6. Funciones. Seran funciones de la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras
las siguientes:

6.1. Ser instancia de apoyo en el disefio y divulgacion de las acciones de politica publica para
mejorar la calidad de vida de las personas con Enfermedades Huérfanas/Raras y sus familias.

6.2. Definir el plan de trabajo anual que contenga acciones de divulgacion de las enfermedades
huérfanas; con. el objetivo de crear sensibilidad y conciencia social en relaciéon con las mencion-
adas enfermedades.

6.3. Realizar las acciones necesarias para la ejecucién y seguimiento del plan definido.

6.4. Articular los espacios de dialogo del nivel territorial para la gestion de las Enfermedades
Huérfanas/Raras y sus familias.

6.5. Acompafiar a este Ministerio en los procesos de asistencia técnica a las entidades territo-
riales sobre las acciones de difusidn de informacion y sensibilizacién sobre las enfermedades
huérfanas/ raras.

6.6. Darse su propio reglamento

6.7. Las demas que le sean asignadas al interior de la instancia 0 que sean necesarias para su
adecuado, funcionamiento.

Paragrafo. Los aportes, andlisis, conceptos y recomendaciones que se formulen al interior de la
Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras, tendran un alcance consultivo, informativo y
orientador, sin caracter vinculante para la toma de decisiones por parte de este Ministerio.

Articulo 7. Secretaria técnica. La secretaria técnica de la Mesa Nacional de Enfermedades
Huérfanas/Raras sera ejercida por la Direccidbn de Promocién y Prevencion, quien tendra las
siguientes funciones:

7.1 Convocar a los miembros de la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras mediante
comunicacion fisica o electrénica donde se indique el dia, la hora, el lugar, el objeto de la sesion
y el tema a tratar.

7.2 Verificar la asistencia de los miembros a las sesiones.

7.3 Coordinar las actividades de apoyo necesarias para realizar las sesiones.
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7.4 Remitir con una semana de antelacion a cada reunién, los documentos soporte de los asuntos
a tratar.

7.5 Elaborar las actas de cada sesion para la aprobacion de sus miembros y someterla a firma
de la presidencia y la secretaria técnica.

7.6 Administrar, archivar y custodiar la informacién, documentos y actas de las sesiones.

7.7 Las deméds que le sean asignadas al interior de la Instancia o que sean necesarias para su
adecuado funcionamiento.

Articulo 8. Sesiones. La Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras sesionara de
manera ordinaria cada dos (2) meses y extraordinariamente cuando el presidente de la mesa lo
estime necesario, previa convocatoria de la secretaria técnica, con una antelacion minima de tres
(3) dias habiles. Las reuniones podran ser presenciales o virtuales.

Articulo 9. Quérum y mayorias. La Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras se-
sionard, deliberara y tomara decisiones con la participacién de la mitad mas uno de sus miembros.

Articulo 10. Invitados. La Mesa podra invitar a las reuniones a representantes de entidades, y
organismos publicos y de asistencia técnica, organizaciones sociales y expertos, la industria far-
maceéutica, representantes de los regimenes Especial y de Excepcidn u otros que estime conven-
iente, de conformidad con los temas que se traten en cada sesion.

Articulo 11. Conflictos de intereses. Todos los asistentes deberan declarar los conflictos de
interés para su participacion en la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras, mediante
el diligenciamiento del formato establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, con el
fin de cumplir con las funciones de manera transparente e imparcial.

Articulo 12. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.3.7. Resolucion 1913 de 2021

Por la cual se prorroga la emergencia sanitaria por el coronavirus COVID-19, declarada me-
diante Resolucion 385 de 2020, prorrogada por las Resoluciones 844, 1462, 2230 de 2020
y 222, 738 'y 1315 de 2021

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, en especial, de las conferidas por los articulos 69 de la Ley 1753
de 2015, 2.8.8.1.4.3 del Decreto 780 de 2016 y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 49 de la Constitucion Politica determina, entre otros aspectos, que toda persona
tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud y la de su comunidad y el articulo 95 del
mismo ordenamiento dispone que las personas deben "obrar conforme al principio de solidaridad
social, respondiendo con acciones humanitarias, ante situaciones que pongan en peligro la vida
o la salud".

Que la Ley 9 de 1979 en su articulo 598 establece que "toda persona debe velar por el mejora-
miento, la conservacion y la recuperacion de su salud personal y la salud de los miembros de su
hogar, evitando acciones y omisiones perjudiciales y cumpliendo las instrucciones técnicas y las
normas obligatorias que dicten las autoridades competentes”.

Que el articulo 10 de la Ley 1751 de 2015, enuncia como deberes de las personas los de "pro-
pender por su autocuidado, el de su familia y el de su comunidad" y "actuar de manera solidaria
ante situaciones gue pongan en peligro la vida y la salud de las personas".

Que, mediante la Resolucién 385 de 2020 este Ministerio declar6 la emergencia sanitaria en el
territorio nacional, la cual fue prorrogada a través de las Resoluciones 844, 1462y 2230 del
mismo afio, y por medio de las Resoluciones 222, 738 y 1315 de 2021, la cual se encuentra vi-
gente hasta el 30 de noviembre de la presente anualidad.

Que, en el transcurso de la emergencia sanitaria declarada el 12 de marzo de 2020, se han pre-
sentado tres momentos o hitos para su manejo y control: el primero, relacionado con la necesidad
de generar capacidad de respuesta en el sistema de salud y la red de laboratorios para la vigilan-
cia del evento; el segundo, atinente a la aplicacién de medidas de bioseguridad, con la expedicion
de los diferentes protocolos emitidos por este Ministerio, para el desarrollo de las distintas activi-
dades que se podian ejecutar de acuerdo con las medidas de aislamiento adoptadas por el go-
bierno nacional; y el tercero, relacionado con el inicio de la reactivacion gradual y progresiva de
las actividades de los sectores econdémico, cultural y social.
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Que, sobre el particular, dentro de las fases sobre las cuales se construyé el manejo de la pan-
demia, el pais se encuentra actualmente en la de mitigacion, que se caracteriza por la adopcion
de medidas para reducir el impacto de la enfermedad en términos de morbi-mortalidad, de la
presion sobre los servicios de salud y de los efectos sociales y econdémicos derivados y que exige
una fuerte corresponsabilidad por parte de los individuos con medidas de autocuidado, de las
comunidades y del gobierno, para aislar casos positivos, disminuir la velocidad de transmision,
mantener la oferta sanitaria en los territorios, incrementar el ritmo de la vacunacion y lograr con
ello la reactivacion plena de todas las actividades de los sectores econémico, cultural y social.

Que, aunque no es posible calcular o determinar con exactitud cémo va a progresar una pande-
mia, la analitica predictiva provee diferentes modelos deterministicos y estocésticos que ayudan
a tener escenarios hipotéticos de referencia para la toma de decisiones, los cuales permiten cal-
cular datos disponibles de la observacién y registro de los individuos posiblemente afectados para
ajustar estos modelos y tomar las decisiones que en materia de salud publica permitan su control.

Que, tanto instituciones académicas nacionales e internacionales, como el Instituto Nacional de
Salud -INS-, han desarrollado diferentes alternativas basadas, en su mayoria, en modelos mate-
maticos de tipo compartimental que, con mayor o menor error y sofisticacién de las representa-
ciones, apuntan a describir la progresién de los casos y, en este sentido, el INS elaboré un modelo
deterministico tipo SIR, que divide la poblacion afectada en tres grandes grupos: (i) individuos
susceptibles o que pueden contagiarse (S), (ii) individuos infectados o que son capaces de trans-
mitir la enfermedad (1), y (iii) individuos recuperados de la infeccion o que adquieren inmunidad
(R). Las estimaciones de casos nuevos y acumulados diariamente son producto del ajuste al
modelo predictivo SIR de transmisién estocastico de la COVID-19, con los reportes diarios de
casos confirmados de dicha enfermedad.

Que, en el transcurso de la pandemia, se han evidenciado tres grandes curvas de contagio a nivel
nacional: la primera, observada en tos meses de septiembre y octubre de 2020; la segunda, entre
diciembre de 2020 y enero de 2021, y la tercera, entre marzo y abril 2021 resaltando que, en esta
dltima, se evidencié una mayor aceleracion del contagio comparado con los dos anteriores; sin
embargo, en las Ultimas semanas se ha evidenciado un incremento significativo en el nimero de
casos confirmados por COVID-19 asi como un porcentaje de positividad por encima del 10% en
algunas regiones del pais como: San Andrés y Providencia, Clcuta, Santa Marta, La Guajira,
Arauca, Putumayo, Barranquilla, y Antioquia.

Que, aunque el Plan Nacional de Vacunacion, adoptado mediante Decreto 109 de 2021, modifi-
cado por los Decretos 404, 466, 630 y 744 de 2021 ha venido avanzando de acuerdo a las metas
establecidas, encontrdndose actualmente en la etapa cinco, se debe recordar que ninguna va-
cuna tiene una efectividad del 100% en la prevencidn del contagio, por lo que es necesario man-
tener medidas de bioseguridad aun en personas vacunadas.

Que en este sentido, segun el reporte diario de dosis aplicadas consolidado por la Direccién de
Promocion y Prevencion del Ministerio de Salud y Proteccidn Social con corte a 17 de noviembre
de 2021, de 51.049.498 de personas como poblacién total a vacunar contra el COVID- 19,
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33.033.539 ya cuentan con la aplicacién de la primera o Unica dosis, lo cual representa el 64.7%,
es decir gue aun existe un 35,3% de la poblacién que no ha recibido la primera dosis, las cuales
se consideran susceptibles de contagio por el virus SARS-CoV-2.

Que, si bien las coberturas de vacunacion alcanzadas conllevan a que la mortalidad se haya
mantenido estable hasta el momento, se observa, que segun el reporte del INS con corte a 22 de
noviembre de 2021, existen 14.293 casos activos de COVID-19 en el pais, pudiéndose presentar
nuevos incrementos en la mortalidad y la hospitalizacion, lo que dependera de continuar con la
velocidad en la vacunacion, de la vigilancia epidemiologica y del comportamiento biolégico de las
variantes como la Delta (VOC) y la Mu (V01).

Que, al respecto, en Colombia se ha identificado un importante nimero de casos confirmados de
la variante Delta, situacién que representa un desafio para el pais, por ser considerada una va-
riante de preocupacion y representar un potencial aumento de la transmisibilidad o cambio perju-
dicial en la epidemiologia de COVID-19, aumento de la virulencia o cambio en la presentacién
clinica de la enfermedad y disminucion de la eficacia de las medidas sociales y de salud publica;
no obstante, a la variante Mu, se le atribuye el aumento de casos de COVID-19 de marzo a
agosto, de la presente anualidad.

Que, en consonancia con lo anterior, advertirse el incremento de casos positivos por coronavirus
COVID-19 y ante las situaciones de riesgo mencionadas que deben ser atendidas con medidas
especificas, es necesario prorrogar hasta el 28 febrero de 2021 la emergencia sanitaria y mante-
ner las condiciones que han sido emitidas para la prevencion y el autocuidado.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:
Articulo 1. Prorrogar hasta el 28 de febrero 2022 la emergencia sanitaria en todo el territorio
nacional, declarada mediante la Resolucién 385 de 2020 y prorrogada por las Resolucio-
nes 844, 1462, 2230 de 2020, y 222, 738 y 1315 de 2021. La emergencia sanitaria podré finalizar
antes de la fecha aqui sefialada, cuando desaparezcan las causas que le dieron origen.
Paragrafo. Debera mantenerse el cumplimiento de las medidas contenidas en el articulo 2 de la
Resolucion 385 de 2020, modificado por el articulo 2 de las Resoluciones 844y 1462 de
2020, 222,738 y 1315 de 2021.

Articulo 2. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.4. CIRCULARES
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2.4.1. Circular 24 de 2021

PARA: ENTIDADES RESPONSABLES DEL ASEGURAMIENTO EN SALUD, PRES-

DE:

TADORES DE SERVICIOS DE SALUD, TALENTO HUMANO DE LOS PRES-
TADORES DE SERVICIOS DE SALUD, AUTORIDADES SANITARIAS Y CO-
MUNIDAD EN GENERAL.

MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

ASUNTO: TOMA DE FOTOGRAFIA, AUDIOS O VIDEOS EN PUESTOS DE VACUNA-

CION.

FECHA: 26 de marzo de 2021

El articulo 15 de la Constitucién Politica sefiala:

“Articulo 15. Todas las personas tienen derecho a su intimidad personal y familiar y a su
buen nombre, y el Estado debe respetarlos y hacerlos respetar. (...) En la recoleccion,
tratamiento y circulacion de datos se respetaran la libertad y demas garantias consagradas
en la Constitucion. (...)”

A su vez, la Ley 100 de 1993, “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y
se dictan otras disposiciones”, indica que los pacientes, afiliados y beneficiarios, no sélo
tienen unos DERECHOS sino también tienen unos DEBERES que cumplir:

“Articulo 160. Deberes de los afiliados y beneficiarios. Son deberes de los afiliados y bene-
ficiarios del sistema general de seguridad social en salud los siguientes:
(-..)

6. Cumplir las normas, reglamentos e instrucciones de las instituciones y profesionales que
le prestan atencion en salud.
(-..)

8. Tratar con dignidad el personal humano que lo atiende y respetar la intimidad de los
demas pacientes. (...)"

Por su parte, la Ley Estatutaria 1751 de 2015, por medio de la cual se regula el derecho
fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones, prevé sobre el particular que las
personas tienen derechos y asimismo deben cumplir con las normas del sistema de salud
y respetar, por lo tanto, las instrucciones impartidas por los responsables de la prestacion
del servicio:

“Articulo 10. Derechos y deberes de las personas, relacionados con la prestacion del ser-
vicio de salud. Las personas tienen los siguientes derechos relacionados con la prestacion
del servicio de salud:

a)A acceder a los servicios y tecnologias de salud, gue le garanticen una atencién integral,
oportuna y de alta calidad;(...j
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) A recibir los servicios de salud en condiciones de higiene, seguridad y respeto a su inti-
midad;

(...)

[) A recibir informacion sobre los canales formales para presentar reclamaciones, quejas,
sugerencias y en general, para comunicarse con la administracién de las instituciones, asi
como a recibir una respuesta por escrito;
(...)

Son deberes de las personas relacionados con el servicio de salud, los siguientes:

(...)
d) Respetar al personal responsable de la prestacién y administracion de los servicios sa-
lud.(...)

f) Cumplir las normas del sistema de salud. (...)”

A su turno, la Resolucion 229 de 2020, Por la cual se definen los lineamientos de la carta
de derechos y deberes de la persona afiliada y del paciente en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud y de la carta de desempefio de las Entidades Promotoras de
Salud (EPS) de los Regimenes Contributivo y Subsidiado, que contempla en su articulo 4°,
el contenido minimo de la Carta de Derechos y Deberes del Afiliado y del Paciente, prevé:
“4.2. Capitulo de derechos.

(...) todo afiliado o paciente sin restricciones por motivos de raza, sexo, edad, idioma, reli-
gién, opiniones politicas o de cualquier indole, origen social, posicién econémica o condi-
cion social, tiene derecho a:

— Acceder, en condiciones de calidad y oportunidad y sin restriccion a las actividades, pro-
cedimientos, intervenciones, insumos y medicamentos incluidos en el plan de beneficios.
(...)

— Recibir un trato digno en el acceso a servicios de salud que respete sus creencias y
costumbres, su intimidad, asi como las opiniones personales que tenga, sin recibir trato
discriminatorio.

(...)

— Recibir por escrito, del prestador de servicios de salud, las razones por las cuales el
servicio no sera prestado, cuando se presente dicha situacion.(...)

4.3 Capitulo de deberes

Son deberes de la persona afiliada y del paciente, los siguientes:

4.3.1 Propender por su autocuidado, el de su familia y el de su comunidad.

4.3.2 Atender oportunamente las recomendaciones formuladas por el personal de salud y
las recibidas en los programas de promocién de la salud y prevencion de la enfermedad.
4.3.3 Actuar de manera solidaria ante las situaciones que pongan en peligro la vida o la
salud de las personas.

4.3.4 Respetar al personal responsable de la prestacion y administracion de los
servicios de salud y a los otros pacientes o personas con que se relacione durante el pro-
ceso de atencion.
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4.3.5 Usar adecuada y racionalmente las prestaciones ofrecidas por el Sistema
General de Seguridad Social en Salud, asi como los recursos de este. 160
4.3.6 Cumplir las normas del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

4.3.7 Actuar de buena fe frente al Sistema General de Seguridad Social en Salud».

Ahora bien, con respecto al derecho a la propia imagen y a la intimidad, la Honorable Corte
Constitucional en Sentencia T-634 de 2013, sefialo:

“En suma, el derecho a la propia imagen, a partir de los diversos aspectos desarrollados
por la jurisprudencia constitucional, (i) comprende la necesidad de consentimiento para su
utilizacion, (ii) constituye una garantia para la propia imagen como expresion directa de la
individualidad e identidad de las personas, (iii) constituye una garantia de proteccion de
raigambre constitucional para que las caracteristicas externas que conforman las manifes-
taciones y expresiones externas de la individualidad corporal no puedan ser objeto de libre
e injustificada disposicion y manipulacién de terceros, (iv) es un derecho autbnomo gque
puede ser lesionado junto con los derechos a la intimidad, a la honra, al buen nombre de
su titular, y cuyo ejercicio esta estrechamente vinculado a la dignidad y libertad de la per-
sona, (v) implica la garantia del manejo sobre la propia imagen cuyo ejercicio se traduce
en una manifestacion de la autodeterminacion de las personas, y (vi) exige que las autori-
zaciones otorgadas para el uso de la propia imagen en el marco de la libertad en las rela-
ciones contractuales no sean entendidas como una renuncia al derecho mismo”.

Por su parte, con relacion a los derechos a la honra y al buen nombre, la Corte sostuvo en
Sentencia T-007 de 2020:

“Entonces, aunque el derecho a la honra guarda una relacion de interdependencia material
con el derecho al buen nombre, se diferencian en que, mientras el primero responde a la
apreciacion gue se tiene de la persona a partir de su propia personalidad y comportamien-
tos privados directamente ligados a ella, el segundo se refiere a la apreciacién que se tiene
del sujeto por asuntos relacionales ligados a la conducta que observa en su desempefio
dentro de la sociedad.

En palabras de esta Corporacion: “tratandose de la honra, la relacién con la dignidad hu-
mana es estrecha, en la medida en que involucra tanto la consideracion de la persona (en
su valor propio), como la valoracién de las conductas mas intimas (no cubiertas por la
intimidad personal y familiar). EI buen nombre, por su parte, también tiene una cercana
relacién con la dignidad humana, en la medida en que, al referirse a la reputacion, protege
a la persona contra ataques que restrinjan exclusivamente la proyeccion de la persona enel
ambito publico o colectivo” (1).

Frente a las grabaciones de imagenes o voz, en Sentencia T-233 de 2007, la misma Cor-
poracién establecio:

“(...) las grabaciones de imagen o de voz realizadas en ambitos privados de la persona, con
destino a ser publicadas o sin ese propoésito, constituyen violacion del derecho a la intimi-
dad personal, si las mismas no han sido autorizadas directamente por el titular del derecho
y, ademas, en caso extremo, si no han sido autorizadas expresa y previamente por autori-
dad judicial competente. El resultado de la recoleccion de la imagen o la voz sin la debida
autorizacion del titular implica, sin mas, el quebrantamiento de su 6rbita de privacidad v,
por tanto, la vulneracion del derecho a la intimidad del sujeto”.
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En consecuencia, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, como 6rgano rector del Sis-

tema General de Seguridad Social en Salud, responsable de su direccion, orientacion y 161
conduccion, de conformidad con lo establecido en el articulo 4° de la Ley 1438 de 2011y

en el marco de las competencias de orden legal, particularmente de las previstas en el

Decreto — Ley 4107 de 2011, modificado por el Decreto 2562 de 2012, conforme al marco
normativo vigente y al desarrollo jurisprudencial, INSTRUYE:

1. Los usuarios del Sistema General de Seguridad Social en Salud y de los regimenes
especiales y de excepcion, tienen derecho a recibir servicios de salud oportunos y de cali-
dad.

2. Los prestadores de servicios de salud y las entidades responsables del aseguramiento
en salud no pueden prohibir a los usuarios que acuden a los centros de vacunacion, tomar
fotografias, audios o videos, siempre que en estos se registre Unicamente la persona va-
cunada o por vacunar que haya otorgado su consentimiento.

3. Los usuarios que acuden a los centros de vacunacién para recibir la inmunizacién o sus
acompafantes, solo podran tomar fotografias, audios o videos del personal médico o asis-
tencial que los esta atendiendo, si este manifiesta claramente su consentimiento o autori-
zacion.

4. Cuando se tomen fotografias, audios o videos de personas que hayan manifestado su
consentimiento en ese sentido, estos registros no pueden ser publicados para lesionar
otros derechos fundamentales como la honra o el buen nombre de alguna persona o insti-
tucion.

5. Cuando los usuarios de los servicios de vacunacion consideren que una institucion o
persona ha lesionado sus derechos, o cuando se hayan detectado irregularidades en la
prestacion del servicio, deben poner los hechos en conocimiento de las autoridades admi-
nistrativas o judiciales que sean competentes para adelantar las investigaciones e impartir
las sanciones a las que haya lugar, entidades que deben actuar, siempre, respetando las
garantias procesales de las partes involucradas.

6. Las autoridades sanitarias, en caso de tener conocimiento de una situacién que implique
alguna anomalia en el proceso de vacunacién, deben, en el &mbito de sus competencias,
iniciar las actuaciones a su cargo.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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3.CONCEPTOS.
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3.1. Asunto: Consulta respecto a la normatividad que regula el requerimiento de

certificado de vacunacion en eventos presenciales.
Radicado. 202142302172292.

Respetada doctora xxx
En atencion a su comunicacion, en la cual indica:

“(...) Cordial saludo,

Por medio del presente elevamos consulta ante esta Direccidn Juridica, debido al reciente
anuncio del Presidente de la Republica junto con el Ministro de Salud, referente al
requerimiento de certificado de vacunacién en eventos presenciales. Al respecto
guisiéramos conocer si su entidad serd la encargada de la elaboracién de la normatividad
gue regulara este tema y si habra oportunidad para el envio de comentarios al mismo, lo
anterior con el objetivo de participar por parte de nuestro gremio.

Agradecemos su atencién y quedamos atentos a su respuesta.”

Es preciso aclarar que en el marco de las Leyes 100 de 1993%, 715 de 200181, 489 de
199882, en concordancia con el Decreto Ley 4107 de 2011, “Por el cual se determinan los
objetivos, la estructura organica y las funciones del Ministerio de Salud y Proteccion
Social y se dictan otras disposiciones”, este Ministerio es un organismo perteneciente a
la Rama Ejecutiva del poder Publico, cuyas funciones se encuentran claramente
consagradas en las disposiciones referidas; actuando como ente rector en materia de
salud, le corresponde la formulacion y adopcion de las politicas, planes generales,
programas y proyectos del sector salud y del Sistema General de Seguridad Social en
salud-SGSSS, asi como dictar las normas administrativas - técnicas y cientificas de
obligatorio cumplimiento para el mismo.

En dicho sentido, debe indicarse que de acuerdo a lo establecido en el articulo 7 del
Decreto Ley 4107 de 2011, ya citado, esta Direccion tiene la funcidén de resolver consultas
de caracter general, con observancia de las normas que rigen el Sistema General de
Seguridad Social en Salud - SGSSS.

80 | ey 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”

81 ley 715 de 2001 “Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y competencias de conformidad con los
articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucién Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacion de los
servicios de educacion y salud, entre otros.”

82 ey 489 de 1998 “Por la cual se dictan normas sobre la organizacion y funcionamiento de las entidades del orden nacional, se expiden las disposiciones,
principios y reglas generales para el ejercicio de las atribuciones previstas en los numerales 15 y 16 del articulo 189 de la Constitucion Politica y se

dictan otras disposiciones.”
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Hecha la anterior aclaracion y dada su solicitud remitida a este ministerio el 3 de
noviembre de 2021, se precisa que la informacion anunciada por el Gobierno nacional
referente a la exigencia del carné de vacunacion en eventos masivos, fue expedida el
mismo dia que usted formulo su consulta, es decir a través el Decreto 1408 del 3 de
noviembre de 202183, dicha norma fue expedida por el Ministerio del Interior, y contiene
los lineamientos relacionados con la exigencia del carné de vacunacion.

En dicho sentido, el articulo 2 de la norma antes citada, indica:

“Exigencia  del Carné de Vacunacién. Las entidades territoriales
deberan adicionar a los protocolos de bioseguridad vigentes, la presentacion
obligatoria del carné de vacunacién contra el Covid-19 o certificado digital de
vacunacion disponible en el link: mivacuna.sispro.gov.co, en el que se evidencie,
como minimo, el inicio del esquema de vacunacion, como requisito de ingreso a: (i)
eventos presenciales de caracter publico o privado que impliquen asistencia masiva
y, (i) bares, gastrobares, restaurantes, cines, discotecas, lugares de balile,
conciertos, casinos, bingos y actividades de ocio, asi como escenarios deportivos,
parques de diversiones y tematicos, museos, Yy ferias.

Paragrafo 1. El cumplimiento de las normas aqui dispuestas estara a cargo de los
propietarios, administradores u organizadores de eventos presenciales de caracter
publico o privado que impliquen asistencia masiva y en aquellos lugares antes
seflalados. En caso de incumplimiento las autoridades competentes adelantaran
las acciones correspondientes.

Paragrafo 2. La exigencia del carné de vacunacion contra el Covid-19 o certificado
digital de vacunacién disponible en el link: mivacuna.sispro.gov.co, en el que se
evidencie, como minimo, el inicio del esquema de vacunacion, como requisito de
ingreso para las actividades aqui dispuestas entrard en vigencia a partir del 16 de
noviembre de 2021 para mayores de 18 afios y desde el 30 de noviembre de 2021
para mayores de 12 afios; se exceptla de esta medida a la poblacion entre 0 y 12
afos.

Paragrafo 3. El Ministerio de Salud y Proteccion Social en coordinaciéon con el
Ministerio del Interior, podr4 ampliar esta medida a otras actividades o sectores, de
acuerdo con la evolucion de la pandemia contra el Covid - 19 Y el avance del
Plan Nacional de Vacunacion.

8 “Por el cual se imparten instrucciones en virtud de la emergencia sanitaria generada por la pandemia del Coronavirus COVID - 19, y el
mantenimiento del orden publico”
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Paragrafo 4. ElI Ministerio de Salud y Proteccion Social en conjunto con el
Ministerio del Interior, quedan facultados para determinar la fecha desde la cual
se realizar la exigencia de carné con esquema de vacunacion completo.”

De acuerdo con lo anterior, se puede indicar que la norma relacionada con la exigencia
del carnet de vacunacion en eventos presenciales de caracter publico o privado que
impliquen asistencia masiva fue expedida por el Ministerio del Interior, y que dicha norma
contiene los lineamientos, entre los cuales, se encuentran las fechas a partir de las cuales
debe empezar a exigirse el carnet de vacunacion o certificado digital de vacunacion, asi:

e Apartir del 16 de noviembre de 2021 para mayores de 18 afos
e Apartir del 30 de noviembre de 2021 para mayores de 12 afos

Ahora bien, con relacion a las facultades otorgadas a este Ministerio en conjunto con el
Ministerio del Interior para ampliar la medida a otras actividades o sectores y para
determinar la fecha desde la cual se exigira el esquema de vacunacion completo para la
asistencia a eventos presenciales, se indica que, la expedicion de nueva normatividad se
encuentra sujeta a la evolucion de la pandemia en el pais.

En los anteriores términos, damos respuesta a la consulta formulada, no sin antes advertir
que este concepto tiene los alcances determinados en el articulo 28 de la Ley 1437 de
201184, sustituido en su titulo I, por el articulo 1 de la Ley 1755 de 20152 en cuanto a que
“Salvo disposicion legal en contrario, los conceptos emitidos por las autoridades como
respuestas a peticiones realizadas en ejercicio del derecho a formular consultas no seran
de obligatorio cumplimiento o ejecucion”, constituyéndose simplemente en un criterio
orientador.

Cordialmente;

84 Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”
8 Ley 1755 de 2015 “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental de peticion y se sustituye el Titulo del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.”
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3.2.ASUNTO: Concepto técnico frente ala firma de un acuerdo de la Junta Directiva.

Radicado 202142301817762.
Respetado sefior xxx

En atencién a la solicitud trasladada por el Departamento Administrativo de Funcién Pu-
blica, mediante la cual manifiesta, “...Solicitud de concepto técnico para una empresa social
del estado sobre la firma de un acuerdo de junta directiva donde el presidente no asistié Y tampoco
delegd”. Y quien luego de exponer el caso pregunta, ¢;Si el presidente de la junta directiva de la
ESE no asiste a una reunion y tampoco delega su participacién en la misma; y el acuerdo de la
junta directiva debe de ser firmado conjuntamente entre el secretario de la junta que si asistid y el
presidente que no asistid y tampoco deleg6; para este caso en particular quién debe firmar el
acuerdo de la junta directiva?”. Al respecto, me permito sefalar lo siguiente:

En primer lugar, es preciso sefialar que las Empresas Sociales del Estado — ESE de
acuerdo con el articulo 1942 de la Ley 100 de 199387 son “una categoria especial de entidad
publica descentralizada, con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa,
creadas por la ley o por las asambleas o concejos, segun el caso (...)".

Ahora bien, la Direccién de Prestacién de Servicios y Atencion Primaria de esta cartera
mediante memorando 202123000375833 del 23 de noviembre, frente a su solicitud mani-
fiesta lo siguiente:

“El articulo 11 del Decreto 1876 de 199488 compilado en el articulo 2.5.3.8.4.2.7 del
Decreto 780 de 201689, establece las funciones de las juntas directivas de las empresas
sociales del estado, asi:

(...) “ARTICULO 2.5.3.8.4.2.7. Funciones de la Junta Directiva. Sin perjuicio de las
funciones asignadas a las Juntas Directivas por ley, Decreto, Ordenanza o Acuerdo
u otras disposiciones legales, esta tendréa las siguientes:

1. Expedir, adicionar y reformar el Estatuto Interno.

2. Discutir y aprobar los Planes de Desarrollo de la Empresa Social.

8 ARTICULO 194. NATURALEZA. La prestacion de servicios de salud en forma directa por la nacién o por las entidades territoriales, se hara
principalmente a través de las Empresas Sociales del Estado, que constituyen una categoria especial de entidad pUblica descentralizada, con personeria
juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, creadas por la Ley o por las asambleas o concejos, segun el caso, sometidas al régimen juridico
previsto en este capitulo.

87 Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.

88 por el cual se reglamentan los articulos 96, 97 y 98 del Decreto Ley 1298 de 1994 en lo relacionado con las Empresas Sociales del Estado

89 Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social
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3. Aprobar los Planes Operativos Anuales.
167

4. Analizar y aprobar el proyecto de presupuesto anual, de acuerdo con el Plan de
Desarrollo y el Plan Operativo para la vigencia” (...).

Asi mismo el articulo 90 del Ley 489 de 19989, define las Funciones de las juntas
directivas de las empresas industriales y comerciales del Estado, siendo una de ellas
la establecida en el literal e, en los siguientes téerminos “Las demas que les serialen la
ley y los estatutos internos.”

Si bien es cierto en las funciones de la junta directiva definidas en el articulo 11 del
Decreto 1876 de 1994, no se determina como una de ellas, el que la junta directiva
expida la norma que regula su funcionamiento, es propio de estos organismos directivos
establecer su reglamento interno, en el cual deben quedar definidas entre otras, las
siguientes situaciones:

1. Deberes, prohibiciones, inhabilidades, incompatibilidades y conflictos de
interés de los integrantes de junta directiva.

Posesion de los integrantes de la junta directiva y pérdida de su calidad.
Funciones de la junta directiva, de sus dignatarios y del gerente de la ESE
en relacién con la junta directiva.

Funciones del presidente de la junta directiva

Reuniones de la junta directiva.

Quorum y decisiones.

Actas.

Acuerdos de junta directiva.

wn

©~No oA

Asi las cosas, las situaciones en consulta se deben resolver por la entidad, de acuerdo
a lo definido por la junta directiva en su reglamento interno.”

El anterior concepto tiene los efectos determinados en el articulo 28 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sustituido en su titulo 11,
por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015,

Cordialmente,

% pPor la cual se dictan normas sobre la organizacion y funcionamiento de las entidades del orden nacional, se expiden las disposiciones, principios y
reglas generales para el ejercicio de las atribuciones previstas en los numerales 15 y 16 del articulo 189 de la Constitucién Politica y se dictan otras
disposiciones.

%1 por medio de la cual se regula el derecho fundamental de peticion y se sustituye el Titulo del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo.
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3.3. Asunto. Consulta Juridica.
Radicados MSPS. 202142302150782/202142302265062

Respetada sefora xxx:

Hemos recibido la comunicacién del asunto mediante la cual plantea una serie de inte-
rrogantes respecto a si las IPS privadas forman parte del Sistema General de Seguridad
Social en Salud y lo referente al Impuesto de Industria y Comercio - ICA:

“Si las IPS privadas pequenas como es nuestro caso, que reciben dineros de los convenios
con eps, prepagadas y/o reciben pagos de pacientes particulares; forman parte del " Sis-
tema de seguridad social del pais" o si solamente pertenecen a dicho sistema las ips pri-
vadas que reciben pagos de los regimenes subsidiado o contributivo por medio de contra-
tos o las Ips del estado

¢Las Ips en caso de recibir solo pago de pacientes particulares No forma parte del sistema
general de seguridad social del pais?

3. Las IPS privadas (asi sean pequefias) no estamos exentas del pago de industria y co-
mercio por ser parte como lo dice la ley del Sistema general de seguridad social del pais?
Zcoémo lo dice la norma?”

Teniendo en cuenta lo anterior, me permito sefialar:

En primer lugar, debe indicarse que de acuerdo a lo establecido en el articulo 7% del
Decreto Ley 4107 de 2011%, modificado por los Decretos 2562 de 2012°%y 1432 de
2016%, esta Direccion tiene la funcién de resolver consultas de caracter general, con
observancia de las normas que rigen el Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS), sin que ello involucre la facultad para pronunciarnos frente a casos particulares
y concretos, como el relativo a pronunciarnos sobre si los servicios prestados en la clinica
se encuentran o no exentos del ICA.

No obstante, y en términos generales, nos permitimos precisar respecto al Impuesto de
Industria y Comercio, lo siguiente:

92 Articulo 7°. Direccién Juridica. Son funciones de la Direccion Juridica las siguientes:

(-.2)

7. Orientar la conceptualizacién sobre las normas, proyectos o materias legales que afecten o estén relacionadas con las competencias y funciones
asignadas al Ministerio.

(...)

16. Atender las peticiones y consultas relacionadas con asuntos de competencia del Ministerio, en coordinacion con las direcciones técnicas.

% por el cual se determinan los objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccién Social y se integra el Sector Administrativo de Salud y
Proteccion Social.

% Por el cual se modifica la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social, se crea una Comision Asesora y se dictan otras disposiciones

%Por el cual se modifica la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social
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En primer lugar, es del caso indicar que el articulo 39 de la Ley 14 de 1983 dispuso lo
relativo al impuesto de industria y comercio, asi:

“Articulo 39. No obstante lo dispuesto en el articulo anterior continuara vigentes:

(...)

2. Las prohibiciones que consagra la Ley 26 de 1904; ademdas subsiste para los
Departamentos y Municipios las siguientes prohibiciones:

(...)

f. La_de gravar con el impuesto de Industria y Comercio los establecimientos educativos
publicos, las entidades de beneficencia, las culturales y deportivas, los sindicatos, las
asociaciones de profesionales y gremiales sin animo de lucro, los partidos politicos y los
hospitales adscritos o0 vinculados al Sistema Nacional de Salud.

(...)” (resaltos fuera de texto)

Por su parte el articulo 11 de la Ley 50 de 1984°7 estableci6 lo siguiente:

“Articulo 11. Cuando las entidades a que se refiere el articulo 39, numeral 2°. literal d) de
la Ley 14 de 1983 realicen actividades industriales o comerciales seran sujetos del impuesto
de Industria y Comercio en lo relativo a tales actividades.” (Resaltos fuera de texto)

De otra parte, el articulo 5 de la Ley 10 de 1990 sefalaba en el articulo 5, que el sector
salud estaba integrado por:

“1. El subsector oficial, al cual pertenecen todas las entidades publicas que dirijan y presten
servicios de salud y, especificamente:

a) Las entidades descentralizadas directas o indirectas, del orden Nacional.

b) Las entidades descentralizadas directas o indirectas, del orden Departamental, Distrital,
Municipal o Metropolitano, o las asociaciones de municipios.

¢) Las dependencias directas de la Nacién o de las Entidades Territoriales.

d) Las entidades o instituciones publicas de seguridad social, en lo pertinente a la prestacién
de servicios de salud, sin modificacion alguna de su actual régimen de adscripcion, y

e) La Superintendencia Nacional de Salud.

2. El subsector privado conformado por todas las entidades y personas privadas que
prestan servicios de salud y, especificamente, por:

a) Entidades o Instituciones privadas de seguridad social y cajas de compensacion familiar,
en lo pertinente a la prestacion de servicios de salud.

b) Fundaciones o instituciones de utilidad comun.

c¢) Corporaciones 0 asociaciones sin animo de lucro, y

d) Personas privadas naturales o juridicas."

% “Por la cual se fortalecen los fiscos de las entidades territoriales y se dictan otras disposiciones”

97 “Por la cual se dictan normas para proveer al financiamiento del Presupuesto Publico, al fortalecimiento de los Fiscos Municipales, se conceden unas
facultades, se hace una cesion y se dictan otras disposiciones”,

% "Por la cual se reorganiza el Sistema Nacional de Salud",
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Igualmente, vale la pena precisar que el articulo 243 de la Ley 1955 de 2019%, adicion6
el numeral 8 al articulo 155 de la Ley 100 de 199319 respecto a los Integrantes del
Sistema General de Seguridad Social en Salud -SGSSS, quedando de la siguiente
manera:

“Articulo. 155.-Integrantes del sistema general de seguridad social en salud. El sistema
general de seguridad social en salud esté integrado por:

1. Organismos de direccion, vigilancia y control:

a) Los Ministerios de Salud y de Trabajo;

b) El consejo nacional de seguridad social en salud, y

¢) La superintendencia nacional en salud;

2. Los organismos de administracion y financiacion:

a) Las entidades promotoras de salud;

b) Las direcciones seccionales, distritales y locales de salud, y

c) Elfondo de solidaridad y garantia.

3. Las instituciones prestadoras de servicios de salud, publicas, mixtas o privadas.

4. Las demas entidades de salud que, al entrar en vigencia la presente ley, estén
adscritas a los Ministerios de Salud y Trabajo.

5. Los empleadores, los trabajadores y sus organizaciones y los trabajadores
independientes que cotizan al sistema contributivo y los pensionados.

6. Los beneficiarios del sistema general de seguridad social en salud en todas sus
modalidades.

7. Los comités de participacién comunitaria "Copacos" creados por la Ley 10 de 1990
y las organizaciones comunales que participen en los subsidios de salud.

8. Operadores logisticos de tecnologias en salud y gestores farmacéuticos”.

A su vez, el articulo 111 de la Ley 788 de 2002°! sefial6 lo referente a que los recursos
de la Seguridad Social, no forman parte de la base gravable del impuesto de Industria y
Comercio, asi:

“Articulo 111. En su condicion de recursos de la seguridad social, no forman parte de la
base gravable del impuesto de industria y comercio, los recursos de las entidades integran-

tes del Slstema General de Segurldad Somal en Salud, en—el—pereemaje—ele—la—umelael—de

lud conforme asu destmamon especifica, como Io preve eI artlculo 48 de la Constltucmn
Politica.”

Desde el ambito jurisprudencial, es necesario traer a colacion la sentencia 21551 del 21
de febrero de 2019192 de |a Seccion Cuarta de la Sala de lo Contencioso Administrativo

% Por el cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad

100 por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.

101 por la cual se expiden normas en materia tributaria y penal del orden nacional y territorial; y se dictan otras disposiciones.

102 Referencia. Radicacion nimero: 05001-23-33-000-2013-00405-01(21551) Concejero Ponente: JORGE OCTAVIO RAMIREZ RAMIREZ, Bogota D.C.,
veintiuno (21) de febrero de dos mil diecinueve (2019).
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del Consejo de Estado, la cual se pronuncio sobre la devolucion del Impuesto de Industria
y comercio por prestacion de servicios de salud asi:

“3.- Devolucion del ICA por prestacion de servicios de salud

3.1.- Respecto al impuesto de Industria y Comercio cuando se trata de entidades
prestadoras de servicio de salud, la Sala ha afirmado con fundamento en los articulos 39
de laLey 14 de 1983 y 11 de la Ley 50 de 1984, que la prohibicion de gravar con ICA a los
hospitales adscritos o vinculados al sistema nacional de salud, continta vigente, salvo
respecto de las actividades industriales o comerciales que realicen, que si son objeto de
dicho tributo.

Luego, los recursos que estas perciban por actividades distintas a la prestacion de servicios
de salud, estan gravados, toda vez que el beneficio tributario se determina en razén de la
actividad que el ente prestador de servicios de salud realice.

Por lo tanto, corresponde a las entidades integrantes del Sistema de Seguridad Social en
Salud que solicitan la devolucién del impuesto de Industria y Comercio, acreditar que los
ingresos que sirvieron de base gravable para su liquidacién, provienen de la prestacion de
servicios de salud*®®”

De otra parte, la Seccion Cuarta de la Sala de lo Contencioso Administrativo del Honora-
ble Consejo de Estado se pronuncié sobre el tema objeto de consulta, mediante Senten-
cia del 4 de abril de 2019'%4, en donde se indicd lo siguiente:

“Corolario de lo anterior, la Sala adopta como criterio de decision, en el presente caso y
hacia futuro, la posicion de que la desgravacion en ICA de los ingresos derivados de
actividades relacionadas con la salud humana es la que esta contemplada en el articulo
111 de la Ley 788 de 2002 (ajustada en los términos decididos por la Corte Constitucional
en la sentencia C-1040 de 2003), exclusivamente, y no la consagrada en la letra d) del
ordinal 2.2, del articulo 39 de la Ley 14 de 1983 (incorporada en el articulo 259 del Decreto
1333 de 1986), la cual quedd desprovista de eficacia normativa.

Atendiendo a los motivos en los que se funda el criterio de decision, para la Sala resultan
inaplicables las disposiciones incluidas en los ordenamientos municipales que reproducen
la letra d) del ordinal 2.° del articulo 39 de la Ley 14 de 1983, como ocurre en el sub lite
(articulo 144 del Acuerdo municipal 057 de 2003). En el mismo sentido cabe aclarar que la
desgravacién de ingresos con fundamento en lo dispuesto en el articulo 111 de la Ley 788
de 2002 opera en todo el territorio nacional, incluso si ese mandato no ha sido incorporado
en la normativa municipal, porque obedece a una disposicion constitucional, derivada del
inciso 5.° del articulo 48 superior, tal como lo identific6 la Corte Constitucional en la

103 ver, entre otras, las sentencias proferidas en los expedientes 20662, 21031 y 20933, de agosto 3 y 20 de 2016, y marzo 17 del mismo afio,
respectivamente.
104 Referencia: Radicado 05001-23-31-000-2008-00671-01(20204), Consejero Ponente: Julio Roberto Piza Rodriguez
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sentencia C-1040 de 2003. Consecuentemente, ninguna autoridad municipal podra obviar
el alcance de esa desgravacion. 172

Finalmente, para la Sala es claro que el criterio de decisiébn adoptado no conlleva que
quienes realizan actividades relacionadas con la salud humana le trasladen a los usuarios
del sistema el monto de la tributacion determinada, en la medida en que el ICA es un
impuesto directo que, a diferencia de figuras indirectas como el IVA, no da derecho a que
el empresario le repercuta el impuesto a sus clientes.

4- Precisada la norma que rige la desgravacion en el ICA de los ingresos derivados de la
prestacién de servicios de salud (i.e. el articulo 111 de la Ley 788 de 2002, en la version
resultante tras el pronunciamiento de constitucionalidad hecho en la sentencia C-1040 de
2003), procede la Sala a especificar el alcance actual de la disposicion.

4.1- Las notas distintivas del supuesto de hecho consagrado en la norma, requieren
que se acrediten dos circunstancias: en primer lugar, que el contribuyente sea una
entidad integrante del SGSSS y, en segundo lugar, que los ingresos percibidos por
ese contribuyente correspondan a recursos de la seguridad social destinados a la
finalidad del sistema de seguridad social, de conformidad con el articulo 48 de la
Constitucion y las normas legales que desarrollan el derecho ala seguridad social.

La primera circunstancia viene determinada por el articulo 155 de la Ley 100 de 1993,
que consagra el listado de los integrantes del SGSSS, entre los cuales se encuentran
las IPS y las EPS, ya sean publicas, privadas o mixtas, si bien son las IPS las que
tienen como funciéon prestar los servicios de salud en el nivel de atencién
correspondiente a los afiliados y beneficiarios del Sistema (letra i del articulo 156 y
articulo 185 ejusdem).

Respecto de la segunda circunstancia, cabe sefialar que el sentido preciso del
articulo 111 de la Ley 788 de 2002, cuando dispone que «no forman parte de la base
gravable del impuesto de industria y comercio los recursos de las entidades del
SGSSS», es el de establecer una desgravacion para las actividades de servicios de
salud realizadas por las IPS, que son remuneradas con recursos que pertenecen al
SGSSSYy, por ende, estan vinculados alafinalidad especial considerada en el articulo
48 constitucional; asi mismo, debido a que la Corte Constitucional declar6
inexequible la referencia a los servicios de salud que inicialmente contemplaba la
disposicion, estarian desgravados los ingresos por la realizacibn de otras
actividades que estén remuneradas con recursos del SGSSS, como podria ser la
venta de medicamentos o tecnologias relacionadas con la salud.

Asi, para la Sala, los ingresos percibidos por las IPS que estan exentos, porque proceden
de recursos pertenecientes al SGSSS que por mandato constitucional estan afectos a una
destinacion especifica, corresponden a estos conceptos:
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4.1.1- Recursos del régimen contributivo y subsidiado del SGSSS:

(..

Bajo las anteriores premisas, la Sala considera que estan exentos en virtud del articulo 111
de la Ley 788 de 2002, los ingresos por servicios de salud, u otras actividades incluidas en
el aspecto material del elemento objetivo del hecho generador del ICA, que realice una IPS
en cumplimiento de las prestaciones de salud contempladas en el POS o en el plan de
beneficios en salud que defina en su momento la autoridad competente, siempre y cuando
dichas actividades sean remuneradas a favor de las IPS con recursos del SGSSS,
concretandose de esta forma la destinacién especifica de estos ultimos y la prohibicion de
destinarlos a otras finalidades, de conformidad con el articulo 48 constitucional.

173

Por tanto, para aplicar la desgravacién contemplada en el articulo 111 de la Ley 788 de
2002, la respectiva IPS tiene la carga de demostrar que los ingresos percibidos
corresponden a fondos provenientes del régimen contributivo o subsidiado y, por tal razon,
remuneran servicios de salud prestados en cumplimiento del POS o del plan de beneficios
en salud. Esa carga probatoria es asignada de conformidad con la regla de comprobacién
en el procedimiento de gestiébn administrativa tributaria fijada, con caracter general, en el
articulo 788 del ET (y reproducida en los ordenamientos de las entidades territoriales con
fundamento en el mandato del articulo 59 de la Ley 788 de 2002), que establece que los
contribuyentes estadn obligados a demostrar los hechos o circunstancias que los hacen
acreedores o beneficiarios de una exencién, cuando para acreditar el derecho a la exencion
no sea suficiente conocer la naturaleza del ingreso Radicado: 05001-23-31-000-2008-
00671-01 (20204) Demandante: LABORATORIO MEDICO LAS AMERICAS LTDA. 34
(naturaleza que de igual forma debe estar demostrada).

Finalmente, la Sala precisa que la desgravacion cobija ingresos por servicios de salud
prestados por las IPS, no previstos en el plan de beneficios en salud, cuando (i) sean
ordenados por sentencias judiciales, como sucede en el caso de cobros y recobros; vy (ii) el
servicio de salud ordenado en virtud del fallo judicial esté remunerado con recursos que por
disposicion legal pertenecen al régimen contributivo o subsidiado, circunstancias que debe
acreditar la IPS, de conformidad con el mencionado articulo 788 del ET.

4.1.2- Recursos del Fosyga:

(..

En esos términos estarian exentas del ICA las actividades realizadas por una IPS cuando
sean remuneradas con cargo a cualquiera de las subcuentas del Fosyga, en atencion a la
finalidad o destinacién exclusiva de tales recursos, segun el articulo 48 de la Constitucion.
Radicado: 05001-23-31-000-2008-00671-01 (20204) Demandante: LABORATORIO
MEDICO LAS AMERICAS LTDA.

Ademas, cabe destacar que el articulo 66 de la Ley 1753 de 2015 cre6 la ADRES o Entidad
Administradora de los Recursos del Sistema general de seguridad social en salud, que es
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una entidad de naturaleza especial del nivel descentralizado del orden nacional, asimilada
a una empresa industrial y comercial del Estado, con personeria juridica, autonomia 174
administrativa y financiera y patrimonio independiente, y que tiene como objeto administrar
los recursos que hacen parte del Fosyga, del Fonset (Fondo de Salvamento y Garantias
para el Sector Salud), los que financien el aseguramiento en salud, los copagos por
concepto de prestaciones no incluidas en el plan de beneficios del régimen contributivo, los
que se recauden como consecuencia de las gestiones que realiza la UGPP; pero sin que
en ningun caso la ADRES asuma las funciones asignadas a las EPS. Segun el inciso final
de la norma en cita, una vez la ADRES entre en operacion, se a suprimira el Fosyga, motivo
por el cual el Decreto 546 de 2017 dispuso que la ADRES debia asumir la administracion
de los fondos del SGSSS desde el 01 de agosto de 2017.

Tomando en consideracion lo anterior y el objetivo y destino de los recursos que administra
la ADRES (articulos 66 y 67 de la Ley 1753 de 2015), la Sala concluye que las actividades
realizadas por una IPS se encuentran exentas del ICA, en la medida en que sean
remuneradas o pagadas directamente con los fondos que administra la ADRES.

4.1.3- Regimenes especiales de seguridad social en salud:

(--)

A juicio de la Sala, para acceder a la desgravacion de los servicios de salud remunerados
con fondos del respectivo régimen especial exceptuado de la Ley 100 de 1993 es necesario
que, analizando el marco normativo del régimen especial, se puedan identificar los recursos
que estan afectos a la finalidad propia del régimen, a fin de determinar qué servicios de
salud estan exentos del ICA por ser prestados con cargo a tales recursos vinculados a la
finalidad especial de la seguridad social. Para el efecto, no es un elemento de juicio
determinante la comparacién de tales prestaciones frente al plan de beneficios en salud
(antes POS) que contempla la Ley 100 de 1993, pues, se reitera, la desgravacion del ICA
se edifica sobre la citada prohibicién constitucional, y no debido al contenido de las
prestaciones que garantizan el derecho a la seguridad social en salud en el marco del
régimen del caso.

4.1.4- Recursos del sistema de seguridad social en riesgos laborales:

(...)

Dado lo anterior, la Sala considera que los servicios de salud que llegue a prestar una IPS,
en relacion con una enfermedad laboral o accidente de trabajo, no estan gravados con ICA
cuando estén remunerados con cargo a las cotizaciones del SSSRL, en la medida en que
se cumpliria con las exigencias normativas consagradas en el articulo 111 de la Ley 788 de
2002. Al anterior andlisis cabe afiadir que el articulo 31 de la Ley 1562 de 2012 dispone
que los recursos del SSSRL, incluyendo las cotizaciones, no podran ser gravados con
impuestos territoriales.
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4.2- Aclarado lo anterior, para la Sala también es importante precisar que los servicios o
planes de salud previstos en la normativa de seguridad social pero que no se financian con
recursos del SGSSS sino con pagos hechos por el respectivo cotizante, para cubrir
prestaciones en salud distintas a las contempladas en el POS o, actualmente, en el plan de
beneficios en salud, no se encuentran cubiertos por la desgravacion del ICA objeto de
analisis.

Ese es el caso de los planes voluntarios de salud regulados en el articulo 169 de la Ley
100 de 1993 (modificado por el articulo 37 de la Ley 1438 de 2011), que cubren asistencias
relacionadas con los servicios de salud, son contratados voluntariamente y financiados
completamente por el adquirente. La norma, conjuntamente con la reglamentacion hecha
en el articulo 2.2.4.3 del Decreto 780 de 2016, sefala los planes voluntarios de salud que
podran prestarse dentro del SGSSS, a saber: (i) los planes de atencién complementaria del
POS o del plan de beneficios en salud, emitidos por las EPS; (ii) los planes de medicina
prepagada, de atencion prehospitalaria o servicios de ambulancia prepagada, emitidos por
entidades de Medicina Prepagada; (iii)) las pélizas de salud o de seguros emitidas por
compafias de seguros vigiladas por la Superintendencia Financiera; y (iv) otros planes
autorizados por la Superintendencia Financiera y la Superintendencia Nacional de Salud.

De conformidad con el articulo 2.2.4.2 del Decreto mencionado, los planes voluntarios de
salud tienen como caracteristicas que son un conjunto de beneficios opcionales vy
voluntarios, por cuanto son responsabilidad exclusiva del particular, pero se requiere que el
usuario del plan esté previamente afiliado al SGSSS como cotizante o beneficiario. La
norma define los planes como un servicio privado de interés publico, cuya prestacion no
estd a cargo del Estado, sino que son ofrecidos por EPS, entidades adaptadas al SGSSS,
compafiias de medicina prepagada y aseguradoras.

Corolario de lo anterior, para la Sala si estan sometidos al ICA los ingresos percibidos por
concepto de la prestacion de planes voluntarios de salud, pues, al tratarse de recursos que
no provienen del SGSS, no estan incluidos en la desgravacién del articulo 111 de la Ley
788 de 2002, ni sometidos a la proteccion del articulo 48 de la Constitucion.” (Negrilla fuera
del texto)

En respuesta a su primer interrogante, es de anotar que son integrantes del Sistema de
Seguridad Social en Salud las instituciones prestadoras de servicios de Salud publicas,
mixtas o privadas de conformidad al articulo 155 de la Ley 100 de 1993, modificado por
el articulo 243 de la Ley 1955 de 2019, sin tener en cuenta la naturaleza juridica de los
recursos que estan perciben.

En respuesta a su tercer interrogante y teniendo en cuenta lo seflalado mediante la
Sentencia del 4 de abril de 2019 por la Seccion Cuarta de la Sala de lo Contencioso
Administrativo del Honorable Consejo de Estado, se entiende que se requieren dos
circunstancias para que opere la desgravacion del ICA en los ingresos derivados de la
prestacion de servicios de salud: (i) que el contribuyente sea una entidad integrante del

Sistema General de Seguridad Social en Salud de conformidad a lo dispuesto en el
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articulo 155 de la Ley 100 de 1993, modificado por el articulo 243 de la Ley 1955 de 2019
y (ii) que los ingresos percibidos por ese contribuyente correspondan a los recursos de
la seguridad social destinados al SGSSS de conformidad a lo dispuesto en el articulo 48
de la Carta Politica.

Asi mismo el Consejo de Estado, en la sentencia lineas atras precisé que los ingresos
percibidos por las IPS que estan exentos corresponden a conceptos de:

o Recursos del régimen contributivo y subsidiado del SGSSS.

Se encuentran exentos del impuesto del ICA “Los ingresos por servicios de salud, u otras
actividades incluidas en el aspecto materia del elemento objetivo del hecho generador
del ICA, gue realice una IPS en cumplimiento de las prestaciones de salud contempladas
en el POS o en el plan de beneficios de salud (...) siempre y cuando dichas actividades
sean remuneradas a favor de las IPS con recursos del Sistema (...)”. A su vez la sala
precisa que la desgravacion cobija ingresos por servicios de salud no incluidos en el Plan
de Beneficios de Salud cuando “(i) sean ordenados por sentencias judiciales (...) y (ii) el
servicio de salud ordenado en virtud del fallo judicial este remunerado con recursos que
por disposicion legal pertenecen al régimen contributivo o subsidiado (...)”

o Recursos del Fosyga, hoy la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud- ADRES.

De acuerdo con el articulo 66'° de la Ley 1753 de 2015'% y en concordancia con lo
establecido en el articulo 21%°7 del Decreto 1429 de 20168, modificado por el articulo 1
del Decreto 546 de 20171%°, la Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, fue creada como una entidad adscrita al Ministerio de Salud
y Proteccién Social, con personeria juridica, autonomia administrativa y financiera y
patrimonio independiente, encargada entre otras funciones, de administrar los recursos
del extinto Fondo de Solidaridad y Garantia — FOSYGA.

Teniendo en cuenta el objetivo y destino de los recursos que administra la Administradora
de Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud “la Sala concluye que

105 Articulo 66. Del manejo unificado de los recursos destinados a la financiacion del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS). DEL
MANEJO UNIFICADO DE LOS RECURSOS DESTINADOS A LA FINANCIACION DEL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD
(SGSSS). Con el fin de garantizar el adecuado flujo y los respectivos controles de recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud, créase
una entidad de naturaleza especial del nivel descentralizado del orden nacional asimilada a una empresa industrial y comercial del Estado que se
denominara Entidad Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS). La Entidad hara parte del SGSSS y
estard adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS), con personeria juridica, autonomia administrativa y financiera y patrimonio
independiente.

106 por la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018 “Todos por un nuevo pais”.

107 ARTICULO 21. PERIODO DE TRANSICION. La Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES), asumira
la administracion de los recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud, a partir del 1o de agosto de 2017.

Desde la publicaciéon del presente decreto y hasta la fecha sefialada, la Entidad debera realizar las acciones necesarias para asumir las citadas
funciones.

108 por el cual se modifica la estructura de la Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud — ADRES -y se dictan
otras disposiciones.

109 por el cual se modifica el Decreto 1429 de 2016.
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las actividades realizadas por una IPS se encuentran exentas del ICA, en la medida en
gue sean remuneradas o pagadas directamente con los fondos que administra la ADRES

(..)

o Regimenes Especiales de Seguridad Social.

Es de anotar que para acceder a la desgravacion de los servicios de salud del respectivo
régimen especial es necesario “identificar los recursos que estan afectos a la finalidad
propia del régimen, a fin de determinar qué servicios estan exentos del ICA por ser
prestados con cargo a tales recursos vinculados a la finalidad especial de la seguridad
social (...)".

o Recursos del sistema de seguridad social en riesgos laborales.

Se precisa “que los servicios de salud que lleque a prestar una IPS en relaciéon con una
enfermedad laboral o accidente de trabajo, no estan gravados con ICA cuando estén
remunerados con cargo a las cotizaciones del SSSRL (...)".

De acuerdo con lo expuesto, debe entenderse que en estos eventos se entiende que los
servicios de salud estan desgravados del Impuesto de Industria y Comercio.

Respecto a su segunda solicitud esta fue trasladada al Director General Administradora
de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud — ADRES mediante
radicado 202111601842401 del 18 de noviembre de 2021, atendiendo las funciones pre-
vistas en el Decreto 1429 de 2016*'°, modificado por el Decreto 546 de 20171, el cual
fue enviado con copia al correo electrénico: dentisonrisa@yahoo.com

El anterior concepto tiene el efecto determinado en el articulo 28 del Codigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sustituido por el articulo
1 de la Ley 1755 de 201512,

Cordialmente,

110 Por la cual se modifica la estructura de la Administradora de los Recursos del Sistema general de Seguridad Social en Salud — ADRES y de dictan
otras disposiciones.

111 Por el cual se modifica el Decreto 1429 de 2016.

112 por medio de la cual de regula el Derecho Fundamental de Peticion y se sustituye un titulo del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo.
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3.4. Asunto: Consulta respecto a la vigencia de la Resolucion 521 de 2020.
Radicado. 202142402251042.

Respetada sefora xxx
En atencion a su comunicacion, en la cual indica:

“(...) Soy trabajadora de un hospital del sector publico.

A partir de la entrada en vigencia de la resoluciéon 521 de 2020, las EPS empezaron a
solicitar un informe que se denomina de esa forma 521, en donde se reportan las
actividades realizadas semanalmente a los usuarios (consultas, toma de laboratorios y
entrega de medicamentos). Teniendo en cuenta que a través de la resolucién 738 de 2021
se declara la terminacién de la emergencia sanitaria, requiero un concepto técnico del
Ministerio en donde se nos informe si debemos de seguir haciendo seguimiento e
informando (o realizando) las actividades correspondientes a la resolucién 521.”

Es preciso aclarar que en el marco de las Leyes 100 de 199313, 715 de 20011%4, 489 de
199815, en concordancia con el Decreto Ley 4107 de 2011, “Por el cual se determinan
los objetivos, la estructura organica y las funciones del Ministerio de Salud y Proteccion
Social y se dictan otfras disposiciones”, este Ministerio es un organismo perteneciente a
la Rama Ejecutiva del poder Publico, cuyas funciones se encuentran claramente
consagradas en las disposiciones referidas; actuando como ente rector en materia de
salud, le corresponde la formulacion y adopcion de las politicas, planes generales,
programas y proyectos del sector salud y del Sistema General de Seguridad Social en
salud-SGSSS, asi como dictar las normas administrativas - técnicas y cientificas de
obligatorio cumplimiento para el mismo.

En dicho sentido, debe indicarse que de acuerdo a lo establecido en el articulo 7 del
Decreto Ley 4107 de 2011, ya citado, esta Direccion tiene la funcién de resolver consultas
de caracter general, con observancia de las normas que rigen el Sistema General de
Seguridad Social en Salud - SGSSS.

Hecha la anterior aclaracion y dada su solicitud remitida a este ministerio, se indica que
el 11 de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud OMS declar6 el brote del

113 | ey 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”

14 ey 715 de 2001 “Por la cual se dictan normas orgéanicas en materia de recursos y competencias de conformidad con los
articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucién Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacion de los
servicios de educacion y salud, entre otros.”

115 Ley 489 de 1998 “Por la cual se dictan normas sobre la organizacién y funcionamiento de las entidades del orden nacional, se expiden las
disposiciones, principios y reglas generales para el ejercicio de las atribuciones previstas en los numerales 15y 16 del articulo 189 de la Constitucion
Politica y se dictan otras disposiciones.”
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coronavirus COVID-19 como una pandemia considerando su velocidad de propagacion
y solicito a los estados tomar acciones urgentes para identificar, confirmar y realizar las
actividades tendientes a la mitigacion de la misma. De acuerdo a lo anterior, Mediante
Resolucion 358 de 2020 este Ministerio declar6 la emergencia sanitaria en el territorio
nacional, la cual fue prorrogada a través de las Resoluciones 844, 1462 y 2230 del mismo
afo, y por medio de las Resoluciones 222, 738 y 1315 de 2021 hasta el 30 de noviembre
de la presente anualidad, debe tenerse en cuenta que esta fecha podra ser prorrogada
por el Gobierno Nacional dependiendo del comportamiento de la pandemia en el pais.

Tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social como el Gobierno Nacional han tomado
medidas para la contencién y mitigacion de la pandemia, tendientes a disponer de los
recursos fisicos, humanos y financieros para la atencién adecuada de los pacientes con
la COVID - 19, y generar una respuesta integral y oportuna a todas las demandas de
servicios de salud de la poblacion en general, proyectando varias fases a lo largo de la
pandemia, de acuerdo con el nimero de personas que se estimaba se infectaran.

En dicho sentido, con la expedicién de la Resoluciéon 521 de 20206 y su anexo técnico
se establecieron los procedimientos para la atencion ambulatoria de personas, con
énfasis en poblacibn con 70 afilos 0 mas o condiciones cronicas de base o
inmunosupresion por enfermedad o tratamiento, asimismo, de acuerdo con el articulo 4
de dicha norma, se establecio la vigencia correspondiente de la siguiente forma:

“Articulo 4. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de la fecha de su
publicacion y_surte efecto hasta el fin de la emergencia sanitaria por COVID-19.”
(Negrita y subrayado fuera de texto)

De conformidad con lo anterior, y dado que la emergencia sanitaria se encuentra vigente
en el territorio nacional hasta el 30 de noviembre de 2021, fecha que puede ser prorrogada
de acuerdo al comportamiento de la pandemia en el pais, la Resolucién 521 de 2020 aun
tiene vigencia y debe darse cabal cumplimiento a lo estipulado en la norma y su anexo
técnico.

En los anteriores términos, damos respuesta a la consulta formulada, no sin antes advertir
que este concepto tiene los alcances determinados en el articulo 28 de la Ley 1437 de
201117 sustituido en su titulo I, por el articulo 1 de la Ley 1755 de 201518 en cuanto a
que “Salvo disposicion legal en contrario, los conceptos emitidos por las autoridades como

116 Resolucion No. 521 de 2020 “Por la cual se adopta el procedimiento para la atencion ambulatoria de poblacién en aislamiento preventivo obligatorio
con énfasis en poblacién con 70 afios 0 mas o condiciones crénicas de base o inmunosuspension por enfermedad o tratamiento, durante la
emergencia sanitaria por COVD- 19”

17 Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”

118 ey 1755 de 2015 “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental de peticién y se sustituye el Titulo del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.”
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respuestas a peticiones realizadas en ejercicio del derecho a formular consultas no seran
de obligatorio cumplimiento o ejecucion”, constituyéndose simplemente en un criterio
orientador.

Cordialmente;
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3.5.Asunto. Formulacion de Consulta— Competencia inspeccion, vigilanciay con-
trol a actores del sistema de seguridad social en salud.
Radicado. 202142302053772

Respetada Doctora xxx

Procedemos a dar respuesta a la comunicacion del asunto, mediante la cual plantea una
serie de interrogantes en relacién con las competencias de Inspeccion, Vigilancia y
Control respecto a los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud -
SGSSS, en los siguientes términos:

l. ANTECEDENTES DE LA CONSULTA

La xxx plantea una solicitud de consulta con el fin de establecer qué entidades del orden
nacional o territorial (departamental o municipal) son competentes para ejercer funciones
de Inspeccidn, Vigilancia y Control en la ciudad de Villavicencio respecto a diferentes
actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud, teniendo en cuenta las
constantes quejas de los usuarios en la carencia de sanciones a los actores del SGSSS
por faltas en: i) la prestacién del servicio; ii) por parte de las EPS y Regimenes de
Excepcion vy iii) de las farmacias y redes de servicios farmacéuticos.

Il INTERROGANTES PLANTEADOS

Los interrogantes plantados por la Personeria Municipal de Villavicencio se circunscriben
a los siguientes:

1. ¢ Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o municipal) son
competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer funciones de inspeccion, vigilancia
y control, a las EMPRESAS PROMOTORAS DE SALUD - EPS y cudl es su fundamento
juridico?

2. ¢ Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o municipal) son
competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer funciones de inspeccion, vigilancia
y control, a las INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD - IPSy cual
es su fundamento juridico? 3. ¢{Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial
(departamental o municipal) son competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer
funciones de inspeccion, vigilancia y control, a las EMPRESAS SOCIALES DEL ESTADO
- ESE y cudl es su fundamento juridico?
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4. ¢ Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental 0 municipal) son
competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer funciones de inspeccion, vigilancia
y control, a los REGIMENES DE EXCEPCION (magisterio) y cuél es su fundamento
juridico?

5. ¢ Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o municipal) son
competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer funciones de inspeccion, vigilancia
y control, a las EMPRESAS DE TRANSPORTE ESPECIAL (béasicas y medicalizadas) y
cual es su fundamento juridico?

6. ¢ Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o0 municipal) son
competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer funciones de inspeccion, vigilancia
y control, a las FARMACIAS y cudl es su fundamento juridico?

7. ¢ Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o municipal) son
competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer funciones de inspeccion, vigilancia
y control, a las RED DE SERVICIOS FARMACEUTICOS (Ej. Sikauny SAS - Nit.
830.512.772-6) y cual es su fundamento juridico?

[ll. ANALISIS NORMATIVO

En primer lugar, el articulo 43 de la Ley 715 de 20011'° establece la competencia de los
Departamentos en el sector salud y el Sistema General de Seguridad Social en Salud en
el territorio de su jurisdiccion:

ARTICULO 43. COMPETENCIAS DE LOS DEPARTAMENTOS EN SALUD. Sin perjuicio
de las competencias establecidas en otras disposiciones legales, corresponde a los
departamentos, dirigir, coordinar y vigilar el sector salud y el Sistema General de Seguridad
Social en Salud en el territorio de su jurisdiccion, atendiendo las disposiciones nacionales
sobre la materia. Para tal efecto, se le asignan las siguientes funciones:

43.2. De prestacion de servicios de salud

43.2.3. Adoptar, difundir, implantar, ejecutar y evaluar la Politica de Prestacion de Servicios
de Salud, formulada por la Nacién.

43.2.4. Organizar, dirigir, coordinar y administrar la red de Instituciones Prestadoras de Ser-
vicios de Salud publicas en el departamento.

43.2.5. Concurrir en la financiacion de las inversiones necesarias para la organizacion fun-
cional y administrativa de la red de instituciones prestadoras de servicios de salud a su
cargo.

119 por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y competencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legisla-
tivo 01 de 2001) de la Constitucién Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacion de los servicios de educacion y salud, entre otros.
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43.2.6. Efectuar en su jurisdiccién el registro de los prestadores publicos y privados de ser-
vicios de salud, recibir la declaracion de requisitos esenciales para la prestacion de los ser-
vicios y adelantar la vigilancia y el control correspondiente.

El articulo 44 de la ley en comento sefiala que corresponde a los municipios dirigir y
coordinar el sector salud y el Sistema de Seguridad Social en Salud en el ambito de su
jurisdiccion:

ARTICULO 44. COMPETENCIAS DE LOS MUNICIPIOS. Corresponde a los municipios di-
rigir y coordinar el sector salud y el Sistema General de Seguridad Social en Salud en el
ambito de su jurisdiccion, para lo cual cumpliran las siguientes funciones, sin perjuicio de
las asignadas en otras disposiciones:

44.1. De direccion del sector en el ambito municipal:

44.1.3. Gestionar y supervisar el acceso a la prestacion de los servicios de salud para la
poblacion de su jurisdiccion.

44 .3. De Salud Publica

44.3.5. Ejercer vigilancia y control sanitario en su jurisdiccién, sobre los factores de riesgo
para la salud, en los establecimientos y espacios que puedan generar riesgos para la po-
blacién, tales como establecimientos educativos, hospitales, carceles, cuarteles, albergues,
guarderias, ancianatos, puertos, aeropuertos y terminales terrestres, transporte publico,
piscinas, estadios, coliseos, gimnasios, bares, tabernas, supermercados y similares, plazas
de mercado, de abasto publico y plantas de sacrificio de animales, entre otros.

El articulo 45 de la ley en comento precisa que los distritos tendran las mismas
competencias que los municipios y departamentos, salvo aquellas que correspondan a
la funcion de intermediacion entre los municipios y la nacion:

ARTICULO 45. COMPETENCIAS EN SALUD POR PARTE DE LOS DISTRITOS. Los dis-
tritos tendran las mismas competencias que los municipios y departamentos, excepto aque-
llas que correspondan a la funcion de intermediacion entre los municipios y la Nacién.

La prestacion de los servicios de salud en los distritos de Barranquilla, Cartagena y Santa
Marta se articulara a la red de prestacion de servicios de salud de los respectivos departa-
mentos. En los mencionados distritos, el laboratorio departamental de salud publica cum-
plird igualmente con las funciones de laboratorio distrital.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita:; 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

183



La salud

es de todos

El articulo 34 de la Ley 1122 de 200720 sefiala que corresponde al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, como autoridad sanitaria nacional:

ARTICULO 34. SUPERVISION EN ALGUNAS AREAS DE SALUD PUBLICA. Corresponde
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, como autoridad
sanitaria hacional, ademas de las dispuestas en otras disposiciones legales, las siguientes:

(...)

d) La garantia mediante una tecnologia de sefializaciébn de medicamentos, su identificacion
en cualquier parte de la cadena de distribucion, desde la produccion hasta el consumidor
final con el objetivo de evitar la falsificacion, adulteracion, 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 alopéticos, homeopaticos,
fitoterapéuticos, dispositivos médicos, suplementos dietarios, cosméticos, productos de
tocador, higiénicos y productos que no produzcan contaminacién o pongan en riesgo la
salud de los usuarios. Estos productos deben estar ubicados en estanteria independiente y
separada. En cuanto a la recepcion 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 excep-
cion de la elaboracién de preparaciones magistrales.

PARAGRAFO. El Invima, podra delegar algunas de estas funciones de comun acuerdo con
las entidades territoriales.

El paragrafo del articulo transcrito con anterioridad sefala que el INVIMA podra delegar
algunas de estas funciones de comun acuerdo con las entidades territoriales.

El articulo 35 de la Ley 1122 de 2007 dispone las definiciones de Inspeccion, Vigilancia
y Control asi:

ARTICULO 35. DEFINICIONES. Para efectos del presente capitulo de la ley, se adoptan
las siguientes definiciones:

120 por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones.
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A. Inspeccidn: La inspeccidn, es el conjunto de actividades y acciones encaminadas al se-
guimiento, monitoreo y evaluacién del Sistema General de Seguridad Social en Salud y que 185
sirven para solicitar, confirmar y analizar de manera puntual la informacion que se requiera

sobre la situacién de los servicios de salud y sus recursos, sobre la situacion juridica, finan-

ciera, técnica-cientifica, administrativa y econémica de las entidades sometidas a vigilancia

de la Superintendencia Nacional de Salud dentro del &mbito de su competencia.

Son funciones de inspeccién entre otras las visitas, la revision de documentos, el segui-

miento de peticiones de interés general o particular y la practica de investigaciones admi-
nistrativas.

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,
participacién 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 este.

C. Control: El control consiste en la atribucidon de la Superintendencia Nacional de Salud
para ordenar los correctivos tendientes a la superacién de la situacién critica o irregular
(juridica, financiera, econdmica, técnica, cientifico-administrativa) de cualquiera de sus vi-
gilados y sancionar las actuaciones que se aparten del ordenamiento legal bien sea por
accion o por omision.

El articulo 36 de la ley en comento sefiala lo concerniente al Sistema de Inspeccidn,
Vigilancia y Control:

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 estara en cabeza
de la Superintendencia Nacional de Salud de acuerdo con sus competencias constituciona-
les y legales, sin perjuicio de las facultades asignadas al Instituto Nacional de Salud y al
Invima.

Por su parte, el articulo 37 de la Ley 1122 de 2007, modificado por el articulo 124 de la
Ley 1438 de 2011'%%, sefiala lo referente a los ejes del Sistema de Inspeccién Vigilancia
y Control de la Superintendencia Nacional de Salud:

ARTICULO 37. EJES DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA
SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD. Para cumplir con las funciones de inspec-
cioén, vigilancia y control la Superintendencia Nacional de Salud ejercera sus funciones te-
niendo como base los siguientes ejes:

121 por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones.
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1. Financiamiento. Su objetivo es vigilar por la eficiencia, eficacia y efectividad en la gene- 186
racion, 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 vinculacién de la poblacién a un plan de beneficios de salud.

3. Prestacion de servicios de atencion en salud puablica. Su objetivo es vigilar que la pres-
tacion de los servicios de atencién en salud individual y colectiva se haga en condiciones
de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y estandares de calidad, en las fases de pro-
mocidn, prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion.

4. Atencion al usuario y participacion 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. <Numeral modificado por el articulo 124 de la Ley
1438 de 2011. El nuevo texto es el siguiente:> Su objetivo es adelantar los procesos de
intervencion forzosa administrativa para administrar o liquidar las entidades vigiladas que
cumplen funciones de Entidades Promotoras de Salud, Instituciones Prestadoras de Salud
de cualquier naturaleza y monopolios rentisticos cedidos al sector salud no asignados a
otra entidad, asi como para intervenir técnica y administrativamente las direcciones territo-
riales de salud. Tratandose de liquidaciones voluntarias, la Superintendencia Nacional de
Salud ejercera inspeccion, vigilancia y control sobre los derechos de los afiliados y los re-
cursos del sector salud. En casos en que la Superintendencia Nacional de Salud revoque
el certificado de autorizacion o funcionamiento que le otorgue a las Entidades Promotoras
de Salud o Instituciones Prestadoras de Salud, debera decidir sobre su liquidacion.

6. Informacién. Vigilar que los actores del Sistema garanticen la produccién 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 deter-
minacion, identificacion y seleccién de beneficiarios y la aplicacion del gasto social en salud
por parte de las entidades territoriales.

El articulo 121 de la Ley 1438 de 2011 sefiala los sujetos de inspeccion vigilancia y
control de la Superintendencia Nacional de Salud:

ARTICULO 121. SUJETOS DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA
SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD. Seran sujetos de inspeccion, vigilancia y
control integral de la Superintendencia Nacional de Salud:
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121.1 Las Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y Subsidiado, las
Empresas Solidarias, las Asociaciones Mutuales en sus actividades de Salud, las Cajas de 187
Compensacion Familiar en sus actividades de salud, las actividades de salud que realizan
las aseguradoras, las Entidades que administren planes adicionales de salud, las entidades
obligadas a compensar, las entidades adaptadas de Salud, las administradoras de riesgos
profesionales en sus actividades de salud. Las entidades pertenecientes al régimen de
excepcion de salud y las universidades en sus actividades de salud, sin perjuicio de las
competencias de la Superintendencia de Subsidio Familiar.

121.2 Las Direcciones Territoriales de Salud en el ejercicio de las funciones que las mismas
desarrollan en el &mbito del sector salud, tales como el aseguramiento, la inspeccion,
vigilancia y control, la prestacion de servicios de salud y demas relacionadas con el sector
salud.

121.3 Los prestadores de servicios de salud publicos, privados o mixtos.

121.4 La Comision de Regulacién en Salud y el Fondo de Solidaridad y Garantia, Fosyga,
0 quienes hagan sus veces.

121.5 Los que exploten, produzcan, administren u operen, bajo cualquier modalidad, el
monopolio rentistico de loterias, apuestas permanentes y demas modalidades de los juegos
de suerte y azar.

121.6 Los que programen, gestionen, recauden, distribuyan, administren, transfieran o
asignen los recursos publicos y demas arbitrios rentisticos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

121.7 Las rentas que produzcan cervezas, sifones, refajos, vinos, aperitivos y similares y
quienes importen licores, vinos, aperitivos y similares y cervezas.

121.8 Los que exploten, administren u operen, bajo cualquier modalidad, el monopolio
rentistico de los licores.

El articulo 130 A de la Ley 1438 de 2011, adicionado por el articulo 4 de la Ley 1949 de
2019%??, sefiala que sin perjuicio de lo establecido en el articulo 121 de la Ley 1438 de
2011 serén sujetos de las sanciones administrativas que imponga la Superintendencia
Nacional de Salud entre otros los siguientes

ARTICULO 130A. SUJETOS DE SANCIONES ADMINISTRATIVAS. <Articulo adicionado
por el articulo 4 de la Ley 1949 de 2019. El nuevo texto es el siguiente:> Sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 121 de la Ley 1438 de 2011, seran sujetos de las sanciones ad-
ministrativas que imponga la Superintendencia Nacional de Salud entre otros los siguientes:
Las personas juridicas sujetas a la inspeccion, vigilancia y control de la Superintendencia
Nacional de Salud.

Los representantes legales de las entidades publicas y privadas, directores o secretarios
de salud o quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, los revisores fiscales, tesoreros
y demas funcionarios responsables de la administracion y manejo de los recursos del sector

122 por la cual se adicionan y modifican algunos articulos de las leyes 1122 de 2007 y 1438 de 2011, y se dictan otras disposiciones.
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salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y particula-
res que cumplan funciones publicas de forma permanente o transitoria. 188

De otro lado, el articulo 3 del Decreto 1080 de 20211%3, indica que la Superintendencia
Nacional de Salud tiene a su cargo el Sistema integrado de Inspeccién Vigilancia y
Control del Sistema General de Seguridad Social y le corresponde ejercer inspeccion,
vigilancia y control respecto de los actores del Sistema General de Seguridad Social en
Salud:

Articulo 3°. Ambito de inspeccion, vigilancia y control. La Superintendencia Nacional de Sa-
lud, tiene a su cargo el Sistema Integrado de Inspeccién, Vigilancia y Control del Sistema
General de Seguridad Social y le corresponde ejercer inspeccion, vigilancia y control res-
pecto de los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud enunciados, entre
otros, en los articulos 155 de la Ley 100 de 1993, 121 y 130A de la Ley 1438 de 2011y 2
de la Ley 1966 de 2019.

Paragrafo 1°. Se entiende por entidades de aseguramiento en salud las Entidades Promo-
toras de Salud del Régimen Contributivo y Subsidiado, las entidades que administren pla-
nes voluntarios de salud, las entidades adaptadas, las entidades pertenecientes a los regi-
menes Especial y de Excepcidon en Salud y las compafiias de seguros en sus actividades
en salud, incluyendo las que administren el Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito
(SOAT), y las Administradoras de Riesgos Laborales (ARL).

Paragrafo 2°. Las facultades de inspeccion, vigilancia y control por parte de esta Superin-
tendencia sobre las compafiias de seguros, incluyendo las que administran el Seguro Obli-
gatorio de Accidentes de Transito (SOAT), y las Administradoras de Riesgos Laborales
(ARL), se realizaran Unicamente en sus actividades en salud, de acuerdo con la normativi-
dad vigente.

El articulo 4 del Decreto 1080 de 2021%%* sefiala las funciones de la Superintendencia
Nacional de Salud:

Articulo 4°. Funciones. La Superintendencia Nacional de Salud cumplira las siguientes
funciones:

1. Dirigir el Sistema de Inspeccion, Vigilancia y Control del Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

2. Fijar las politicas de inspeccion, vigilancia y control del Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

123 por el cual se modifica la estructura de la Superintendencia Nacional de Salud
124 por el cual se modifica la estructura de la Superintendencia Nacional de Salud
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3. Exigir la observancia de los principios y fundamentos del servicio publico esencial de 189
salud.

4. Vigilar el cumplimiento de las normas que regulan el Sistema General de Seguridad So-
cial en Salud por parte de los sujetos vigilados y promover el mejoramiento integral del
mismo.

5. Ejercer la inspeccion, vigilancia y control del cumplimiento de las normas constitucionales
y legales que reglamentan el Sistema General de Seguridad Social en Salud, incluyendo
las normas técnicas, cientificas, administrativas y financieras del Sector Salud.

6. Proteger los derechos de los usuarios, en especial, su derecho al aseguramiento y al
acceso al servicio de atencién en salud, individual y colectiva, en condiciones de disponibi-
lidad, accesibilidad, aceptabilidad y estandares de calidad en las fases de promocion, pre-
vencion, tratamiento y rehabilitacion en salud.

7. - Ejercer la inspeccion, vigilancia y control sobre la gestion de los riesgos inherentes al
Sistema General de Seguridad Social en Salud, incluidos los riesgos sistémicos.

8. Velar porque la prestacion de los servicios de salud se realice sin ningun tipo de presién
o condicionamiento frente a los profesionales de la medicina y las instituciones prestadoras
de salud,

(...)

14. Vigilar el cumplimiento de los derechos de los usuarios en el Sistema General de Segu-
ridad Social en Salud, incluyendo los derivados de la afiliacion o vinculacién de la poblacion
a un plan de beneficios de salud, asi como de los deberes por parte de los diferentes actores
de este.

(...)

20. Ejercer inspeccién, vigilancia y control del servicio farmacéutico; sin prejuicio de las
competencias atribuidas a otras autoridades.

(...)

32. Ejercer la competencia preferente de la inspeccion, vigilancia y control frente a los
sujetos vigilados, en cuyo desarrollo se podra iniciar, proseguir o remitir cualquier
investigacion de competencia de los demas érganos que ejercen inspeccion, vigilancia y
control dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud, garantizando el debido
proceso, el ejercicio de la ética profesional, la adecuada relacibn médicopaciente y el
respeto de los sujetos vigilados por la dignidad de los pacientes y de los profesionales de
la salud.

El articulo 7 del Decreto 1080 de 2021 sefala las funciones del Despacho del
Superintendente Nacional de Salud asi:
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Articulo 7°. Funciones del Despacho del Superintendente Nacional de Salud. Son 190
funciones del Despacho del Superintendente Nacional de Salud, ademas de las sefialadas
por la Constitucién Politica y la ley, las siguiente

1. Dirigir y coordinar el Sistema Integrado de Control, Inspeccioén y Vigilancia para el Sector
Salud.

2. Emitir instrucciones a los sujetos vigilados sobre el cumplimiento de las disposiciones
normativas que regulan su actividad, fijar los criterios técnicos vy juridicos que faciliten el
cumplimiento de tales normas y sefialar los procedimientos para su cabal aplicacion.

3. Emitir érdenes de inmediato cumplimiento dirigidas a los sujetos vigilados, para que sus-
pendan practicas ilegales o no autorizadas y para que adopten las medidas correctivas y
de saneamiento, so penad sancién en los términos previstos en la ley.

4. Definir politicas y estrategias de inspeccion vigilancia y control para proteger los derechos
de los usuarios en materia de salud.

5. Inspeccionar, vigilar y controlar que la prestacion de los servicios de salud individual y
colectiva, se haga en condiciones de disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y estanda-
res de calidad, en las fases de promocion, prevencién, diagndstico, tratamiento, rehabilita-
cion y paliacion en el plan de beneficios, sin perjuicio de las competencias asignadas a otras
autoridades.

6. Coordinar con las demas entidades del Estado que tengan funciones de inspeccién, vi-
gilancia y control, las acciones que se requieran para el cumplimiento de las funciones de
la Superintendencia Nacional de Salud.

(...)

13. Adoptar sistemas de gestion y control para el sequimiento y monitoreo de las Entidades
de Asequramiento en Salud, los prestadores de servicios de salud, los generadores de re-
cursos para el sistema general de seqguridad social en salud, los operadores logisticos y
gestores farmacéuticos, v las entidades territoriales sujetos a la aplicacién de procesos y
acciones, de conformidad con lo previsto en la ley y demas normas aplicables a la materia.

(Subrayado fuera del texto)
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El numeral 7 del anexo técnico la Resoluciéon 3100 de 2019'%°, modificada por la
Resolucion 2215 de 2020'%6 y por la Resolucion 1317 de 20211%7, seiiala que el 101
transporte especial de pacientes es uno de los prestadores de servicios de salud asi:

7. PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

Los prestadores de servicios de salud son:

* Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS
* Profesionales independientes de salud.

* Entidades con objeto social diferente.

» Transporte especial de pacientes.

7.4. TRANSPORTE ESPECIAL DE PACIENTES Son los prestadores de servicios de salud
gue realizan traslado de pacientes en ambulancia y pueden realizar atencion
prehospitalaria.

Es preciso traer a colacion, el articulo 2.5.3.10.11%8 del Decreto 780 de 2016'%°, que
precisa que el Capitulo X denominado “Droguerias y servicio farmacéutico” de la Seccidn
7 del Titulo 3 del Libro 2 del precitado decreto tiene por objeto regular las actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico.

Asi mismo el articulo 2.5.3.10.2 del decreto en comento indica que las disposiciones del
Capitulo X citado lineas atras se aplicara a los prestadores de servicios de salud,
incluyendo a los que operen en cualquiera de los regimenes de excepcidon contemplados
en las normas vigentes, a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen,
comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos médicos, en
relacion con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad o persona
gue realice una 0 mas actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico

Articulo 2.5.3.10.2 Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente Capitulo se
aplicaran a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en
cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en las normas vigentes, a todo
establecimiento farmacéutico donde se almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen
medicamentos o dispositivos médicos, en relacion con el o los procesos para los que esté
autorizado y a toda entidad o persona que realice una o mas actividades y/o procesos
propios del servicio farmacéutico.

125 por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de
salud y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud

126 por la cual se modifican los articulos 19 y 26 de la Resoluciéon 3100 de 2019

127 por la cual se modifica el articulo 26 de la Resolucion 3100 de 2019 en el sentido de ampliar un plazo a los Prestadores de Servicios de salud

128 Articulo 2.5.3.10.1 Objeto. El presente Capitulo tiene por objeto regular las actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.

129 por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social
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Paragrafo. Se exceptlan de la aplicacion de las disposiciones contenidas en el presente
Capitulo a los laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento continuara regido por las
normas vigentes sobre la materia.

El articulo 2.5.3.10.28 del Decreto 780 de 2016, indica que sin perjuicio de las
competencias atribuidas a otras autoridades corresponde a las entidades territoriales de
salud, a la Superintendencia Nacional de Salud y al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio
farmacéutico dentro del campo de competencias:

Articulo 2.5.3.10.28 Inspeccion vigilancia y control. Sin perjuicio de las competencias
atribuidas a otras autoridades, corresponde a las entidades territoriales de salud, a la
Superintendencia Nacional de Salud, y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, ejercer la inspeccion, vigilancia y control del servicio farmacéutico,
dentro del campo de sus competencias. Estas instituciones adoptaran las acciones de
prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en el presente
Capitulo. Ademas, adelantaran las investigaciones y aplicaran las sanciones o medidas
correctivas a que haya lugar, de conformidad con lo establecido en las normas vigentes.

De otro lado, el articulo 131 del Decreto Ley 019 de 20120, sefiala que las entidades
promotoras de salud tendrén la obligacion de establecer un procedimiento de suministro
de medicamentos cubiertos por el Plan Obligatorio de Salud (actualmente Plan de
Beneficios en Salud) a través de la cual asegure la entrega completa e inmediata de los
mismos:

ARTICULO 131. SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS. Las Entidades Promotoras de Salud
tendran la obligacion de establecer un procedimiento de suministro de medicamentos cu-
biertos por el Plan Obligatorio de Salud a sus afiliados, a través del cual se asegure la
entrega completa e inmediata de los mismos.

En el evento excepcional en que esta entrega no pueda hacerse completa en el momento
que se reclamen los medicamentos, las EPS deberan disponer del mecanismo para que en
un lapso no mayor a 48 horas se coordine y garantice su entrega en el lugar de residencia
o trabajo si el afiliado asi lo autoriza.

Lo dispuesto en este articulo se aplicara progresivamente de acuerdo con la reglamentacion
que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguien-
tes a la entrada en vigencia del presente decreto, iniciando por los pacientes que deban
consumir medicamentos permanentemente.

. RESPUESTA A LOS INTERROGANTES PLANTEADOS

130 por el cual se dictan normas para suprimir o reformar regulaciones, procedimientos y tramites innecesarios existentes en la Administracion Publica.
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Después de esgrimido lo anterior nos permitimos dar respuesta previa transcripcion de
los interrogantes asi:

1., Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o
municipal) son competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer
funciones de inspeccién, vigilancia y control, a las EMPRESAS
PROMOTORAS DE SALUD - EPSy cual es su fundamento juridico?

4. ¢Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o
municipal) son competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer
funciones de inspeccion, vigilancia y control, a los REGIMENES DE
EXCEPCION (magisterio) y cual es su fundamento juridico?

Es del caso indicar que en respuesta a los numerales 1 y 4 de su solicitud y de
conformidad a lo sefialado lineas atras la entidad competente para ejercer las funciones
de inspeccion, vigilancia y control sobre las EPS y los regimenes de excepcion es la
Superintendencia Nacional de Salud de conformidad a lo previsto en el articulo 121 de
la Ley 1438 de 2011 y las disposiciones contenidas en el Decreto 1080 de 2021.

2. ¢Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o
municipal) son competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer
funciones de inspeccion, vigilancia y control, a las INSTITUCIONES
PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD - IPS y cual es su fundamento
juridico?

3. ¢Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o
municipal) son competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer
funciones de inspeccién, vigilancia y control, a las EMPRESAS SOCIALES
DEL ESTADO - ESE y cuél es su fundamento juridico?

En respuesta a los interrogantes 2 y 3 nos permitimos sefialar que la entidad competente
es la Superintendencia Nacional de Salud de conformidad a lo sefialado el articulo 121
de la Ley 1438 de 2011 y el Decreto 1080 de 2021. Asi mismo son competentes las
entidades territoriales de salud en sus diferentes ordenes en relacion con los temas de
habilitacion y medidas sanitarias de conformidad a los articulos 43, 44y 45 de la Ley 715
de 2001.

5. ¢Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o
municipal) son competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer
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funciones de inspeccién, vigilancia y control, a las EMPRESAS DE
TRANSPORTE ESPECIAL (bésicas y medicalizadas) y cudal es su fundamento
juridico?

En cuanto a su quinto interrogante, es de anotar que teniendo en cuenta que las
empresas de transporte especial a la luz de lo previsto en el numeral 7 del anexo técnico
de la Resolucion 3100 de 2019 son consideradas como prestadores de servicios de
salud, la entidad competente es la Superintendencia Nacional de Salud de conformidad
a lo sefialado el articulo 121 de la Ley 1438 de 2011 y el Decreto 1080 de 2021. Asi
mismo son competentes las entidades territoriales de salud en sus diferentes ordenes en
competencias de habilitacion y medidas sanitarias de conformidad a los articulos 43, 44
y 45 de la Ley 715 de 2001.

6. ¢ Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o
municipal) son competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer
funciones de inspeccion, vigilancia y control, a las FARMACIAS y cuél es su
fundamento juridico?

7. ¢Qué entidades publicas del orden nacional, o territorial (departamental o
municipal) son competentes en la ciudad de Villavicencio, para ejercer
funciones de inspeccion, vigilancia y control, a las RED DE SERVICIOS
FARMACEUTICOS (Ej. Sikauny SAS - Nit. 830.512.772-6) y cual es su
fundamento juridico?

En cuanto a los interrogantes planteados en los numerales 6 y 7 nos permitimos sefialar
gue seran las entidades territoriales de salud, la Superintendencia Nacional de Salud y
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, los
competentes de ejercer la Inspeccion Vigilancia y Control del servicio farmacéutico de
conformidad a lo previsto en el articulo 2.5.3.10.28 del Decreto 780 de 2016 en
concordancia con el articulo 34 de la Ley 1122 de 2007 y numeral 20 del articulo 4 del
Decreto 1080 de 2021.

En relacion a la entidad Sikauny SAS nos permitimos sefialar que revisado el Registro
Especial de Prestadores de Salud*®*! - REPS de acuerdo al NIT aportado en su solicitud,
se encuentra registrado como una IPS, tal como se evidencia en el siguiente pantallazo:

131 https://prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/
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REGISTRO ACTUAL - PRESTADORES

Si conoce algun dato digitelo para hacer mas especifica la consulta, de lo contrario de clic en Buscar para ver todos los
registros.

Formulario que permite la CONSULTA en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS.

PRESTADORES SEDES | SERVICIOS | CAPACIDAD | MEDIDAS DE SEGURIDAD | SANCIONES

Ceaula ciudadaniasce B

Cédula extranjeria:CE

Naturaleza Juridica Privada o

Departamento Meta ~ Municipio | VILLAVICENCIO ~

Cédigo de Prestador 5000100916 -

Nombre del Prestador  [SIKUANY LTDA ]

Clase de Prestador [Instituciones - 1PS ~ | Empresa Social del Estado[  ~ |
Direccién [cL33 A 3841 |
Teléfono(s) 6726246 |

Fax

Correo Electrénico [sikuanyltda@hotmail.com |

Razon Social [SIKUANY (TDA

Representante Legal [UAN DAVID LOPEZ MOLINA |

Nivel Atencién Prestador Carécter Territorial ~

Fecha de Inscripcidn Fecha de vencimientof20220831 |

Informacién de la base de datos de las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se efectia el registro de los Prestadores de
|Servicios de Salud con fecha de corte: viernes 29 de octubre de 2021 (3:55 p. m.)

El anterior concepto tiene los efectos determinados en el articulo 28 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sustituido en su Titulo
Il, por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015%

Cordialmente,

132 por medio de la cual se regula el Derecho Fundamental de Peticion y se sustituye un titulo del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo.
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3.6.ASUNTO: Concepto reeleccidon de representantes ante la junta directiva de una
empresa social del estado.
Radicado 202142402145282.

Respetado sefor xxx

En atencidén a la solicitud radicada ante este ministerio, mediante la cual solicita informa-
cion relacionada a la reeleccion de representantes de asociaciones de Usuarios ante la
Junta directiva. Al respecto, me permito sefialar lo siguiente:

e Argumentos Juridicos

En primer lugar, es preciso sefialar que las Empresas Sociales del Estado — ESE de
acuerdo con el articulo 194132 de la Ley 100 de 1993'%* son “una categoria especial de
entidad puablica descentralizada, con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia
administrativa, creadas por la ley o por las asambleas o concejos, segtn el caso (...)".

Ahora bien, el articulo 49'3° de la Constitucién Politica, sefial6 lo atinente al derecho a la
participacion en salud, disponiendo que los servicios de salud se organizaran en forma
descentralizada, por niveles de atencion y con la participacion de comunidad. En virtud de
la participacion que la Constitucién confiere a la comunidad, es decir a los usuarios del
Sistema General de Seguridad Social en Salud - SGSSS, en su momento fue expedido el
Decreto 1757 de 1994, norma que en la actualidad se encuentra compilada en el Decreto

133 ARTICULO 194. NATURALEZA. La prestacion de servicios de salud en forma directa por la nacion o por las entidades territoriales,
se hara principalmente a través de las Empresas Sociales del Estado, que constituyen una categoria especial de entidad publica
descentralizada, con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, creadas por la Ley o por las asambleas o
concejos, segun el caso, sometidas al régimen juridico previsto en este capitulo.

134 Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.

135 ARTICULO 49. Modificado por el Acto Legislativo No 02 de 2009. La atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de
la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacién de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento
ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad. También, establecer las politicas para la prestacion de
servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y control. Asi mismo, establecer las competencias de la Nacion, las
entidades territoriales y los particulares, y determinar los aportes a su cargo en los términos y condiciones sefialados en la ley. Los
servicios de salud se organizaran en forma descentralizada, por niveles de atencion y con participacion de la comunidad. La ley
sefialara los términos en los cuales la atencion basica para todos los habitantes sera gratuita y obligatoria. Toda persona tiene el
deber de procurar el cuidado integral de su salud y la de su comunidad.
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780 de 201636, el cual dispone en su articulo 2.10.1.1.9%7, que las instituciones del
SGSSS, garantizaran la participacion ciudadana, comunitaria y social en todos los ambitos
gue corresponda, conforme a las disposiciones legales aplicables.

A su vez, el articulo 2.10.1.1.10 del Decreto 780 de 2016, decreto que compil6 al Decreto
1757 de 1994, indica que por alianzas o asociaciones de usuarios se entiende lo siguiente:

“Articulo 2.10.1.1.10. Alianzas o asociaciones de usuarios. La Alianza o Asociacion de
Usuarios es una agrupacion de afiliados del régimen contributivo y subsidiado, del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, que tienen derecho a utilizar unos servicios de salud,
de acuerdo con su sistema de afiliacion, que velaran por la calidad del servicio y la defensa del
usuario.

Todas las personas afiliadas al Sistema General de Seguridad Social en Salud podran participar
en las instituciones del Sistema formando Asociaciones o alianzas de Usuarios que los repre-
sentaran ante las instituciones prestadoras de servicios de salud y ante las Empresas Promo-
toras de Salud, del orden publico, mixto y privado.

Paragrafo 1. Las instituciones prestadoras de servicios de salud, sean publicas, privadas o
mixtas, deberan convocar a sus afiliados del régimen contributivo y subsidiado, para la consti-
tucion de Alianzas o Asociaciones de Usuarios”

Del precitado articulo, se sustrae que los representantes de las alianzas de usuarios o
asociaciones de usuarios, ejerceran sus funciones conforme las describe la mencionada
norma, ante Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de caracter publico y mixto.

Igualmente, el articulo 2.10.1.1.13 del Decreto 780 de 2016, dispone los siguiente:

“Articulo 2.10.1.1.13. Funciones de las asociaciones de usuarios. Las Asociaciones
de Usuarios tendran las siguientes funciones:

(..)

3. Participar en las Juntas Directivas de las Empresas Promotoras de Salud e Instituciones
Prestatarias de Servicios de Salud, sean publicas o mixtas, para proponer y concertar las
medidas necesarias para mantener y mejorar la calidad de los servicios y la atencién al

136 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Protecciéon Social”

187 Articulo 2.10.1.1.9. Garantias a la participacion. Las instituciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud, garanti-
zaran la participacion ciudadana, comunitaria y social en todos los &mbitos que corresponda, conforme a las disposiciones legales
aplicables.
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usuario. En el caso de las privadas, se podra participar, conforme a lo que dispongan las
disposiciones legales sobre la materia. 198

5. Vigilar que las decisiones que se tomen en las Juntas Directivas, se apliqguen segun lo
acordado.

(..)

Ahora bien, el articulo 2.5.3.8.4.2.2 del Decreto 780 de 2016, decreto que de igual forma
compila al Decreto 780 de 2016, establece la forma en que se integran las juntas directivas
de las Empresas Sociales del Estado, asi:

(...) “ARTICULO 2.5.3.8.4.2.2. De la Junta Directiva. La Junta Directiva de las Empresas
Sociales del Estado de los 6rdenes nacional y territorial, estaran integradas de conformidad
con lo establecido en el articulo 195 de la Ley 100 de 1993, asi: una tercera parte de sus
miembros seran representantes del sector politico administrativo, otra tercera parte
representara al sector cientifico de la salud y la tercera parte restante sera designada por
la comunidad.

ARTICULO 2.5.3.8.4.2.3. Mecanismo de conformacion de las Juntas Directivas para
las Empresas Sociales del Estado de caracter territorial. Las Juntas Directivas de las
Empresas Sociales del Estado tendran un namero minimo de seis miembros. En este
evento, la Junta se conformara de la siguiente manera:

3. Los dos (2) representantes de la comunidad seran designados de la siguiente manera:

Uno (1) de ellos sera designado por las Alianzas o Asociaciones de Usuarios legalmente
establecidos, mediante convocatoria realizada por parte de la Direccion Departamental,
Distrital o Local de Salud.

El segundo representante serd designado por los gremios de la produccion del area de
influencia de la Empresa Social; en caso de existir Camara de Comercio dentro de la
jurisdiccion respectiva la Direccién de Salud solicitara la coordinacion por parte de esta,
para la organizacion de la eleccién correspondiente. No obstante, cuando estos no tuvieren
presencia en el lugar sede de la Empresa Social del Estado respectiva, correspondera
designar el segundo representante a los Comités de Participacion Comunitaria del area de
influencia de la Empresa.”

Es de anotar que el articulo 2.5.3.8.4.2.5 del Decreto 780 de 2016, dispone en el inciso
tercero que los miembros de la junta directiva tendran un periodo de tres (3) afios en el
ejercicio de sus funciones y podran ser reelegidos, aparte normativo que dispone lo
siguiente:
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(...) “ARTICULO 2.5.3.8.4.2.5. TERMINOS DE LA ACEPTACION. Una vez comunicada
por escrito la designacion y funciones como miembro de la Junta Directiva, por parte de la 199
Direccion de Salud correspondiente, la persona en quien recaiga el nombramiento, debera
manifestar por escrito su aceptacién o declinacién dentro de los diez (10) dias héabiles
siguientes a su notificacion. En caso de aceptacion, tomara posesion ante el Ministro de
Salud cuando se trate de una Empresa Social del Estado del orden nacional, o ante el
Director Departamental, Distrital o Municipal de Salud, quedando consignada tal posesion
en el libro de Actas que se llevara para tal efecto. Copia del acta serd enviada al
Representante Legal de la Empresa Social. Los miembros de la Junta Directiva de la
Empresa Social del Estado respectiva, tendran un periodo de tres (3) afios en el ejercicio
de sus funciones y podran ser reelegidos.” (...)

Por su parte, el articulo 2.10.1.1.12 ibidem dispone lo relativo a los representantes de las
alianzas o asociaciones de usuarios, que seran elegidos y cuyo tenor literal indica lo si-
guiente:

(...) “Articulo 2.10.1.1.12. Representantes de las alianzas de usuarios o asociaciones
de usuarios. Las alianzas o asociaciones de usuarios elegiran sus representantes en
asamblea general, y entre los elegidos de estas si hubieren varias asociaciones o alianzas
de usuarios, para periodos de dos (2) afios. Para el efecto, sus instancias de participacion
podran ser:

1. Un (1) representante ante la Junta Directiva de la respectiva Empresa Promotora de
Salud publica y mixta.

2. Un (1) representante ante la Junta Directiva de la Institucion Prestataria de Servicios de
Salud de caracter hospitalario, puablica y mixta.

3. Un (1) representante ante el Comité de Participacion Comunitaria respectivo.

4. Un (1) representante ante el Consejo Territorial de Seguridad Social, elegido conforme
a las normas que regulen la materia.

5. Dos (2) representantes ante el Comité de Etica Hospitalaria, de la respectiva Institucion
Prestataria de Servicios de Salud, publica o mixta.” (...)

Ahora bien, en cuanto al periodo del representante de los usuarios de una ESE de Il o lli
nivel de atencion, la Seccion Quinta de la Sala de lo Contencioso Administrativo del
Consejo de Estado en Sentencia de 16 de octubre de 2003, Magistrado Ponente Dario
Quifiones Padilla, Radicado No: 17001-23-31-000-2003-0667-01(3140) sefal6 en algunos
apartes, lo siguiente:
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“(...) Es indudable que en relacion con el periodo de los representantes de las alianzas de
usuarios o asociaciones de usuarios en las Juntas Directivas de las Empresas Sociales del 200
Estado existe una contradiccién normativa, por lo que debe definirse cual es la aplicable al

caso. Para ello es necesario acudir a las reglas de interpretacion de la ley previstas en los
articulos 72 del Cadigo Civil, 2° y 3° de la Ley 153 de 1887.

En efecto, al tenor de lo dispuesto en los articulos 72 del Cédigo Civil y 2° de la Ley 153 de
1887 la ley posterior prevalece sobre la ley anterior. Sin embargo, en este asunto ocurre
que los Decretos 1876 y 1757 de 1994 fueron expedidos y publicados el mismo dia, pues
se expidieron el 3 de agosto de ese afio y se publicaron el 5 de agosto siguiente, por lo que
el Unico criterio que puede servir como fundamento para definir cuél es posterior es el
namero del Diario Oficial en el que se publicaron. Asi, el Decreto 1876 de 1994 aparece
publicado en un nimero posterior, pues fue publicado en el Diario Oficial nimero 41.480,
mientras que el Decreto numero 1757 de 1994 lo fue en el Diario Oficial nimero 41.477.
Por ello, podria decirse que el Decreto 1876 de 1994 es posterior y, por ende, debe
aplicarse.

No obstante lo anterior, se tiene que el articulo 3° de la Ley 153 de 1887 sefiala otra regla
de interpretacién, segun la cual una ley especial prima sobre la ley general. Con base en
ello, se encuentra que el articulo 12 del Decreto 1757 de 1994 es norma especial mientras
gue el articulo 9° del Decreto 1876 de 1994 es norma general, pues la primera regula
especificamente el periodo de los Representantes de las alianzas de usuarios o
asociaciones de usuarios en las Juntas Directivas de las Empresas Sociales del Estado,
mientras que la segunda regula de manera general el periodo para todos los miembros de
esas juntas. Por ello, la norma aplicable seria el articulo 12 del Decreto 1757 de 1994.

(...) Asi las cosas, se tiene que para los miembros de las Juntas Directivas de las Empresas
Sociales del Estado existen dos periodos diferentes. El primero, especificamente sefialado
en dos (2) afios para los representantes de las alianzas de usuarios o asociaciones de
usuarios, establecido en el articulo 12 del Decreto 1757 de 1994 y, el segundo, de tres (3)
afios para los demas miembros de la Junta Directiva de las Empresas Sociales del Estado,
segun la regla general establecida en el articulo 9° del Decreto 1876 de 1994. Luego, se
concluye que el periodo del representante de las alianzas de usuarios o asociaciones de
usuarios en la Junta Directiva del Hospital San Bernardo del Municipio de Filadelfia es de
dos (2) afos.(...)

En cuanto a las Empresas Sociales del Estado de Il o Il se establecen dos periodos
diferentes como son: (i) para los representantes de las alianzas o asociaciones de usuarios
es de dos afios de conformidad a lo establecido en el articulo 2.10.1.1.12. del Decreto 780
de 2016 y (ii) para los demas miembros de junta directiva salvo el estamento politico
administrativo, sera de tres afios de conformidad a lo previsto en el inciso tercero del
articulo 2.5.3.8.4.2.5 ibidem.
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A su vez respecto a la reeleccion de los miembros de las juntas directivas, en este caso
para las ESE del Il y Il nivel de atencion, el inciso 3 del articulo 9 del Decreto 1876 de
1994 compilado en el articulo 2.5.3.8.4.2.5 del Decreto 780 de 2016, indica que los
miembros de la junta directiva de la Empresa Social del Estado - ESE, tendran un periodo
de tres (3) afos en el ejercicio de sus funciones y podran ser reelegidos.

Frente, a la eleccion del representante de las alianzas o asociaciones de usuarios ante la
junta directiva de las Empresas Promotoras de Salud y las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud de caracter hospitalario publicas y mixtas, el numeral 12 del articulo 14
del Decreto 1757 de 1994, compilado en el Decreto 780 de 2016 que como se expresd
anteriormente es una norma de caracter especial, prevé que el mencionado representante
sera elegido por y entre los asociados para un periodo maximo de dos (2) afos.

Asi las cosas, al encontrar que la norma antes resefiada no restringe expresamente la
posibilidad de reelegir o no a los representantes de los usuarios ante la junta directiva de
una ESE, es necesario traer a colacion lo expuesto por la Seccion Quinta de la Sala de lo
Contencioso Administrativo del Consejo de Estado, en apartes de la providencia de fecha
29 octubre de 2012, expediente No. 250002324000201100755-01, Consejero Ponente
Alberto Yepes Barreiro, donde se refirio a los derechos politicos y participacion
democratica de un ciudadano, de la siguiente manera:

“(...) Ello se aprecia en la Declaracion de los Derechos del Hombre y del Ciudadano, al
prescribir en el articulo 4° que la libertad es la facultad de hacer todo lo que no perjudique
a los demas, y que su limitacién Gnicamente puede provenir de la Ley, como expresion de
la soberania popular contenida en los érganos de representacion democratica. Ilgualmente
se nota en el articulo 5° al disponer que “Nada que no esté prohibido por la Ley puede ser
impedido...”, con lo que se quiere significar que en materia de derechos politicos la persona
esta habilitada para hacer todo cuanto quiera, siempre y cuando no se encuentre con una
restriccion establecida por el ordenamiento juridico.

(...) Notese como el ordenamiento Constitucional, que se inspira en parte en la Declaracion
de Derechos del Hombre y del Ciudadano, esta edificado sobre la idea de libertad y
participacién, en particular en el ambito politico, que permite a los ciudadanos
candidatizarse a cargos o corporaciones publicas que se eligen democraticamente o por
votaciones surtidas al interior de cuerpos colegiados. La limitacién o restriccién a ese
derecho no es algo que pueda suponerse o inferirse, pues existen claras disposiciones
juridicas que asi lo confirman.

(...) No queda duda, entonces, en cuanto a que la regla general en torno al derecho
fundamental a participar en la conformacion, ejercicio y control del poder politico, y en
particular a la capacidad de elegir y ser elegido, es que se puede ejercer libremente. Y, que
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cualquier restriccién gue se imponga al mismo, debe provenir de una norma juridica, que
en principio debe emanar del constituyente o del legislador.” (Subrayado fuera de texto)

Tal como lo demuestra el anterior analisis, las limitaciones al derecho fundamental a
participar en la conformacién, ejercicio y control del poder politico, en particular por la
posibilidad de ser reelegido, no pueden ser el fruto de elucubraciones o inferencias nacidas
en la interpretacion de los operadores juridicos, se trata de asuntos que deben contar con
una regulacioén juridica, producida por el constituyente o por el legislador. (...)

(...) Por ende, sila prohibicién de reeleccion no ha sido establecida por el constituyente ni
por el legislador, para los cargos que se proveen mediante sistema de eleccidn, por voto
popular o no, es porgue el derecho fundamental a ser elegido se puede ejercer libremente,
de suerte que la persona, al cabo del periodo respectivo, bien puede aspirar a un nuevo
periodo.” (Subrayado fuera de texto)

Conforme lo anterior, se tiene que si no existe disposicion expresa que prohiba la
reeleccidn de los representantes de los usuarios ante la junta directiva de una Empresa
Social del Estado, ello no puede inferirse por parte del intérprete, por tal razén se concluye
gue los representantes de los usuarios ante la junta directiva de una ESE del Il o Ill nivel,
pueden ser reelegidos.

Ahora bien, el criterio juridico frente a la procedencia de la reeleccion del representante
de los usuarios ante la junta directiva de las empresas sociales del estado de Il y IlI nivel,
existe desde el afio 2014, el cual se encuentra expuesto en el Concepto
201411200389921 del que remito copia para su conocimiento.

En cuanto al Acuerdo 406 de noviembre de 2015 el cual aduce en su solicitud, debe
mencionarse que es la misma Junta Directiva de la E.S.E Hospital San Vicente de Paul
de Caldas la entidad llamada a verificar la procedencia de la aplicacion del mismo y las
actuaciones que llevaran a cabo considerando que, dicha Junta fue quien lo emitio.

El anterior concepto tiene los efectos determinados en el articulo 28 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sustituido en su titulo I,
por el articulo 1 de la Ley 1755 de 20158,

Cordialmente,

138 Por medio de la cual se regula el derecho fundamental de peticién y se sustituye el Titulo del Codigo de Procedimiento Adminis-
trativo y de lo Contencioso Administrativo.
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