CAPITULO VI.

TRAMITES, PROCEDIMIENTOS Y REGULACIONES DEL SECTOR ADMINISTRATIVO
DE DEFENSA NACIONAL.

ARTICULO 93. SUPRESION DEL CERTIFICADO JUDICIAL. A partir de la vigencia del
presente Decreto-Ley, suprimase el documento certificado judicial. En consecuencia, ninguna
persona esta obligada a presentar un documento que certifique sus antecedentes judiciales para
tramites con entidades de derecho publico o privado.

ARTICULO 94. CONSULTA EN LINEA DE LOS ANTECEDENTES JUDICIALES. Las
entidades publicas o los particulares que requieran conocer los antecedentes judiciales de
cualquier persona nacional o extranjera podran consultarlos en linea en los registros de las bases
de datos a que se refiere el articulo siguiente.

Para tal efecto, el Ministerio de Defensa Nacional - Policia Nacional responsable de la custodia
de la informacion judicial de los ciudadanos implementard un mecanismo de consulta en linea
que garantice el derecho al acceso a la informacion sobre los antecedentes judiciales que alli
reposen, en las condiciones y con las seguridades requeridas que establezca el reglamento.

En todo caso, la administracion de registros delictivos se sujetara a las normas contenidas en la
Ley General Estatutaria de Proteccion de Datos Personales.

PARAGRAFO TRANSITORIO. De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Ley 4057 de
2011, el Departamento Administrativo de Seguridad, DAS, en proceso de Supresion, prestara el
servicio sefialado en el presente articulo hasta el 30 de enero de 2012.

ARTICULO 95. MANTENIMIENTO Y ACTUALIZACION DE LOS REGISTROS
DELICTIVOS. El Ministerio de Defensa Nacional - Policia Nacional mantendra y actualizara los
registros delictivos de acuerdo con los informes y avisos que para el efecto deberan remitirle las
autoridades judiciales y de Policia, conforme a la Constitucion Politicay a la ley.

PARAGRAFO TRANSITORIO. De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Ley 4057 de
2011, el Departamento Administrativo de Seguridad, DAS, en proceso de Supresion, continuara
adelantando la funcion sefialada en el presente articulo hasta el 30 de enero de 2012, de acuerdo
con los informes y avisos que para el efecto le remitan las autoridades judiciales, conforme a la
Constitucién Politica y a la ley.

ARTICULO 96. PROCEDENCIA DE LA CESION DEL USO DE LAS ARMAS DE
FUEGO. El articulo 45 del Decreto 2535 de 1993 quedara asi:

"Avrticulo 45. Procedencia de la cesion. La cesion del uso de las armas de fuego podra autorizarse
en los siguientes casos:

a. Entre personas naturales o entre personas juridicas, previa autorizacion de la autoridad
competente;

b. De una persona natural a una juridica de la cual sea socio, o propietario de una cuota parte, 0
de una persona juridica a una persona natural la cual sea socio o propietario de una cuota parte,



previa autorizacion de la autoridad competente;

c. Entre miembros integrantes de clubes afiliados a la Federacion Colombiana de Tiro y Caza
Deportiva, y de un club a otro;

d. Las armas de coleccién podran ser cedidas entre coleccionistas, y entre coleccionistas y
particulares. A la muerte de su titular podran ser cedidas a otro coleccionista, 0 a sus herederos o
a un particular, en caso contrario, tendran que ser devueltas al Estado. Para este tramite de cesién
debe anteceder solicitud por escrito para ser autorizada por la Direccion Departamento Control
de Armas y Municiones del Comando General de las Fuerzas Militares.

PARAGRAFO 1. Cuando se presente cesion entre un coleccionista y un particular, este Gltimo
debera tramitar su permiso para porte o tenencia conforme a lo sefialado en el Decreto 2535 de
1993, en cuanto a las cantidades y clasificacion de las armas.

ARTICULO 97. ACTUALIZACION DE LOS REGISTROS DE LAS ARMAS DE FUEGO
Y DE LOS PERMISOS VENCIDOS. El articulo 1 de la Ley 1119 de 2006 quedara asi:

"Articulo 1. Actualizacidn de los registros de las armas de fuego y de los permisos vencidos. Las
personas naturales y juridicas que al entrar en vigencia el presente Decreto Ley tengan en su
poder armas de fuego debidamente registradas en el Archivo Nacional Sistematizado de Armas
del Departamento Control y Comercio de Armas Municiones y Explosivos del Comando General
de las Fuerzas Militares, con salvoconducto o permiso para porte o tenencia vencido, podran
optar por:

1. Tramitar la expedicion del respectivo permiso para porte o tenencia ante el Departamento de
Control Comercio de Armas, Municiones y Explosivos DCCA, previo el cumplimiento de los
siguientes requisitos, sin perjuicio de los demas previstos en la ley y decretos reglamentarios
vigentes:

a. Adelantar el tramite entre el 1 de marzo de 2012 y el 28 de febrero de 2013, tiempo durante el
cual se aplicard una minima multa equivalente a un cuarto (1/4) de salario minimo legal mensual
vigente por cada arma y cancelar ademas el valor correspondiente al permiso de uso del arma
solicitado. Este pago debera ser realizado en la cuenta bancaria que el Comando General de las
Fuerzas Militares establezca para tal fin;

b. Presentar el Formulario Unico Nacional de Tramites, suministrado por la autoridad militar
competente, debidamente diligenciado;

c. Presentar fotocopia del ultimo salvoconducto o permiso de porte o tenencia que amparaba el
arma. En caso de no tener en su poder el salvoconducto o permiso, o fotocopia del mismo, podra
presentar una fotocopia de la factura de uso-venta expedida por la Industria Militar. Cuando se
trate de armas asignadas, deberan presentar la factura de asignacion expedida por el Comando
General de las Fuerzas Militares;

d. Anexar fotocopia de la cédula de ciudadania del solicitante o del representante legal como
persona juridica, anexando ademas el certificado vigente de la CAmara de Comercio;

e. Presentar recibo de pago de la multa equivalente.

2. Devolver el arma a mas tardar el 28 de febrero de 2013 al Comando General de las Fuerzas



Militares-Departamento de Control Comercio de Armas, Municiones y Explosivos, por
intermedio de los Comandos de Brigada o Unidad Téctica del Ejército, o sus equivalentes en la
Armada Nacional o Fuerza Aérea, quienes levantaran el acta de recepcion, cancelaran a su
propietario el valor respectivo de cada arma segun la tabla de avalio que para tal efecto ha
definido el Comando General de las Fuerzas Militares y se efectuaran las anotaciones respectivas
en el Archivo Nacional Sistematizado de Armas.

3. Las personas naturales y juridicas que tengan armas registradas en el Archivo Nacional
Sistematizado de Armas del Departamento Control Comercio de Armas, Municiones y
Explosivos, con el permiso de porte vencida, después de noventa (90) dias calendario siguientes
a su vencimiento, o en el caso del permiso de tenencia después de ciento ochenta (180) dias
calendario siguientes a su vencimiento, podran actualizar sus registros en cualquier tiempo,
pagando un (1) salario minimo legal mensual vigente, proceso que se efectuard, siempre y
cuando cumpla los demas requisitos sefialados y no se esté adelantando un proceso penal o
actuacion administrativa ante la autoridad competente en que el arma respectiva esté
comprometida.

En todo caso el arma que se encuentre en esta situacion, no podra ser portada por el titular del
permiso vencido, so pena de ser decomisada por la autoridad competente, sin perjuicio de las
sanciones penales a que hubiere lugar.

PARAGRAFO 1. El tramite de actualizacion de registro y expedicion del permiso para tenencia
0 porte de armas no confiere derecho a la tenencia, porte o uso del arma, ni confiere derecho a la
expedicion del permiso. Es potestativo de la autoridad, presentados los requisitos sefialados y los
establecidos en la ley y los reglamentos vigentes, decidir si se otorga o no el permiso respectivo.

PARAGRAFO 2. Al entrar en vigencia el presente decreto ley y dentro del término de tiempo
establecido en el presente articulo, los ciudadanos podran hacer entrega de cualquier tipo de arma
de fuego que posean de forma ilegal, ya sea por no contar con salvoconducto o permiso expedido
por la Autoridad Militar competente o por no tener la factura de asignacion expedida por el
Comando General de las Fuerzas Militares o porque no han podido probar la legalidad de su
origen o procedencia, conducta por la cual recibiran una compensacién en dinero por cada arma
entregada, conforme a la tabla de avalto de armas de fuego del Comando General.

PARAGRAFO 3. Los ciudadanos que tengan armas registradas en el Archivo Nacional
Sistematizado de Armas sobre las cuales no han podido probar su procedencia legal, deberan
entregarlas en el mismo término de tiempo establecido en este articulo, para lo cual se les
reconocera una compensacion en dinero por cada arma entregada, conforme con la tabla de
avalto del Comando de las Fuerzas Militares establecida y se les descargara del sistema.

PARAGRAFO 4. Vencido el término sefialado del 28 de febrero de 2013, si los titulares de
permisos para porte o para tenencia no cumplen con lo sefialado, podran tramitar en cualquier
tiempo su revalidacion, cancelando un (1) salario minimo mensual vigente por cada arma de
fuego. En todo caso el arma que se encuentre en esta situacion, no podra ser portada por el titular
del permiso o salvoconducto vencido, so pena de ser decomisada por la autoridad competente,
sin perjuicio de las sanciones penales a que hubiere lugar.

PARAGRAFO 5. Las cesiones por fallecimiento de persona natural que no se hayan adelantado
en los términos establecidos en este paragrafo 1. Literal a) del articulo 40 del Decreto 2535 de
1993, podran efectuarse en cualquier tiempo cumpliendo con los requisitos que se exigen para la



cesion por fallecimiento y demostrando la calidad del heredero. El proceso podra adelantarse,
obteniendo permiso para tenencia de las armas del fallecido, conforme a lo sefialado en el
Decreto 2535 de 1993 en cuanto a las cantidades y clasificacion de las armas, previa autorizacion
por escrito de la autoridad competente de la que habla el articulo 32 del Decreto 2535 de 1993, y
cumpliendo con lo establecido en el literal g) del numeral 1 del articulo 2 de la Ley 1119 de 2006
en cuanto a la multa respectiva.”

ARTICULO 98. ZARPE Y CERTIFICADO DE NAVEGABILIDAD. El articulo 97 del
Decreto Ley 2324 de 1984, quedara asi:

"Articulo 97. Zarpe y certificado de navegabilidad. Toda nave para operar en el servicio para el
cual se encuentra registrada debe obtener el documento de zarpe, el cual se expedira por el
respectivo Capitan de Puerto, cuando cumpla los requisitos y las condiciones que determine la
Autoridad Maritima Nacional.

Se exceptla de esta exigencia las naves con permiso de operacion vigente y las naves menores
que naveguen dentro de la jurisdiccion de una Capitania o Puerto, siempre y cuando tenga
cubrimiento de control de trafico maritimo al cual debera reportarse.

El propietario de una nave sin registro, podra obtener autorizacion del Capitan de Puerto hasta
por un tiempo no mayor a un (1) mes, para hacer desplazamiento en areas maritimas restringidas,
con el fin de realizar exclusivamente pruebas de maquinas y otros sistemas, para efectos de venta
0 dentro del mes siguiente a su compra.

PARAGRAFO 1. Las marinas, clubes nauticos y empresas de transporte deberan presentar
diariamente a la Capitania de Puerto el reporte consolidado de los movimientos de las naves bajo
su control.

PARAGRAFO 2. La Autoridad Maritima Nacional en un plazo no mayor a seis (6) meses

establecera los procedimientos respectivos para el control de trafico maritimo."

ARTICULO 99. REQUISITOS PARA INSCRIBIR Y OTORGAR LICENCIAS DE
EXPLOTACION COMERCIAL PARA LA PRESTACION DE SERVICIOS MARITIMOS. El
articulo 140 del Decreto 2324 de 1984 quedara asi:

"Articulo 140. Requisitos Generales. La Autoridad Maritima Nacional, para inscribir y otorgar
licencias de explotacion comercial para la prestacion de servicios maritimos, exigira los
requisitos siguientes:

a. Solicitud dirigida al Director General Maritimo.
b. Escritura de constitucion de la sociedad o registro mercantil, segun sea el caso.
c. Lista del personal técnico y descripcion de los equipos con que cuenta.

d. Concepto favorable del establecimiento para la actividad proyectada, emitido por la Autoridad
Maritima previa inspeccion.

e. Copia de una poliza de seguro de cumplimiento de disposiciones legales y de responsabilidad
civil extracontractual.



f. Recibo de pago por el valor correspondiente a la licencia solicitada.

ARTICULO 100. CAMPO DE APLICACION DE LA LEY SOBRE REGISTRO Y
ABANDERAMIENTO DE NAVES Y ARTEFACTOS NAVALES. El articulo 2 de la Ley 730
de 2001, quedara asi:

"Articulo 2. La presente ley ser& aplicable a las personas naturales o juridicas que en su calidad
de propietarios y/o armadores, registren naves y artefactos navales bajo la bandera colombiana
Las disposiciones de la presente ley no son aplicables a los buques de guerra”.

ARTICULO 101. REGISTRO PROVISIONAL DE NAVES Y ARTEFACTOS NAVALES.
El literal h) del articulo 18 de la Ley 730 de 2001, quedara asi:

"h) Certificacion de iniciacién de tramite para la expedicion de la Licencia para el acceso a las
bandas de frecuencias atribuidas al servicio movil maritimo y la asignacion de las letras de
Ilamadas, expedidas por el Ministerio de Comunicaciones”.

ARTICULO 102. CONSTITUCION DE EMPRESA DE VIGILANCIA Y SEGURIDAD
PRIVADA. El articulo 9 del Decreto 356 de 1994, quedara asi:

"Articulo 9. Constitucion de empresa de vigilancia y seguridad privada. Para constituir una
empresa de vigilancia y seguridad privada se debera adjuntar con la solicitud de licencia y sus
requisitos, un documento en el cual conste la promesa de sociedad conforme la legislacién
vigente de vigilancia y seguridad privada, informando los nombres de los socios y representantes
legales, adjuntando las hojas de vidas con las certificaciones académicas y laborales
correspondientes y fotocopias de la cédula de ciudadania.

PARAGRAFO. Para constituir una cooperativa de trabajo asociado CTA en vigilancia y
seguridad privada se debera adjuntar con la solicitud de licencia y sus requisitos un documento
en el cual conste la promesa futura de sus asociados, informando los nombres de los asociados y
representantes legales, adjuntando las hojas de vidas con las certificaciones académicas y
laborales correspondientes, y fotocopias de la cédula de ciudadania.

ARTICULO 103. CREDENCIAL DE IDENTIFICACION. El Articulo 87 del Decreto Ley
356 de 1994, quedara asi:

"Articulo 87. Credencial de identificacion. El personal operativo de los servicios de vigilancia y
seguridad privada, para su identificacion como tal, portara una credencial expedida por el titular
de la licencia de funcionamiento, con la observancia de los requisitos de capacitacion y
entrenamiento en vigilancia y seguridad privada, segun la modalidad en que se desempefiara y de
la idoneidad para el uso y manejo de armas de acuerdo con la ley.

La Superintendencia de Vigilancia y Seguridad Privada exigira al titular de la licencia de
funcionamiento las medidas de seguridad y validacion en el proceso de elaboracién y
acreditacion de las respectivas credenciales.

PARAGRAFO 1. Las empresas estaran en la obligacion de hacer el registro de todo su personal,
para lo cual se utilizaran las herramientas tecnoldgicas que permitan la verificacion de dicha
informacion en cualquier tiempo que incluya el registro fotogréfico y resefia dactiloscopica, el



cual debera estar a disposicién de la Superintendencia de Vigilancia y Seguridad Privada.

Con el objeto de hacer dicha verificacion, con base en la informacion suministrada por parte de
las empresas, la Superintendencia de Vigilancia y Seguridad Privada mantendra un registro
actualizado del personal operativo de los servicios de vigilancia y seguridad privada.

PARAGRAFO 2. El titular de la licencia de funcionamiento debera contar con un proceso de
seleccidn de personal que garantice al contratante y usuario de los servicios de vigilancia y
seguridad privada, que el personal operativo cuenta con la capacitacion y entrenamiento
adecuados para el servicio que se presta, que sea idoneo en el manejo y uso de armas de fuego y
que sea confiable para las actividades que tiene a su cargo. Sera responsabilidad del titular de la
licencia aplicar estrictamente los procesos de seleccidn establecidos y de mantener capacitado y
entrenado a su personal en una escuela de capacitacion y entrenamiento en vigilancia y seguridad
privada que cuente con licencia de funcionamiento en los términos de la normatividad vigente,
situaciones éstas que podran ser verificadas permanentemente por la Superintendencia de
Vigilancia y Seguridad Privada.

El incumplimiento de lo establecido en el presente articulo, acarreard las sanciones que sean del
caso, las cuales se aplicaran en cumplimiento del proceso establecido y del debido proceso.”

ARTICULO 104. ELIMINACION DE AUTORIZACION PARA BLINDAJE DE
VEHICULOS. Eliminase el tramite de la previa autorizacion de la Superintendencia de
Vigilancia y Seguridad Privada para el blindaje de vehiculos de niveles | y 1, asi como para su
desmonte. El propietario del vehiculo automotor debera solicitar ante el RUNT el registro del
blindaje o desmonte, aportando certificado de la empresa de blindaje debidamente registrada ante
Superintendencia de Vigilancia y Seguridad Privada. EI Organismo de Transito expedira la nueva
licencia de transito la cual registrara el blindaje o se anotara el desmonte del mismo.

ARTICULO 105. LIBRETA MILITAR. <Decaimiento por cumplimiento del término para el
cual fue expedido> El Ministerio de Defensa Nacional por intermedio del Ejercito Nacional, en
un periodo maximo de dos (2) afios a partir de la fecha de vigencia del presente decreto, iniciara
un servicio en linea que facilite al ciudadano consultar en cualquier momento el estado de su
situacion militar, asi como realizar la inscripcion, cancelar el valor de la cuota de compensacion
militar y la expedicion de un certificado que acredite que ya defini6 su situacion militar.

PARAGRAFO TRANSITORIO. El servicio de reclutamiento programara durante el afio 2012
convocatorias especiales, con el propdsito de solucionar la situacién militar de manera definitiva
a los bachilleres y no bachilleres mayores de edad inscritos hasta el 31 de diciembre de 2011.

A los bachilleres de grado once, previo proceso de inscripcion, examenes de seleccion y sorteo,
en coordinacion con el Colegio, se les convocara a concentracion unicamente durante el
transcurso del siguiente afio contado a partir de su graduacion y, a su término, de no ser
incorporados se les resolvera su situacion de manera definitiva, siempre y cuando cumplan con
los requisitos establecidos en las normas vigentes de reclutamiento.

ARTICULO 106. DEROGATORIAS. Derogase el articulo 1 de la Ley 1119 de 2006, el
articulo 140 del Decreto 2324 de 1984 y el articulo 109 del Decreto Ley 356 de 1994.

Notas del Editor



- Tener en cuenta que el articulo 1 del Decreto 1119 de 2006 fue modificado por el articulo
97 de este mismo decreto.

CAPITULO VII.

TRAMITES, PROCEDIMIENTOS Y REGULACIONES DEL SECTOR ADMINISTRATIVO
DE AGRICULTURA'Y DESARROLLO RURAL.

ARTICULO 107. ADJUDICACION TIERRAS A DESPLAZADOS. Adicidnese el siguiente
paragrafo al articulo 69 de la Ley 160 de 1994:

"PARAGRAFO: En el evento en que el solicitante de la adjudicacion sea una familia desplazada
que esté en el Registro Unico de Victimas <sic>, podra acreditar la ocupacion previa no inferior
a cinco (5) afios para tener derecho a la adjudicacién, con la respectiva certificacion del registro
de declaracion de abandono del predio. La ocupacién se verificara por el INCODER
reconociendo la explotacion actual sin que sea necesario el cumplimiento de la explotacion sobre
las dos terceras partes de la superficie cuya adjudicacion se solicita.

En todo caso, el solicitante de la adjudicacién debera cumplir con los requisitos previstos en este
articulo relacionados con la aptitud del predio, no acumulacién o transferencia de ocupaciones,
conservacion de zonas ambientales protegidas, extensiones maximas de adjudicacion de islas,
playones y madreviejas desecadas de los rios, lagos y ciénagas de propiedad nacional, y las zonas
especiales en las cuales no se adelantaran programas de adquisicién de tierras y los demas
requisitos que por Ley no estan exceptuados para los solicitantes en condicion de
desplazamiento”.

ARTICULO 108. MECANISMOS PARA REALIZAR EL EJERCICIO DE FUNCIONES
DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL. Para el ejercicio de sus funciones de
inspeccion, vigilancia y control que el ICA y el INVIMA cumplan respecto de una misma
persona natural o juridica, dentro de los seis meses siguientes a la expedicion del presente
decreto ley, deberan adoptar mecanismos para realizar inspecciones o visitas conjuntas respecto
de un mismo sujeto vigilado, decretar y practicar las pruebas conducentes e intercambiar la
informacidn gque sea necesaria para el desarrollo de sus respectivas competencias.

ARTICULO 109. DEROGATORIAS. <Aparte tachado INEXEQUIBLE> Derdguese el

articuto-tidetatey 37 de 1990 v el pardgrafo 3 del articulo 5 de la Ley 16 de 1990, adicionado
por el articulo 13 de la Ley 69 de 1993.

Jurisprudencia Vigencia

Corte Constitucional

- Aparte tachado declarado INEXEQUIBLE por la Corte Constitucional mediante Sentencia
C-562-15 de 2 de septiembre de 2015, Magistrado Ponente Dr. Jorge Ivan Palacio Palacio.

CAPITULOVIIL.

TRAMITES, PROCEDIMIENTOS Y REGULACIONES DEL SECTOR ADMINISTRATIVO



DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

ARTICULO 110. HISTORIAS CLINICAS. El paragrafo 3 del articulo 13 de la Ley 23 de
1981, quedara asi:

Notas del Editor

- El texto del articulo 13 de la Ley 23 de 1981 no tiene paragrafo 3o0. y el tema no guarda
relacion con historias clinicas.

"Paragrafo 3. En caso de liquidacion de una entidad perteneciente al Sistema General de
Seguridad Social en Salud, responsable de la custodia y conservacion de las historias clinicas,
esta entidad debera entregar al usuario o a su representante legal la correspondiente historia
clinica, para lo cual publicara como minimo dos (2) avisos en un diario de amplia circulacion
nacional con un intervalo de ocho (8) dias, en el cual se indicara el plazo y las condiciones para
que los usuarios retiren sus historias clinicas, plazo que podra extenderse hasta por dos (2) meses
mas, contado, a partir de la publicacién del Gltimo aviso.

Ante la imposibilidad de su entrega al usuario o a su representante legal, el liquidador de la
empresa levantard un acta con los datos de quienes no recogieron dichos documentos, y
procederd a remitirla en cada caso a la Gltima Entidad Promotora de Salud en la cual se encuentre
afiliado el usuario, con copia a la direccién seccional, distrital o local de salud competente, la
cual debera guardar archivo de estas comunicaciones a fin de informar al usuario o a la autoridad
competente, bajo la custodia de quien se encuentra la historia clinica.

La Entidad Promotora de Salud que reciba la historia clinica la conservara hasta por el término
previsto legalmente”.

ARTICULO 111. TERMINO PARA EFECTUAR CUALQUIER TIPO DE COBRO O
RECLAMACION CON CARGO A RECURSOS DEL FOSYGA. El articulo 13 del Decreto
1281 de 2002, quedaré asi:

"Articulo 13. Término para efectuar cualquier tipo de cobro o reclamacién con cargo a recursos
del FOSYGA. Las reclamaciones o cualquier tipo de cobro que deban atenderse con cargo a los
recursos de las diferentes subcuentas del FOSY GA se deberan presentar ante el FOSYGA en el
término méaximo de (1) afio contado a partir de la fecha de la generacion o establecimiento de la
obligacion de pago o de la ocurrencia del evento, segin corresponda.

PARAGRAFO 1. Por una Unica vez, el FOSYGA reconocera y pagara todos aquellos recobros
y/o reclamaciones cuya glosa aplicada en el proceso de auditoria haya sido Unicamente la de
extemporaneidad y respecto de la cual el resultado se haya notificado a la entidad reclamante y/o
recobrante, antes de la entrada en vigencia de la presente disposicidn, siempre y cuando no haya
operado el fendmeno de la caducidad previsto en el numeral 8 del articulo 136 del C.C.A. oen la
norma que lo sustituya, previa nueva auditoria integral, que debera ser sufragada por la entidad
reclamante o recobrante, segun sea el caso, en los términos y condiciones que para el efecto fije
el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

PARAGRAFO 2. Las cotizaciones no compensadas, incluidas las glosadas sin compensar al
momento de expedicion del presente Decreto, deberdn compensarse por parte de las Entidades



Promotoras de Salud EPS, y entidades obligadas a compensar, dentro del afio siguiente a la
vigencia de este Decreto Ley, previo el cumplimiento de los procedimientos establecidos en los
Decretos 2280 de 2004 y 4023 de 2011 o las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan™.

ARTICULO 112. ASPECTOS ESPECIFICOS RELATIVOS A LA POLIZA. El numeral 1
del articulo 193 del Decreto-Ley 663 de 1993, quedara asi.

"1. Coberturas y cuantias. La po6liza incluira las siguientes coberturas:

a. Gastos médicos, quirdrgicos, farmacéuticos y hospitalarios por lesiones, de acuerdo con la
cobertura que defina el Gobierno Nacional. Para la determinacion de la cobertura el Gobierno
Nacional debera tener en cuenta el monto de los recursos disponibles;

b. Incapacidad permanente, entendiéndose por tal la prevista en los articulos 209 y 211 del
Caodigo Sustantivo del Trabajo, con una indemnizacion maxima de ciento ochenta (180) veces el
salario minimo legal diario vigente al momento del accidente, a la cual se le aplicaran los
porcentajes contenidos en las tablas respectivas;

c. Muerte y gastos funerarios de la victima como consecuencia del accidente, siempre y cuando
ocurra dentro del afio siguiente a la fecha de éste, en cuantia equivalente a setecientas cincuenta
(750) veces el salario minimo legal diario vigente al momento del accidente;

d. Gastos de transporte y movilizacién de las victimas a los establecimientos hospitalarios o
clinicos y las entidades de seguridad y prevision social de los subsectores oficial y privado del
sector salud, en cuantia equivalente a diez (10) veces el salario minimo legal diario vigente al
momento del accidente;

PARAGRAFO. El valor de estas coberturas se entiende fijado para cada victima; por lo tanto, se
aplicara con prescindencia del nimero de victimas resultantes de un mismo accidente".

PARAGRAFO TRANSITORIO. Mientras el Gobierno Nacional determine la cobertura de que
trata el literal a) del presente articulo se aplicara la cobertura de quinientos (500) salarios
minimos legales diarios vigentes a cargo de la aseguradora que emita la poliza, y trescientos
(300) salarios legales diarios vigentes a cargo del FOSYGA.

ARTICULO 113. RECURSOS PARA EL PAGO DE LAS INDEMNIZACIONES POR
ACCIDENTES DE TRANSITO. Para cubrir el pago de las indemnizaciones correspondientes al
amparo de gastos médicos, quirurgicos, farmacéuticos y hospitalarios y el total de costos
asociados al proceso de reconocimiento de las indemnizaciones cuya cuantia exceda los
quinientos (500) SMLDV vy hasta la cobertura que defina el Gobierno Nacional, las aseguradoras
deberan destinar un porcentaje de los recursos de la prima del SOAT de que trata el numeral 1,
literal a) del articulo 199 del Decreto Ley 663 de 1993 y el literal a) del articulo 223 de la Ley
100 de 1993, constituida por el 20% del valor de las primas emitidas en el bimestre
inmediatamente anterior.

La diferencia entre el valor total de los recursos del 20% referido anteriormente y el porcentaje
que deba destinar la aseguradora para financiar la cobertura que establezca el Gobierno Nacional,
sera transferida al FOSYGA conforme a las normas vigentes.

PARAGRAFO 1. Corresponde al Ministerio de Salud y Proteccion Social definir anualmente el



porcentaje de la prima del SOAT el cual deberd ser suficiente para el cubrimiento de la totalidad
de los gastos asociados al reconocimiento de las indemnizaciones de que trata el presente
articulo.

PARAGRAFO 2. Esta disposicion entrara en vigencia una vez se defina el tope de cobertura para
gastos médicos quirurgicos, farmacéuticos y hospitalarios y el porcentaje de que trata el
paragrafo anterior, y se aplicara para el pago de indemnizaciones por accidentes de transito
ocurridos desde ese momento. EI FOSY GA solo tramitara los servicios y las prestaciones de las
victimas o los beneficiarios, cuando en el accidente de transito estén involucrados vehiculos no
asegurados o no identificados.

Concordancias

Decreto Unico 780 de 2016; Capitulo 2.6.1.4

ARTICULO 114. REPETICION DE CREDITOS A FAVOR DEL FOSYGA. El cobro de los
crédito a favor del FOSYGA correspondientes a las reclamaciones reconocidas y pagadas por la
nacion - Fondo de Solidaridad y Garantia - FOSYGA con ocasion de los dafios corporales
causados a las personas en accidentes de transito, como consecuencia del incumplimiento de la
obligacion de contar con el Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito - SOAT vigente, estara
a cargo del Ministerio de Salud y Proteccién Social quien mediante acto administrativo ordenara
el cobro y podréa hacerlo efectivo a traves de la jurisdiccion coactiva a través de procedimiento
administrativo de cobros coactivos.

Concordancias

Decreto Unico 780 de 2016; Capitulo 2.6.1.4

ARTICULO 115. RECLAMACION DE RECURSOS RECONOCIDOS POR LA
SUBCUENTA ECAT DEL FOSYGA. El reconocimiento por parte del FOSYGA de
indemnizaciones por incapacidad, muerte o auxilio funerario, a las victimas de accidentes de
transito, eventos terroristas o catastrofes naturales o a sus beneficiarios, debera ser comunicado
mediante escrito dirigido a la direccion reportada al momento de la reclamacion. Si transcurridos
treinta (30) dias contados a partir de la fecha de envio de la mencionada comunicacién y para los
casos en que no se haya autorizado transferencia electrénica, se procedera a publicar por una sola
vez la informacion en medios masivos de comunicacion. Si transcurridos seis (6) meses contados
a partir del dia siguiente a la publicacion, la victima o beneficiario no se presento a recibir el
monto reconocido, no habra lugar al pago.

Concordancias

Decreto Unico 780 de 2016; Capitulo 2.6.1.4

ARTICULO 116. SERVICIOS NO PREVISTOS EN EL PLAN DE BENEFICIOS.
Modifiquese el articulo 27 de la Ley 1438 de 2011, el cual quedara asi:

"ARTICULO 27. SOLICITUD DE SERVICIOS NO PREVISTOS EN EL PLAN DE
BENEFICIOS Y CREACION DE LA JUNTA TECNICO - CIENTIFICA DE PARES. La
provision de servicios no previstos en el Plan de Beneficios, que se requieran con necesidad y
sean pertinentes en el caso particular de acuerdo con la prescripcion del profesional de la salud



tratante, debera ser sometida por la Entidad Promotora de Salud al Comité Técnico Cientifico o a
la Junta Técnico - Cientifica de pares de la Superintendencia Nacional de Salud, de conformidad
con lo que determine el reglamento.

Tanto los Comités Técnicos Cientificos como las Juntas Técnico - Cientifica de pares de la
Superintendencia Nacional de Salud, con autonomia de sus miembros, se pronunciaran sobre la
insuficiencia de las prestaciones explicitas, la necesidad y la pertinencia de la provision de
servicios extraordinarios, en un plazo no superior a siete (7) dias calendario desde la solicitud
completa del concepto, que se establecera por el reglamento y de acuerdo con las condiciones
médicas del paciente.

La Superintendencia Nacional de Salud tendra una lista de médicos especialistas y otros
profesionales especializados para conformar la Junta Técnico Cientifica.

La conformacion de la Junta Técnico Cientifica debe garantizar la interdisciplinariedad entre los
pares especializados del profesional de la salud tratante y la plena autonomia profesional en sus
decisiones.

En los casos en que el Gobierno Nacional determine que la provisién de servicios, no previstos
en el plan de beneficios, sea decidido por la Junta Técnica Cientifica, la Entidad Promotora de
Salud debera enviar la solicitud a la Junta Técnico Cientifica a mas tardar al dia siguiente de la
recepcion de la prescripcion del profesional de la salud.

Los Comités técnicos cientificos deberan estar integrados o conformados por médicos
especialistas y otros profesionales especializados. Bajo ninguna circunstancia el personal
administrativo de las Entidades Promotoras de Salud integrara estos comités, asi sean médicos.

La conformacion de los comités técnico- cientificos debe garantizar la interdisciplinariedad entre
los pares especializados del profesional de la salud tratante y la plena autonomia profesional en
sus decisiones.

PARAGRAFO TRANSITORIO. El Gobierno Nacional expedira la reglamentacion dentro de los
seis (6) meses siguientes a la vigencia del presente decreto ley.

El articulo 26 de la ley 1438 de 2011 continuara vigente hasta la entrada en vigencia de la
reglamentacion ordenada por el presente articulo™.

ARTICULO 117. CODIFICACION DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS. El
articulo 91 de la Ley 1438 de 2011, quedaré asi:

"Articulo 91. Codificacion de insumos y dispositivos médicos. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social expedira en un plazo méximo de seis (6) meses, la norma que permita la
codificacion de los insumos y dispositivos médicos a los cuales el INVIMA haya otorgado
registro sanitario y los que en el futuro autorice, y cuyo uso y destino sea el Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS)".

ARTICULO 118. HABILITACION DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD. El
paragrafo del articulo 58 de la Ley 1438 de 2011, quedara asi:

"Paragrafo. Toda nueva Institucion Prestadora de Salud para el inicio de actividades y, por ende,



para acceder a contratar servicios de salud, debera tener verificacion de condiciones de
habilitacion expedida por la autoridad competente, que dispondra de seis (6) meses desde la
presentacion de la solicitud para realizar la verificacion. La verificacion debera ser previa cuando
se trate de servicios de urgencias y servicios de alta complejidad. Los servicios oncologicos
deberan tener habilitacion y verificacion previa por parte del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, entidad que para desarrollar estas funciones, podréa celebrar convenios
interadministrativos".

ARTICULO 119. ACREDITACION DE LOS BENEFICIARIOS DE UN COTIZANTE,
MAYORES DE 18 ANOS Y MENORES DE 25 QUE SEAN ESTUDIANTES. <Ver Notas del
Editor> A partir de enero 1 de 2013, la acreditacion de los beneficiarios de un cotizante, mayores
de 18 afios y menores de 25, que sean estudiantes con dedicacion exclusiva a esta actividad, se
verificara por la Entidad Promotora de Salud a través de bases de datos disponibles que indique
para el efecto el Ministerio de Salud y Proteccion Social, sin requerir la acreditacion del
certificado de estudios respectivos de cada entidad de educacion.

Notas del Editor

- En criterio del editor el requisito de 'estudiante con dedicacion excluisiva' dejo de ser una
condicion de beneficiario de los hijos mayores de 18 afios y menores de 25 de un cotizante
del Régimen Contributivo a partir de la modificacion introducida al articulo 163 de la Ley
100 de 1993, por el articulo 218 de la Ley 1753 de 2015, 'por la cual se expide el Plan
Nacional de Desarrollo 2014-2018 “Todos por un nuevo pais™, publicada en el Diario Oficial
No. 49.538 de 9 de junio de 2015.

El editor destaca la temporalidad de cuatro afios de los planes de desarrollo, seguin puede
deducirse de lo establecido por la Constitucién Politica en sus articulos 339, 340, 341y 342,
y por la Ley 152 de 1994 en los articulos 13, 14 y 25.

Concordancias

Decreto 1164 de 2014

ARTICULO 120. TRAMITE DE AUTORIZACION PARA LA PRESTACION DE
SERVICIOS DE SALUD. Cuando se trate de la atencién ambulatoria, con internacion,
domiciliaria, de urgencias e inicial de urgencias, el tramite de autorizacion para la prestacion de
servicios de salud lo efectuara, de manera directa, la institucion prestadora de servicios de salud
IPS, ante la entidad promotora de salud, EPS. En consecuencia, ningun tramite para la obtencién
de la autorizacion puede ser trasladado al usuario.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social adoptara, en un periodo no superior a seis (6) meses
siguientes a la vigencia del presente decreto ley, el Formato Unico de Autorizacion de Servicios
que debera ser diligenciado por las IPS y regularé la autorizacion de otros servicios de salud,
conforme a lo previsto en el presente articulo, teniendo en cuenta la naturaleza del servicio, las
condiciones de conectividad y la zona en que se presta el mismo.

El incumplimiento de esta disposicion dara lugar a las sanciones previstas en la ley.

ARTICULO 121. TRAMITE DE RECONOCIMIENTO DE INCAPACIDADES Y



LICENCIAS DE MATERNIDAD Y PATERNIDAD. El trdmite para el reconocimiento de
incapacidades por enfermedad general y licencias de maternidad o paternidad a cargo del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, debera ser adelantado, de manera directa, por el
empleador ante las entidades promotoras de salud, EPS. En consecuencia, en ningin caso puede
ser trasladado al afiliado el trdmite para la obtencién de dicho reconocimiento.

Para efectos laborales, sera obligacion de los afiliados informar al empleador sobre la expedicion
de una incapacidad o licencia.

ARTICULO 122. PROCEDIMIENTO PARA SANEAMIENTO DE CUENTAS POR
RECOBROS. Sin perjuicio de los mecanismos alternativos de solucion de conflictos establecidos
en la ley, cuando se presenten divergencias recurrentes por las glosas aplicadas en la auditoria
efectuada a los recobros ante el FOSYGA, por cualquier causal, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social establecera los lineamientos o procedimientos orientados a su solucion,
siempre y cuando no haya transcurrido el plazo de caducidad establecido para la accién de
reparacion directa en el Codigo Contencioso Administrativo. En estos casos, el costo de la nueva
auditoria integral debera ser sufragado por la entidad recobrante.

Cuando la glosa se origine en la inclusion en el POS de las tecnologias en salud recobradas al
FOSYGA, se aplicara el concepto que para el efecto expida la Comision de Regulacién en Salud
CRES, quien sera la competente para determinar en forma definitiva si se encuentran o no
incluidas, tanto para lo contenido en las normas expedidas por esa Comisién como para lo
previsto en normas anteriores. Emitido el concepto de la CRES y efectuada la auditoria integral,
en caso de ser favorables, se procedera al tramite de pago.

Para los recobros que a la entrada en vigencia del presente Decreto ley ya surtieron la auditoria
integral y cuya glosa se aplico por considerar que la tecnologia se encontraba incluida en el POS,
se aplicara por una sola vez, dentro del afio siguiente contado a partir de la vigencia de la
presente disposicion, siempre y cuando no haya transcurrido el plazo de caducidad establecido
para la accion de reparacion directa en el Codigo Contencioso Administrativo.

Concordancias
Ley 1753 de 2015; Art. 73
Ley 1737 de 2014; Art. 112

Resolucion MINSALUD Y PROTECCION SOCIAL 3408 de 2012

ARTICULO 123. PROGRAMACION DE CITAS DE CONSULTA GENERAL. Las
Entidades Promotoras de Salud, EPS, deberan garantizar la asignacion de citas de medicina
general u odontologia general, sin necesidad de hacer la solicitud de forma presencial y sin exigir
requisitos no previstos en la Ley. La asignacion de estas citas no podra exceder los tres (3) dias
habiles contados a partir de la solicitud. De igual forma, las EPS contaran con sistemas de
evaluacion y seguimiento a los tiempos de otorgamiento de citas que deberan reportarse a la
Superintendencia Nacional de Salud y publicarse periédicamente en medios masivos de
comunicacion.

El incumplimiento de esta disposicion acarreard las sanciones previstas en la ley.



PARAGRAFO. El Ministerio de Salud y Proteccion Social podra determinar las excepciones a lo
dispuesto en este articulo para las zonas geograficas con restriccion de oferta de salud y
condiciones de acceso.

ARTICULO 124. ASIGNACION DE CITAS MEDICAS CON ESPECIALISTAS. La
asignacion de citas médicas con especialistas debera ser otorgada por las Empresas Promotoras
de Salud en el término que sefiale el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la cual sera
adoptada en forma gradual, atendiendo la disponibilidad de oferta por especialidades en cada
region del pais, la carga de la enfermedad de la poblacion, la condicién médica del paciente, los
perfiles epidemiologicos y demaés factores que incidan en la demanda de prestacion del servicio
de salud por parte de la poblacién colombiana. Para tal efecto, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social expedira en los proximos tres meses a la vigencia del presente decreto la
reglamentacion correspondiente.

ARTICULO 125. AUTORIZACIONES DE SERVICIOS DE SALUD. Las Entidades
Promotoras de Salud, EPS, tendran la obligacion de contar con sistemas no presenciales para
autorizar los servicios de salud, de tal forma que el afiliado no tenga que presentarse nuevamente
para recibir la misma. En ningln caso las autorizaciones podran exceder los cinco (5) dias
habiles contados a partir de la solicitud de la autorizacion. De igual forma, las EPS contaran con
sistemas de evaluacion y seguimiento de los tiempos de autorizacién que deberan reportarse a la
Superintendencia Nacional de Salud y publicarse periédicamente en medios masivos de
comunicacion.

El incumplimiento de esta disposicion acarreara las sanciones previstas en la ley.

ARTICULO 126. NOTIFICACION SANITARIA, PERMISO SANITARIO O REGISTRO
SANITARIO. Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para su comercializacion en el
territorio nacional requeriran de notificacion sanitaria, permiso sanitario o registro sanitario,
segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la
entrada en vigencia del presente decreto.

PARAGRAFO 1. Mientras se expide la citada reglamentacion, los alimentos que se fabriquen,
elaboren, comercialicen, importen y envasen en el territorio nacional se regiran por la
normatividad vigente.

PARAGRAFO 2. Todo establecimiento fabricante nacional y/o extranjero de alimentos debe
inscribirse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA.

PARAGRAFO 3. El INVIMA contara con un sistema de informacion que fortalezca las acciones
de inspeccidn, vigilancia y control, que de manera conjunta ejerzan las autoridades sanitarias
competentes, que ademas deberd permitir a los solicitantes formular, adelantar y hacer
seguimiento a sus tramites a través de medio <sic> electronicos dentro de los seis (6) meses
siguientes a la fecha vigencia de este decreto.

<Doctrina Concordante INVIMA>

Concepto 16012899 de 2016 INVIMA - Consulta vigencia del Decreto 3075 de 1997



ARTICULO 127. PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE REGISTROS
SANITARIOS DE MEDICAMENTOS. <Ver Notas del Editor> Las solicitudes de registros
sanitarios de medicamentos incluidos en normas farmacoldgicas se evaluaran ante el INVIMA en
un solo trdmite, para el cual, el interesado radicara la informacion y la documentacion prevista en
el reglamento. Una vez radicada la solicitud de registro con el lleno de los requisitos, si el
INVIMA considera que la informacion es insuficiente, requerira al interesado por una sola vez
para que presente la informacion complementaria. Una vez recibida la informacion
complementaria el INVIMA resolvera si otorga o no el registro sanitario dentro del término de
tres (3) meses.

Notas del Editor

- En criterio del editor para la interpretacidn de este articulo debe tenerse en cuenta lo
dispuesto en el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015, 'por la cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2014-2018 “Todos por un nuevo pais™, publicada en el Diario Oficial No. 49.538
de 9 de junio de 2015.

(Por favor remitirse a la norma original para comprobar la vigencia del texto que se
transcribe a continuacion:)

'ARTICULO 72. REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS. La evaluacion que realice el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
(IETS) a los medicamentos y dispositivos médicos definidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social (MSPS) y el precio que este ministerio determine con base en esa
evaluacidn, seran requisitos para la expedicion del correspondiente registro sanitario y/o su
renovacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima). El proceso de determinacion del precio de que trata este articulo se hard en forma
simultanea con el tramite de registro sanitario ante el Invima. Para tal efecto, el MSPS
establecera el procedimiento que incluya los criterios para determinar las tecnologias que
estaran sujetas a este mecanismo y los términos para el mismo, los cuales no podran superar
los fijados en la normatividad vigente para la expedicion del correspondiente registro
sanitario.

Correspondera a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos o Dispositivos, cuando
asi lo delegue el Gobierno Nacional, la definicion de la metodologia y los mecanismos de
regulacién de precios de medicamentos, asi como la regulacién de los margenes de
distribucion y comercializacion de los mismos.

Para lo previsto en el inciso primero, créase una tasa administrada por el MSPS, a cargo de
personas naturales y/o juridicas que comercialicen en el pais medicamentos y dispositivos
médicos. De acuerdo con el inciso segundo del articulo 338 de la Constitucion Politica, el
MSPS fijaré la tarifa de la tasa, la cual incluira el valor por el servicio prestado. El sistema
para definir la tarifa de esta tasa es un sistema de costos estandarizables, cuyas valoraciones y
ponderaciones de los factores que intervienen en su definicion se realizan por procedimientos
técnicamente aceptados de costeo. EI método seguird las siguientes pautas técnicas:

a) Elaboracion y normalizacion de flujogramas para los diferentes procesos con el propésito
de determinar sus rutinas.

b) Cuantificacion de recurso humano utilizado anualmente en cada uno de los procesos y



procedimientos definidos en el literal anterior.

¢) Cuantificacion de los costos y programas de tecnificacion y modernizacion de la operacién
de los servicios.

d) Estimacion de las frecuencias de utilizacion de los servicios generadores de la tasa.

El Invima podrd modificar a solicitud del MSPS, las indicaciones, contraindicaciones e
interacciones de un medicamento, con base en la evidencia cientifica y por salud publica.

PARAGRAFO. En todo caso, la evaluacion de que trata el presente articulo no sera exigida
cuando los medicamentos y dispositivos médicos sean producidos con fines de exportacion
exclusivamente.'.

El editor destaca la temporalidad de cuatro afios de los planes de desarrollo, segun puede
deducirse de lo establecido por la Constitucion Politica en sus articulos 339, 340, 341y 342,
y por la Ley 152 de 1994 en los articulos 13, 14 y 25.

ARTICULO 128. PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE REGISTROS
SANITARIOS DE MEDICAMENTOS NUEVOS. <Ver Notas del Editor> Para la obtencién del
registro sanitario para los medicamentos nuevos se debera seguir el siguiente tramite:

1. El interesado debera solicitar ante el INVIMA la realizacion de la evaluacion farmacoldgica,
cumpliendo los requisitos y condiciones establecidos en el reglamento. La Comision Revisora
evaluaré la informacién allegada por el interesado y en el caso que considere que la informacion
es insuficiente, solicitara por una sola vez, informacién complementaria. Una vez recibida la
informacion complementaria la Comision Revisora emitird concepto sobre la evaluacion
farmacoldgica.

2. Si el resultado de la evaluacion farmacoldgica es favorable, el interesado procedera a solicitar
al INVIMA, siguiendo el procedimiento de que trata el articulo anterior, las evaluaciones
farmacéutica y legal con el objeto de continuar con el trdmite de registro sanitario. Si la
evaluacion farmacoldgica no es favorable, no sera procedente solicitar las evaluaciones
farmacéutica y legal.

Notas del Editor

- En criterio del editor para la interpretacidn de este articulo debe tenerse en cuenta lo
dispuesto en el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015, 'por la cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2014-2018 “Todos por un nuevo pais™, publicada en el Diario Oficial No. 49.538
de 9 de junio de 2015.

(Por favor remitirse a la norma original para comprobar la vigencia del texto que se
transcribe a continuacion:)

'ARTICULO 72. REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS. La evaluacion que realice el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
(IETS) a los medicamentos y dispositivos médicos definidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social (MSPS) y el precio que este ministerio determine con base en esa
evaluacidn, seran requisitos para la expedicion del correspondiente registro sanitario y/o su
renovacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos



(Invima). El proceso de determinacién del precio de que trata este articulo se hard en forma
simultanea con el tramite de registro sanitario ante el Invima. Para tal efecto, el MSPS
establecera el procedimiento que incluya los criterios para determinar las tecnologias que
estaran sujetas a este mecanismo y los términos para el mismo, los cuales no podran superar
los fijados en la normatividad vigente para la expedicion del correspondiente registro
sanitario.

Correspondera a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos o Dispositivos, cuando
asi lo delegue el Gobierno Nacional, la definicion de la metodologia y los mecanismos de
regulacién de precios de medicamentos, asi como la regulacién de los margenes de
distribucion y comercializacion de los mismos.

Para lo previsto en el inciso primero, créase una tasa administrada por el MSPS, a cargo de
personas naturales y/o juridicas que comercialicen en el pais medicamentos y dispositivos
médicos. De acuerdo con el inciso segundo del articulo 338 de la Constitucion Politica, el
MSPS fijara la tarifa de la tasa, la cual incluira el valor por el servicio prestado. El sistema
para definir la tarifa de esta tasa es un sistema de costos estandarizables, cuyas valoraciones y
ponderaciones de los factores que intervienen en su definicidn se realizan por procedimientos
técnicamente aceptados de costeo. EI método seguiré las siguientes pautas técnicas:

a) Elaboracion y normalizacion de flujogramas para los diferentes procesos con el propésito
de determinar sus rutinas.

b) Cuantificacion de recurso humano utilizado anualmente en cada uno de los procesos y
procedimientos definidos en el literal anterior.

¢) Cuantificacion de los costos y programas de tecnificacién y modernizacion de la operacion
de los servicios.

d) Estimacion de las frecuencias de utilizacion de los servicios generadores de la tasa.

El Invima podr& modificar a solicitud del MSPS, las indicaciones, contraindicaciones e
interacciones de un medicamento, con base en la evidencia cientifica y por salud publica.

PARAGRAFO. En todo caso, la evaluacion de que trata el presente articulo no sera exigida
cuando los medicamentos y dispositivos médicos sean producidos con fines de exportacion
exclusivamente.'.

El editor destaca la temporalidad de cuatro afios de los planes de desarrollo, seguin puede
deducirse de lo establecido por la Constitucion Politica en sus articulos 339, 340, 341y 342,
y por la Ley 152 de 1994 en los articulos 13, 14 y 25.

ARTICULO 129. METODOLOGIA DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO DE
MEDICAMENTOS. En la evaluacién farmacéutica, se entendera que las farmacopeas
oficialmente aceptadas en el pais, corresponden siempre a la tltima edicion vigente de la
farmacopea respectiva.

PARAGRAFO. El INVIMA podra aceptar técnicas analiticas diferentes a las contenidas en las
farmacopeas oficialmente aceptadas en el pais, siempre y cuando, el interesado presente la
validacion respectiva y sea aprobada por dicho Instituto.
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ARTICULO 130. CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS EN
POSCOMERCIALIZACION. Para el control y vigilancia de los medicamentos que se
comercialicen en el pais, la autoridad sanitaria competente, empleara la farmacopea con la cual
se concedio el registro sanitario, siempre en su Gltima edicién vigente.

PARAGRAFO. En caso de validacion de técnicas analiticas, los resultados concluyentes
corresponderan a los que se ajusten a las especificaciones de las farmacopeas oficialmente
adoptadas en el pais en su edicion vigente.
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ARTICULO 131. SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS. Las Entidades Promotoras de
Salud tendran la obligacidn de establecer un procedimiento de suministro de medicamentos
cubiertos 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 siguientes a la
entrada en vigencia del presente decreto, iniciando por los pacientes que deban consumir
medicamentos permanentemente.

Concordancias

Circular SUPERSALUD 4 de 2015

<Doctrina Concordante INVIMA>
Concepto 17064936 de 2017 INVIMA - Medicamentos vitales no disponibles
ARTICULO 132. PUBLICIDAD DE BEBIDAS ALCOHOLICAS. La publicidad de bebidas

alcoholicas no requerira de autorizacion previa por parte del INVIMA. En todo caso, la
publicidad debera cumplir con los requisitos establecidos en las normas sanitarias vigentes.



Las autoridades sanitarias competentes ejerceran control sobre la mismay, en caso de
incumplimiento, se aplicaran las medidas y sanciones a que haya lugar.

ARTICULO 133. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO.
El Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto, establecera el modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario
de los productos que trata el objeto del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA.

ARTICULO 134. CONTROL SANITARIO DE BIENES DONADOS. Cuando existan
tratados internacionales cuyo objeto principal sea conseguir diversas clases de auxilios o bienes
donados para prevenir o remediar problemas de salud o indefension de la poblacion colombiana
mas pobre, desplazada o victima de desastres naturales, sin perjuicio de las reglas legales para la
importacion, el control sanitario se adelantara por el INVIMA a través de un mecanismo
simplificado que garantice el cumplimiento de los requisitos sanitarios establecidos por la
Organizacion Mundial de la Salud en el documento Directrices sobre Donativos de
Medicamentos (WHO/EDM/PAR/99.4) y la normativa nacional.

ARTICULO 135. POSESION REVISOR FISCAL EN LAS ENTIDADES PROMOTORAS
DE SALUD Y LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SALUD. La posesion del Revisor
Fiscal de las Entidades Promotoras de Salud y de las Instituciones Prestadoras de Salud a que
hace referencia los articulos 228 y 232 de la Ley 100 de 1993 y el numeral 21 del articulo 14 del
Decreto 1018 de 2007, le corresponde a la Asamblea General de Accionistas o al maximo 6rgano
de administracion que lo designa en cada entidad o institucion. Es responsabilidad de este
organismo garantizar que la entidad cuente siempre con Revisor Fiscal Principal y Suplente, en
los términos establecidos en el Codigo de Comercio.

Los informes del Revisor Fiscal deben ser remitidos a la Superintendencia Nacional de Salud,
con la periodicidad y en los formatos establecidos para tal fin.

PARAGRAFO. Las autorizaciones de posesion de Revisor Fiscal que no hayan sido expedidas a
la entrada en vigencia del presente decreto-ley se surtiran de acuerdo con lo definido en este
articulo.

ARTICULO 136. DEROGATORIAS. Derogase el paragrafo 3 del articulo 10 de la Ley 23 de
1962, modificado por el paragrafo 2 del articulo 1 de la Ley 8 de 1971; y el articulo 72 de la Ley
23 de 1981.

CAPITULO IX.
TRAMITES, PROCEDIMIENTOS V REGULACIONES DEL SECTOR ADMINISTRATIVO
DEL TRABAJO.

ARTICULO 137. NO DISCRIMINACION A PERSONA EN SITUACION DE
DISCAPACIDAD. <Articulo INEXEQUIBLE>

Jurisprudencia Vigencia



Corte Constitucional

- La Corte Constitucional declaré estarse a lo resuelto en la Sentencia C-744-12, mediante
Sentencia C-848-12 de 24 de octubre de 2012, Magistrado Ponente Dr. Mauricio Gonzélez
Cuervo.

- La Corte Constitucional declaré estarse a lo resuelto en la Sentencia C-744-12, mediante
Sentencia C-847-12 de 24 de octubre de 2012, Magistrado Ponente Dr. Mauricio Gonzalez
Cuervo.

- La Corte Constitucional declaré estarse a lo resuelto en la Sentencia C-744-12, mediante
Sentencia C-783-12 de 10 de octubre de 2012, Magistrado Ponente Dr. Jorge Ivan Palacio
Palacio .

- Articulo declarado INEXEQUIBLE por la Corte Constitucional mediante Sentencia C-744-
12 de 26 de septiembre de 2012, Magistrado Ponente Dr. Nilson Pinilla Pinilla.

Legislacion Anterior

Texto original del Decreto 19 de 2012:
ARTICULO 137. El articulo 26 de la Ley 361 de 1997, quedara asi:

'Articulo 26. No discriminacion a persona en situacién de discapacidad. En ningln caso la
limitacion de una persona, podra ser motivo para obstaculizar una vinculacion laboral, a
menos que dicha limitacion sea claramente demostrada como incompatible e insuperable en
el cargo que se va a desempefiar. Asi mismo, ninguna persona limitada podra ser despedida o
su contrato terminado por razon de su limitacion, salvo que medie autorizacion del
Ministerio del Trabajo.

Sin perjuicio de lo establecido en el inciso anterior, no se requerira de autorizacion por parte
del Ministerio del Trabajo cuando el trabajador limitado incurra en alguna de las causales
establecidas en la ley como justas causas para dar por terminado el contrato. Siempre se
garantizara el derecho al debido proceso.

No obstante, quienes fueren despedidos o su contrato terminado por razén de su limitacion,
sin el cumplimiento del requisito previsto en el inciso primero del presente articulo, tendran
derecho a una indemnizacion equivalente a ciento ochenta (180) dias del salario, sin perjuicio
de las demas prestaciones e indemnizaciones a que hubiere lugar de acuerdo con el Cadigo
Sustantivo del Trabajo y deméas normas que lo modifiquen, adicionen, complementen o
aclaren'.

ARTICULO 138. SOLICITUDES ANTE LAS CAJAS DE COMPENSACION FAMILIAR.
En todas las actuaciones o tramites frente a las Cajas de Compensacion Familiar, suprimase
como requisito las declaraciones extra juicio ante juez o autoridad de cualquier indole. Para estos
efectos, bastara la afirmacién que haga el particular ante la Caja de Compensacion Familiar, la
cual se entendera hecha bajo la gravedad del juramento, de acuerdo con formatos que defina el
Ministerio de Trabajo.
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