ARTICULO 2.8.11.10.7. ASIGNACION DE CUPOS A PEQUENOS Y MEDIANOS
CULTIVADORES NACIONALES. <Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 613 de
2017. El nuevo texto es el siguiente:> Los cupos ordinarios de los pequefios y/o medianos
cultivadores licenciatarios seran asignados de manera prioritaria, una vez sea radicada la
respectiva solicitud y cumpla con los requisitos del caso, y una vez estos cupos hayan sido
asignados se procedera a la asignacion de cupos de los demaés licenciatarios.

Notas de Vigencia

- Titulo subrogado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017, 'por el cual se reglamenta la Ley
1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto numero 780 de
2016, en relacion con el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis',
publicado en el Diario Oficial No. 50.202 de 10 de abril de 2017.

Legislacion Anterior

Texto original del Decreto 780 de 2016:

<Consultar el texto original al inicio de este Titulo 11>

ARTICULO 2.8.11.10.8. INVESTIGACION Y PROTECCION DE VARIEDADES DE
SEMILLAS PARA SIEMBRA NATURALIZADAS Y NATIVAS. <Articulo modificado por el
articulo 1 del Decreto 613 de 2017. El nuevo texto es el siguiente:> Los pequefios y medianos
cultivadores nacionales habilitados en el listado del Ministerio de Justicia y del Derecho de que
trata el articulo 2.8.11.10.6, sin necesidad de contar con una licencia de fabricacion de derivados
de cannabis o un vinculo juridico con un titular de una licencia de fabricacion de derivados de
cannabis, podran tramitar directamente ante la Subdireccion de Control y Fiscalizacion de
Sustancias Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho licencias en las
modalidades de cultivos de plantas de cannabis psicoactivo con fines cientificos, y contaran con
el apoyo del Ministerio de Agricultura'y Desarrollo Rural, a través del ICA y Corpoica, para
realizar los estudios tendientes a la caracterizacion e inscripcion en el ICA de las variedades
naturalizadas y nativas.

Notas de Vigencia

- Titulo subrogado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017, 'por el cual se reglamenta la Ley
1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto numero 780 de
2016, en relacion con el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis',
publicado en el Diario Oficial No. 50.202 de 10 de abril de 2017.

Legislacion Anterior

Texto original del Decreto 780 de 2016:

<Consultar el texto original al inicio de este Titulo 11>

ARTICULO 2.8.11.10.9. PROMOCION AL DESARROLLO DE PROYECTOS EN EL
MARCO DE PROGRAMAS DE SUSTITUCION DE CULTIVOS ILICITOS. <Articulo
modificado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017. El nuevo texto es el siguiente:> La
Direccion de Atencion Integral de Lucha Contra las Drogas del Departamento Administrativo de
la Presidencia de la Republica o quien haga sus veces, podra promover el desarrollo de proyectos



de cannabis con fines medicinales con pequefios o medianos cultivadores nacionales que lo
soliciten, como mecanismo de sustitucion de cultivos de uso ilicito, cumpliendo los siguientes
criterios:

a) En ninguin caso los proyectos de cannabis para fines medicinales avalados por el programa de
sustitucion voluntaria de cultivos de uso ilicito podran ser utilizados para legalizar plantaciones
que preexistan a la solicitud de los pequefios 0 medianos cultivadores nacionales de incorporarse
a los procesos de sustitucion voluntaria de cultivos.

b) Los requisitos y condiciones que se exigiran a los pequefios y medianos cultivadores
nacionales para el desarrollo de plantaciones de cannabis con fines medicinales como proyectos
de sustitucion de cultivos ilicitos, seran los mismos que se exijan a cualquier otro solicitante.

Notas de Vigencia

- Titulo subrogado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017, 'por el cual se reglamenta la Ley
1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto numero 780 de
2016, en relacion con el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis',
publicado en el Diario Oficial No. 50.202 de 10 de abril de 2017.

Legislacion Anterior

Texto original del Decreto 780 de 2016:

<Consultar el texto original al inicio de este Titulo 11>

CAPITULO 11.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.

ARTICULO 2.8.11.11.1. FUENTE SEMILLERA. <Articulo modificado por el articulo 2 del
Decreto 631 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> Son las semillas para siembra
preexistente(s) que ya estan en el territorio colombiano y que, hasta el 31 de diciembre de 2018,
serd(n) destinada(s) exclusivamente a la produccion de semillas para siembra de planta de
cannabis psicoactivo y no psicoactivo.

Al finalizar esa fecha quienes requieran hacer uso de la fuente semillera deberan haber radicado
ante el ICA el tramite de productor de semilla seleccionada, presentando las fichas técnicas de
los cultivares a ser usados como fuente semillera. La fuente semillera es un atributo de cada
cultivar, por lo que cumplido el término establecido en el inciso primero del presente articulo no
se podran adicionar fichas técnicas de cultivares diferentes a los presentados dentro del término.

Lo anterior, no exime del registro de los cultivares en el Registro Nacional de Cultivares
Comerciales, ya sea para producir semillas con fines comerciales o de uso propio con los mismos
fines, segun los requisitos establecidos por el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA).

Notas de Vigencia



- Articulo modificado por el articulo 2 del Decreto 631 de 2018, 'por el cual se modifica el
articulo 2.8.11.11.1 y se adiciona el numeral 15 al articulo 2.8.11.9.1. del Decreto 780 de
2016', publicado en el Diario Oficial No. 50.559 de 9 de abril de 2018.

- Titulo subrogado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017, 'por el cual se reglamenta la Ley
1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto nimero 780 de
2016, en relacion con el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis’,
publicado en el Diario Oficial No. 50.202 de 10 de abril de 2017.

Legislacion Anterior
Texto modificado por el Decreto 613 de 2017:

ARTICULO 2.8.11.11.1. Son las semillas para siembra preexistente(s) que ya estan en
territorio colombiano y que durante el término de un (1) afio, contado a partir de la entrada en
vigencia de este Titulo, sera(n) destinada(s) exclusivamente a la produccion de semillas para
siembra de planta de cannabis.

Texto original del Decreto 780 de 2016:

<Consultar el texto original al inicio de este Titulo 11>

ARTICULO 2.8.11.11.2. REGISTRO GENERAL DE ACTIVIDADES. <Articulo
modificado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017. El nuevo texto es el siguiente:> Hasta que
entre en funcionamiento el Mecanismo de Informacién para el Control de Cannabis (MICC) de
que trata el articulo 2.8.11.6.1, los licenciatarios deberan llevar un registro consolidado de todas
las operaciones de adquisicion y/o entrega a cualquier titulo que realicen con las semillas para
siembra, las plantas de cannabis, el cannabis y los derivados, plasmando el contenido de las
actas, incluyendo las importaciones y exportaciones.

Asi mismo, los licenciatarios deberan registrar las actividades realizadas de acuerdo con la
modalidad autorizada en cada licencia, de manera que en dicho registro puedan visualizarse, con
las fechas correspondientes, cada una de las actividades de rutina desarrolladas. En caso de error
en los registros, no se podra tachar o enmendar, y se deberé realizar la correccion respectiva
dejando la manifestacion por escrito del error cometido.

Notas de Vigencia

- Titulo subrogado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017, 'por el cual se reglamenta la Ley
1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto numero 780 de
2016, en relacion con el acceso seguro e informado al uso meédico y cientifico del cannabis’,
publicado en el Diario Oficial No. 50.202 de 10 de abril de 2017.

Legislacion Anterior

Texto original del Decreto 780 de 2016:

<Consultar el texto original al inicio de este Titulo 11>

ARTICULO 2.8.11.11.3. INFORMES. <Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto
613 de 2017. El nuevo texto es el siguiente:> En el periodo previo a la implementacién del



Mecanismo de Informacién para el Control de Cannabis (MICC), los licenciatarios deberan
entregar semestralmente a las autoridades de control de que trata el articulo 2.8.11.1.4 de este
Titulo un informe, siguiendo los formatos que para este fin habiliten los ministerios competentes,
en el que se anoten todos los movimientos y transacciones que realicen con las semillas para
siembra, las plantas de cannabis, el cannabis, los derivados de cannabis y los productos que lo
contengan.

Notas de Vigencia

- Titulo subrogado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017, 'por el cual se reglamenta la Ley
1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto nimero 780 de
2016, en relacion con el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis’,
publicado en el Diario Oficial No. 50.202 de 10 de abril de 2017.

Legislacion Anterior

Texto original del Decreto 780 de 2016:

<Consultar el texto original al inicio de este Titulo 11>

ARTICULO 2.8.11.11.4. CUPOS DURANTE EL PRIMER ANO. <Articulo modificado por
el articulo 1 del Decreto 613 de 2017. El nuevo texto es el siguiente:> Durante el primer afio de
vigencia de las licencias, y teniendo en cuenta que no hay solicitudes formales de cupos con
anticipacion, el Estado hara una peticion de cupos estimada y asignara los mismos de manera
individual en la medida en que se hagan las solicitudes por parte de los licenciatarios. Lo anterior
sin perjuicio de que se hagan peticiones de cupos suplementarios para cubrir el inicio de
actividades de los nuevos licenciatarios en caso de necesitarse.

Notas de Vigencia

- Titulo subrogado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017, 'por el cual se reglamenta la Ley
1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto numero 780 de
2016, en relacion con el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis',
publicado en el Diario Oficial No. 50.202 de 10 de abril de 2017.

Legislacion Anterior
Texto original del Decreto 780 de 2016:

<Consultar el texto original al inicio de este Titulo 11>

ARTICULO 2.8.11.11.5. PERIODO DE TRANSICION. <Articulo modificado por el articulo
1 del Decreto 613 de 2017. El nuevo texto es el siguiente:> De conformidad con lo previsto en el
paragrafo del articulo 18 de la Ley 1787 de 2016, para mantener la licencia otorgada los actuales
licenciatarios deberan acreditar el cumplimiento de todos los requisitos definidos en este titulo a
través del tramite de recertificacion, cancelando el valor correspondiente del tramite y los costos
de seguimiento. La acreditacion de todos los requisitos debera hacerse dentro del afio siguiente a
la publicacion de las primeras resoluciones de regulacion técnica por cada Ministerio.

Notas de Vigencia



- Titulo subrogado por el articulo 1 del Decreto 613 de 2017, 'por el cual se reglamenta la Ley
1787 de 2016 y se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto nimero 780 de
2016, en relacion con el acceso seguro e informado al uso meédico y cientifico del cannabis’,
publicado en el Diario Oficial No. 50.202 de 10 de abril de 2017.

Legislacion Anterior

Texto original del Decreto 780 de 2016:

<Consultar el texto original al inicio de este Titulo 11>

TITULO 12.

EVALUACION DE LA CLASIFICACION DEL VALOR TERAPEUTICO Y ECONOMICO
DE LOS MEDICAMENTOS NUEVOS.

Notas de Vigencia
- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacién y seré aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodologico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodoldgico IETS para la evaluacién de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que serd aplicable a partir del 20 de junio de 2018. "

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Seré aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

ARTICULO 2.8.12.1. OBJETO. <Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de
2018. El nuevo texto es el siguiente:> EI presente titulo tiene por objeto reglamentar
parcialmente el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 en cuanto a establecer los criterios de
evaluacion que realice el Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS) con el fin de
determinar el valor terapéutico de los nuevos medicamentos que servira de insumo a la Comision
Nacional del Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos para lo de su competencia.

Notas de Vigencia



- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018, 'por el cual se modifican
unos articulos del Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propositos de control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el
Diario Oficial No. 50.571 de 21 de abril de 2018.

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

Legislacién Anterior
Texto adicionado por el Decreto 433 de 2018:

ARTICULO2.8.12.1. El presente titulo tiene por objeto reglamentar parcialmente el articulo

72 de la Ley 1753 de 2015, en cuanto a establecer los criterios para la evaluacion que realice

el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS), y el procedimiento que se surta ante
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y esa institucion,
en el marco del proceso de obtencion del registro sanitario de un medicamento nuevo para su
comercializacion en el territorio nacional.

ARTICULO 2.8.12.2 AMBITO DE APLICACION. <Articulo adicionado por el articulo 1 del
Decreto 433 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> Las disposiciones contenidas en el
presente titulo aplican a:

2.1. Interesados en obtener el registro sanitario de medicamentos nuevos.

2.2. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).
2.3. Instituto de Evaluacién Tecnoldgica de Salud (IETS).

2.4. Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Notas de Vigencia



- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacidn con la evaluacion de tecnologia para propdsitos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacién (Art. 2)

ARTICULO 2.8.12.3. DEFINICIONES. Para la aplicacion del presente titulo, se tendran en
cuenta las siguientes definiciones:

3.1. Medicamento nuevo. Preparado farmacéutico que contiene al menos un ingrediente
farmacéutico activo no incluido en normas farmacologicas.

3.2. Comparador terapéutico. Mejor opcion terapéutica, usada de manera rutinaria en nuestro
pais, a la luz de la mejor evidencia cientifica disponible y a criterio de los clinicos prescriptores,
de conformidad con los manuales metodoldgicos establecidos por el Instituto de Evaluacion
Tecnologica de Salud (IETS). En el caso de medicamentos, es aquel que cuenta con registro
sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), y que ha demostrado el mejor comportamiento en seguridad y eficacia o efectividad en
una indicacion especifica.

3.3. Desenlace critico. Son los resultados clinicos criticos para el cuidado de la salud de los
individuos y que permiten tomar decisiones frente a una opcidn terapéutica especifica. Los
desenlaces criticos para realizar la evaluacion objeto del presente titulo seran definidos por el
IETS y seran el punto de partida para desarrollar todas las etapas de la evaluacion.

3.4. Desenlace clinico. Cambio en la salud del individuo o de un grupo de personas atribuido a
una intervencion o serie de intervenciones.

3.5. Escaneo de horizonte. Actividad de verificacion sistematica para identificar oportunidades,
problemas o amenazas relacionadas con tecnologias en salud no comercializadas, con el fin de
poder obtener informacion que sirva para la toma de decisiones en sus usos futuros.

3.6. Pregunta PICOT. Estrategia para formular la pregunta de investigacion clinica. Esta
conformada por 4 componentes:

P = Paciente, Problema, Poblacion
| = Intervencién

C = Comparacion (Debe ser el que se encuentra actualmente en uso en la practica clinica).



O = Resultado en salud relacionados con la intervencion y la condicion de salud que se quiere
investigar.

T=Tiempo

PARAGRAFO. La definicion contenida en el numeral 3.1 también sera aplicable para efectos de
la regulacion contenida en el Decreto 677 de 1995.

Notas de Vigencia
- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodologico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodoldgico IETS para la evaluacién de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que sera aplicable a partir del 20 de junio de 2018. "

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

ARTICULO 2.8.12.4. ESCANEO DE HORIZONTE DE MEDICAMENTOS NUEVOS.
<Atrticulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:>
El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en conjunto con el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima) y el IETS, realizara un escaneo de horizonte, con el
propésito de identificar los nuevos medicamentos que entrarian al pais.

Notas de Vigencia

- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacién y seré aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodologico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodoldgico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; v iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entraré a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que sera aplicable a partir del 20 de junio de 2018. "

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Serd aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

ARTICULO 2.8.12.5. DIALOGOS TEMPRANOS. <Articulo modificado por el articulo 1 del



Decreto 710 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> A partir del escaneo de horizonte 0 a
solicitud del interesado manifestada al IETS, se podran realizar dialogos tempranos. El proposito
de los dialogos tempranos es intercambiar informacién y discutir el alcance de la evaluacion.

Los diadlogos tempranos serviran de guia al solicitante para estructurar la informacion que debe
entregar, de acuerdo con el articulo 2.8.12.9 del presente titulo.

En el marco de los dialogos tempranos, se responderan los interrogantes formulados por el
solicitante, respecto de los componentes de la pregunta PICOT, incluidos, entre otros, los
comparadores, los desenlaces criticos, la poblacion objeto, el tiempo de seguimiento y los tipos
de estudios relevantes para la evaluacion, a la luz del conocimiento cientifico mas actualizado.
Los didlogos tempranos, sin embargo, no constituyen una preevaluacion de la evidencia que el
solicitante considere entregar, segun lo exige el articulo 2.8.12.9 del presente titulo.

En ese sentido, el resultado de los didlogos tempranos no es vinculante. EI IETS levantara un
acta con lo discutido durante estos dialogos.

Notas de Vigencia

- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018, 'por el cual se modifican
unos articulos del Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propositos de control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el
Diario Oficial No. 50.571 de 21 de abril de 2018.

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacién con la evaluacion de tecnologia para propdsitos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacién (Art. 2)

Legislacion Anterior



Texto adicionado por el Decreto 433 de 2018:

ARTICULO 2.8.12.5. A partir del escaneo de horizonte, o a solicitud del interesado
manifestada al IETS, se podran realizar didlogos entre el solicitante, esa entidad y el Invima.
El propdsito de los didlogos tempranos es intercambiar informacion y discutir el alcance de la
evaluacion que el interesado debera remitir al IETS, en el marco del mecanismo
reglamentado en este titulo. Deberan conducirse antes de la radicacion de la solicitud ante el
Invima.

Los dialogos tempranos serviran de guia al solicitante para estructurar la informacion que
debe entregar, de acuerdo con el articulo 2.8.12.9 del presente titulo, con el fin de reducir al
méaximo la posibilidad de objeciones durante el proceso de evaluacion.

En el marco de los dialogos tempranos, se responderan los interrogantes formulados por el
solicitante, respecto de los componentes de la pregunta PICOT incluyendo, entre otros, los
comparadores, los desenlaces criticos, la poblacion objeto, el tiempo de seguimiento y los
tipos de estudios relevantes para la evaluacion, a la luz del conocimiento cientifico mas
actualizado. Los dialogos tempranos, sin embargo, no constituyen una reevaluacién de la
evidencia que el solicitante considere entregar, segun lo exige el articulo 2.8.12.9 del
presente titulo. En ese sentido, el resultado de los didlogos tempranos no es vinculante para el
IETS, el Invima, o el solicitante.

ARTICULO 2.8.12.6. CRITERIOS PARA DETERMINAR LOS MEDICAMENTOS
SUJETOS A LA EVALUACION OBJETO DE ESTE TITULO. Los medicamentos que
estaran sujetos al mecanismo reglamentado en este titulo, seran todos los que cumplan con los
requisitos para ser medicamento nuevo, segun la definicion del articulo 2.8.12.3.

Notas de Vigencia
- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacidn con la evaluacion de tecnologia para propdsitos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacién (Art. 2)

ARTICULO 2.8.12.7. COMPONENTES DE LA EVALUACION. <Articulo modificado por
el articulo 1 del Decreto 710 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> La evaluacion de la que
trata el presente titulo comprende la clasificacion del valor terapéutico de los medicamentos
nuevos y su evaluacion econémica como insumo para entregar a la Comision, la cual podra



incluir un analisis de costo efectividad y de impacto presupuestal. La clasificacion se realizara
conforme a los manuales que para el efecto defina el IETS.

PARAGRAFO. La evaluacion de medicamentos nuevos para enfermedades huérfanas solo
comprendera la clasificacion de valor terapéutico y el analisis de impacto presupuestal.

Notas de Vigencia

- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018, 'por el cual se modifican
unos articulos del Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propositos de control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el
Diario Oficial No. 50.571 de 21 de abril de 2018.

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacién con la evaluacion de tecnologia para propdsitos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

Legislacién Anterior

Texto adicionado por el Decreto 433 de 2018:

ARTICULO 2.8.12.7. Laevaluacion de la que trata el presente titulo comprende la
clasificacion del valor terapéutico de los medicamentos nuevos y su evaluacion econémica, la
cual podra incluir un anélisis de costo-efectividad y de impacto presupuestal. La clasificacion
se realizara conforme a los manuales que para el efecto defina el IETS.

PARAGRAFO. La evaluacion de medicamentos nuevos para enfermedades huérfanas sélo
comprenderd la clasificacion de valor terapéutico y el analisis de impacto presupuestal.

ARTICULO 2.8.12.8. CLASIFICACION DEL VALOR TERAPEUTICO DE
MEDICAMENTOS. <Articulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018. El nuevo
texto es el siguiente:> El Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS), clasificara los
medicamentos nuevos en categorias de valor terapéutico, con base en el nivel de seguridad y
eficacia o efectividad comparativa. Asi mismo, daré cuenta del nivel de incertidumbre de dicha
evaluacion teniendo en cuenta, como minimo, la calidad de la evidencia y la magnitud de los
desenlaces evaluados, asi:

Categoria 1. Significativamente mas eficaz o efectivo y mayor o similar seguridad que el



comparador terapéutico elegido, en los desenlaces clinicos criticos.

Categoria 2. Més eficaz o efectivo y mayor o similar seguridad que el comparador terapéutico
elegido en los desenlaces clinicos criticos.

Categoria 3. Relacion entre seguridad, eficacia o efectividad favorable respecto del comparador
terapéutico elegido en desenlaces clinicos y que no pueda ser clasificado en categoria 1 o 2.

Categoria 4. Similar seguridad y eficacia o efectividad que el comparador terapéutico elegido en
desenlaces clinicos.

Categoria 5. Relacion entre seguridad, eficacia o efectividad desfavorable respecto al comparador
terapéutico en desenlaces clinicos.

Categoria 6. Medicamento no clasificable.
Notas de Vigencia
- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacidn con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacién (Art. 2)

ARTICULO 2.8.12.9. DOCUMENTACION PARA LA EVALUACION DEL INSTITUTO
DE EVALUACION TECNOLOGICA EN SALUD (IETS). <Articulo modificado por el
articulo 1 del Decreto 710 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> Los interesados en obtener
registro sanitario de medicamentos nuevos deberan presentar un documento técnico que incluya
el analisis comparativo de seguridad y eficacia o efectividad del nuevo medicamento frente a los
comparadores terapéuticos elegidos para Colombia, incluidos los desenlaces criticos, de
conformidad con los manuales metodoldgicos establecidos por el Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud (IETS). Para efectos de la evaluacion econdmica que realice el Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) como insumo para entregar a la Comision, los
solicitantes deberan presentar el precio al que pretenden comercializar el nuevo medicamento.

Notas de Vigencia



- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018, 'por el cual se modifican
unos articulos del Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propositos de control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el
Diario Oficial No. 50.571 de 21 de abril de 2018.

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

Legislacién Anterior
Texto adicionado por el Decreto 433 de 2018:

ARTICULO 2.8.12.9 Los interesados en obtener registro sanitario de medicamentos nuevos
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), deberan
presentar un documento técnico que incluya el analisis comparativo de seguridad y eficacia o
efectividad del nuevo medicamento frente a los comparadores terapéuticos elegidos para
Colombia, incluyendo los desenlaces criticos, de conformidad con los manuales
metodoldgicos establecidos por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS),
establecidos para tal fin en su pagina web.

Para efectos de la evaluacién econdmica, los solicitantes deberan presentar, junto con la
solicitud de evaluacién farmacoldgica, el precio al que pretenden comercializar el nuevo
medicamento.

ARTICULO 2.8.12.10. VENTANILLA UNICA DE RADICACION. <Articulo modificado
por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> Para facilitar y agilizar
el trdmite de evaluacién del IETS, el interesado deberé radicar la informacion a que alude el
articulo anterior junto con la solicitud de evaluacion farmacologica ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

Notas de Vigencia



- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018, 'por el cual se modifican
unos articulos del Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propositos de control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el
Diario Oficial No. 50.571 de 21 de abril de 2018.

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

Legislacién Anterior
Texto adicionado por el Decreto 433 de 2018:

ARTICULO 2.8.12.10. RADICACION DE LA INFORMACION PARA LA EVALUACION
DEL INSTITUTO DE EVALUACION TECNOLOGICA EN SALUD (IETS). El interesado
en obtener registro sanitario de medicamentos nuevos, deberd radicar la informacion a que
alude el articulo anterior, ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima).

Dicha documentacion debera radicarse junto con la solicitud de Evaluacion Farmacoldgica, y
el Invima la remitira dentro de los cinco (5) dias al Instituto de Evaluacion Tecnolégica en
Salud (IETS), con el proposito de que este realice la evaluacion de la que trata el articulo
2.8.12.7, de manera simultanea a la Evaluacion Farmacologica.

ARTICULO 2.8.12.11. COMUNICACION AL IETS. <Articulo modificado por el articulo 1
del Decreto 710 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> En caso de un resultado negativo de la
evaluacion farmacoldgica, el Invima comunicara la decision al IETS con el fin de que este
detenga el proceso de evaluacion, el cual sera archivado sin que el IETS emita ningin concepto
sobre el resultado de la misma.

Notas de Vigencia



- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018, 'por el cual se modifican
unos articulos del Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propositos de control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el
Diario Oficial No. 50.571 de 21 de abril de 2018.

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

Legislacién Anterior
Texto adicionado por el Decreto 433 de 2018:

ARTICULO 2.8.12.11. RELACION ENTRE LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y
LA EVALUACION A CARGO DEL IETS.Una vez quede en firme un resultado negativo de
la evaluacion farmacoldgica, el Invima comunicara la decision definitiva al IETS, con el fin
de que este detenga el proceso de evaluacion, el cual seré archivado sin que el IETS, emita
ningun concepto sobre el resultado de la misma.

ARTICULO 2.8.12.12. CONSULTA DE LAS DECISIONES. <Atrticulo adicionado por el
articulo 1 del Decreto 433 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> El IETS, durante los
procesos de evaluacién, contemplard, como minimo, la consulta publica de la pregunta PICOT y
del resultado de la evaluacion. El proposito de estas consultas publicas es permitir que el IETS
reconsidere sus decisiones, a partir de los argumentos aportados por los interesados.

Notas de Vigencia



- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacidn con la evaluacion de tecnologia para propdsitos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacién (Art. 2)

ARTICULO 2.8.12.13. NOTIFICACION DEL RESULTADO FINAL DE LA
EVALUACION. <Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018. El nuevo texto
es el siguiente:> El concepto final de la evaluacién que realice el Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud (IETS) sera notificado al solicitante a través de la Secretaria Técnica de la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos y comunicado a la
ventanilla Gnica de radicacién. Contra este concepto procedera recurso de reposicion ante la
mencionada Comision. El resultado de la evaluacién sera publicado en las paginas web del
Ministerio de Salud y Proteccién Social y del IETS.

Notas de Vigencia

- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodologico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que sera aplicable a partir del 20 de junio de 2018. "

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018, 'por el cual se modifican
unos articulos del Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propositos de control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el
Diario Oficial No. 50.571 de 21 de abril de 2018.

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacién con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacién (Art. 2)

Legislacion Anterior



Texto adicionado por el Decreto 433 de 2018:

ARTICULO 2.8.12.13. COMUNICACION DEL RESULTADO FINAL DE LA
EVALUACION. El concepto final de la evaluacion que realice el Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud (IETS), sera remitido al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), quien lo comunicaré al solicitante.

El resultado de la evaluacion sera publicado en las paginas web del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, del Invimay del IETS.

ARTICULO 2.8.12.14. REEVALUACION. <Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto
710 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> Una vez obtenido el registro sanitario, y cuando
surja nueva evidencia, tanto el solicitante como el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
podrén solicitar al IETS la reevaluacién del medicamento.

Notas de Vigencia
- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018, 'por el cual se modifican
unos articulos del Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propositos de control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el
Diario Oficial No. 50.571 de 21 de abril de 2018.

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacién con la evaluacion de tecnologia para propdsitos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacién (Art. 2)

Legislacion Anterior

Texto adicionado por el Decreto 433 de 2018:

ARTICULO 2.8.12.14. Una vez obtenido el registro sanitario, y cuando surja nueva
evidencia, tanto el solicitante como el Ministerio de Salud y Proteccion Social, podran
solicitar al IETS la reevaluacion del medicamento.

La solicitud de reevaluacion debera radicarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), quien enviara la documentacion al IETS para que
realice la correspondiente evaluacion.



ARTICULO 2.8.12.15. PRECIO DEL NUEVO MEDICAMENTO. <Articulo adicionado por
el articulo 1 del Decreto 433 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> La evaluacion realizada
por parte del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS), sera remitida a la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos para lo de su competencia.

Notas de Vigencia

- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodologico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodoldgico IETS para la evaluacidn de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que sera aplicable a partir del 20 de junio de 2018. "

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

ARTICULO 2.8.12.16. INDEPENDENCIA DE LOS PROCESOS. <Articulo modificado por
el articulo 1 del Decreto 710 de 2018. El nuevo texto es el siguiente:> El IETS debera realizar la
evaluacion de que trata el articulo 2.8.12.7 en forma simultanea con el tramite del registro
sanitario ante el Invima. La evaluacion del IETS no podra ser condicién para el otorgamiento del
registro sanitario por parte de esa entidad, la cual podra expedirlo una vez culmine su propio
procedimiento de evaluacion.

La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos debera aplicar la
metodologia vigente en forma simultanea con el trdmite del registro sanitario ante el Invima. No
obstante, el ejercicio de su competencia no podra ser condicion para el otorgamiento del registro
sanitario por parte de esa entidad.

Notas de Vigencia



- Establece el articulo 2 del Decreto 433 de 2018 (modificado por el Decreto 710 de 2018):

'El presente decreto rige desde su publicacion y sera aplicable tres meses después de la
expedicion de: i) el manual metodoldgico IETS para la evaluacion del valor terapéutico; ii) el
manual metodologico IETS para la evaluacion de la efectividad y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el control directo de los precios de los medicamentos objeto del
presente decreto, por parte de la Comision Nacional de Precios. En todo caso, no entrara a
regir antes del 5 de diciembre de 2018, salvo lo dispuesto en el numeral 3.1 del articulo
2.8.12.3 que seré aplicable a partir del 20 de junio de 2018."

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 710 de 2018, 'por el cual se modifican
unos articulos del Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propositos de control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el
Diario Oficial No. 50.571 de 21 de abril de 2018.

- Titulo adicionado por el articulo 1 del Decreto 433 de 2018, 'por el cual se adiciona el
Titulo 12 a la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos', publicado en el Diario Oficial No. 50.526 de 05
de marzo de 2018. Sera aplicable nueve meses después de su publicacion (Art. 2)

Legislacién Anterior
Texto adicionado por el Decreto 433 de 2018:

ARTICULO 2.8.12.16. Transcurridos 180 dias sin que hubiera concepto definitivo del IETS
sobre la evaluacion de que trata el articulo 2.8.12.7, se entenderd surtido el requisito de ley.
Por lo tanto, la evaluacién adelantada por el IETS no podra constituir una barrera para el
ejercicio de las funciones propias del Invima en relacion con el otorgamiento de registros
sanitarios.

La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos debera aplicar la
metodologia vigente en forma simultanea con el tramite del registro sanitario ante el Invima.
No obstante, el ejercicio de su competencia no podra ser condicién para el otorgamiento del
registro sanitario por parte de esa entidad.

PARTE 9.
PROTECCION SOCIAL.
TITULO 1.
DESPLAZADOS Y VICTIMAS DEL CONFLICTO ARMADO INTERNO.

ARTICULO 2.9.1.1. OBJETO. El presente Capitulo tiene por objeto regular la atencion en
salud a las victimas de desplazamiento forzado, en los términos, condiciones y contenidos de la
Ley 100 de 1993 y cuando sea procedente, las normas que regulan los regimenes de excepcion,

siendo de obligatorio cumplimiento por parte de las Empresas Promotoras de Salud, las EPS del
régimen subsidiado, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, Entidades Territoriales y en



general todas las personas juridicas y naturales que hagan parte del Sistema General de Seguridad
Social en Salud y las entidades que administren Regimenes de Excepcion.

(Articulo 10 del Decreto 2131 de 2003)

ARTICULO 2.9.1.2. REQUISITO. Para recibir los servicios en salud dentro de las coberturas
establecidas legalmente, las victimas de desplazamiento forzado deberan estar inscritas en el
Registro Unico de Victimas, conforme a lo dispuesto por el Titulo 2 de la Parte 2 del Libro 2 del
Decreto 1084 de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector de Inclusion Social y
Reconciliacion o las normas que los modifiquen, sustituyan o adicionen.

PARAGRAFO 1o. En el caso de las personas desplazadas, afiliadas al régimen contributivo y
subsidiado del Sistema General de Seguridad Social en Salud y de los afiliados a un regimen de
excepcion, este requisito sera necesario solo cuando se requieran servicios distintos a la atencion
inicial de urgencias, a través de una red diferente a la contratada por la respectiva Entidad
Promotora de Salud del Régimen Subsidiado o por la entidad administradora del régimen de
excepcion.

PARAGRAFO 20. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, a través del Administrador
Fiduciario del Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga), pondré a disposicion de las Entidades
Departamentales y Distritales la base de datos de los afiliados al Sistema General de Seguridad
Social a fin de facilitar los tramites administrativos y la adopcidn de los controles respectivos.

(Articulo 20 del Decreto 2131 de 2003, paragrafo 10 modificado por el articulo 10 del Decreto
2284 de 2003)

ARTICULO 2.9.1.3. COBERTURA DE SERVICIOS. La poblacion en condicion de
desplazamiento afiliada al régimen contributivo en calidad de cotizante o beneficiaria al régimen
subsidiado, o a los regimenes de excepcidn, sera atendida conforme a las reglas, coberturas,
limitaciones y exclusiones establecidas para el respectivo régimen al que pertenecen y los costos
de la atencion seran asumidos por las respectivas entidades de aseguramiento, en los términos de
las normas que las regulan.

Los servicios en salud de la poblacion desplazada por la violencia no asegurada que se brinden
en los términos del articulo 167 de la Ley 100 de 1993 requieren el cumplimiento de los
requisitos establecidos en el mencionado articulo y las normas que lo reglamenten.

La poblacién desplazada por la violencia que no se encuentre afiliada a ningun régimen, tiene
derecho a la prestacion de los servicios de salud en las instituciones prestadoras publicas que
defina la entidad territorial receptora, por nivel de atencion, y de acuerdo con su capacidad de
resolucion, y excepcionalmente por instituciones privadas, previamente autorizadas por la
entidad territorial cuando no exista oferta publica disponible.

PARAGRAFO. La cobertura en salud que se le brinde a la poblacion desplazada por la violencia
no asegurada, por fuera de los limites establecidos en las normas vigentes y sin el cumplimiento
de los requisitos exigidos por el presente decreto, serd asumida por la institucion prestadora de
servicios publica, o privada, con cargo a sus recursos propios, o por los usuarios de los mismos.

ARTICULO 2.9.1.4. PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD. La prestacion de los



servicios de salud a las victimas de desplazamiento forzado se garantizaré en la entidad territorial
receptora, de la siguiente forma:

1. Poblacion desplazada no asegurada en salud, sin capacidad de pago. Para los efectos del
presente Capitulo, la poblacién desplazada no asegurada sin capacidad de pago, es aquella
poblacidn pobre que no se encuentra afiliada a ningun régimen en salud, ni al Régimen
Contributivo, ni al Régimen Subsidiado, ni a un régimen de excepcion.

a) Es obligacion de la entidad territorial receptora definir la red prestadora de servicios a través
de la cual se atendera a esta poblacion;

b) Al momento de brindar la atencion en salud las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud que conformen dicha red deberan verificar el cumplimiento del requisito previsto en el
articulo 2.9.1.2 del presente decreto;

c) La entidad territorial receptora, conjuntamente con la Institucion Prestadora de Servicios de
Salud, garantizaran que la cobertura de los servicios se ajuste a lo establecido en el articulo
anterior;

d) La entidad territorial receptora debe garantizar que el acceso a la prestacion de los servicios de
salud se realice en principio a través del primer nivel de atencion, con los mecanismos de
referencia y contrarreferencia vigentes;

e) Para garantizar la prestacion del servicio a la poblacion desplazada es obligatorio que la
entidad territorial adopte mecanismos para obtener una eficiente y adecuada utilizacién de los
servicios de salud;

f) La atencion en salud a través de prestadores privados solo es procedente cuando en la entidad
territorial receptora no haya oferta publica;

g) La atencidn en salud de la poblacion desplazada no asegurada haré parte de los contratos de
prestacion de servicios que suscriban la entidad territorial y las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud, IPS para la ejecucién de los recursos del Sistema General de Participaciones.

2. Poblacion desplazada asegurada en salud. Para los efectos del presente Capitulo, la poblacién
desplazada asegurada en salud, es aquella que se encuentra afiliada al Régimen Contributivo, al
Régimen Subsidiado o a un régimen de excepcion.

a) La atencion en salud de la poblacion desplazada por la violencia, asegurada en el régimen
contributivo, régimen subsidiado o en un régimen de excepcion, debe ser garantizada por la
respectiva entidad de aseguramiento en la entidad territorial receptora, para lo cual debera
adoptar los mecanismos, convenios y procedimientos que garanticen la prestacion de los
servicios en salud a sus afiliados.

PARAGRAFO. Es obligacion de los departamentos y distritos, mantener una base de datos
actualizada que le permita identificar tanto la poblacion desplazada no asegurada como la
asegurada en cada uno de los regimenes, incluyendo los de excepcidn, con sus respectivas
entidades de aseguramiento. La entidad territorial debe informar a dichas instituciones acerca de
los afiliados, que en condicion de desplazamiento forzado por la violencia, se encuentran en su
jurisdiccion, para los fines previstos en el presente articulo.

Los departamentos y distritos deberan informar a todos los municipios receptores de poblacion



desplazada por la violencia, la red de instituciones prestadoras de servicios de salud del
departamento y de los municipios certificados, disponible para la atencion de esta poblacion.

(Articulo 40 del Decreto 2131 de 2003, literal a) del numeral 2 modificado por el articulo 20 del
Decreto 2284 de 2003)

ARTICULO 2.9.1.5. ATENCION INICIAL DE URGENCIAS. La atencion inicial de
urgencias de la poblacién desplazada por la violencia debera ser prestada, independientemente de
su capacidad de pago, en forma obligatoria por parte de las instituciones publicas o privadas que
presten servicios de salud, atn cuando no se haya efectuado su inscripcion en el Registro Unico
de Victimas.

Para el caso de las victimas de desplazamiento forzado, el pago de los servicios prestados por
concepto de atencidn inicial de urgencias, sera efectuado por las entidades promotoras de salud,
las EPS del régimen subsidiado, las entidades transformadas o adaptadas y aquellas que hagan
parte de los regimenes de excepcion, a la cual se encuentre afiliada la persona en condicion de
desplazamiento. Dichas entidades reconoceran al prestador, dentro de los quince (15) dias
siguientes a la presentacion de la factura, el valor de los servicios segun las tarifas establecidas
en el Anexo Técnico 1 del presente decreto.

El pago de la atencion inicial de urgencias a la poblacion desplazada no asegurada, se hara por la
entidad territorial receptora.

(Articulo 50 del Decreto 2131 de 2003 modificado por el articulo 3o del Decreto 2284 de 2003)

ARTICULO 2.9.1.6. FINANCIACION DE LA PRESTACION DE SERVICIOS. En
desarrollo de los principios de subsidiaridad, complementariedad, descentralizacion y
concurrencia, consagrados en el inciso segundo del articulo 3o de la Ley 387 de 1997, los
servicios de la poblacion desplazada por la violencia no asegurada se financiaran con los
siguientes recursos:

1. Recursos del Sistema General de Participaciones para Salud.

Los servicios de salud prestados por la entidad territorial receptora, de conformidad con el
articulo 2.9.1.3 del presente decreto, se financiaran con los recursos del Sistema General de
Participaciones en Salud destinados a la prestacion del servicio de salud a la poblacion pobre en
lo no cubierto con subsidios a la demanda y/o con recursos propios de libre destinacion.

La poblacién desplazada por la violencia, sin capacidad de pago, se tendra en cuenta para la
distribucion anual de los recursos del Sistema General de Participaciones para Salud, destinados
a la prestacion del servicio de salud a la poblacion pobre en lo no cubierto con subsidios a la
demanda. Para tal efecto, el Conpes debera ajustar las bases poblacionales suministradas por el
DANE para cada entidad territorial, con la informacion sobre la poblacion desplazada por la
violencia.

PARAGRAFO 1o. Los recursos de la subcuenta de Eventos Catastroficos y Accidentes de
Transito (ECAT), del Fosyga, que destine el Ministerio de Salud y Proteccidn Social para
financiar la prestacion de servicios de salud a la poblacién pobre desplazada en lo no cubierto
con subsidios a la demanda e inscrita en el Registro Unico de Victimas solo podran ser utilizados
para los fines previstos en el presente Capitulo, so pena de las sanciones penales, civiles, fiscales



y disciplinarias a que haya lugar, y se manejaran a través de la cuenta maestra de la subcuenta de
prestacion de servicios de salud en lo no cubierto con subsidios a la demanda del Fondo de Salud
de la respectiva entidad territorial. La entidad territorial debera reintegrar al Fosyga los recursos
transferidos, cuando al concluir una vigencia fiscal estos no se hubieren ejecutado, o cuando
hubiere cesado la condicion de desplazamiento o se certifique la cobertura universal de
aseguramiento en salud por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

PARAGRAFO 20. De conformidad con el articulo 2.2.11.1.2 del Decreto 1084 de 2015, Decreto
Unico Reglamentario del Sector de Inclusién Social y Reconciliacion, la Unidad para la Atencion
y Reparacion Integral a las Victimas comunicara a las entidades territoriales, el acto mediante el
cual se declara la cesacion de la condicion de desplazado forzado por la violencia, por lo cual la
financiacion prevista en el presente Capitulo solo procedera mientras se mantenga tal condicion.

(Articulo 60 del Decreto 2131 de 2003, numeral 2 modificado por el articulo 10 del Decreto
4877 de 2007)

ARTICULO 2.9.1.7. ADOPCION DE MEDIDAS SANITARIAS. Las administraciones
municipales y distritales complementariamente con el departamento y la Nacién y las entidades
del sector salud seglin sus competencias, adoptaran las medidas sanitarias pertinentes para la
prevencion, mitigacion y control de los riesgos para la salud derivados de los desplazamientos
masivos y dispersos

(Articulo 70 del Decreto 2131 de 2003 modificado por el articulo 40 del Decreto 2284 de 2003)

ARTICULO 2.9.1.8. INSPECCION Y VIGILANCIA. Las Direcciones Territoriales de Salud,
la Superintendencia Nacional de Salud, la Contraloria General de la Republica, el Ministerio
Publico, asi como el Ministerio de Salud y Proteccion Social, cada uno dentro de sus
competencias, ejerceran las funciones de inspeccion, vigilancia y control para hacer efectivos los
derechos y servicios de salud a favor de la poblacion en condicion de desplazamiento.

(Articulo 8o del Decreto 2131 de 2003)

TITULO 2.

POBLACIONES EN CONDICION DE VULNERABILIDAD Y OTRAS.

CAPITULO 1.

ATENCION INTEGRAL EN SALUD A MUJERES VICTIMAS DE VIOLENCIA.
ARTICULO 2.9.2.1.1. OBJETO. El presente Capitulo tiene por objeto definir las acciones

necesarias para detectar, prevenir y atender integralmente a través de los servicios que garantiza

el Sistema General de Seguridad Social en Salud a las mujeres victimas de violencia e
implementar mecanismos para hacer efectivo el derecho a la salud.

(Articulo 10 del Decreto 4796 de 2011)

ARTICULO 2.9.2.1.2. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones del presente Capitulo
se aplican a las instituciones que integran el Sistema General de Seguridad Social en Salud, a las



autoridades judiciales en el marco de las competencias que le fueron asignadas mediante la Ley
1257 de 2008, asi como a las entidades territoriales responsables del aseguramiento.

(Articulo 20 del Decreto 4796 de 2011)
SECCION 1.

DISPOSICIONES GENERALES SOBRE ATENCION INTEGRAL EN SALUD A MUJERES
VICTIMAS DE LA VIOLENCIA.

ARTICULO 2.9.2.1.1.1. SISTEMAS DE INFORMACION. De conformidad con lo
establecido en el numeral 9 del articulo 90 de la Ley 1257 de 2008, las entidades responsables de
reportar informacion referente a violencia de género en el marco de dicha ley, deberan remitirla
al Sistema de Informacion de la Proteccion Social (Sispro) del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, de acuerdo con la reglamentacidn que este expida.

(Articulo 40 del Decreto 4796 de 2011)

Concordancias

Decreto Unico 780 de 2016; Art. 2.9.2.1.2.20

ARTICULO 2.9.2.1.1.2. GUIAS Y PROTOCOLOS. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, actualizara las guias para la atencién de la mujer maltratada y del menor de edad
maltratado, contenidas en la Resolucién 412 de 2000 o las normas que la modifiquen, adicionen
o sustituyan. De igual forma, es el competente para actualizar el Modelo y Protocolo de Atencion
integral en Salud a Victimas de Violencia Sexual, adoptado mediante la Resolucién 459 de 2012
del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

(Articulo 50 del Decreto 4796 de 2011)

ARTICULO 2.9.2.1.1.3. PLAN DECENAL DE SALUD PUBLICA NACIONAL. En
cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 90 y 13 de la Ley 1257 de 2008 y del articulo 60 de
la Ley 1438 de 2011, el Ministerio de Salud y Proteccion Social elaborara el Plan Decenal de
Salud Publica en el que incluird las estrategias, planes, programas, acciones y recursos para la
erradicacion de las diferentes formas de violencia contra la mujer.

Los planes decenales territoriales de salud deberan incluir los lineamientos del plan decenal de
salud publica en materia de violencia contra la mujer, acorde con la dinamica que en tal materia
se presente dentro de la respectiva jurisdiccion.

(Articulo 60 del Decreto 4796 de 2011)

ARTICULO 2.9.2.1.1.4. DEFINICIONES. Para efecto de la aplicacion de la presente
Seccion, addptense las siguientes DEFINICIONES.

Medidas de atencién. Entiéndase como los servicios temporales de habitacion, alimentacion y
transporte que necesitan las mujeres victimas de violencia con afectacion fisica y/o psicoldgica,
sus hijos e hijas, cuando estos servicios sean inherentes al tratamiento recomendado por los
profesionales de la salud, de acuerdo con el resumen de la historia clinica y cuando la Policia



Nacional valore la situacion especial de riesgo y recomiende que la victima debe ser reubicada.

Situacidn especial de riesgo. Se entendera por situacion especial de riesgo, aquella circunstancia
que afecte la vida, salud e integridad de la mujer victima, que se derive de permanecer en el lugar
donde habita.

La valoracion de la situacion especial de riesgo sera realizada por la Policia Nacional de acuerdo
a los protocolos establecidos por dicha autoridad.

(Articulo 20 del Decreto 2734 de 2012)

ARTICULO 2.9.2.1.1.5. GARANTIA DEL SERVICIO DE HABITACION,
ALIMENTACION Y TRANSPORTE. El Sistema General de Seguridad Social en Salud
garantizard los servicios de habitacion, alimentacion y transporte a que refiere el literal a) del
articulo 19 de la Ley 1257 de 2008, de acuerdo con los recursos disponibles.

(Articulo 70 del Decreto 4796 de 2011)
SECCION 2.

MEDIDAS DE ATENCION A MUJERES VICTIMAS DE VIOLENCIA.
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