REPUBLICA DE COLOMBIA

W

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

DECRETO - 12@ DEM0
2 1 st 2010

Por el cual se dictan disposiciones en materia de Inspeccién, Vigilancia y Control, de lucha contra la
corrupcion en el Sistema General de Seguridad Social en Salud, se adoptan medidas disciplinarias,
penales y se dictan otras disposiciones

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las contenidas en el articulo 215
de la Constitucion Politica y en la Ley 137 de 1994 y en desarrolio de! Decreto 4975 de 2009;

CONSIDERANDO:

Que con fundamento en el articulo 215 de fa Constitucién Politica, mediante el Decreto 4975 de 2009 se
declaré el estado de Emergencia Social en todo el pais, con el propésito de conjurar la grave crisis que
afecta |a viabilidad del Sistema General de Seguridad Social en Salud la cual amenaza de manera
inminente, entre otros aspectos, la continuidad en la prestacidn del servicio pablico esencial de salud,
asi como el goce efectivo del derecho fundamental a la salud.

Que, segin la informacion recientemente aportada por la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de
Investigacidn y Desarrolio - Afidro, se ha logrado evidenciar, por una parte, que para algunos
medicamentos el valor del recobro al Fondo de Solidaridad y Garantia - FOSYGA excede notablemente
el precio de venta del laboratorio y, por otra parte, que en algunos casos, el nttmero de medicamentos
recobrados es superior al nimero de unidades oficialmente reportadas como vendidas por los
laboratorios, circunstancias que atentan contra la sostenibilidad del Sistema General de Seguridad
Social en Salud ~ SGSSS poniendo en inminente peligro el goce efectivo del derecho a la salud de la
poblacién;

Que, de acuerdo con los informes de los organismos de control, se observa, de manera grave, que en
algunos casos los recursos del SGSSS y del sector salud se han destinado a fines diferentes a los
mismos;

Que los hechos que sustenian la declaratoria de la emergencia social han desbordado, tanto la
capacidad, como los mecanismos preventivos, sancionatorios y de naturaleza jurisdiccionat de los que
dispone el Sistema de Inspeccion, Vigilancia y Control —SIVC- del sector salud, razén por la cual se
requiere adoptar medidas extraordinarias y urgentes de caracter preventivo, de recuperacion de
recursos y punitivas, con el fin de responsabilizar a quienes incurran en conductas fraudulentas,
inseguras o ilegales; asi como también, fortalecer la atencidon al usuario, el control al precio y
adquisicion de medicamentos vy las actividades de inspeccidn, vigilancia y control en la asignacion, flujo,
administracion y gestion de los recursos del SGSSS;

Que si bien ia Ley 1122 de 2007 contiene una serie de avances en la organizacion del SGSSS entre
otros, en lo que se refiere a la inspeccidn, vigilancia y control, las medidas que se han desarrollado en
virtud de la misma, han resultado instficientes ante el crecimiento inusitado de las graves situaciones
que originaron esta crisis;

Que en desarrollo de la emergencia social es necesario adoptar disposiciones que propendan por el
goce efectivo del derecho a la salud, el equitativo y adecuado manejo y fluio de los recursos del
SGSSS; para lo cual es necesario adoptar medidas tendientes a fortalecer los mecanismos de
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proteccion efectiva del derecho a la salud de las personas, asi como robustecer las actividades de
inspeccién, vigilancia y control del mismo,

Que, se requiere armonizar el Sistema de Inspeccidn, Vigilancia y Control — SIVC vigente para que la
Superintendencia Nacional de Salud pueda constituirse como el eje integrador del mismo, con el fin de
garantizar la prestacion efectiva del servicio de salud y la preservacion de los recursos det SGSSS;

Que, se requiere dotar a la Superintendencia Nacional de Salud de funciones jurisdiccionales y
administrativas y de facultades que le permitan adoptar acciones preventivas, inmediatas y correctivas
para la proteccién efectiva del usuario, la prestacion del servicio de salud, el goce del derecho
fundamental a la salud, la continuidad en la prestacion del servicio de salud y el goce del derecho
fundamental a la salud, asi come las que afectan o amenazan la viabitidad del SGSSS.

Que es necesario prevenir y correqir conductas desarrolladas por servidores publicos, particulares que
administran recursos pablicos y profesionales de |a salud, que no corresponden con os principios y
normas que orientan 1a prestacion del servicio publico de salud, tales como la destinacion diferente de
los recursos reservados para la salud, la pérdida o no ejecucién de tales recursos en la prestacion de
los servicios de salud poniendo en riesgo la vida de las personas, el condicionamiento a la practica o
prescripcion médica, la recepcién de dadivas para prescribir determinados medicamentos o
procedimientos, la negativa a prestar atencion inicial de urgencias, entre otras;

Que tales practicas ponen en grave riesgo [a viabilidad y efectividad de la prestacion del servicio piblico
de salud y ia vida y la salud de los habitantes del territoric nacional, afectando el bien juridicamente
protegido, por la ley penal, de la salud publica;

Que las practicas que se pretenden conjurar no han sido objeto de tipificacion en la legislacion penal
colombiana y por eflo es necesario adoptar tipos penales tendientes a sancionar y prevenir las
conductas que afectan la prestacidn del servicio de salud y a proteger el bien juridicamente tutelado de
la salud publica,

Que se requiere orientar los ingresos provenientes de las multas por infracciones que afecten
directamente el SGSSS a mejorar |as labores de inspeccion, vigilancia y control, asi como las de lucha
contra la corrupcién,

Que igualmente es necesario dictar disposiciones relacionadas con el régimen de control de los precios
de los medicamentos y dispositivos médicos, para propender porque los costos que enfrenta el sector
sean consistentes con la viabilidad def SGSSS y se eviten abusos frente al mismo,

Que, teniendo en cuenta lo anterior, las medidas extraordinarias a adoptar resultan necesarias para la
proteccién del goce efectivo del derecho a ia salud, a través de los mecanismos legales descritos, en la
medida en que le permite a las entidades competentes frenar los abusos detectados y ejercer un papel
de control eficaz al contar con los instrumentos juridicos sélidos e idéneos para ello.

DECRETA:

CAPITULO |
SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

ARTICULO PRIMERO. SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Los procedimientos,
drdenes e instrucciones de la Superintendencia Nacional de Salud en materia de inspeccion, vigilancia
y control seran de obligatoria aplicacién por parte de las Secretarias o Direcciones Territoriales de Salud
o cualquiera que sea su denominacion en los Departamentos, municipios y Distritos en relacién con las
competencias de inspeccidn, vigilancia y control asignadas a éstas, dénde actlien en forma concurrente
con la Superintendencia Nacional de Salud. ' '

Sin perjuicio de las atribuciones de las Entidades Territoriales, los vigilados de la Superintendencia
Nacional de Salud, por orden expresa de ésta, podréan ser sujetos de acciones de inspeccion y vigilancia
por parte de las Secretarlas o Direcciones Teritoriales de Salud o cualquiera que fuera su
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denominacién de los Departamentos, Municipios y Distritos en los casos en los cuales tenga
competencia dentro de su respectiva jurisdiccion.

Las Secretarfas o Direcciones Territoriales de Salud o cualquiera que fuera su denominacion de los
Departamentos, Municipios y Distritos presentaran en los plazos que la Superintendencia le otorgue, los
informes sobre el desarrolio de las drdenes impartidas. Iguaimente rendiran cuentas de las actividades
de inspeccion, vigilancia y control que en desarrollo de sus facultades realicen a sus vigilados.

El incumplimiento de estas actividades por parte de las Secretarias o Direcciones Territoriales de Salud
0 cualquiera que sea su denominacion de los Departamentos, Municipios y Distritos, dara lugar a las
multas establecidas en el presente decreto y en caso de reincidencia dara lugar a la intervencion
técnica y administrativa por parte de la Superintendencia Nacional de Salud.

ARTICULO SEGUNDO.SISTEMA DE ADMINISTRACION DEL RIESGO PARA LA LUCHA CONTRA
LA CORRUPCION EN EL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD. la
Superintendencia Nacional de Salud establecera, en uso de sus facultades de instruccion, los
parametros que deben tener en cuenta sus vigilados en la implementacion de un sistema de
administracion del riesgo para la identificacion, prevencidn y reporte de eventos sospechosos de
corrupcion y fraude en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

ARTICULO TERCERO. ADMINISTRADOR DEL SISTEMA DE INFORMACION PARA EL REPORTE
DE EVENTOS SOSPECHOSOS DE CORRUPCION Y FRAUDE. La administracion del sistema de
informacion para el reporte de eventos sospechosos de corrupcion y fraude estard a cargo de la
Superintendencia Nacional de Salud, y tendra por objetivo detectar e informar préacticas asociadas con
la corrupcion y con el fraude en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Los vigilados de ia Superintendencia Nacional de Salud reportaran los eventos sospechosos de
corrupcion y fraude al Administrador del Sistema de Informacién. El administrador centralizara,
sistematizara y analizar la informacion proveniente de dicho reporte y en cumplimiento de su objetivo,
comunicara a las autoridades competentes y al Tribunal Nacional de Etica Médica la informacion
pertinente.

ARTICULO CUARTO. INTERVENCION FORZOSA ADMINISTRATIVA. La Superintendencia Nacional
de Salud, sin perjuicio de las facultades vigentes, podra mediante acto administrativo debidamente
motivado, ejercer la intervencién forzosa administrativa para administrar o liquidar las entidades
vigiladas que cumplan funciones de explotacién, administracion u operacién de monopolios rentisticos
cedidos al sector salud, Entidades Administradoras de Planes de Beneficios, las Instituciones
Prestadoras de Salud de cualquier naturaleza, asi como para intervenir técnica y administrativamente
las direcciones territoriales de salud cualquiera sea la denominacion que le otorgue el ente territorial en
los términos de ia ley y los reglamentos, cuando sin justificacion no paguen sus obligaciones o no
transfieran los recursos dentro de los plazos establecidos en la normatividad vigentes. Igual medida se
aplicara cuando las citadas entidades inviertan o utilicen los recursos de la saiud en forma no prevista
en laley. -

Esta facultad también se ejercera cuando la Superintendencia Nacional de Salud detecte que sus
vigilados no garantizan la red de prestadores de servicios de salud por niveles de complejidad, no
cumplen con el suministro de actividades, intervenciones y procedimientos contenidos en el POS o haya
renuencia en el envio de la informacién solicitada por la Superintendencia Nacional de Salud, por el
Ministerio de la Proteccion Social o por la cuenta de Alto Costo.

Cuando las entidades territoriales se encuentren adelantando procesos de salvamento ante la Direccion
de Apoyo Fiscal del Ministerio de Hacienda establecidos en el decreto 028 de 2008 o en |as normas que
lo adicionen, modifiqguen o sustituyan, tnicamenie procedera la intervencién técnica y administrativa de
la Superintendencia Nacional de Salud cuando exista la solicitud escrita de |a Direccion de Apoyo Fiscal
del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.
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Las facuitades previstas en el presente articulo podran ser de aplicacion inmediata, sin perjuicio de
continuar el proceso administrativo ante el Superintendente Nacional de Salud.

ARTICULO QUINTO. ATENCION INICIAL DE URGENCIAS. Modifiquese el paragrafo del articulo 20
de laley 1122 de 2007 y adicibnese el Paragrafo primerc en los siguientes términos:

“PARAGRAFO PRIMERQ: La atencién inicial de urgencias debe ser prestada en forma obligatoria por
todas las entidades pUblicas y privadas que presten servicios de salud, a todas las personas
independientemente de su capacidad de pago. Su prestacién no requiere contrato, orden previa ni
exigencia de pago previo o la suscripcion de cualquier titulo valor que garantice el pago.

Las EPS en relacion con sus afiliados o las entidades territoriales responsables de la atencion a la
poblacién pobre no cubierta por los subsidios a la demanda, no podran negar e! pago de servicios a las
IPS piblicas o privadas, cuando estén causados por este servicio, aun sin gue medie contrato.

Si la desatencion es causa directa de la muerte del paciente y es responsabilidad de la Entidad, la
Superintendencia Nacional de Salud podra ejercer la intervencion forzosa administrativa para
administrar la entidad causante de la desatencion.

Las medidas sefialadas anteriormente se adoptaran mediante acto administrativo motivado y dara lugar
al inicio del proceso administrativo ante el Superintendente Nacional de Salud.”

ARTICULO SEXTO. CESACION PROVISIONAL. El Superintendente Nacional de Salud podra
ordenar a la entidad competente, 1a cesacion provisional de las acciones que pongan en riesgo ia vida
de los pacientes o los recursos del sistema general de seguridad social en salud.

En caso de peligro grave e inminente de la salud de las personas o de ios recursos del Sistema General
de Sequridad Social en Salud podran adoptarse las medidas cautelares a que se refiere el inciso
anterior sin oir a la parte contraria y podran ser dictadas dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes
de haberse conocido el hecho por parte de la Superintendencia Nacional de Salud.

Las medidas sefialadas anteriormente se adoptaran mediante acto administrativo motivado y dara lugar
al inicio del proceso administrativo ante el Superintendente Nacional de Salud.

ARTICULO SEPTIMO. ATENCION AL USUARIO. Las entidades administradoras de planes de
beneficio en cumplimiento del servicio publico de Seguridad Social en Salud deberan framitar y resolver
las quejas, reclamos y peticiones de sus afiliados en un plazo no superior a quince (15) dias calendario
a través de las oficinas de atencion al usuario que se organicen para tal efecto. En dicho término, se
podran practicar y ordenar las pruebas solicitadas por el afiliado o las que se requieran para decidir en
un plazo de cinco (5) dias calendario, durante el cual no se podra suspender el plazo establecido para
resolver. '

En el caso que la respuesta a la queja, reclamo o peticion sea negativa, el usuario podra solicitar el
pronunciamiento de la Superintendencia Nacional de Salud, 1a cual debera resolver en un plazo maximo
de treinta (30) dias calendario, término durante el cual se podran practicar y ordenar las pruebas que se
requieran, y, como resultado, se podrd ordenar la suspensién de practica, asi como imponer las
sanciones a que haya lugar, segun el caso.

Lo anterior sin perjuicio de la posibilidad del usuario de recurrir directamente a la Superintendencia
Nacional de Salud.

Las actuaciones a las que se refiere el presente articulo podran realizarse directamente por parte del
usuario.

ARTICULO OCTAVO. MEDIDAS CAUTELARES EN LA FUNCION JURISDICCIONAL DE LA
SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD. Adicionar un nuevo paragrafo al articulo 41 de la Ley
1122 de 2007 asi:
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"PARAGRAFO TERCERQ: .a Superintendencia Nacional de Salud podra ordenar dentro del proceso
judicial las medidas provisionales para la proteccion del usuario del sistema de Seguridad Social en
Salud y podra suspender |a aplicacion del acto concreto que lo amenace o vulnere, mientras se surte el
mismo en los términos establecidos en la Ley.

En desarrollo de esta competencia podré ordenar a la entidad competente que se realicen en forma
inmediata los procedimientos, actividades e intervenciones de salud cuando su negativa por parte de las
entidades administradoras de planes de beneficios, pongan en riesgo 0 amenacen la vida del usuario.
De igual manera, podra definir en forma provisional la Entidad a la cual se entiende que continia
afiliado o atendido el demandante mientras se resuelve el conflicto que se suscite en materia de
multiafiliacion y movilidad dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

El funcionario en ejercicio de las funciones jurisdiccionales consultara antes de emitir su fallo definitivo o
la medida cautelar, 1a doctrina médica, las guias, los protocolos o las recomendacicnes del organismo
técnico cientifico, segun sea el caso.

CAPITULO I )
PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

ARTICULO NOVENO. COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS- CNPMD-. La Comisién Nacional de Precios de Medicamentos ~CNPM- creada por la Ley
100 de 1993, se denominara en adelante COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS —-CNPMD- y ser4 el érgano de formulacién de la politica de precios de
medicamentos y de dispositives médicos.

PARAGRAFO PRIMERO. Sin perjuicio del deber de reporte de informacién, los actores de las cadenas
de comercializacion de medicamentos y de dispositivos médicos, deberan suministrar la informacion
particular sobre precios, margenes y canales de comercializacién que requiera I1a la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos ~-CNPMD- o el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, para el desarrollo de sus funciones de seguimiento y control. La informacién reportada,
relativa a secretos empresariales u otra respecto de la cual exista norma legal de reserva o
confidencialidad tendra caracter reservado frente a terceros y solamente podra ser conocida por el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, como entidad de control de precios y por las demas
autoridades de control y vigilancia, para el ejercicio de sus funciones. La revelacién en todo o en parte
de la informacidon que tenga caracter reservado constituirad falta disciplinaria gravisima para el
funcionario responsable, sin perjuicio de las demas sanciones establecidas en la ley.

PARAGRAFO SEGUNDO. Ademas de la politica especiat de precios com(in a todos los medicamentos
y dispositivos médicos, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos —
CNPMD- podra estabiecer politicas particulares o individuales aplicables a una cadena en particular o0 a
uno o varies de sus eslabones, asi como para aquellos medicamentos o dispositivos médicos que, de
acuerdo con los criterios establecidos en la politica general, deban ingresar en un régimen particular de
control de precios.

ARTICULO DECIMO. CLASIFICACIONES RELEVANTES. Para el ejercicio de 1a politica de control
de precios, la Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos ~CNPMD-
establecera mediante circular y modificara cuando sea pertinente, las clasificaciones anatomicas,
terapéuticas, quimicas relevantes -CR- para la politica de precios de medicamentos, con base en la
informacion que le sea suministrada por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA, quien podrd tomar como referente 1a Clasificacion Intemacional ATC (Sistema de
Clasificacién Anatémica Terapéutica Quimica).

Los productos inciuidos dentro de la misma Clasificacién Relevante -CR- deberan ser sustitutos entre si
teniendo en cuenta criterios anatémicos, farmacoldgicos, terapéuticos y quimicos. Se presume que un
medicamento no tiene sustitutos o competidores en el mercado cuando su composicion quimica se
encuentre amparada por una patente, cuando la informacidn no divulgada de dichos productos se
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encuentre protegida en los términos del decreto 2085 de 2002 o, en todo caso, cuando sea el {inico que
contenga determinados principios activos.

PARAGRAFO: La Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos ~CNPMD-
podra fijar los precios y los margenes maximos de comercializacidn de los medicamentos en términos
de presentacion o forma farmacéutica o en precio por unidad de medida, de conformidad con 1as
medidas cominmente utilizadas para el tipo de medicamento de que se trate.

ARTICULC UNDE(;IMO. REGIMEN DE CONTROL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS. E! régimen de control de precios de medicamentos contin(a siendo un
régimen especial de control de precios. Por medio del presente decreto se extiende dicha facultad a los
precios de los dispositivos médicos. En tal virtud, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos —CNPMD- podra ampliar, modificar 0 complementar la politica de precios de
medicamentos y dispositivos médicos, en cualquier tiempo.

ARTICULO DUODECIMO.  MARGENES DE COMERCIALIZACION. En ejercicio de sus funciones,
la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos -CNPMD- podra fijar los
mérgenes maximos de comercializacion admitidos para la comercializacion de medicamentos o de
dispositivos médicos, los cuales serdn de obligatoric cumplimiento tanto para las entidades y agentes
del Sistema General de Seguridad Social en Saiud —-SGSSS- como para los deméas actores de la
cadena. Para tal efecto, fa Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos —
CNPMD- podra fijar un margen general aplicable a todos los medicamentos y dispositivos médicos, ast
como margenes especiales para determinados medicamentos o dispositivos médicos o grupos de ellos,
en funcion de las particularidades de su comercializaciéon. De igual forma, podra fijar margenes
maximos entre un eslabdn y otro, si lo considera necesario para el ejercicio del control que le ha side
asignado.

PARAGRAFO PRIMERO: En todo caso, de detectar, de oficio o por informacion de terceros, posibles
abusos en los margenes de comercializacion o en algunos de ellos, la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos -CNPMD-, pedira al actor o actores de la cadena en cuestion
que demuestren, mediante estudios de costos, la racionalidad de tal exceso. De no demostrarse tal
racionalidad, la CNPMD establecera el margen o los margenes maximos aplicables en la cadena o en el
eslabén de que se trate, de conformidad con {a informacién comprobable que le haya sido aportada, y el
actor o actores correspondientes deberan reducir sus margenes a los que hayan sido sefialados por la
CNPMD.

PARAGRAFOQ SEGUNDO. El incumplimiento de las disposiciones sobre margenes de comercializacion
de medicamentos y dispositivos médicos, acarreara las sanciones previstas en este decreto.

ARTICULO DECIMOTERCERO. DEBER DE REPORTAR PRECIOS. Sin excepcion, todas las
entidades y agentes del Sistema General de Seguridad Social en Salud -SGSSS- que compren o
vendan medicamentos y dispositivos médicos, asi como aquellos actores de las cadenas de
comercializacion de bienes y servicios de la salud deberan, a solicitud de 1a Comisidn Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos ~-CNPMD-, reportar la informacion al Sistema de
Informacién de Precios de Medicamentos —SISMED-, asi como la informacién comercial de compra y
venta de medicamentos y dispositivos médicos que sefiale la citada Comision.

PARAGRAFO: La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos ~CNPMD-,
en los casos en los que se detecten abusos que obliguen a los usuarios a adquirir innecesariamente
mayores cantidades del producto, podra determinar que los productores o importadores ajusten las
presentaciones y formas farmaceuticas a las dosis requeridas para un fratamiento completo o partes
iguales del mismo. La Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, definira las presentaciones comerciales
en cuanto a formas farmacéuticas y nimero de unidades que correspondan a los tratamientos
completos de medicamentos de acuerdo con la prescripcion del médico tratante.

Y
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ARTICULO DECIMOCUARTO. SISTEMA DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS -SISMED-. De la
informacién recopilada a través del Sistema SISMED, se procesara y dara a conocer al publico, como
minimo, aquella correspondiente a: precios minimos y maximos reportados, el promedio de los precios
reportados, !a mediana de los precios reportados y el total de las unidades vendidas por cada
medicamento o insumo médico, en cada eslabon de ia cadena de comercializacion.

ARTICULO DECIMOQUINTO. PRECIOS DE ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS Y DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS POR PARTE DE LAS ENTIDADES Y AGENTES DEL SISTEMA GENERAL
DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD -SGSSS-. Las entidades y agentes del Sistema General de
Seguridad Social en Salud que tengan la obligacién de adquirir medicamentos o dispositivos médicos,
no podran adquiririos por encima de los precios sefialados por la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos ~CNPMD- para aquellos productos que se encuentren incluidos
en los regimenes de libertad regulada o de control directo. El agente que viole estas disposiciones sera
sancionado de acuerdo con las disposiciones contenidas en el presente decreto.

Las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios y las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud, en la contratacidn de medicamentos y dispositivos médicos no podran establecer clausulas
restrictivas que impliquen sobrecostos en el precio de los mismos. La Superintendencia de Industria y
Comercio hara la inspeccion, vigilancia y control sobre el particular, para lo cual recibird el apoyo
mediante convenio que suscribird con el Ministerio de la Proteccion Social y la Superintendencia
Nacional de Salud.

ARTICULO DECIMOSEXTO. FINANCIAMIENTO DE LA VIGILANCIA, EL SEGUIMIENTO Y EL
CONTROL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS. Con el objeto de apoyar
las actividades de definicion de la politica de precios de medicamentos y dispositivos médicos, y su
seguimiento, control y vigilancia, el Ministerio de la Proteccion Social suscribira convenios con el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo para apoyar las labores de la Comision Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos ~-CNPMD- y con la Superintendencia de Industria y Comercio.

Los convenios se financiaran con recursos de las subcuentas de Compensacién y Solidaridad del
Fondo de Solidaridad y Garantia en Salud.

CAPITULO NI
PROCEDIMIENTO Y MULTAS

ARTICULO DECIMOSEPTIMO. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO ABREVIADO. La
Superintendencia Nacional de Salud aplicara las multas a que se refiere el presente decreto realizando
un proceso administrativo sancionatorio abreviado consistente en la solicitud de explicaciones en un
plazo de cinco (5) dias habiles, de la practica de las pruebas a que hubiere lugar en un plazo maximo
de 30 dias calendario y sancionara u ordenara el archivo de las actuaciones en un plazo maximo de 30
dias. Si no hubiere lugar a decretar pruebas, se emitira decisidn sancionatoria o de archivo en un plazo
méaximo de 30 dias. :

ARTICULO DECIMOCTAVO. CONDUCTAS SANCIONABLES. La Superintendencia Nacional de
Salud impondra multas en las cuantias sefialadas en el presente decreto a las personas naturales y
juridicas que se encuentren dentro del dmbito de su vigilancia, asi como a titulo personal a los
representantes legales de |as entidades pablicas y privadas, directores o secretarios de salud o quién
haga sus veces, jefes de presupuesio, tesoreros y demas funcionarios responsables de la
administracién y manejo de los recursos del sector salud en las entidades territoriales, funcionarios y
empleados del sector publico y privado de las entidades vigiladas por dicha Superintendencia, cuando
violen las disposiciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud y de los monopolios
rentisticos de suerte y azar y licores, cervezas, vinos, aperitivos y similares, en especial por incurrir en
las siguientes conductas:

1. Violar la ley 1098 de 2006.
2. Aplicar preexistencias a los afiliados por parte de la Entidad Promotora de Salud del régimen
contributivo y subsidiado.




DECRETONUMERO __ 1 28 pe 2010 HouaNe.8

Por el cual se dictan disposiciones en materia de inspeccion, Vigliancia y Control, de lucha contra la corrupcidn en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud, se adoptan medidas disciplinarias, penales y se dictan otras disposiciones

3. No realizar la atencion inicial de urgencias.

4, Violar las normas contenidas en los articulos 161, 168, 178, 182, 183, 188 204, 210, 225 y 227
de la ey 100 de 1993.

5. Poner en riesgo la vida de los sujetos de especial proteccion Constitucional como son
maternas, menores de un afio y los pacientes de |a tercera edad.

6. No realizar las actividades en salud derivadas de accidentes de frabajo, enfermedad
profesional, accidentes de transito y eventos catastroficos,

7. Impedir o atentar en cualquier forma contra el derecho del trabajador a su afiliacién y seleccion
de organismos e instituciones del Sistema de Seguridad Social Integral, por parte del empleador y en
general por cualquier persona natural ¢ juridica.

8. Incumplir tas instrucciones y ordenes impariidas por la Superintendencia, asi como por la
violacién de la normatividad vigente sobre la prestacién del servicio publico de salud y el Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

9. Evadir, eludir 0 no realizar oportunamente el pago de los aportes al Sistema General de
Seguridad Social en salud por parte de los empleadores, contratistas, entidades que realizan
afiliaciones colectivas o trabajadores independientes.

10. Incumplir con las normas de afiliacidn por parte de ios empleadores, contratistas, entidades que
realizan afiliaciones colectivas o trabajadores independientes.

11. Incumplir las normas que regulan el monopolio rentistico de licores, cervezas, sifones, refajos,
vinos, aperitivos y similares y del monopolio rentistico de loterias, apuestas permanentes y demas
modalidades de los juegos de suerte y azar.

12.  Incumplir la ley 972 de 2005.

13.  No reportar la informacién solicitada por la Superintendencia Nacional de Salud o por el
Ministerio de Proteccion Social, segan las denuncias por este efectuadas.

14.  Violar cualquiera de las disposiciones de Atencidén al Usuario por parte de las entidades
administradores de planes de beneficios, por las instifuciones prestadoras de servicios y por las
entidades territoriales cuando presten servicios de salud.

15. Obstruir las investigaciones y el incumplimiento de las obligaciones que deben informar los
vigilados.

PARAGRAFO: De conformidad con lo previsto en el articulo 68 de la ley 715 de 2001, el pago del las
multas que se impongan a titulo personal debe hacerse con recursos de su propio peculio, y en
consecuencia no se puede imputar al presupuesto de la entidad de la cual dependen.

ARTICULO DECIMONOVENO. CONDUCTAS SANCIONABLES POR VIOLACIONES Al. REGIMEN
ESPECIAL O GENERAL APLICABLE AL CONTROL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS-. La Superintendencia de Industria y Comercio impondra multas en las
cuantias sefialadas en el presente decreto a cualquiera de las entidades y agentes del SGSSS o de los
actores de la cadena de comercializacion y produccién de medicamentos vy dispositivos médicos, sean
personas naturales o juridicas, cuando infrinjan el régimen especial o el general aplicables al control de
precios, incluidas la omision, renuencia o en cualquier forma de evasion o de elusién en el suministro de
la informacién que deba ser reportada periddicamente conforme a la politica fijada por la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos-CNPMD-, o que sea solicitada de manera
especifica, para efectos del ejercicio de la politica de precios por parte de la Comisidn Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos -CNPMD- o del seguimiento y control de |a misma por
parte del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo o si la misma resulta incompleta, inexacta o
inconsistente.

ARTICULO VIGESIMO.VALOR DE LAS MULTAS. Las multas a imponer por las conductas
sancionables previstas en el presente decreto a las personas naturales v juridicas que se encuentren
dentro del ambito de vigilancia de la Superintendencia Nacional de Salud, asi como a titulo personal a
los representantes legales de las entidades pablicas y privadas, directores o secretarios de salud o
quienes hagan sus veces, jefes de presupuesto, tesoreros y demas funcionarios responsables de la
administracién y manejo de los recursos del sector salud en las entidades territoriales, funcionarios y
empleados del sector publico y privado seran:
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1. En desarroilo del articulo 68 de la ley 715 de 2001 las multas a ios representantes legales de las
entidades plblicas y privadas, directores o secretarios de salud o quienes hagan sus veces, jefes de
presupuesto, tesoreros y demas funcionarios responsables de la administracién y manejo de los
recursos sector salud en las entidades territoriales, funcionarios y empleados del sector publico y
privado entre Diez (10} y dos mil (2.000) salarios minimos mensuales legales vigentes, cuyo monto se
liquidara teniendo en cuenta el valor del salaric minimo vigente a la fecha de expedicion de la
Resolucion Sancionatoria.

2. Multas a las personas naturales y juridicas que se encuentren dentro del &mbito de vigilancia de |a
Superintendencia Nacional de Salud hasta por una suma equivalente a cinco mil (5.000) salarios
minimos legales mensuales vigentes, cuyo monto se liquidara teniendo en cuenta el valor del salario
minimo vigente a la fecha de expedicion de la Resolucion Sancionatoria.

Cuando se encuentre que alguna Entidad Promotora de Salud aplique preexistencias a algun afiliado la
Superintendencia Nacional de Salud podra aplicar multas por el mayor valor que resulte de aplicar lo
dispuesto en el presente articulo o hasta por dos veces el valor estimado del tratamiento de la
enfermedad excluida. Cada vez que se reincida, se duplicara el valor de la multa.

Las multas podran ser por el mayor valor que resulte de aplicar lo dispuesto en el presente articulo o
hasta por el 150% de la utilidad derivada de la conducta por parte del infractor cuando con ella se puso
en riesgo la vida del paciente.

ARTICULO VIGESIMO PRIMERO. MULTAS POR INFRACCIONES AL REGIMEN ESPECIAL O
GENERAL APLICABLE AL CONTROL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPQSITIVOS
MEDICOS. La Superintendencia de Industria y Comercio realizara la vigilancia e impondr& multas hasta
de cinco mil salarios minimos legales mensuales vigentes (5.000 SMLMV) a cualquiera de ias
entidades, agentes y actores de fas cadenas de comercializacion y produccién de medicamentos y
dispositivos medicos, sean personas naturales o juridicas, cuando infrinjan el régimen especial o el
general aplicable al control de precios de medicamentos o dispositivos médicos establecido en el
presente decreto. Las muitas podrén imponerse diariamente, de persistir la conducta infractora y hasta
tanto ésta sea suspendida.

Las multas podran corresponder al mayor valor que resulte de aplicar lo dispuesto en el inciso
precedente o hasta por el 150% de la utilidad derivada de ia conducta por parte del infractor.

Cuando se infrinja el régimen o general aplicable al control de precios de medicamentos y dispositivos
médicos, acudiendo a maniobras tendientes a ocultar a través de descuentos 0 promociones o en
cualquier ofra forma el precio real de venta, se incrementara la multa de una tercera parte a la mitad.

ARTICULO VIGESIMO SEGUNDO.  GRADUACION DE LAS MULTAS Para efectos de graduar las
multas, se tendran en cuenta los siguientes criterios:

1. El impacto que la conducta tenga sobre el Sistema General de Seguridad Social en Salud, en funcion
de la naturaleza del medicamento o dispositivo medico de que se trate,

2. El beneficio obtenido por el infractor con la conducia en caso que éste pueda ser estimado.

3. La colaboracion con la investigacion por parte de los procesados.

4., El patrimonio del infractor.

5. La persistencia en la conducta infractora.

6; La existencia de antecedentes en refacion con infracciones al régimen de Seguridad Social en Salud,
al régimen de control de precios de medicamentos o dispositivos médicos; o de los arbitrios rentisticos,
monopolios de licores, suerte y azar, cervezas, sifones, vinos aperitivos y similares o con el
incumplimiento de compromisos adquiridos o de drdenes impartidas por el Gobierno Nacional, por las
autoridades de inspeccién, vigilancia y control o por ia Comision Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos ~CNPMD- o por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo en ejercicio de
sus funciones de seguimiento y control de la politica fijada por la Comlsmn Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos ~CNPMD-.
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ARTICULO VIGESIMO TERCERO.  DESTINO DE LAS MULTAS. Las multas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud en el ejercicioc de sus funciones seran giradas al Fondo
Anticorrupcion del Sector Salud a que se refiere el presente decreto. Las multas que imponga la
Superintendencia de Industria y Comercio le pertenecen a dicha entidad.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES EN MATERIA DISCIPLINARIA -

ARTICULO VIGESIMO CUARTO. PROCEDIMIENTO. Adiciénase el articulo 175 A al capitulo |
del titulo X1 del libro IV de la ley 734 de 2002, el cual quedara asi:

Articulo 175 A. También se adelantaran por el procedimiento verbal previsto en el articulo anterior los
procesos disciplinarios por conductas relacionadas con el Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

ARTICULQ VIGESIMO QUINTO. FALTAS GRAViSIMAS EN EL SECTOR SALUD. Adiciénanse
los paragrafos 6° y 7° al articulo 48 del titulo Gnico del libro I! de la ley 734 de 2002, los cuales
quedaran: '

Paragrafo 6°. También incurriran en falta gravisima las personas sujetas a esta ley que desvien u
obstaculicen el uso de los recursos destinados para el Sistema General de Seguridad Socia! en Salud o
el pago de los bienes ¢ servicios financiados con estos.

Paragrafo 7°. También incurriran en falta gravisima los servidores piblicos investidos de facultades de
policia judicial que se nieguen a declarar en un proceso en el cual se investigue 0 juzgue un evento de
corrupcion o fraude en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

ARTICULO VIGESIMO SEXTO.RESPONSABILIDAD DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE
TECNICO CIENTIFICO Y DE LOS COMITES TECNICOS DE PRESTACIONES EXCEPCIONALES EN
SALUD. Para todos los efectos, los integrantes del Comité Técnico Cientifico y de los comités técnicos
de prestaciones excepcionales en salud, se consideran como particulares que prestan un servicio
ptiblico de Seguridad Social en Salud en todo lo concerniente a la autorizacién de servicios o
medicamentos no incluidos en el plan obligatoric de salud del régimen contributivo o las prestaciones
excepcionales en salud. Por lo tanto, estaran sujetos a la responsabilidad que sefiala la ley para los
servidores plblicos.

CAPITULOV
POR EL CUAL SE MODIFICA Y ADICIONA EL CODIGO PENAL
Y SE DICTAN OTRAS DiSPOSICIONES

ARTICULO VIGESIMO SEPTIMO. RESPONSABILIDAD PENAL DE LOS PARTICULARES QUE
ADMINISTRAN RECURSOS DEL SISTEMA GENERAL DE SEGUIRIDAD SQCIAL EN SALUD -
SGSSS. Para efectos penales, sin perjuicio de lo sefialado en el articulo 20 del Cédigo penal, también
se consideraran como particulares que ejercen funciones publicas, aquellas personas que administren
recursos de Sistema General de Seguridad Social en Salud, en todo 1o relacionado con dichos recursos.

ARTICULO VIGESIMO OCTAVO. OMISION EN LA ATENCION INICIAL DE URGENCIAS.
Adicionase el articulo 131 A al capitulo VH del titulo | del libro Il de la ley 599 de 2000, el cual quedara
asi:
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Articulo 131 A. OMISION EN LA ATENCION INICIAL DE URGENCIAS. El que teniendo la capacidad
institucional y administrativa para prestar el servicio de atencién inicial de urgencias y sin justa causa
niegue la atencion inicial de urgencias a otra persona que se encuentre en grave peligro, incurrira en
pena de prisién de treinta y seis {36) a setenta y dos (72) meses.

La pena se agravara de una tercera parte a la mitad si el paciente que requiere la atencion es menor de
doce (12) o mayor de sesenta y cinco (65) afios.

Si como consecuencia de la negativa a prestar la atencidn de urgencias deviene la muerte del paciente,
la pena sera de prisién de setenta (70) a ciento veinte (120) meses, siempre que la conducta no
constituya delito sancionado con pena mayor.

ARTICULO VIGESIMO NOVENO. ESTAFA. Adicibnase el numeral 5 del articulo 247 de la ley 599
de 2000:

“5. La conducta tenga por objeto defraudar al Sistema General de Seguridad Social en Salud"

ARTICULO TRIGESIMO. ESPECULACION. Adicidnase el articulo 298 A al capitulo | del titulo X
del libro |1 de Ia ley 599 de 2000, el cual quedara asf;

Articulo 298 A. CIRCUNSTANCIA DE AGRAVACION PUNITIVA. E!l que ponga en venta medicamento
o dispositivo médico a precios superiores a los fijados por autoridad competente, incurrira en pena de
cuarenta y ocho {48) a noventa y seis (96) meses de prisién y multa de veinte (20) a doscientos (200)
salarios minimos legales mensuales vigentes.

ARTICULO TRIGESIMO PRIMERO.  AGIOTAJE CON MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS. Adicidnase el articuio 301 A al capitulo | del titulo X del libro |1 de Ia ley 599 de 2000, ! cual
quedar asi;

Articulo 301 A. CIRCUNSTANCIA DE AGRAVACION PUNITIVA. Cuando la conducta punible sefalada
en el articulo anterior se cometa sobre medicamentos o dispositivos médicos, 1a pena sera de cuarenta
y ocho (48) a noventa y seis {96) meses de prision y multa de veinte (20) a doscientos (200} salarios
minimos legales mensuales vigentes.

ARTICULO TRIGESIMO SEGUNDO. CONTRABANDO DE MEDICAMENTOS. Adiciénase el articulo
319 2 al capitulo |V del titulo X del libro [l de |a ley 599 de 2000, el cual quedars asf:

Articulo 319 2, CONTRABANDC DE MEDICAMENTO, DISPOSITIVO, SUMINISTRO O INSUMO
MEDICO. La pena sera de prision de cuarenta y ocho (48) a noventa y seis (96) meses y multa de
cincuenta (50) a doscientos (200) salarios minimos legales mensuales vigentes si el delito descrito en el
articulo anterior se cometiere sobre medicamento, dispositivo, suministro o insumo médico.

ARTICULO TRIGESIMO TERCERO. VENTA FRAUDULENTA DE MEDICAMENTOS. Adiciananse
los articulos 374 A al capitulo | del titulo XIli del libro [l de la ley 598 de 2000, el cual quedaré asi:

Articulo 374 A. Venta fraudulenta de medicamentos. El que con el objeto de obtener un provecho
para si 0 para un tercero, venda un medicamento que le haya sido entregado para su atencién por el
Sistema General de Seguridad Social en Salud, incurrira en prisién de veinticuatro (24) a cuarenta y
ocho (48) mes y multa de cincuenta (50} a doscientos (200} salarios minimos legales mensuales
vigentes.
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ARTICULO TRIGESIMO CUARTO.  PECULADO POR APLICACION OFICIAL DIFERENTE
FRENTE A RECURSOS DE LA SALUD. Adiciénase el articulos 399 A y 400 A al capitulo | del titulo XV
del libro Il de la ley 599 de 2000, el cual quedara asf:

Articulo 399 A. CIRCUNSTANCIA DE AGRAVACION PUNITIVA. La pena seré de prision de cincuenta
{50) a ciento veinte {120} meses, inhabilitacién para el ejercicio de derechos y funciones publicas por el
mismo término y multa de diez (10) a cincuenta (50) salarics minimos legales mensuales vigentes,
cuando se dé una aplicacion oficial diferente a recursos destinados a la salud.

Articulo 400 A. CIRCUNSTANCIA DE AGRAVACION PUNITIVA. Las penas previstas en el articulo
400 de 1a ley 599 de 2000 seran de cincuenta (50) a ciento veinte (120) meses cuando se cometan
frente a bienes del sector de la salud.

ARTICULO TRIGESIMO QUINTO. FONDO ANTICORRUPCION DEL SECTOR SALUD. Créase el
Fondo Anticorrupcion del Sector Salud como un fondo especial de la Superintendencia Nacional de
Salud.

El Fondo Anticorrupcidon del Sector Salud estard financiado con las multas que imponga la
Superintendencia Nacional de Salud, los aportes que se le asignen en el Presupuesto General de la
Nacion, las donaciones, 1os recursos provenientes de cooperacion intemacional, las inversiones que se
efectlien y los demas ingresos que de acuerdo con la ley esté habilitado para recibir.

Dentro de los 15 dias siguientes a la expedicién del presente decreto el Fondo de Solidaridad y
Garantia en Salud-FOSYGA- y la Direccidn de Crédito Publico y del Tesoro del Ministerio de Hacienda y
Crédito Plblico transferirdn al Fondo Anticorrupcion del Sector Salud las muftas impuestas por la
Superintendencia Nacional de Salud recaudadas en los afios 2.008 y 2.008.

El objeto del Fondo serd financiar los gastos necesarios para el fortalecimiento de la facultad de
inspeccion, vigilancia y control y para la puesta en marcha, operacion y administracion del sistema de
informacién para el reporte de eventos sospechosos de corrupcion y fraude a que se refiere el presente
decreto. ‘

La Superintendencia Nacional de Salud podra, con cargo a los recursos del Fondo Anticorrupcion del
Sector Salud, realizar convenios con la Contraioria General de la Repablica, la Procuradurfa General de
la Nacion, la Fiscalia General de la Nacién tendientes a fortalecer la lucha contra 1a corrupcion y el
Tribunal de Etica Médica.

A través de este Fondo se haran las devoluciones de multas de acuerdo con las decisiones judiciales.

ARTICULO TRIGESIMO SEXTO. MODIFICACION DE MULTAS. Modifiquese en lo relativo a las
multas las Leyes 9 de 1978, 15 de! 1989, 10 de 1990, 100 de 1993, 643 de 2001, 715 de 2001, 828 de
2003, 972 de 2005, 1098 de 2006, 1122 de 2007 y las demas que las modifiquen o adicionen.

ARTICULO TRIGESIMO SEPTIMO.  VIGENCIA Y DEROGATORIAS. El presente decreto rige a
partir de la fecha de su publicacion y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

fj‘\ 5 :* 2
PUBLIQUESE Y CUMPLASE 2 ‘ﬁ Hﬁ.

Dado en Bogot4, D. C., a de 2010, /

‘ / /r' ;..“’rf ‘: f.f "
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EL MINISTRO DEL INTERIOR Y DE JUSTICIA,

g7 Z _ o
FABIO VALENCIA COSSIO \

EL MINISTRO DE RELACIONES EXTERIORES,

EL MINISTRO DE DEFENSA NACIONAL,

S )

GABRIEL SILVA LUJAN

EL MINISTRO DE AGRICULTURAY DESARIiOLLO RURAL,
L

[ 4 4 —

NDRE OSTA

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL,

DIEGO PALACIO BETANCOURT

EL MINISTRO DE MINAS Y ENERGIA,

HERNAN MARTINEZ TORRES /
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EL VICEMINISTRO DE COMERCIO EXTERIOR, ENCARGADO
DE LAS FUNCIONES DEL DESPACHO DEL MINISTRO DE
COMERCIO EXTERIOR,

@ |
GABRIEL D UE\;\LDENBE G

LA MINISTRA DE EDUCACION NACIONAL

CECILIA MARIA VELEZ WHITE %

EL MINISTRO DE AMBIENTE, VIVIENDAY DESARROLLO TERRITORIAL

A
;'j
A POSADA

LA MINISTRA DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS COMUNICACIONES

ARIA DEL ROSARIO GUERRA DE LA ESPRIELLA

EL MINISTRO DE TRANSPORTE

ANDQS) URIEL GALLEGO HENAO

LA VICEMINISTRA DE CULTURA ENCARGADA DE LAS FUNCIONES
DEL DESPACHO DE LA MINISTRA DE CULTURA,

MAMLAUDIA LOPEZ SO!'\‘ZQQZD
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