Agenda Regulatoria
2025

En cumplimiento del Decreto 1081 de 2015 articulo 2.1.2.1.20. Agenda Regulatoria

Nombre de la entidad

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Responsable del proceso

CRISTHIAN RICARDO ABELLO ZAPATA

Fecha de publicacion inicial (salida a consulta publica) 20 DE OCTUBRE DE 2024
Fecha de publicacion final (después de consulta ciudadana) 20 DE NOVIEMBRE DE 2024
Fecha de ultima actualizacion OCTUBRE DE 2024
¢Esta
iniciativa | En caso
busca de que
. ¢ Tiene |¢Adoptao| derogar | aplique o
. . : : : : : Norma concreta que Tipo de o o~ Fecha de inicio del
. L Nombre del L Entidades participantes en | Entidades firmantes del | Competencia legal de los firmantes Tema u objeto de la . . L ) L. costo modifica una ¢,Cudl es
No. Nombre del proyecto normativo Dependencia técnica L. Cargo del responsable técnico L . : - sereglamenta o instrumento Origen de la iniciativa ¢Es un reglamento técnico? . proceso de
responsable técnico el disefio proyecto normativo para expedirlo reglamentacion o o sobre las un norma por| larazon s
modifica juridico ) L consulta publica
Mipymes?| tramite? su para su
obsolesce|derogacio
ncia o n?
desuso?
La norma
tiene mas
de 30 afios
y se ha
INS/ INVIMA/ ICA/ Ministerio de Mlnl_st.erlo_de Agricultura/ conS|_derado
. L Ministerio de Salud y revisarla
Agricultura/ Ministerio de Salud o . S
Direccion de Promocion Proteccién Social, Ministerio Proteccion Social, Ministerio para
Por medio de la cual se modifica la reglamentacion sobre las e y , . . , . y . ' de Ambiente y Desarrollo Ley 09 de 1979 Manejo y Gestion Integral de los determinar
: - o . Prevencién Maria Alejandra Cardenas Profesional Especializado de Ambiente y Desarrollo . L - . L . . .
disposiciones para la gestion integral del riesgo de los . t . . . o . L Sostenible/ Ministerio de Decreto 1843 de 1991 productos plaguicidas en todo el ciclo| Decreto 1843 de 1993 Decreto Iniciativa propia No No Si Si su 2025/08/30
I . . Subdireccién de Salud Soraida Toro Sandoval Profesional Universitario Sostenible/ Ministerio de . S ) :
productos plaguicidas en todo el ciclo de vida. . . S Trabajo/ Ministerio de Decreto 4107 de 2011 de vida. permanenci
Ambiental Trabajo/ Ministerio de S
N Transporte/ Ministerio de a,
Transporte/ Ministerio de . . e
: ) . Comercio, Industria y modificacio
Comercio, Industria y Turismo i
Turismo no
derogacion
del
ordenamien
to juridico.
1
Minambiente Ministerio de Aaricultura 594 y 597 de la Ley 09 de 1979
. ., L Ministerio de Salud y Proteccion g Y| Articulo 2 y 3 del Decreto 1985 de 2013 del
Por el cual se sustituye el Titulo 5 de la Parte 8 del Libro 2 del Direccion de Promocion y Social Desarrollo Rural Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural
y M : Prevencion JAIRO HERNANDEZ , - : . Ministerio de Salud y g y . Promocion de Isalud, prevencion, Articulos 10, 11,12y 13 o .
Decreto 780 de 2016, Decreto Unico Reglamentario del Sector . it Profesional Especializado Minagricultura . . Ley 99 de 1993 establece en el articulo 2 - . . Decreto Politica sectorial No No No No No 2025/06/30
o, . Subdireccion de Salud MARQUEZ Proteccion Social L . vigilancia y control de zoonosis del Decreto 2257 de 1986
Salud y Proteccion Social . ICA S . gue al Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Ambiental Ministerio de Ambiente y .
INS Desarrollo Sostenible Sostenible
2 INVIMA
Ministerio de Agricultura 594y 597 de la Ley 09 de 1979
. . L . . 9 y Articulo 2 y 3 del Decreto 1985 de 2013 del Titulo 5 de la Parte 8 del
. . Direccién de Promocién y Minambiente Desarrollo Rural S : )
Por el cual se reglamentan los Consejos de Zoonosis en los Prevencion Minaaricultura Ministerio de Salud Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural Promocién de lsalud. orevencion Libro 2 del Decreto 780 de
niveles nacional, departamental y distrital, y se dictan otras . it Jairo Hernandez Méarquez Profesional Especializado L 9 , . 1dy Ley 99 de 1993 establece en el articulo 2 . . P .’ 2016, Decreto Unico Decreto Politica sectorial No No No No No 2025/11/30
. . Subdireccién de Salud Ministerio de Salud y Proteccion Proteccion Social A . vigilancia y control de zoonosis .
disposiciones . . S . gue al Ministerio de Ambiente y Desarrollo Reglamentario del Sector
Ambiental Social Ministerio de Ambiente y . -, .
) Sostenible Salud y Proteccion Social
3 Desarrollo Sostenible
Ministerio del Interior,
Ministerio del Interior, Ministerio| Ministerio de Hacienda y crear y reglamentar el
de Hacienda y Crédito Publico, | Crédito Publico, Ministerio de funcionamiento de la instancia de
Ministerio de Justicia y del Justicia y del Derecho, alto nivel “Programa Nacional de
Derecho, Ministerio de Defensa Ministerio de Defensa Intervencion Integral frente al
_ Nacional, Ministerio de Salud y | Nacional, Ministerio de Salud numeral 11 del articulo 189 de la Consumo de sustancias
Por el cual se crea y reglamenta el Programa Nacional de COORDINADORA DEL GRUPO DE| Proteccidon Social, Ministerio de y Proteccion Social, Constitucién Politica y el Acuerdo Final para psicoactivas”, cuya finalidad es Acuerdo Final para la
Intervencion Integral frente al Consumo de sustancias DIRECCION DE PROMOCION | NUBIA ESPERANZA CONVIVENCIA SOCIAL Y Trabajo, Ministerio de Ministerio de Trabajo, la Terminacion del Conflicto y la articular las instituciones Terminacion del Conflicto DECRETO Constitucional NO NO NO NO N/A 2024/02/01
psicoactivas (licitas e ilicitas) como una instancia de alto Y PREVENCION BAUTISTA CIUDADANIA - DIRECCION DE | Educacién Nacional, Ministerio |  Ministerio de Educacion Construccion de una Paz Estable y responsables en la prevenciéony | y la Construccién de una
nivel PROMOCION Y PREVENCION |de Vivienda, Ciudad y Territorio, Nacional, Ministerio de Duradera, y en desarrollo del articulo 45 de | atencién al consumo de sustancias | Paz Estable y Duradera
Ministerio de Cultura, Ministerio | Vivienda, Ciudad y Territorio, la Ley 489 de 1998 psicoactivas, en cumplimiento de los
del Deporte, Departamento Ministerio de Cultura, compromisos del programa de
Nacional de Planeacién Ministerio del Deporte, intervencion frente al consumo de
yDepartamento de Prosperidad | Departamento Nacional de sustancias Psicoactivas (Licitas e
Social Planeacion yDepartamento ilicitas) definidos en el Acuerdo Final
4 de Prosperidad Social
" : Modificacién de las categorias de
DIRECCION DE L s Articulo 72 de la ley 1753 de 2015 y Decreto . . . . .
MEDICAMENTOS Y Claudia Vargas Directora IETS INVIMA Ml_nlsterlo_de Mlnlsterlo_ Eje Sall_Jd y _ Ley 4107 de 2011 el numeral 30 del _valor terapeutico de un Decrgto 433 de 2018 Decreto Decision .de la Com|S|on Nacllt_)nal de P_reC|os de NO NO NO NO NA 2025/07/04
TECNOLOGIAS EN SALUD Salud y Proteccion Social Proteccion Social articulo 2° medicamentos nuevo a cargo del articulo 2.8.12.8 Medicamentos y Dispositivos Medicos.
5|Modificacion del Decreto 433 de 2018 articulo 2.8.12.8 IETS.
DIRECCION DE Ministerio de Salud v Proteccion Ministerio de Salud el numeral 11 del articulo 189 de la Se establece la nueva Obsolesenci
MEDICAMENTOS Y Claudia Vargas Directora ) y : 1ay Constitucién Politica y el articulo 245 de la reglamentacion de registros Decreto 677 de 1995 Decreto Legal Sl NO NO SI 2025/05/01
Social E INVIMA Proteccion Social ) ) a
TECNOLOGIAS EN SALUD Ley 100 de 1993, santarios de medicamentos
6 Decreto Por el cual se deroga el Decreto 677 de 1995
Por el cual se adiciona un Capitulo al Titulo 12 de la Parte 8 del Libro
2 del
Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y el nu_me.rial 11 I‘!?' artlcul(zj 189° d”e I‘Z
Proteccion DIRECCION DE Ministerio de Salud y Proteccion Ministerio de Salud Ii;?:llstatlstl:)(:lon';%S:C;t¥c?1?o ;’S?jrgolao L: Mecanimos de adquisicion de
Social, sobre la gestién de mecanismos de adquisicion de tecnologias MEDICAMENTOS Y Claudia Vargas Directora CY : 1Cy y @ y . d Decreto 780 de 2016 Decreto Ley NO NO NO NO NO 2025/07/04
Social Proteccion Social 1751 de 2015, articulo 1° y 3° de Ley 1966 tecnologias en salud
en TECNOLOGIAS EN SALUD .
ud ) | | blacién v la doti izacic de 2019, articulo 90° de la Ley 1438 de
Za L|J para garant|zar el acceso a la popniacion y la optlma utilizacion 2011 y articulo 72 de la Ley 1753 de 2015
[SR{ON)
7 |recursos disponibles”
el numeral 11 del articulo 189° de la
DIRECCION DE Ministerio de Salud y Proteccion Ministerio de Salud Ii;?giglij)clon')lD(ZjIg:C;t)i/CiTodfae"szrerz()lgo I(_js Iisetarliblgﬁeiglsozcrtie\?ig:éf; 3 err]s(:foss Actualizacio
MEDICAMENTOS Y Claudia Vargas Directora 1y . 1y y e y (querng V pro Decreto 780 de 2016 Decreto Ley NO NO NO NO n 2025/05/01
TECNOLOGIAS EN SALUD Social Proteccion Social 1751 de 2015, articulo 1° y 3° de Ley 1966 | propios del Servicio farmacéutico en Disposicion
Sustitucion del Capitulo 10 Titulo 3 de la parte 5 del Libro 2 del de 2019, articulo 90° dela Ley 1438 de su constitucion y gestion. P
8|Decreto 780 de 2016 2011y articulo 72 de la Ley 1753 de 2015
articulos 81 y 189 numeral 11 de la
Constitucion Politica, literal f) del articulo 515
Por el cual se reglamentan parcialmenteas Leyes 9 de 1979, 73 de DIRECCION DE Ministerio de Salud y Proteccion Ministerio de Salud yL5647381|96;3|éey235d§ l?a?ﬁ;a ait(;%u:joeigg;a Establecer disposiciones generales Realidad
1988, 100 de 1993, 1805 de 2016, 2253 de 2022 y 2287 de 2023 y MEDICAMENTOS Y Claudia Vargas Directora sterio de saludyy ecc sterio de saludyy e,y ' € Y '_ | sobre los componentes anatdmicos Decreto 780 de 2016 Decreto Ley NO NO Si Si calda 2025/05/01
2361 de 2024 lacid | . tomi TECNOLOGIAS EN SALUD Social Proteccion Social articulos 7, 8, 9, 10, 16 y 19 de la Ley 1805 de origen humano social
e en relfacion con Ios componentes anatomicos de 2016, articulo 10 y 14 de la Ley 2253 de g
2022, articulos 7 y 8 de la Ley 2287 de 2023
9 y articulo 5 de la Ley 2361 de 2024.
Por el cual se adiciona un Capitulo al Titulo 12 de la Parte 8 del Libro
2 del
Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Por el cual se establecen medidas
Proteccidn DIRECCION DE Ministerio de Salud v Proteccion Ministerio de Salud para garantizar el abastecimiento de
Social, sobre la gestion de mecanismos de adquisicidn de tecnologias MEDICAMENTOS Y Claudia Vargas Directora 1ay : 1ay articulo 161 de la ey 2294 de 2023 las tecnologias en salud y se dictan Decreto 780 de 2016 Decreto Ley No no no no no 2025/07/06
Social Proteccion Social . .
en TECNOLOGIAS EN SALUD otras relacionadas con el suministro
salud para garantizar el acceso a la poblacidn y la dptima utilizacién de estos productos.
de los
10|recursos disponibles”
Decreto 4725 de 2005,
deroga
Decreto 3770 de 2004,
deroga
Numeral 11 del articulo 189 de la - . Decreto 3275 de 2009,
o " . Reglamenta el régimen de registros
DIRECCION DE Constitucion Politica, el articulo 564 de la Ley sanitarios, permiso de deroga
MEDICAMENTOS Y Claudia Vargas Directora Mlnlsterlo_de Salud y Proteccion Presidente 09 de 1979, el articulo 245 de ,Ia Ley 100 de comercializacion y vigilancia sanitaria Decreto 4562 de 2006, Decreto Decreto Sl Sl NO Sl Obsollescen 2025/12/01
TECNOLOGIAS EN SALUD Social, INVIMA, INS 1993 y el numeral 42.3 del articulo 42 de la de los dispositivos médicos para uso deroga cia
Ley 715 de 2001, articulo 245 de la Ley 100 P P Decreto 48256 de 2007,
humano.
de 1993 deroga
- 4 - 4 o Decreto 4957 de 2007,
Reglmen de reg|stros sanitarios, permiso de comercializacién Yy deroga
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos (incluye reactivos de Decreto 4124 de 2008
11|diagnéstico in vitro ) deroga
Por el cual se modifica el Decreto
1571 de 1993 "Por el cual se
Reglamenta Parcialmente el Titulo IX
Modificacion el Decreto 1571 de 1993 "Por el cual se Reglamenta de Ifa Ley _09 de 1979, en anr_]to a
Parcialmente el Titulo IX de la Ley 09 de 1979, en cuanto a ) Numeral 11 del articulo 189 de la Funcionamiento de Establecimientos
Funcionamiento de Establecimientos Dedicados a la Extraccion, DIRECCION DE . . . o iy Dedicados a la Extraccion, .
Procesamiento, Conservacion y Transporte de Sangre Total o de sus MEDICAMENTOS Y Claudia Vargas Directora Mlnls'gzrlo_ olle”i;a/llu I\j Ay EP :thgccmn Presidente p (?olnstltl:uo?TFitol:tlc& R;egllarfengz d Procesamiento, Conservacion y Decreto 1571 de 1993 Decreto Reglamentaria No No No No Reah.d?d 2025/03/15
Hemoderivados, se Crean la Red Nacional de Bancos de Sangreyel | TECNOLOGIAS EN SALUD ocial, arclaimente et Titulo clatey € Transporte de Sangre Total o de sus soca
Consejo Nacional de Bancos de Sangre y se dictan otras 1979 Hemoderivados, se Crean la Red
disposiciones sobre la materia.” Nacional de Bancos de Sangre y el
Consejo Nacional de Bancos de
Sangre y se dictan otras
12 disposiciones sobre la materia”
Se actualizan las normas del Sistema
e ., . . L, L, .. L . i Obligatorio de Garantia de Calidad
'E)/IOdmfa?gg dDeg:)ei[g 1011 de 2006 compilado en el ggrifgézn d:tggi?ﬁiti?i?a?iz Mar?soJrzinne; dl\c/l)?; ca- Coordinadora Ministerio de Ssstl:lij;: y Proteccion hgpé?;r;c%iséﬂzgy Ley 715 de 2021 de la Atencién de Salud del Sistema | Decreto 1011 de 2006 Decreto Reglamentaria NO NO NO NO NO Julio de 2025
ecreto € y General de Seguridad Social en
13 Salud.
Modificacion Decreto 1760 de 1990 compilado en el Dlre(_:cmn de Pr_ezstam_on d_e Angela_Barrlos - Coordinadora Ministerio de Sall_Jd y Proteccion Mlnlstrg d,e Salu_d y Ley 10 de 1990 Se gctuallzan las o!e,zflnluones de Decreto 1760 de 1990 Decreto Reglamentaria NG NO NO NO NO Junio de 2025
14 Decreto 780 de 2016 Servicos y Atecién Primaria Coordinadora Social Protecicon Social niveles de atencién en salud
Se incluira el reporte de informacion
Modificacion Decreto 2193 de 2004 compilado en el Dlre(_:cmn de Pr_ezstam_on d_e Cesar Quintero Director (E ) Ministerio de Sall_Jd y Proteccion Mlnlstrg d,e Salu_d y Ley 715 de 2021 perlo@cg y sistematica para las Decreto 2193 de 2004 Decreto Reglamentaria NO NO NO NO NO Mayo de 2025
Decreto 780 de 2016 Servicos y Atecién Primaria Social Protecicon Social Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud Privadas y Mixtas.
15
: L, L, L . . Se actulizaran la organizacion y
Modificacion Decreto 1876 de 1994 Direccion de Prestacion de Cesar Quintero Director (E) Ministerio de Salud y Proteccion Ministra de Salud y Ley 100 de 1993 funciones de las Empresas Sociales | Decreto 1876 de 1994 Decreto Reglamentaria NO NO NO NO NO Junio de 2025

16

Servicos y Atecion Primaria

Social

Protecicén Social

del Estado




Por medio del cual se adopta la Politica Publica Nacional

Ministerio de Salud y Proteccion

Ministerio de Salud y

Numeral 42.2 del articulo 42 de la Ley 715 de

Adopcidén de la Politica Publica

Ley 2124 de 2024, articulo

de Atencidn Psicosocial y en Salud para la Reparaciéon Oficina Promocién Social Maritza Isaza Gémez Jefe de oficina (a) : - : Nacional de Atencién Psicosocial y | 36. (Articulo 136 de la Ley Decreto Legal No No No No NO Julio de 2024
Social Proteccion Social 2001 o
Integral. en Salud para la Reparacion Integral 1448 de 2011)
17
Por medio del cual se adopta el Plan Nacional de L ., L . Adopcion del Plan Nacional de
Rehabilitacion Psicosocial para la Convivencia y la No Oficina Promocion Social Maritza Isaza Gomez Jefe de oficina (a) Ministerio de Salud y Proteccion Ministerio de Salud y Numeral 42.2 del articulo 42 de la Ley 715 de Rehabilitacion Psicosocial para la Acuerdo Final de Paz Decreto Legal No No No No NO Abril de 2024
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Repeticion

Social

Proteccién Social

2001

Convivencia y la No Repeticion.




