REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION NUMERO4445 DE 1996

Por el cual se dictan normas para el cumplimiento del contenido del Titulo IV de la Ley 09 de 1979, en lo
referente a las condiciones sanitarias que deben cumplir los establecimientos hospitalarios y similares.

LA MINISTRA DE SALUD

En uso de sus facultades legales y en especial las conferidas por los articulos 173 de la Ley 100 de 1993, y
241 de la Ley 09 de 1979, vy

CONSIDERANDO

Que la Ley 09 de 1979, clasifica las edificaciones para efectos sanitarios y, dentro de ellas contempla, en el
literal i) del articulo 156, a los establecimientos hospitalarios y similares.

Que de acuerdo con el articulo 241 de la Ley en mencion, al Ministerio de Salud compete reglamentar “ lo
relacionado con las condiciones sanitarias que deben cumplir las edificaciones para establecimientos
hospitalarios y similares, para garantizar que se proteja la salud de sus trabajadores, de los usuarios y de la
poblacion en general’.

Que el Titulo XI de la misma norma, comprende las reglas generales que tienen por finalidad la vigilancia y el
control de las disposiciones sanitarias.

Que por mandato de los numerales 2° y 3° del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, corresponde al Ministerio
de Salud, dictar y expedir las normas cientificas y administrativas que regulen la calidad de los servicios y el
control de los factores de riesgo, que son de obligatorio cumplimiento por las empresas promotoras de servicios
de salud ( E.P.S.) y las instituciones prestadoras de servicios de salud ( |.P.S.) del sistema general de
seguridad social .

Que de conformidad con la Ley 60 de 1993, las Direcciones Seccidnales, Distritales y Locales de salud, son las
competentes para velar por el cumplimiento de lo dispuesto en esta resolucion.

RESUELVE:
CAPITULO |
DEFINICION Y CAMPO DE APLICACION
ARTICULO 1.- Definicién
Para efectos de la presente resolucién se definen como establecimientos hospitalarios y similares, todas las

instituciones prestadoras de servicios de salud, publicas, privadas o mixtas, en las fases de promocion,
prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion fisica o mental.
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ARTICULO 2.- Modalidad de instituciones prestadoras de servicios de salud

Las instituciones prestadoras de servicios de salud segun el tipo de servicio que ofrezcan, pueden clasificarse
como instituciones hospitalarias e instituciones ambulatorias de baja, mediana y alta complejidad.

ARTICULO 3.- Campo de aplicacién

Las disposiciones de la presente resolucién se aplicaran tanto a todas las instituciones prestadoras de servicios
de salud, como a todos los prestadores de servicios de salud.

Cuando no se indique expresamente, debe entenderse la obligatoriedad de los requisitos para todas las
instituciones prestadoras de servicios de salud y para todos los prestadores de servicios de salud.

En las edificaciones, donde a la fecha de la expedicidon de la presente resolucion funcionen las instituciones
prestadoras de servicios de salud y los prestadores de servicios de salud, deberan adecuarse a las
disposiciones aqui contenidas de acuerdo al plan de cumplimiento que se establezca de comun acuerdo con la
Direccién Seccional, Distrital o Local de Salud competente o su equivalente.

CAPITULO II

REQUISITOS PARA LA CONSTRUCCION Y UBICACION DE INSTITUCIONES
PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD

ARTICULO 4.- De la localizaciéon

De conformidad con el articulo 158 y siguientes de la Ley 09 de 1979, las instituciones prestadoras de servicios
de salud, se localizaran en lugares que no presenten problemas de polucién, siguiendo las pautas sobre
zonificacién existentes en cada ciudad, por lo tanto se deben evitar las zonas de riesgo, que ofrezcan peligro
de inundacion, erosién, etc.; asi mismo que su ubicacién esté cerca a lugares de disposicion de basuras,
criaderos de artropodos y roedores, mataderos, cementerios y, en general, a focos de insalubridad e
inseguridad .

PARAGRAFO.- Solo en situaciones absolutamente inevitables y cuando las condiciones establecidas en
este articulo no puedan cumplirse, a criterio de la Direccién Seccional, Distrital o
Local de Salud, autorizada para ello, o su equivalente, se podra autorizar una
localizacién diferente, previos los estudios técnicos correspondientes.

ARTICULO 5.- Del uso del suelo

Ademés del cumplimiento de los requisitos de caracter sanitario exigidos por la Ley 09 de 1979 y por la
presente resolucion, la localizacion de las instituciones prestadoras de servicios de salud debera efectuarse de
acuerdo con los usos del suelo existentes del municipio de ubicacion, en desarrollo de las normas establecidas
por las respectivas autoridades competentes.

ARTICULO 6.- Del indice de ocupacién de la construccion

En las instituciones que presten servicios de hospitalizacion, el indice de ocupacion para construccion nueva o
ampliaciéon, no debera exceder del 60% del area total del lote en el cual se vaya a construir o ampliar.

PARAGRAFO.- Solo en situaciones absolutamente inevitables y cuando las condiciones establecidas en
este articulo no puedan cumplirse, a criterio de la Direccién Seccional, Distrital o
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Local de Salud, autorizada para ello, o su equivalente, se podra autorizar un indice de
ocupacion mayor, pero en ningun caso superior al 70%.

ARTICULO 7.- Dotacién de servicios publicos

Para la construccién de las instituciones prestadoras de servicios de salud se deberan garantizar los servicios
de suministro de agua, energia eléctrica, sistemas de comunicaciéon, como también de manejo y evacuacién de
residuos sélidos y de residuos liquidos.

ARTICULO 8.- Requisitos de los proyectos

Conforme a lo dispuesto en el Cédigo Colombiano de Construcciones Sismo Resistentes, Decreto 1400 de
1984 en la construccion de todas las instituciones prestadoras de servicios de salud, debera darse
cumplimiento al mismo, y a las demas normas que lo complementen.

ARTICULO 9.- Aprobacién de proyectos arquitectonicos y de estudios técnicos

Durante la vigencia del Decreto 2150 de 1995, los proyectos arquitectonicos y los estudios técnicos para
construccioén, ampliacién o remodelacion de instituciones prestadoras de servicios de salud, publicas, privadas
o mixtas, requieren para la iniciacion de obras, licencia de construccion expedida por las autoridades
municipales o curadores urbanos, donde estos existan, y ser asesorados o realizados por profesionales
competentes en la materia, titulados y matriculados.

CAPITULO Il

DISENO Y CONSTRUCCION DE INSTALACIONES INTERIORES PARA
SUMINISTRO DE AGUA Y EVACUACION DE RESIDUOS LiQUIDOS

ARTICULO 10.- Instalaciones para suministro de agua

Las instalaciones interiores para suministro de agua seran disefiadas y construidas de tal manera que haya
normal funcionamiento con dotacién de servicio continuo y presion de servicio en todos los sitios de consumo.
Los materiales utilizados deberan cumplir con las normas establecidas por el Instituto Colombiano de Normas
técnicas ICONTEC, referentes a su uso, instalacion y mantenimiento.

ARTICULO 11.- Instalaciones para evacuacion de residuos liquidos

Las instalaciones interiores para evacuacion de residuos liquidos seran disefiadas y construidas de tal
manera que permitan su rapido escurrimiento, se eviten

obstrucciones, se impida el paso de gases y animales de la red publica al interior de las edificaciones, no
permitan el vaciamiento, el escape de liquido o la formacién de depdsitos en el interior de las tuberias y
finalmente, se evite la conexién o interconexién con tanques de almacenamiento y sistemas de agua potable.
Los materiales utilizados deberan cumplir con las normas establecidas por el Instituto Colombiano de
Normas técnicas ICONTEC, referentes a su uso, instalacion y mantenimiento.

ARTICULO 12.- Unidad sanitaria
Todas las instituciones prestadoras de servicios de salud, instalaran en el area fisica destinada a los servicios,

por lo menos una unidad sanitaria que conste de: un inodoro y un lavamanos, por cada quince (15) personas,
incluyendo pacientes ambulatorios, visitantes y personal que en él labore, discriminados por sexo y por uso.
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PARAGRAFO 1.- Se instalard ademas un orinal y un dispensador de agua o bebedero por cada
cincuenta (50) personas.

PARAGRAFO 2.- Cuando se instalen inodoros en serie, seran separados por divisiones con espacio
libre minimo de 0.20 m. en su parte inferior, para facilitar ventilaciéon y
limpieza.

PARAGRAFO 3.- En las instituciones prestadoras de servicios de salud debera darse

cumplimiento a las disposiciones de la Resolucion No. 14.861 del 4 de Octubre
de 1985 expedida por el Ministerio de Salud, sobre instalacién y requisitos de
unidades sanitarias y duchas para minusvalidos.

ARTICULO 13.- Lavapatos

En los servicios de hospitalizaciéon u observacion, los bafios deberan contar con los accesorios necesarios (
ducha teléfono ) para lavado y desinfeccion de patos o disponer de un ambiente especifico para este proceso.

ARTICULO 14.- Unidades de aseo

Todos los servicios de las instituciones prestadoras de servicios de salud deberan disponer de cuartos
independientes con poceta o unidades para lavado de implementos

de aseo y espacio suficiente para colocacion de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros implementos

usados con el mismo propdsito.

CAPITULO IV
SUMINISTRO DE AGUA POTABLE

ARTICULO 15.- Normas aplicables

Para el suministro de agua en las instituciones prestadoras de servicios de salud,

debera darse cumplimiento a las disposiciones de la Ley 09 de 1979, a sus

reglamentarios y en especial al Decreto 2105 de 1983 sobre potabilizacion del agua y demas normas que lo

sustituyan, modifiquen o complementen.

PARAGRAFO.- Las instituciones prestadoras de servicios de salud que dispongan de
suministro propio de agua también estan obligadas al cumplimiento del decreto a
que se refiere este articulo.

ARTICULO 16.- Dotacién de agua potable

En las instituciones prestadoras de servicios de salud se debera garantizar un suministro continuo de agua y

cuando se presten servicios de hospitalizacion u observacion el suministro de agua potable no debera ser

inferior a 600 litros por cama y por dia.

ARTICULO 17.- Tanques de almacenamiento

En las instituciones que presten servicios de hospitalizacion, la instalacion de tanques de almacenamiento de
agua potable sera de caracter obligatorio.

La capacidad del tanque o tanques de almacenamiento de agua potable debera garantizar como minimo 48

horas de servicio y su construccion debera permitir que durante la operacion de limpieza y desinfecciéon no se
interrumpa el suministro de agua.

CAPITULO V
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DISPOSICION SANITARIA DE RESIDUOS LiQUIDOS
ARTICULO 18.- Normas aplicables
Para garantizar la adecuada disposicién sanitaria de residuos liquidos, las instituciones prestadoras de
servicios de salud deberan contar con las correspondientes autorizaciones o permisos que se requieran,
expedidos por la autoridad ambiental competente.

ARTICULO 19.- Conexion al sistema de alcantarillado

La conexion de las instituciones prestadoras de servicios de salud al sistema de alcantarillado publico, sera de
caracter obligatorio cuando exista este sistema y las condiciones técnicas lo permitan.

PARAGRAFO.- Cuando por la ubicacion de las instituciones prestadoras de servicios de salud no
sea posible la conexién al sistema de alcantarillado publico, debera instalarse un
sistema para
tratamiento, evacuacion vy disposicién sanitaria de residuos liquidos, previa aprobacion
de la autoridad ambiental competente.

CAPITULO VI
DISPOSICION SANITARIA DE RESIDUOS SOLIDOS
ARTICULO 20.- Normas aplicables
En las instituciones prestadoras de servicios de salud, debera darse cumplimiento al Decreto 605 del 27 de
marzo de 1996 sobre disposiciones sanitarias de residuos solidos y prestacién de servicios de aseo y demas
normas que expida el Ministerio de Salud sobre manejo de residuos infecciosos.

ARTICULO 21.- Prohibicién para uso e instalacién de ductos

En las instituciones prestadoras de servicios de salud queda prohibido el uso e instalacion de ductos con el
propdsito de evacuar por ellos los residuos sélidos.

ARTICULO 22.- Del ambiente para aseo de recipientes

Las instituciones prestadoras de servicios de salud, con una produccion de residuos sélidos de importancia
sanitaria, por los riesgos generados, deberan disponer de un ambiente adecuado para lavado, limpieza y
desinfeccion de los recipientes donde se almacenen dichos residuos.

ARTICULO 23.- De los ambientes para almacenamiento de residuos sélidos

En las instituciones que presten servicios de hospitalizacion y en todas aquellas con alta produccion de
residuos solidos, debera existir un espacio para almacenamiento de residuos sélidos patégenos, bioldgicos y

similares, que debera cumplir, como minimo, con los siguientes requisitos:

1.- Estar sefalizado, con indicaciones claras y precisas para el manejo de los residuos sdélidos, en cuanto
a proteccion del personal y del ambiente.

2.- Tener sistemas de ventilacion natural, o artificial cuando no sea posible la ventilacion
natural.
3.- Pisos de material resistente, con pendiente y sistema de drenaje que permitan facil lavado y

limpieza.
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4.- Paredes o muros impermeables, incombustibles, sélidos, de facil limpieza y resistentes a
factores ambientales como humedad y temperatura.

5.- Estar dotado de equipo para prevenciony control de incendios y otros accidentes.
6.- Estar ubicado preferiblemente fuera del area construida de la institucion, en sitios de facil acceso.
7.- Tener proteccién contra factores ambientales, en especial contra aguas lluvias.

CAPITULO VII

CONTROL DE EMISIONES ATMOSFERICAS
ARTICULO 24.- Normas aplicables
En las instituciones prestadoras de servicios de salud debera darse cumplimiento al Decreto 948 del 5 de
julio de 1995, expedido por el Ministerio del Medio ambiente, sobre prevencién y control de la contaminacion

atmosférica y la proteccion de la calidad del aire y demas normas que los sustituyan, modifiquen o
complementen.

CAPITULO VIII

CONDICIONES GENERALES DE PISOS, CIELO RASOS, TECHOS
Y PAREDES O MUROS

ARTICULO 25.- De los pisos

En las instituciones prestadoras de servicios de salud, los pisos deberan cumplir, como minimo, con las
siguientes condiciones:

1.- Ser impermeables, solidos, resistentes, antideslizantes, de facil limpieza y uniformes, de manera que
ofrezcan continuidad para evitar tropiezos y accidentes.

2.- Tener nivelaciéon adecuada para facilitar drenaje.
3.- De material que no transmita ruido ni vibracion.
4.- En los servicios quirurgicos, obstétricos, de laboratorio, de esterilizacién , de bancos de sangre ,

salas de autopsias y donde se requiera un proceso de limpieza y asepsia mas profundo, la unién con
paredes o muros debera llevar guardaescobas en media cafa.

5.- Estar construidos de materiales conductivos conectados a polo de tierra en salas expuestas a la
presencia de gases inflamables, cuando existan aparatos eléctricos y se pueda presentar interferencia
en su funcionamiento, o disponer de un sistema similar.

ARTICULO 26.- De los cielo rasos, techos y paredes o muros

En las instituciones prestadoras de servicios de salud los cielo rasos, techos y paredes o muros deberan
cumplir, como minimo, con las siguientes condiciones:

1.- Ser impermeables, solidos y resistentes a factores ambientales como humedad vy temperatura,
e incombustibles.
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2.- De superficie lisa y que los materiales usados para su terminado no contengan sustancias téxicas,
irritantes o inflamables.

3.- Cubiertos con materiales lavables y de facil impieza tales como baldosin de ceramica esmaltada
0 materiales que cumplan condiciones de asepsia,
especialmente en salas de cirugia, de partos, de curaciones, de autopsia; servicios de lactarios, de
esterilizacion, de cuidados intensivos e intermedios, de laboratorios, de cocina; trabajos de
enfermeria, cuarto para almacenamiento de alimentos, unidades sanitarias y cuartos de aseo.

4.- Las uniones de paredes o muros, con cielo rasos o techos, en los ambientes donde se requiera un

proceso de limpieza y asepsia mas profundo, tales como, salas de cirugia y de partos y servicio de
esterilizacion, deberan tener acabados en media cana.

CAPITULO IX

ACCESOS, AREAS DE CIRCULACION, SALIDAS Y SENALIZACION
ARTICULO 27.- Aspectos generales

En las instituciones prestadoras de servicios de salud los accesos, areas de circulacion y salidas, deberan
adecuarse y sefalizarse de acuerdo con los siguientes requisitos:

A. Requisitos especiales de accesibilidad.

1. En las instituciones que presten servicios de hospitalizacion y en las ambulatorias con servicio de
urgencias, las ambulancias deberan tener facil acceso y parqueo sefializado exclusivo, contiguo a la
entrada del servicio de urgencias.

2. Las fachadas exteriores de las instituciones que presten servicios de hospitalizacion , deben ser
accesibles a los bomberos, para tal fin las zonas perimetrales exteriores, deberan estar libres de
obstaculos para permitir la facil circulacion de las maquinas de bomberos.

3. Escaleras de emergencia en edificaciones de mas de tres (3) pisos.

B. Entradas y salidas, internas y externas que seran localizadas con el menor nimero de barreras u
obstaculos segun disefo arquitectonico para:

1. Usuarios hospitalizados y ambulatorios, funcionarios y publico en general.

2. Suministro, mantenimiento y evacuacién de residuos solidos.

3. Morgue.

4. Urgencias.

C. Areas de circulacién de camillas con un ancho minimo en todo su recorrido de :1.40 m.

D. Areas de circulacion verticales con los siguientes requisitos minimos:

Escaleras:

1. Altura maxima vencida por tramo: 1.75 m. con un descanso entre tramos minimo de 1.20 m. de

profundidad .
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Altura libre minima en todo su recorrido: 2.20 m.
Altura de contrahuellas: entre 0.14 y 0.18 m.
Profundidad de huellas: entre 0.30 y 0.35 m.
Ancho minimo en todo su recorrido: 1.20 m.

De material antideslizante en todo su recorrido.

Pasamanos de preferencia a ambos lados a: 0.90 m. de altura, que se prolongaran antes

del inicio y al final, paralelos al piso: 0.30 m. de longitud.

8. Protecciones laterales hacia espacios libres.

Rampas

1. Tramo maximo sin descanso : 20.00 m. con descanso entre tramos minimo de: 1.40 m. de
profundidad.

2. Altura libre minima en todo su recorrido: 2.20 m.

3. Ancho minimo en todo su recorrido: 1.40 m.

4. Pendiente no mayor del 8%.

5. Piso de material antideslizante.

6. Pasamanos de preferencia a ambos lados en todo el recorrido, a: 0.90 m. de altura, que se
prolongaran antes del inicio y al final, paralelos al piso: 0.30 m. de longitud.

7. Protecciones laterales hacia espacios libres.

Ascensores:

1. Para las instituciones prestadoras de servicios de salud, que funcionen en edificaciones de tres (3)
pisos 0 mas deberan instalarse ascensores.

2. Para la movilizacién de usuarios de pie o en silla de ruedas, la cabina debera tener las dimensiones
interiores minimas de: 1.50 m. de profundidad, 1.20 m. de ancho y 2.20 m. de altura. Debera tener un
espacio libre delante de la puerta de la cabina minimo de 2.00 m?.

3. Para la movilizaciéon de camillas, la cabina debera tener las dimensiones interiores minimas de: 2.20 m.
de profundidad, 1.2 0 m. de ancho y 2.20 m. de altura. Debera tener un espacio libre delante de la
puerta de la cabina minimo de 4.00 m?.

4. Puertas con ancho minimo de 0.90 m.

PARAGRAFO 1.- En los accesos, areas de circulacion vy salidas, deberan evitarse los cruces de

elementos sucios y limpios y el de pacientes internos y externos.

PARAGRAFO 2.- Las areas de circulacion deberan tener protecciones laterales, en forma de baranda,

hacia espacios libres.

ARTICULO 28.- De la sefializacion
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La sefalizacion sera definida segun las necesidades y caracteristicas particulares de cada institucién
prestadora de servicios de salud, teniendo en cuenta los siguientes colores indicativos de cada servicio:

- Servicios de Direccion y Administraciéon : Violeta

- Servicios de Consulta Externa : Naranja

- Servicios de Urgencias : Rojo
- Servicios de apoyo a las actividades de Diagnostico y Tratamiento : Amarillo

- Servicios Quirurgicos, Obstétricos y de Esterilizacién : Verde

- Servicios de Hospitalizacion s Azul

- Servicios Generales : Café

La sefalizacion debera ser colocada en areas de circulacion con el fin de que los usuarios de las instituciones
prestadoras de servicios de salud identifiquen los diferentes servicios.

PARAGRAFO.- Para el disefio de accesos, areas de circulacion y salidas, debera darse cumplimiento a
las disposiciones reglamentarias sobre proteccion del minusvalido contempladas en la
Resolucion N° 14.861 del 4 de octubre de 1985 expedida por el Ministerio de Salud.

CAPITULO X

CARACTERISTICAS DE LAS AREAS
ARTICULO 29.- De los tipos de areas

Para efectos de la organizacion de la presente resolucion en las instituciones prestadoras de servicios de salud
se pueden identificar tres tipos de areas: administrativa , asistencial y general. Dentro de cada una se agrupan
diferentes servicios cuyo desarrollo dependera de la complejidad de las mismas.

ARTICULO 30.- Del area administrativa

El area administrativa comprende los servicios destinados a la direccién y administracion de las
instituciones prestadoras de servicios de salud; se relaciona
fundamentalmente con el acceso de publico. Quedan comprendidos en esta area los siguientes servicios:

- Direccion.
- Administracion.

- Informacion.

- Financiero.

- Estadistica.

- Caja.

- Archivo general.

El desarrollo del area de direccion y administracion, deberd estar de acuerdo con la complejidad de las
instituciones prestadoras de servicios de salud.

ARTICULO 31.- Del area asistencial
El area asistencial comprende los servicios que son prestados directamente a un usuario por personal de
salud legalmente autorizado, en las areas de promocion, prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion

de la salud.

Se consideran servicios del area asistencial los siguientes :
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Ambulatorios.

De apoyo a las actividades de Diagndstico y Tratamiento.
Quirurgico - Obstétrico .

De Hospitalizacion.

ARTICULO 32.- De los servicios ambulatorios. Generalidades

Son los servicios destinados para la espera de pacientes, consultorios, ambientes de apoyo, atencién de
urgencias y espacio para actividades de promocion y participacion de la comunidad. Quedan comprendidos los
siguientes servicios:

1.- Servicio de consulta externa

Es el espacio fisico destinado a la atencién del paciente ambulatorio; se relaciona fundamentalmente con el
acceso de publico y con los servicios de atencién farmacéutica, de laboratorio clinico e imagenologia. Hacen
parte de este servicio los siguientes ambientes:

- Espera:

- Espera general ( independientes de las areas de circulacién ), con un area minima de
3.00 m® por consultorio.
. Unidad sanitaria por sexo, una por cada 15 pacientes.

- Oficina de trabajo social.
- Consultorios:

Consultorio de medicina general.
Consultorio de medicina especializada.
Consultorio de odontologia.
Consultorio otras profesiones de la salud.
Consultorio de enfermeria:

- Toma de constantes vitales.

- Inyectologia y curaciones.

- Inmunizaciones.

El area minima por consultorio debera ser de 10.00 m? ( lado minimo: 2.50 m.).

El consultorio de gineco-obstetricia, el de urologia y los que por el tipo de examen que adelanten asi lo
requieran, deberan contar con unidad sanitaria.

En el consultorio médico debera diferenciarse el ambiente de entrevista y el de examen con el fin de que el
usuario cuente con la privacidad necesaria, ademas se instalard un lavamanos, independiente del
correspondiente a la unidad sanitaria.

2.- Servicio de urgencias

Es el servicio destinado a la atencion los pacientes que por su estado requieren atencion médica inmediata,
debe contar con acceso directo desde el exterior. Hacen parte de este servicios los siguientes ambientes:

. Sala de espera, con unidad sanitaria por sexo, por cada 15 personas.
. Informacion, control.

. Consultorio, con unidad sanitaria.

. Sala de reanimacion.

. Sala de curaciones.

. Sala de yesos.

. Sala de observacion, con unidad sanitaria y ducha.

. Sala de hidratacion, con unidad de trabajo.
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. Lavado de pacientes.
. Control de enfermeria, con unidad sanitaria.
Espacio para camillas y sillas de ruedas.
. Depdsito para ropa sucia, ropa limpia, lavapatos y otros implementos de uso en estos
ambientes.

La sala de curaciones debera contar con poceta y un area minima por camilla de 8.00 m? .
La sala de reanimacion debera tener un area minima de 12.00 m?, estar situada cerca al acceso del servicio de
urgencias, que permita la facil entrada del paciente y del personal y contar preferiblemente con iluminacién y

ventilacion natural.

Las salas de observacion, deberan tener divisiones fijas o méviles que permita discriminar el agnbiente por sexo
y edad ( nifios y adultos ). El area minima por camilla en la sala de observacién sera de 6.00 m

El desarrollo del servicio de urgencias debera estar de acuerdo con la complejidad de las instituciones
prestadoras de servicios de salud.

ARTICULO 33.- De los servicios de apoyo a las actividades de diagnéstico y tratamiento.
Generalidades

Son los servicios destinados al apoyo de las actividades de diagndstico y tratamiento de usuarios
hospitalizados y ambulatorios; se relacionan fundamentalmente con el acceso de publico y con los servicios
quirdrgico-obstétricos, de hospitalizacion y generales. Quedan comprendidos los siguientes servicios :

1.- Servicio de archivo de historias clinicas

Es el servicio encargado del archivo y control de las historias clinicas. Hacen parte de este servicio los
siguientes ambientes:

. Control informacion, citas y caja.
. Archivo de historias clinicas.
. Clasificacion y codificacion.

2.- Servicio de atenciéon farmacéutica

Es el servicio destinado al almacenamiento, conservacién, distribucion, dispensacion y control de
medicamentos e insumos para la salud. Para el disefio y

construccion de los servicios de atencion farmacéutica debera darse cumplimiento a las normas vigentes
reglamentarias.

3.- Servicio de laboratorio clinico

Es el servicio destinado a la realizacién de analisis de especimenes bioldgicos de origen humano. Para el
disefio y construccion de laboratorios clinicos deberd darse cumplimiento a las normas vigentes
reglamentarias.

4.- Servicio de banco de sangre

Es el servicio destinado a la obtencion, procesamiento, almacenamiento, conservacién, transfusion vy
suministro de sangre humana o de sus hemoderivados. Para el disefio y construccion de bancos de sangre
debera darse cumplimiento a las normas vigentes reglamentarias.

5.- Servicio de rehabilitaciéon

Es el servicio destinado a la realizacion del diagndstico, tratamiento y prevenciéon de las discapacidades; se
relaciona fundamentalmente con el acceso de publico y con los servicios de hospitalizacion. Hacen parte de
este servicio los siguientes ambientes:
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. Informacion, citas y control de pacientes.

. Sala de espera con unidad sanitaria por sexo.

. Espacio para camillas y sillas de ruedas.

. Consultorio.

. Vestuario de pacientes, con unidad sanitaria por sexo.

. Ambientes de terapia, acordes con las actividades que alli se realizan.
. Deposito de equipos y materiales.

. Oficina de coordinacion.

De acuerdo al tipo de terapia, las unidades sanitarias deberan disponer de duchas.

6.- Servicio de imagenologia

Es el servicio destinado a la realizacion y complementacién del diagnéstico, atencion y tratamiento  de
usuarios hospitalizados y ambulatorios por diferentes métodos; se relaciona fundamentalmente con el
acceso de publico y con los servicios quirargico-obstétricos, de hospitalizacion y generales.

6.1 Rayos X

Es el ambiente destinado a la realizacién, procesamiento e interpretacion de las imagenes de los estudios
efectuados por Rayos X . Requiere espacios para:

. Informacién citas y control de pacientes.
. Vestuario de pacientes.

. Control y disparo de equipos.
. Sala de examen, acorde con las dimensiones del equipo e intensidad de las emisiones de
Rayos X.
. Depésito para medios de contraste y elementos de consumo.
. Cuarto para revelado automatico o manual, con camara oscura y camara clara.
. Lectura de placas.
. Oficina para radi6logo.
Depésito o archivo de placas, alejados de la zona de examen.

En los servicios radiolégicos se tendran en cuenta las protecciones necesarias para evitar radiaciones al
personal, para lo cual se requiere:

a) Adecuado blindaje en lamina de plomo en paredes y puertas para proteccion contra las radiaciones
ionizantes. Cuando se trate de una edificacién de mas de
un piso, los entrepisos correspondientes al area de la sala de examen deberan contar con la proteccion
adecuada.

b) Que la sala de examen no esté cercana a zonas de permanencia de personal como son oficinas, salas
de espera y espacios similares.

c) Area minima de 20.00 m? ( lado minimo 3.80 m. ), para equipo de 300 miliamperios para una sala de
radiologia.
d) Cuando las posibilidades de recubrimiento en plomo no sean factibles, se tendran en cuenta las

siguientes equivalencias en otros materiales para seguridad de las personas, asi:
1 mm. de plomo equivale a:

80 mm. de concreto ordinario.
17 mm. de concreto y barita.
100 m m. de ladrillo tolete.
200 mm. de placa hueca.
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6.2.- Ecografia

Es el ambiente destinado a la realizacion, procesamiento e interpretacién de los estudios efectuados por
ultrasonido que son traducidos a imagenes, no necesita proteccion especial. Requiere espacios para:

. Informacion, citas y control de pacientes.
. Sala de ecografia.
. Vestuario de pacientes con unidad sanitaria.

6.3 Resonancia magnética

Es el ambiente destinado a la realizacion, procesamiento e interpretacién de los estudios efectuados por
variacion de campos magnéticos que son traducidos a imagenes, requiere proteccion contra campos
magnéticos, con un recubrimiento que se denomina jaula de Faraday. Requiere espacios para:

. Informacién citas y control de pacientes.
. Vestuario de pacientes.

. Detector de metales.

. Control y disparo de equipos.

. Sala de examen, acorde con las dimensiones del equipo e intensidad de los campos
magnéticos.

. Depdsito para elementos de consumo.

. Cuarto para revelado, con camara oscura y cadmara clara.

. Lectura de placas.

. Oficina.

6.4 Medicina nuclear

Es el ambiente destinado a la realizacién, procesamiento e interpretacion de los estudios efectuados por el
suministro de elementos radioactivos que son traducidos a imagenes, debera contar con protecciéon contra las
radiaciones. Requiere espacios para:
. Informacién citas y control de pacientes.
. Vestuario de pacientes.
. Cuarto caliente, compuesto de las siguientes areas :
- Preparacion de is6topos radioactivos con extractor de aire.
- Caja refrigerada.
- Meson con vertedero.
. Control y disparo de equipos.
. Sala de examen, acorde con las dimensiones del equipo e intensidad de las emisiones
radioactivas.
. Depésito para material radioactivo.
. Cuarto para revelado, con camara oscura y cdmara clara.
. Lectura de placas.
. Oficina para fisico.

PARAGRAFO.- Por la complejidad de todos los equipos del servicio de imagenologia es necesario tener
en cuenta las recomendaciones del fabricante.

7.- Servicio de transporte

Es el servicio encargado de coordinar el uso de ambulancias y demas medios de transporte de las
instituciones prestadoras de servicios de salud. Hacen parte de esta servicio los siguientes ambientes:

. Oficina de coordinacion.
. Garajes.
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8.- Servicio de comunicaciones

Es el servicio encargado de garantizar la comunicacion interna y externa de las instituciones prestadoras de
servicios de salud. Hacen parte de este servicio los siguientes ambientes:

. Conmutador telefénico.
. Sonido y llamado de enfermeras.

9.- Servicio de Nutricion y dietética

Es el servicio encargado de apoyar la prestacion de servicios de salud en las fases de promocion, prevencion,
diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién, mediante la programacion y control de las dietas alimenticias de los
pacientes. Hacen parte de este servicio los siguientes ambientes:

. Oficina de coordinacion
. Consultorio

10.- Servicio de morgue

Es el espacio fisico y la dotacién requerida para el manejo y entrega de cadaveres. Para el disefio y
construccién de dicho servicio, debera darse cumplimiento a las disposiciones del Decreto 786 de abril de
1990. Hacen parte de este servicio los siguientes ambientes:

. Entrega de cadaveres.

. Sala de autopsias .

. Vestuario con unidad sanitaria y ducha para personal .
. Espacio para cavas.

. Espacio para camillas.

La morgue debera estar ubicada en un sitio que permita la facil evacuacion del cadaver; su acceso debe ser

restringido y diferente al acceso de pacientes. Ademas debera contar con sistema de ventilacién natural y/o

artificial.

PARAGRAFO.- Las instituciones prestadoras de servicios de salud con servicios de hospitalizacion y/o
urgencias, deberan contar como minimo con un espacio fisico para depdsito de
cadaveres.

ARTICULO 34.- De los servicios quirurgico-obstétricos. Generalidades

Son los servicios destinados para cirugia, obstetricia, esterilizacion y otros ambientes que en forma directa o
indirecta contribuyan al desarrollo de esas actividades. Comprende los siguientes servicios :

1.- Servicio quirurgico

Es el servicio destinado a la realizacion de procedimientos e intervenciones quirurgicas, que requieren total
asepsia; se relaciona fundamentalmente con los siguientes servicios: obstétrico, esterilizacion , urgencias y
hospitalizacion. En esta servicio funcionaran en forma independiente:

a) - Zona prequirurgica o semi-aséptica, donde estaran:
. Vestuario para cambio de ropa, para personal de las salas con unidad sanitaria,

que funcionen como filtros entre la zona semi-asépticayla zona aséptica.
. Transferencia de camillas.
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La puerta de acceso a la zona quirurgica debera abrir Unicamente en ese sentido, y con visor a 1.40 m. de
altura.

b) - Zona quirargica o corredor aséptico donde estaran :

. Lavamanos quirurgicos, en cantidad igual al numero de salas de cirugia mas uno.
. Sala de cirugia.
. Deposito de material.
. Depdsito de medicamentos.
. Depdsito de anestesia.
. Aseo.
. Lavado de instrumental.
. Estar o descanso del personal.

La puerta de salida de esta zona abrira hacia el exterior y en ese sentido exclusivamente y con visor a
1.40 m. de altura.

C) Zona de recuperacion, parte operativa con capacidad de dos camas por quiréfano.

2.- Servicio obstétrico

Es el servicio destinado a la atencién de partos y a la realizacion de procedimientos e intervenciones
ginecoldgicas; se relaciona fundamentalmente con los siguientes servicios: quirurgico, de esterilizacion , de
urgencias y de hospitalizacion. En este servicio funcionaran en forma independiente:

a) - Zona semi-aséptica donde estaran:
. Vestuarios para cambio de ropa, para personal de las salas con unidad sanitaria por
sexos, que funcionen como filtros entre la zona semi-aséptica y la zona aséptica.

La puerta de acceso a la zona aséptica debera abrir unicamente en ese sentido, y con visor a 1.40 m. de
altura.

b) - Zona de partos o corredor aséptico donde estaran:

. Lavamanos quirurgicos, en cantidad igual al numero de salas de partos .

. Sala de partos.

. Cuarto de atencion para el recién nacido con sitio de trabajo e incubadora.
. Depésito de material.

. Depésito de medicamentos.

. Aseo.

. Lavado de instrumental.

. Estar o descanso del personal.

Si las salas de hospitalizacién son comunes, se debera tener una sala con unidad sanitaria, con capacidad
para dos camas de trabajo por una de expulsion.

Cuando el servicio obstétrico funcione en la zona de quiréfanos, sélo podran tener en comun con éste los
vestuarios .

PARAGRAFO.- Los servicios obstétricos y los quirdrgicos cumplirdn ademas con los siguientes
requisitos:

- Acceso restringido.
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- Lozs quiréfanos deberan tener una altura libre minima de 2.80 m. y un area libre minima de 20.00
m*.

- Las salazs de partos deberan tener una altura libre minima de 2.60 m. y un area libre minima de
16.00 m”.

- Las puertas para los quiréfanos y las salas de partos deben tener un ancho minimo de 1.40 m.

- Deberan dotarse de tomas eléctricas a prueba de explosion, con proteccion adecuada y estar a una
altura de 1.40 m.

- Los pisos deberdan ser integrales y de material conductivo a tierra, especialmente en el
campo operatorio, el cual estara dispuesto en cuadriculas que no excedan de 0.20 m. de lado.
Las paredes revestidas con material resistente, lavable y que facilite limpieza y desinfeccion.

- Los corredores asépticos deberan revestirse con material resistente, liso, lavable y que facilite limpieza
y desinfeccion.

- La iluminacién sera uniforme y simétrica en el campo operatorio y las ventanas se ubicaran de manera
que se obtenga iluminacién uniforme en la mesa quirdrgica y su terminado seré liso. Se debera contar
con luz de emergencia generada por unidad auténoma o lampara con acumulador.

- Si se plantean ventanas de abrir en las salas de cirugia, se debe tener un control de la apertura de
basculantes para evitar riesgos de contaminacion.

- La temperatura sera de 21°C, la humedad relativa del 50%, la velocidad del viento de 60 cm/seg. y la
renovacion del aire entre 25 y 30 veces por hora.

3.- Servicio de cirugia ambulatoria.

Cuando las instituciones prestadoras de servicios de salud presten servicios quirlrgicos a pacientes
ambulatorios, deberan contar, ademas de los ambientes previstos para el servicio quirirgico, con los siguientes
ambientes:

. Vestuario de pacientes con unidad sanitaria.
. Preparacion.
. Recuperacioén.

De acuerdo a la complejidad de las instituciones prestadoras de servicios de salud, el servicio de cirugia
ambulatoria podra prestarse en el servicio quirdrgico o como un servicio independiente.

4.- Servicio de esterilizacion.

Es el servicio destinado a la limpieza, preparacion, desinfeccion, almacenamiento, control y distribucién de
ropas, instrumental y material médico quirtrgico, que requieren asepsia, se relaciona fundamentalmente con los
siguientes servicios: quirirgico, obstétrico y de lavanderia. Hacen parte de este servicio los siguientes
ambientes:

. Recepcion.

. Lavado.
. Clasificacién y preparacion.
. Preparacion de paquetes.
. Esterilizacion.
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. Almacenamiento.
La recepcion y la entrega de material seran totalmente independientes.
ARTICULO 35.- De los servicios de hospitalizacién. Generalidades
Son los servicios destinados al internamiento de pacientes para su diagndstico, recuperacion y/o tratamiento y
sus ambientes anexos para trabajo de enfermeria; se
relacionan fundamentalmente con los servicios de apoyo, complementacion, diagnéstico y tratamiento,

quirargicos, obstétricos, de cocina y de lavanderia. Comprende los siguientes servicios:

1.- Servicio de hospitalizacion general

Hacen parte de este servicio los siguientes ambientes:

. Cuartos de hospitalizacion.

. Puesto o estacion de enfermeria.

. Sala de trabajo de enfermeria, limpio.
. Sala de trabajo de enfermeria, sucio.
. Sala de curaciones y tratamiento.

. Depdsito de medicamentos.

. Depésito de ropa blanca.

. Sitio para camillas y sillas de ruedas.

. Unidad sanitaria por sexo, para trabajadores del servicio de hospitalizacion como
médicos, enfermeras, secretarias y estudiantes, en proporcién de una por cada 15 personas.
. Sala de visitas con unidad sanitaria, por sexo, en proporcién de una por cada 15 personas.

En el puesto o estacion de enfermeria estaran ubicados los sistemas de llamado de pacientes y los carros de
historias clinicas. El puesto de enfermeria debera estar centralizado con respecto a los cuartos de
hospitalizacion, a una distancia no mayor de 35.00 m. de la cama mas alejada y controlar un maximo de 35
camas.

El centro de distribucion de alimentos estara ubicado en un lugar independiente del area de hospitalizacién y se
utilizara exclusivamente para ese propdsito.

Los servicios de hospitalizacion estaran localizados de tal manera que exista ventilacion e iluminacion
naturales, que se eviten ruidos, olores y otras molestias en general.

El area minima de las ventanas debera ser igual a un octavo (1/8) del area libre del cuarto de hospitalizacion.

En cuartos individuales el area minima por cama sera de 16.00 m?, incluyendo una unidad sanitaria, una ducha
y un guardarropas.

En los cuartos comunes la distancia minima lateral de cama a pared sera de 0.50 my de 0.90 m a la cama
vecina, con algun elemento de separaciéon entre camas que

permitan privacidad a los pacientes, ademas deberan contar con unidad sanitaria, ducha y guardarropas.

Las puertas de acceso a los cuartos deberan tener un ancho minimo de 1.00 m, que permita el paso y giro de
camillas y sillas de ruedas con comodidad.

El ambiente de los bafios debe permitir el facil desplazamiento del paciente y contar con sistema para llamado
de enfermeras, audible y visible.

Las puertas de los bafios deberan tener un ancho minimo de 0.80 m, que permita el facil acceso de pacientes
en sillas de ruedas, deberan abrir hacia afuera o contar con un sistema que permita ser abierta rapidamente.
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Hospitalizaciéon adultos

Los cuartos comunes no seran de capacidad mayor de 4 camas, con un area libre minima de 7.00 m? por
cama.

Hospitalizacién pediatrica

Los cuartos comunes para escglares y preescolares, no seran de capacidad mayor de 6 camas pediatricas, con
un area minima libre de 6.00 m“ por cama.

En los cuartos comunes para lactantes el area libre minima por cuna sera de 4.00 m? y
deberan contar con ambiente de trabajo para bafiar y vestir a los nifios. Debera preverse ademas una unidad
sanitaria para acompafante.

En las unidades sanitarias para nifios menores de 10 afios los aparatos sanitarios y muebles deberan tener una
altura adecuada que les permita su facil utilizacion.

Cuando el numero de camas pediatricas sea mayor de 40, se debera contar con comedor infantil.

Las instituciones prestadoras de servicios de sazlud con servicio de hospitalizaciéon
pediatrica tendran lactarios con un area de 0.50 m“ por cama pediatrica para nifios menores de 5 anos.

2.- Servicio de cuidados intensivos

Es el servicio destinado a la hospitalizacion de pacientes en estado critico, que exige monitoreo continuo,
asistencia medica y de enfermeria permanente y utilizacion de equipos altamente especializados. Hacen parte
de este servicio los siguientes ambientes:

. Oficina de coordinacion.

. Vestuario y unidad sanitaria con ducha para el personal.

. Puesto de control y monitoreo.

. Sala de trabajo de enfermeria, limpio.

. Sala de trabajo de enfermeria, sucio.

. Depdsito de medicamentos.

. Depdsito de equipos y material esterilizado.

. Cubiculos independientes con la dotacién necesaria para el monitoreo permanente.
. Vestuario y filtro de acceso para visitantes.

El area minima por cubiculo debera ser de 8.00 m?Z.

El puesto de control y monitoreo debera estar centralizado con respecto a los cubiculos, con el fin de tener una
observacion directa del paciente.

3.- Cuartos para aislamiento de pacientes

Los cuartos destinados para aislamiento de pacientes estaran debidamente senalizados, con entrada
restringida y debera colocarse en la puerta la informacion con las medidas de prevencién necesarias para evitar
eventuales contagios y demas situaciones de riesgo.

Debera disponerse un cuarto para aislamiento de pacientes por cada 20 camas de hospitalizacién.

Los cuartos para aislamiento de pacientes, deberan cumplir como minimo, con las siguientes especificaciones:

a) Cuartos privados que incluyan unidad sanitaria con ducha, con acceso directo.

b) Deberan tener ventilacion artificial que permita diez (10) cambios de aire por hora.
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c) En su construccion debera evitarse circulacion cruzada o recirculacion del aire entre el lugar
de aislamiento y otras areas del hospital, a menos que el aire pase a través de filtros de alta
eficiencia.

d) Se construira una antecamara entre el cuarto y el pasillo, especialmente en salas que alberguen

usuarios en aislamiento estricto o respiratorio, con el fin de proveer espacio para almacenamiento de
elementos requeridos en estas areas y reducir la posibilidad de propagacion de agentes infecciosos
cada vez que se abrala puerta del cuarto de aislamiento.

e) La presion del aire de la antecamara con relacion al pasillo deberd ser levemente negativa, y
preferiblemente, tanto la antecamara como el cuarto
de aislamiento deberan tener su propio sistema de entrada y salida del aire.

ARTICULO 36.- Del area general

Es el area que comprende los servicios destinados a prestar apoyo al funcionamiento integral de las
instituciones prestadoras de servicios de salud, principalmente en aspectos de: nutricidon y dietética, lavado,
roperia, suministro de energia, almacenamiento, mantenimiento y eliminacion de residuos. Quedan
comprendidos los siguientes servicios:

1. Servicio de cocina

Es el servicio encargado de la programacion, procesamiento, y distribucion de los alimentos que se utilizan en
las instituciones prestadoras de servicios de salud. Este servicio puede ser brindado directamente por las
instituciones prestadoras de servicios de salud o contratado. Cuando sea brindado directamente, requerira
para el desarrollo de sus actividades de los siguientes ambientes:

. Administracion del servicio

. Recepcion.
. Almacenamiento:
- Viveres secos.
- Refrigeracion para viveres perecederos.
- Despensa diaria en instituciones con mas de 50 camas.
. Preparacion.
. Cocciodn.
. Distribucion.
. Comedor.
Parqueo y lavado de carros termos.
. Lavado de ollas, utensilios y de vajilla en forma separada.
. Vestuarios de personal por sexo.
Unidad sanitaria con ducha, por sexo, en proporcion de una por cada 15 personas.

El area minima por cama para el servicio de cocina segun capacidad de la institucion sera : 1.20 m? de 51 a
150 camas;y 1.00 m? de 151 camas en adelante.

En el ambiente de almacenamiento se deben definir claramente dos (2) zonas : una para almacenamiento
refrigerado de viveres perecederos y otra para viveres semiperecederos.

En instituciones de cierta magnitud, deberan contemplarse una oficina para personal nutricionista dietista a
partir de 50 camas. Las oficinas para administracion del servicio y para nutricionista y dietista seran
independientes.

La oficina de administracién del servicio estara ubicada en la zona de preparacion de alimentos y tendra vidrio
panoramico para facilitar inspeccion visual.
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El ambiente de preparacion estara dividido en sectores para preparacion de vegetales, tubérculos y carnes y
otra area para jugos y postres.

El ambiente de coccion de alimentos debera contar con sistema extractor de humos y vapores.

2. Servicio de lavanderia

Es el servicio encargado del proceso de lavado y distribucion de ropas en las instituciones prestadoras de
servicios de salud. Este servicio puede ser brindado directamente por las instituciones prestadoras de servicios
de salud o contratado. Cuando sea brindado directamente, requerira para el desarrollo de sus actividades de
las siguientes ambientes:

. Recepcion.

. Pesaje.

. Clasificacion.

. Lavado.

. Secado.

. Planchado.

. Almacenamiento.

. Costura.

. Distribucioén.

. Unidad sanitaria, con ducha, por sexo, en proporcién de una por cada 15 personas.

El area minima por cama para el servicio de lavanderia y segun capacidad de la institucion, sera : 1.00 m? de
51 camas hasta 150 camas; y 0.80 m? de 151 camas en adelante.

La proporcién de los diferentes ambientes sera : 25% para zonas de recepcion, pesaje y clasificaciéon, 45%
para zonas de lavado y planchado, 30% para zonas de almacenamiento, costura y distribucion.

Se requiere aislamiento :

a) Entre el ambiente de recepcion, pesaje y clasificacion y el ambiente de almacenamiento y distribucion.

b) Entre el ambiente de lavado y el ambiente de secado y planchado.

Se debera proveer espacio para detergentes y otros elementos de lavado, limpieza y desinfeccion.

Cuando se disponga de ventilacion mecanica, debera funcionar con una presién menor en las zonas aledanas.

3 Servicio de almacén

Es el servicio encargado del almacenaje vy distribucion de los suministros utilizados en las instituciones
prestadoras de servicios de salud. Hacen parte de este servicio los siguientes ambientes:

. Para papeleria, ropa, muebles y material de consumo.

. Para sustancias quimicas.

. Para sustancias inflamables.

. Unidad sanitaria, con ducha, por sexo, en proporcién de una por cada 15 personas.

Dependiendo de la complejidad de la institucidon se distribuiran los ambientes para almacenamiento de los
distintos elementos de consumo con el fin de hacer un
suministro racional que satisfaga las necesidades en forma inmediata.

Para el almacenamiento de sustancias quimicas e inflamables y de implementos o equipo para su manejo, se
requerira eliminar riesgos a las personas y a la edificacion y su acceso debe ser restringido.

4 Servicio de mantenimiento
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Es el servicio donde se ubican los equipos fijos que garantizan la operatividad en las instituciones prestadoras
de servicios de salud. Cuando estén previstas, hacen parte de este servicio los siguientes ambientes :

Espacio para taller

Espacio para calderas.

Espacio para equipos de purificacion de agua.
Espacio para planta eléctrica de emergencia.
Espacio para depésito de gas.

Espacio para aprovisionamiento de oxigeno.

Espacio para incinerador de basuras
Espacio para compactador de basura.
Espacio para desnaturalizacién de residuos sélidos.
Unidad sanitaria, con ducha, en proporcién de una por cada 15 personas.

Dependiendo de la complejidad, se requerira un ambiente para administracion, secretaria y auxiliares.

Los ambientes destinados para estos equipos deberan cumplir, como minimo con los siguientes requisitos:

Estar senalizados, con indicaciones clarasy precisas para el manejode los equipos, en
cuanto a proteccion del personal y del ambiente.

Prohibicion expresa de entrada a personas no comprometidas con el manejo de los equipos.
Tener sistemas de ventilacion natural o artificial, segun las caracteristicas del equipo.
Pisos de material resistente, con pendiente y sistema de drenaje que permitan facil lavado y limpieza.

Paredes o muros impermeables, incombustibles, sdlidos, de facil limpieza y resistentes a factores
ambientales como humedad y temperatura.

Estar dotados de equipo para prevencion y control de incendiosy otros accidentes.

Estar ubicados en sitios donde el ruido no obstaculice el funcionamiento de la institucion y de facil
acceso para el mantenimiento de los equipos.

Tener proteccién contra factores ambientales, en especial contra aguas lluvias.

CAPITULO XI

MEDIDAS DE PREVENCION DE ACCIDENTES

ARTICULO 37.- Medidas de prevencién y control

En las

instituciones prestadoras de servicios de salud, las medidas de prevencion y control son las

establecidas en el presente capitulo y en las disposiciones contempladas en el Titulo VIl de la Ley 09 de 1979 ,
en el Decreto 2341 de 1971, y demas normas que las sustituyan, modifiquen o complementen.
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CAPITULO XII
VIGILANCIA Y CONTROL
DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO 38 .- Facultades para vigilancia y control
Corresponde a la Direccion Seccional, Distrital o Local de Salud, establecer los mecanismos para dar
cumplimiento a las disposiciones de la presente resolucion.
DE LAS MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD
LAS SANCIONES Y LOS PROCEDIMIENTOS
ARTICULO 39.- Objeto de las medidas de seguridad
Las medidas de seguridad tienen por objeto prevenir e impedir que la ocurrencia de un hecho o la existencia de
una situacion atenten contra la salud de las personas; se aplicaran a los establecimientos a que se refiere el
articulo 1° de la presente resolucion.
ARTICULO 40.- De cuales son las medidas de seguridad

De acuerdo con el articulo 576 de la Ley 09 de 1979, son medidas de seguridad, las siguientes:

- La clausura temporal de la institucion prestadora de servicios de salud, que podra ser total
o parcial.

- La suspencion total o parcial de trabajos o de servicios.
- El decomiso de objetos o productos.
- La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos.

- La congelacion o suspensiéon temporal de la venta o empleo de productos y objetos,
mientras se toma una decisién definitiva al respecto.

ARTICULO 41.- Ejecucién de las medidas de seguridad

Las medidas de seguridad son de inmediata ejecucién, tienen caracter preventivo y transitorio y se aplicaran
sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar. Se levantaran cuando se compruebe que no han desaparecido
las causas que las originaron.

ARTICULO 42.- Efectos de las medidas de seguridad

Las medidas de seguridad surten efectos inmediatos, contra ellas no procede recurso alguno y no requieren
formalidades especiales.

ARTICULO 43.- Autoridades competentes
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La competencia para la aplicacion de las medidas de seguridad la tiene la Direccidon Seccional, Distrital o Local
de salud y los funcionarios que por decision de esta, cumplan funciones de vigilancia y control en el &mbito de
la presente resolucion.

PARAGRAFO.- Los funcionarios que deban cumplir las funciones de vigilancia y control seran
identificados por sus respectivos cargos.

ARTICULO 44.- De la imposicién de una medida sanitaria de seguridad

De la imposicién de una medida de seguridad se levantara un acta en la cual consten las circunstancias que
han originado la medida y su duracién, la cual podra ser prorrogada.

ARTICULO 45.- Medidas sanitarias preventivas

Los anteriores procedimientos seran aplicables, en lo pertinente, cuando se trate de la imposicién de las
medidas sanitarias preventivas a que se refiere el articulo 591 de la Ley 09 de 1979.

ARTICULO 46.- Medidas en situaciones de alto riesgo

Siempre que se encuentren situaciones de alto riesgo para la salud humana deberan aplicarse las medidas de
seguridad a que haya lugar, hasta cuando desaparezca el riesgo.

ARTICULO 47.- Iniciacién del proceso sancionatorio

Aplicada una medida de seguridad, se procedera inmediatamente a iniciar el proceso sancionatorio.
SANCIONES

ARTICULO 48.- De cuales son las sanciones

De conformidad con el articulo 577 de la Ley 09 de 1979, las sanciones podran consistir en:

a) Amonestacion.

b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a diez mil ( 10.000 ) salarios diarios minimos legales.
C) Decomiso de productos.

d) Suspension o cancelacion del registro o de la autorizacion, y

e) Cierre temporal o definitivo de la institucion prestadora de servicios de salud o servicio respectivo.

ARTICULO 49.- Plazos para traslados de instituciones prestadoras de servicios de salud

A las instituciones prestadoras de servicios de salud que a la fecha de vigencia de la presente resolucién
funcionen en edificaciones no susceptibles, mediante modificaciones o ampliaciones de cumplir con las normas
delalLey 09 de 1979y dela

presente resolucion, la Direccidon Seccional, Distrital o Local de Salud, previo estudio

de la situacion y caracteristicas en cada caso, les fijaran plazos prudenciales para su traslado.

ARTICULO 50.- Vigencia
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La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacidon y deroga las disposiciones que le sean
contrarias en especial las Resoluciones 2810 de 1986y 2636 de 1981.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Santafé de Bogota, a

MARIA TERESA FORERO DE SAADE
Ministra de Salud

Diario Oficial 44.686 de enero 24 de 2001
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DECRETO NUMERO 60 DE 2002

(enero 18)

por el cual se promueve la aplicacion del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos
de Control Critico - Haccp en las fabricas de alimentos y se reglamenta el proceso
de certificacion.

El Presidente de la Repuiblica de Colombia, en ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las
conferidas en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica y los articulos 287 y 564 de la Ley 09 de 1979, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 25 del Decreto 3075 de 1997 recomienda aplicar el Sistema de Aseguramiento de la
Calidad Sanitaria o inocuidad, mediante el analisis de peligros y control de puntos criticos o de otro
sistema que garantice resultados similares, el cual debera ser sustentado y estar disponible para su
consulta por la autoridad sanitaria competente;

Que el Sistema Haccp es utilizado y reconocido actualmente en el ambito internacional para asegurar
la inocuidad de los alimentos y que la Comisién Conjunta FAO/OMS del Codex Alimentarios, propuso
a los paises miembros la adopcién del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico
Haccp, como estrategia de aseguramiento de la inocuidad de alimentos y entrego en el Anexo al
CAC/RCO 1--1969, Rev.3 (1997) las directrices para su aplicacion;

Que Colombia, como pais miembro de la Organizacién Mundial de Comercio OMC, debe cumplir con
las medidas sanitarias que rigen esta organizacién, razén por la cual debe revisar y ajustar la
legislacion sanitaria de conformidad con la demanda del mercado internacional,

DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto promover la aplicacion del Sistema de
Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico Haccp, como Sistema o Método de Aseguramiento de
la Inocuidad de los Alimentos y establecer el procedimiento de certificacion al respecto.

Articulo 2°. Campo de Aplicacion. Los preceptos contenidos en la presente disposicion, se aplican a
las fabricas de alimentos existentes en el territorio nacional que implementen el Sistema de Analisis
de Peligros y Puntos de Control Critico, Haccp, como Sistema o Método de Aseguramiento de la
Inocuidad de los Alimentos.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos del presente decreto se adoptan las siguientes definiciones:
Accién o Medida Correctiva: Cualquier tipo de accién que deba ser tomada cuando el resultado del
monitoreo o vigilancia de un punto de control critico esté por fuera de los limites establecidos.
Andlisis de Peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre los peligros y
condiciones que los originan, para decidir cuales estan relacionados con la inocuidad de los alimentos
y por lo tanto deben plantearse en el Plan del Sistema Haccp.

Autoridad Sanitaria Competente: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, y las Entidades Territoriales de Salud que de acuerdo a la ley ejerzan funciones de
inspeccion, vigilancia y control, adoptaran las acciones de prevencién y seguimiento con el propdsito
de garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en el presente decreto.

Auditoria: Examen sistematico funcionalmente independiente, mediante el cual se logra determinar si
las actividades y sus consiguientes resultados se ajustan a los objetivos propuestos.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Principios basicos y practicas generales de higiene en la
manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucién de
alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen en
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condiciones sanitarias adecuadas y se minimicen los riesgos inherentes durante las diferentes etapas
de la cadena de pro duccién.

Certificacion Sanitaria: Documento expedido por la autoridad sanitaria competente, sobre la validez
y funcionalidad del Sistema Haccp a las fabricas de alimentos.

Control: Condicion en la que se observan procedimientos correctos y se verifica el cumplimiento de
los criterios técnicos establecidos.

Controlar: Adopcion de las medidas necesarias para asegurar y mantener el cumplimiento de los
criterios establecidos en el Plan del Sistema Haccp.

Desviacion: Cuando el proceso no se ajusta al rango del limite critico establecido.

Diagrama de Flujo: Representacion sistematica y secuencial de las etapas u operaciones utilizadas
en la produccion o fabricacién de un determinado producto alimenticio.

Documentacion: Descripcion y registro de operaciones, procedimientos y controles para mantener y
demostrar el funcionamiento del Sistema Haccp.

Fabrica de Alimentos: Establecimiento en el cual se realiza una o varias operaciones tecnolégicas,
ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o envasar alimentos
para consumo humano; incluye mataderos de animales de abasto publico, enfriadoras, plantas de
higienizacion y pulverizacion de leche.

Fase o Etapa: Punto, procedimiento, operacion o etapa de la cadena alimentaria, incluidas las
materias primas, desde la produccién primaria hasta el consumo final.

Haccp: Iniciales que en inglés significan “Hazard Analysis Critical Control Point” y en espanol se
traduce “Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico”.

Inocuidad de los Alimentos: Garantia en cuanto a que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que estén destinados.

Limite Critico: Criterio que permite separar lo aceptable de lo inaceptable, en una determinada fase
o etapa.

Medida Preventiva o de Control: Medida o actividad que se realiza con el propédsito de evitar,
eliminar o reducir a un nivel aceptable, cualquier peligro para la inocuidad de los alimentos.
Monitoreo o Vigilancia: Secuencia de observaciones y mediciones de limites criticos, disefiada para
producir un registro fiel y asegurar dentro de los limites criticos establecidos, la permanente
operacion o proceso.

Peligro: Agente fisico, quimico o bioldgico presente en el alimento o bien la condicion en que este se
halle, siempre que represente o pueda causar un efecto adverso para la salud.

Plan Haccp: Conjunto de procesos y procedimientos debidamente documentados de conformidad
con los principios del Sistema Haccp, con el objeto de asegurar el control de los peligros que resulten
significativos para la inocuidad de los alimentos, en el segmento de la cadena alimentaria
considerada.

Procedimientos Operativos Estandarizados: Descripcidon operativa y detallada de una actividad o
proceso, en la cual se precisa la forma como se llevara a cabo el procedimiento, el responsable de su
ejecucion, la periodicidad con que debe realizarse y los elementos, herramientas o productos que se
van a utilizar.

Punto de Control Critico (PCC): Fase en la que puede aplicarse un control esencial para prevenir,
eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.
Sistema Haccp: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos contra la
inocuidad de los alimentos.

Validacién: Procedimiento que permite probar que los elementos del plan Haccp son eficaces.
Verificacion o Comprobacion: Acciones, métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones,
mediante las cuales se logra determinar el cumplimiento del Plan Haccp.

Vigilancia y Control de la Autoridad Sanitaria: Funcion que por ley realiza la autoridad sanitaria
competente, con el propdsito de comprobar la existencia y validez de la documentacion y registros
que soportan la ejecucion, formulacion, implementacién y funcionamiento del Sistema Haccp, asi
como de los prerrequisitos.

Articulo 4°. Principios del Sistema Haccp. El Sistema Haccp se fundamenta en la aplicacion de los
siguientes principios:



Legislacion Aplicable HOJA N° 27

1. Realizar un analisis de peligros reales y potenciales asociados durante toda la cadena alimentaria
hasta el punto de consumo.

2. Determinar los puntos de control critico (PCC).

3. Establecer los limites criticos a tener en cuenta, en cada punto de control critico identificado.

4. Establecer un sistema de monitoreo o vigilancia de los PCC identificados.

5. Establecer acciones correctivas con el fin de adoptarlas cuando el monitoreo o la vigilancia
indiquen que un determinado PCC no esta controlado.

6. Establecer un sistema efectivo de registro que documente el Plan Operativo Haccp.

7. Establecer un procedimiento de verificacién y seguimiento, para asegurar que el Plan Haccp
funciona correctamente.

Articulo 5°. Prerrequisitos del Plan Haccp. Como prerrequisitos del Plan Haccp, las fabricas de
alimentos deberan cumplir:

a) Las Buenas Practicas de Manufactura establecidas en el Decreto 3075 de 1997 y la legislacion
sanitaria vigente, para cada tipo de establecimiento;

b) Un Programa de Capacitacion dirigido a los responsables de la aplicacion del Sistema Haccp, que
contemple aspectos relacionados con su implementacién y de higiene en los alimentos, de
conformidad con el Decreto 3075 de 1997,

c) Un Programa de Mantenimiento Preventivo de areas, equipos e instalaciones;

d) Un Programa de Calibracion de Equipos e Instrumentos de Medicién;

e) Un Programa de Saneamiento que incluya el control de plagas (artrépodos y roedores), limpieza y
desinfeccion, abastecimiento de agua, manejo y disposicion de desechos sélidos y liquidos;

f) Control de proveedores y materias primas incluyendo parametros de aceptacion y rechazo;

g) Planes de Muestreo;

h) Trazabilidad de materias primas y producto terminado.

Paragrafo. Los anteriores programas y requisitos deben constar por escrito debidamente
documentados sobre objetivos, componentes, cronograma de actividades (precisando el qué, como,
cuando, quién y con qué), firmados y fechados por el funcionario responsable del proceso, el
Representante Legal de la empresa o por quien haga sus veces. Los prerrequisitos enunciados en los
literales b), c), d), y e) o similares, deberan ser presentados como procedimientos operativos
estandarizados, contar con los registros que soporten su ejecucion y estar a disposicion de la
autoridad sanitaria.

Articulo 6°. Contenido del Plan Haccp. El Plan Haccp debe elaborarse para cada producto, ajustado a
la politica de calidad de la empresa y contener como minimo lo siguiente:

1. Organigrama de la empresa en el cual se indique la conformacion del Departamento de
Aseguramiento de la Calidad, funciones propias y relaciones con las demas dependencias de la
empresa.

2. Plano de la empresa en donde se indique la ubicacion de las diferentes areas e instalaciones y los
flujos del proceso (producto y personal).

3. Descripcion de cada producto alimenticio procesado en la fabrica, en los siguientes términos:

Ficha Técnica

a) Identificacion y procedencia del producto alimenticio o materia prima;

b) Presentacién comercial;

c¢) Vida util y condiciones de almacenamiento;

d) Forma de consumo y consumidores potenciales;

e) Instrucciones especiales de manejo y forma de consumo;

f) Caracteristicas organolépticas, fisicol /quimicas y microbioldégicas del producto alimenticio;

g) Material de empaque con sus especificaciones.

4. Diagrama de flujo del proceso para cada producto y narrativa o descripcién de las diferentes fases
o etapas del mismo.
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5. Analisis de peligros, determinando para cada producto la posibilidad razonable sobre la ocurrencia
de peligros bioldgicos, quimicos o fisicos, con el propésito de establecer las medidas preventivas
aplicables para controlarlos.

6. Descripcion de los puntos de control critico que puedan afectar la inocuidad, para cada uno de los
peligros significativos identificados, incluyendo aquellos fijados para controlar los peligros que puedan
originarse tanto al interior de la fabrica, planta o establecimiento, como en el exterior de la misma.

7. Descripcion de los limites criticos que deberan cumplir cada uno de los puntos de control critico,
los cuales corresponderan a los limites aceptables para la seguridad del producto y sefalaran el
criterio de aceptabilidald o no del mismo. Estos limites se expresaran mediante parametros
observables 0 mensurables los cuales deberan demostrar cientificamente el control del punto critico.
8. Descripcion de procedimientos y frecuencias de monitoreo de cada punto de control critico, con el
fin de asegurar el cumplimiento de los limites criticos. Estos procedimientos deberan permitir detectar
oportunamente cualquier pérdida de control del punto critico y proporcionar la informacién necesaria
para que se implementen las medidas correctivas.

9. Descripcidon de las acciones correctivas previstas frente a posibles desviaciones respecto a los
limites criticos, con el propdsito fundamental de asegurar que:

— No salga al mercado ningun producto que, como resultado de la desviacion pueda representar un
riesgo para la salud o esté adulterado, alterado o contaminado de alguna manera.

— La causa de la desviacion sea corregida.

10. Descripcién del sistema de verificacion del Plan Haccp, para confirmar la validez de dicho Plan y
su cumplimiento.

11. Descripcion del sistema de registro de datos y documentacion del monitoreo o vigilancia de los
puntos de control critico y la verificacién sistematica del funcionamiento del Plan Haccp.

Paragrafo 1°. La fabrica de alimentos en desarrollo de sus politicas de calidad debera conformar un
equipo o grupo de trabajo que sera el responsable de la formulacién, implementacion, funcionamiento
y ajustes del Plan Haccp; el cual debera llevar un registro escrito de sus actuaciones.

Paragrafo 2°. El Plan Haccp, debera estar debidamente firmado y fechado por el responsable técnico
del Plan y por el gerente de la empresa, previa aprobacion del Equipo Haccp, entendiéndose con ello
la aceptacion de la empresa para su ejecucion. Igual procedimiento se seguira, cuando se modifique
0 ajuste el mismo.

Articulo 7°. Implementaciéon del Sistema Haccp. Ademas del cumplimiento de los prerrequisitos y
requisitos establecidos en la presente norma, para la implementacion del Sistema se requiere previo
conocimiento y cumplimiento de las normas técnico-sanitarias vigentes para fabricas de alimentos,
producto en particular, condiciones durante el procesamiento, preparacién, envase, manejo,
almacenamiento, comercializacion y exportacion.

Articulo 8°. Auditorias. Las fabricas de alimentos dentro del proceso de implementacion del Sistema
Haccp, deberan realizar auditorias del Plan Haccp, practicadas por un grupo interno de la fabrica o
por agentes externos, las cuales deberan constar por escrito; sin perjuicio que el Plan Haccp, los
registros del mismo y los prerrequisitos enunciados en el articulo 5° del presente decreto, queden a
disposicién de la autoridad sanitaria cuando esta lo solicite.

Articulo 9°. Procedimiento para la obtencion de la certificacion. La certificacion de implementacion del
Sistema Haccp podra solicitarse para uno o varios productos o lineas de produccion, por parte de las
fabricas que lo soliciten por escrito, a través de su representante legal o apoderado, ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o a la Direccién Territorial de Salud
correspondiente; la solicitud debera estar acompanada de:

La certificacion o concepto favorable del cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura expedido
por la correspondiente Direccion Territorial de Salud, con antelacion no mayor a tres (3) meses a la
fecha en que se presente la solicitud de certificacién de implementacion del Sistema Haccp, conforme
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a lo establecido en el Decreto 3075 de 1997, o de las condiciones sanitarias y de funcionamiento
exigidas en la legislacion sanitaria vigente especifica para plantas de leches y mataderos de animales
de abasto publico.

Articulo 10. Visita de Verificacion del Plan Haccp. Recibida la solicitud de que trata el articulo anterior,
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Invima o la Direccién Territorial de Salud, en un
término no mayor a sesenta (60) dias habiles, procedera a realizar la visita de verificacién del Plan
Haccp , diligenciando el formato o formulario establecido y aprobado para el efecto por dicho Instituto.

Paragrafo 1°. En el evento que la Direccion Territorial de Salud no cuente con la capacidad técnica y
el talento humano para el desarrollo de las actividades establecidas en el presente decreto, éstas
seran asumidas conjuntamente con el Invima.

Paragrafo 2°. Con fundamento en la visita de verificacién e inspeccion técnico sanitaria, el Invima o la
autoridad de salud competente, emitiran el concepto respectivo sobre el cumplimiento y validez del
Plan Haccp.

Si el concepto sobre el cumplimiento del Plan fuese desfavorable, la empresa tendra un plazo de
treinta (30) dias habiles para corregir las deficiencias identificadas, vencido éste, se practicara nueva
visita de verificacién con la cual se concluira el tramite de certificacion; de presentarse la eventualidad
de que el concepto nuevamente sea desfavorable no se expedira dicha certificacion.

Negada la certificacion de implementaciéon del Plan Haccp, el interesado debera dejar transcurrir un
(1) afo, contado a partir de la fecha de la negacion para poder elevar una nueva solicitud.

Articulo 11. Vigencia de la Certificacion. La certificacion de implementacion del Sistema Haccp tendra
una vigencia de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su expedicion y antes del vencimiento
de ésta, debera presentarse por parte del interesado la solicitud de renovacion, ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos, Invima, o en la correspondiente Direccion Territorial de
Salud.

Paragrafo. Durante la vigencia de la certificacion, la autoridad competente debera practicar por lo
menos una (1) visita anual de vigilancia y control a la empresa para verificar el desarrollo del Plan
Haccp. Cuando el Invima haya expedido la certificacién de implementacion del Plan Haccp, podra
delegar la diligencia de verificacién y control en la Entidad Territorial de Salud que corresponda.

Articulo 12. Cancelacién de la Certificacion. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, Invima, o la correspondiente Direccion Territorial de Salud procedera a cancelar la
certificacion sanitaria de implementacion del Sistema Haccp, cuando en desarrollo de las funciones
de vigilancia y control en una de las visitas de verificacion o auditoria del Sistema Haccp, se
comprueben irregularidades en el funcionamiento del Plan Haccp, o incumplimiento de los requisitos
que sirvieron de fundamento para la expedicién de dicha Certificacion.

Articulo 13. Incentivos. Las fabricas de alimentos que obtengan la certificacion de implementacion del
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico, Haccp, podran incluir dentro del término
de vigencia de ésta, en el rétulo o etiqueta de los correspondientes productos, asi como en la
publicidad de los mismos, un sello de certificacion de implementacion de dicho Sistema, indicando
la autoridad sanitaria que expidio la certificacion.

Articulo 14. Utilizacién Indebida del Sello de Certificacion. La utilizacion indebida del sello o publicidad
de que trata el anterior articulo, acarreara la aplicacion de cualquiera de las medidas y/o sanciones
previstas en el Decreto 3075 de 1997 o en la norma que lo modifique, sustituya o complemente.

Articulo 15. Integracion de las Actividades de Vigilancia y Control en el Plan de Atencién Basica, PAB.
Las Direcciones Territoriales de Salud, deberan incluir las actividades relacionadas con certificacion,
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verificacion y auditoria de Planes y seguimiento del Sistema Haccp, dentro del respectivo Plan de
Atencién Basica, PAB.

Articulo 16. Apoyo y Capacitacion. Para efectos del cumplimiento de lo establecido en el presente
decreto, el Ministerio de Salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, impartiran la capacitacion y prestaran permanentemente la asistencia y asesoria técnica
necesarias, a las Direcciones Territoriales de Salud.

Articulo 17. Vigilancia y Control. Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, y a las Direcciones Territoriales de Salud, ejercer las funciones de vigilancia y
control, para lo cual podran adoptar las medidas de prevencion y sanitarias de seguridad necesarias,
asi como adelantar los procedimientos y aplicar las sanciones que se deriven de su incumplimiento
en los términos establecidos en la Ley 09 de 1979 y conforme al procedimiento previsto en el Decreto
3075 de 1997 o en las normas que los modifiquen, sustituyan o complementen.

Articulo 18. Modificaciéon de Requisitos. El Ministerio de Salud podra modificar los prerrequisitos y
requisitos del Plan Haccp establecidos en el presente decreto, de acuerdo con los avances cientificos
y tecnoldgicos.

Articulo 19. Notificacién. El presente decreto se notificara a la Organizacién Mundial de Comercio
OMC, Comunidad Andina de Naciones, CAN, y Tratado de Libre Comercio TLC G3, a través del
sistema de informacion sobre Medidas de Normalizacion Procedimientos de Evaluacion de
conformidad con las normas vigentes.

Articulo 20. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion.

Publiquese y cumplase.
Dado en Bogot4, D. C., a 18 de enero de 2002.
ANDRES PASTRANA ARANGO
El Ministro de Salud,
Gabriel Ernesto Riveros Duefias



