DECRETO 3518 DE 2006

(octubre 9)

por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica y se
dictan otras disposiciones.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones
constitucionales y legales y en especial, las conferidas en el numeral 11 del
articulo 189 de la Constitucién Politica y en concordancia con los Titulos VII y
XI de la Ley 09 de 1979, el articulo 45 de la Ley 489 de 1998 y el articulo 42
numeral 42.6 de la Ley 715 de 2001,

DECRETA:
CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto. El objeto del presente decreto es crear y reglamentar el
Sistema de Vigilancia en Salud Publica, Sivigila, para la provisién en forma
sistematica y oportuna, de informacidon sobre la dinamica de los eventos que
afecten o puedan afectar la salud de la poblacion, con el fin de orientar las
politicas y la planificacion en salud publica; tomar las decisiones para la
prevencién y control de enfermedades y factores de riesgo en salud; optimizar
el seguimiento y evaluacion de las intervenciones; racionalizar y optimizar los
recursos disponibles y lograr la efectividad de las acciones en esta materia,
propendiendo por la proteccion de la salud individual y colectiva.

Paragrafo. Todas las acciones que componen el Sistema de Vigilancia en
Salud Publica, Sivigila, tendran el caracter de prioritarias en salud publica.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto
rigen en todo el territorio nacional y son de obligatorio cumplimiento y
aplicacion por parte de las instituciones e integrantes del Sistema General de
Seguridad Social en Salud y las entidades responsables de los regimenes de
excepcion de que tratan el articulo 279 de la Ley 100 de 1993 y la Ley 647 de
2001, personas, organizaciones comunitarias y comunidad en general, asi
como otras organizaciones o instituciones de interés fuera del sector, siempre
gue sus actividades influyan directamente en la salud de la poblacién y que de
las mismas, se pueda generar informaciéon atil y necesaria para el
cumplimiento del objeto y fines del Sistema de Vigilancia en Salud Publica,
Sivigila.



Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la aplicacién del presente decreto,
se adoptan las siguientes definiciones:

Autoridades Sanitarias. Entidades juridicas de caracter publico con
atribuciones para ejercer funciones de rectoria, regulacion, inspeccién,
vigilancia y control de los sectores publico y privado en salud y adoptar
medidas de prevencidén y seguimiento que garanticen la proteccion de la salud
publica.

Entidades Sanitarias. Entidades del Estado que prestan servicios
sanitarios o de sanidad con el propdsito de preservar la salud humana y la
salud publica.

Estandares de Calidad en Salud Publica. Son los requisitos basicos e
indispensables que deben cumplir los actores que desempefian funciones
esenciales en salud publica, definidos por el Ministerio de la Proteccién Social.

Estrategias de Vigilancia en Salud Publica. Conjunto de métodos vy
procedimientos para la vigilancia de eventos de interés en salud publica,
disefiadas con base en las caracteristicas de los eventos a vigilar; la capacidad
existente para detectar y atender el problema; los objetivos de la vigilancia;
los costos relacionados con el desarrollo de la capacidad necesaria y las
caracteristicas de las instituciones involucradas en el proceso de la vigilancia.

Eventos. Sucesos o circunstancias que pueden modificar o incidir en la
situacion de salud de un individuo o una comunidad y que para efectos del
presente decreto, se clasifican en condiciones fisioldgicas, enfermedades,
discapacidades y muertes; factores protectores y factores de riesgo
relacionados con condiciones del medio ambiente, consumo y comportamiento;
acciones de proteccion especifica, deteccidn temprana y atencién de
enfermedades y demas factores determinantes asociados.

Eventos de Interés en Salud Publica. Aquellos eventos considerados
como importantes o trascendentes para la salud colectiva por parte del
Ministerio de la Proteccién Social, teniendo en cuenta criterios de frecuencia,
gravedad, comportamiento epidemioldgico, posibilidades de prevencion, costo-
efectividad de las intervenciones, e interés publico; que ademas, requieren ser
enfrentados con medidas de salud publica.

Factores de Riesgo / Factores Protectores. Aquellos atributos, variables
o circunstancias inherentes o no a los individuos que estan relacionados con los
fendomenos de salud y que determinan en la poblacién expuesta a ellos, una
mayor o menor probabilidad de ocurrencia de un evento en salud.

Medidas Sanitarias. Conjunto de medidas de salud publica y demas
precauciones sanitarias aplicadas por la autoridad sanitaria, para prevenir,
mitigar, controlar o eliminar la propagacién de un evento que afecte o pueda
afectar la salud de la poblacion.



Modelo de Vigilancia en Salud Publica. Es la construccién conceptual que
ordena los aspectos con que se aborda un problema especifico que requiere ser
vigilado por el sistema y que permite obtener informacién integral sobre un
grupo de eventos de interés en salud publica.

Protocolo de Vigilancia en Salud Publica. Es la guia técnica y operativa
que estandariza los criterios, procedimientos y actividades que permiten
sistematizar las actividades de vigilancia de los eventos de interés en salud
publica.

Red de Vigilancia en Salud Pudblica. Conjunto de personas,
organizaciones e instituciones integrantes del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, asi como otras organizaciones de interés distintas del sector,
cuyas actividades influyen directa o indirectamente en la salud de la poblacién,
gue de manera sistematica y légica se articulan y coordinan para hacer posible
el intercambio real y material de informacion util para el conocimiento, analisis
y abordaje de los problemas de salud, asi como el intercambio de experiencias,
metodologias y recursos, relacionados con las acciones de vigilancia en salud
publica.

Sistema de Vigilancia en Salud Publica, Sivigila, Conjunto de usuarios,
normas, procedimientos, recursos técnicos, financieros y de talento humano,
organizados entre si para la recopilacion, analisis, interpretaciéon, actualizacién,
divulgacion y evaluacién sistematica y oportuna de la informacion sobre
eventos en salud, para la orientacién de las acciones de prevencion y control
en salud publica.

Unidad Notificadora. Es la entidad publica responsable de la investigacién,
confirmacién y configuracion de los eventos de interés en salud publica, con
base en la informacion suministrada por las Unidades Primarias Generadoras
de Datos y cualquier otra informacién obtenida a través de procedimientos
epidemioldgicos.

Unidad Primaria Generadora de Datos — UPGD. Es la entidad publica o
privada que capta la ocurrencia de eventos de interés en salud publica y
genera informacién util y necesaria para los fines del Sistema de Vigilancia en
Salud Publica, Sivigila.

Usuarios del Sistema. Toda entidad e institucion, persona natural o
juridica que provea y/o demande informacién del Sistema de Vigilancia en
Salud Publica.

Vigilancia en Salud Puablica. Funcién esencial asociada a Ia
responsabilidad estatal y ciudadana de proteccién de la salud, consistente en el
proceso sistematico y constante de recoleccion, analisis, interpretacion y
divulgacion de datos especificos relacionados con la salud, para su utilizaciéon
en la planificacion, ejecucién y evaluacién de la practica en salud publica.



Vigilancia y Control Sanitario. Funcidon esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteccién de la salud, consistente en el
proceso sistematico y constante de inspeccién, vigilancia y control del
cumplimiento de normas y procesos para asegurar una adecuada situacion
sanitaria y de seguridad de todas las actividades que tienen relacion con la
salud humana.

Articulo 4°. Finalidades. La informacion obtenida como consecuencia de la
implementacién del Sistema de Vigilancia en Salud Publica, Sivigila, de que
trata el presente decreto, debera ser utilizada para cumplir con las siguientes
finalidades:

a) Estimar la magnitud de los eventos de interés en salud publica;

b) Detectar cambios en los patrones de ocurrencia, distribucion vy
propagacién de los eventos objeto de vigilancia en salud publica;

c) Detectar brotes y epidemias y orientar las acciones especificas de control;

d) Identificar los factores de riesgo o factores protectores relacionados con
los eventos de interés en salud y los grupos poblacionales expuestos a dichos
factores;

e) Identificar necesidades de investigacidon epidemiolégica;

f) Facilitar la planificacidon en salud y la definicion de medidas de prevencion
y control;

g) Facilitar el seguimiento y la evaluacion de las intervenciones en salud;

h) Orientar las acciones para mejorar la calidad de los servicios de salud;

i) Orientar la formulacion de politicas en salud publica.

Articulo 5°. Principios orientadores. La organizacion y funcionamiento del
Sistema de Vigilancia en Salud Publica, Sivigila, ademas de los postulados
sefialados en la Ley 100 de 1993, se fundamenta en los siguientes principios

orientadores:

a) Eficacia. Es la capacidad del sistema para alcanzar los resultados y
contribuir a la proteccion de la salud individual y/o colectiva;

b) Eficiencia. Es el uso racional de los recursos con el fin de garantizar su
mejor utilizacidon para la obtencién de los mejores resultados en materia de
vigilancia en salud publica;



c) Calidad. Es la garantia de veracidad, oportunidad y confiabilidad de la
informacion generada, en todos los procesos de vigilancia en salud publica que
realicen los integrantes del Sistema;

d) Prevision. Es la capacidad de identificar y caracterizar con anticipacion,
las posibles condiciones de riesgo para la salud de la poblacién y orientar la
aplicacion oportuna de las acciones de intervencion requeridas para preservar
la salud individual y/o colectiva;

e) Unidad. Es la integracion funcional de los diferentes niveles del sector
salud y demas participantes del sistema de vigilancia, que permiten Ia
operacién en red y la articulacidon de las intervenciones en salud publica, con
unidad de criterio.

CAPITULO II
Responsables del sistema de vigilancia en salud publica

Articulo 6°. Responsables. La implementacién y desarrollo del Sistema de
Vigilancia de Salud Publica que se crea a través del presente decreto, sera
responsabilidad del Ministerio de la Proteccidon Social, los Institutos Nacional de
Salud, INS y de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, las
Direcciones Departamentales, Distritales y municipales de Salud, las Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios de Salud, las Unidades Notificadoras y
las Unidades Primarias Generadoras de Datos, para lo cual cumpliran las
funciones indicadas en los articulos siguientes.

Articulo 7°. Funciones del Ministerio de la Proteccién Social. El Ministerio de
la Proteccion Social tendra las siguientes funciones en relaciéon con el Sistema
de Vigilancia en Salud Publica:

a) Dirigir el Sistema de Vigilancia en Salud Publica;

b) Definir las politicas, planes, programas y proyectos requeridos para el
adecuado funcionamiento y operaciéon del Sistema de Vigilancia en Salud
Publica;

c) Reglamentar todos los aspectos concernientes a la definicion,
organizacion y operaciéon del Sistema de Vigilancia en Salud Publica;

d) Diseflar los modelos conceptuales, técnicos y operativos que sean
requeridos para la vigilancia de la problematica de salud publica nacional;

e) Coordinar la participacién activa de las organizaciones del sector salud y
de otros sectores del ambito nacional, en el desarrollo del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica;



f) Brindar la asistencia técnica a las entidades adscritas del orden nacional,
departamentos y distritos, para la implementacién y evaluacion del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica;

g) Integrar a los Ilaboratorios nacionales de referencia, laboratorios
departamentales y del Distrito Capital, en la gestién del Sistema de Vigilancia
en Salud Publica;

h) Realizar el analisis de la situacién de la salud del pais, con base en la
informacidn generada por la vigilancia y otras informaciones que permitan
definir areas prioritarias de intervencién en salud publica y orientar las
acciones de control de los problemas bajo vigilancia;

i) Declarar la emergencia nacional en salud publica cuando el riesgo sobre la
misma, asi lo imponga.

Articulo 8°. Funciones de los Institutos Nacionales de Salud, INS y de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima. El Instituto Nacional de Salud
y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, tendran las
siguientes funciones en relacion con el Sistema de Vigilancia en Salud Publica:

a) Desarrollar las acciones que garanticen la operacion del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica en las areas de su competencia;

b) Apoyar al Ministerio de la Proteccién Social en la definicién de las normas
técnicas y estrategias para la vigilancia en salud publica;

c) Proponer planes, programas y proyectos al Ministerio de la Proteccidon
Social que contribuyan al desarrollo de la vigilancia y control de los problemas
de salud publica;

d) Apoyar a los departamentos y distritos en la gestion del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica y en el desarrollo de acciones de vigilancia y control
epidemioldgico en las areas de su competencia, cuando asi se requiera;

e) Analizar y divulgar periédicamente la informacidn generada por la
vigilancia en salud publica en las dreas de su competencia;

f) Coordinar con el Ministerio de la Proteccién Social, las acciones de
vigilancia en salud publica a ser realizadas con las entidades territoriales de
salud y otros integrantes de acuerdo con los requerimientos del Sistema;

g) Implementar las recomendaciones impartidas por el Ministerio de la
Proteccidn Social en lo referente a las acciones a realizar para mitigar, eliminar
o controlar un evento de interés en salud publica;

h) Supervisar y evaluar las acciones de vigilancia en salud publica realizadas
por las entidades territoriales, en las areas de su competencia.



Articulo 9°. Funciones de las Direcciones departamentales y Distritales de
Salud. Las direcciones departamentales y distritales de salud, tendran las
siguientes funciones en relacién con el Sistema de Vigilancia en Salud Publica:

a) Gerenciar el Sistema de Vigilancia en Salud Publica en su jurisdiccion;

b) Implementar y difundir el sistema de informacion establecido por el
Ministerio de la Proteccidn Social para la recoleccidon, procesamiento,
transferencia, actualizacién, validacién, organizacion, disposicion vy
administracion de datos de vigilancia;

c) Coordinar el desarrollo y la operacién del Sistema de Vigilancia en Salud
Publica en su territorio, tanto a nivel interinstitucional como intersectorial y
brindar la asistencia técnica y capacitacién requerida;

d) Apoyar a los municipios de su jurisdiccidon en la gestién del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica y en el desarrollo de acciones de vigilancia y control
epidemioldgico, cuando asi se requiera;

e) Organizar y coordinar la red de vigilancia en salud publica de su
jurisdiccion, de acuerdo con los lineamientos establecidos por el Ministerio de
la Proteccidon Social;

f) Integrar el componente de laboratorio de salud publica como soporte de
las acciones de vigilancia en salud publica y gestién del Sistema en su
jurisdiccion, de acuerdo con los lineamientos establecidos por el Ministerio de
la Proteccidn Social;

g) Garantizar la infraestructura y el talento humano necesario para la
gestién del Sistema y el cumplimiento de las acciones de vigilancia en salud
publica, en su jurisdiccion;

h) Realizar el analisis de la situacion de la salud de su area de influencia,
con base en la informacién generada por la vigilancia y otras informaciones
que permitan definir areas prioritarias de intervenciéon en salud publica y
orientar las acciones de control de los problemas bajo vigilancia en el area de
su jurisdiccion;

i) Declarar en su jurisdiccion la emergencia sanitaria en salud de
conformidad con la ley;

j) Dar aplicaciéon al principio de complementariedad en los términos del
literal e) del articulo 3° de la Ley 10 de 1990, siempre que la situacion de
salud publica de cualquiera de los municipios o areas de su jurisdiccidon lo
requieran vy justifiquen;

k) Cumplir y hacer cumplir en el drea de su jurisdiccion las normas
relacionadas con el Sistema de Vigilancia en Salud Publica, Sivigila.



Articulo 10. Funciones de las Direcciones municipales de Salud. Las
direcciones municipales de salud o la dependencia que haga sus veces, tendran
las siguientes funciones en relacién con el Sistema de Vigilancia en Salud
Publica:

a) Desarrollar los procesos basicos de vigilancia de su competencia, de
acuerdo con lo previsto en la Ley 715 de 2001 y de conformidad con lo
dispuesto en el presente decreto o las normas que lo modifiquen, adicionen o
sustituyan;

b) Garantizar la infraestructura y el talento humano necesario para la
gestion de la vigilancia en el ambito municipal de acuerdo a su categoria;

c) Organizar y coordinar la red de vigilancia en salud publica de su
jurisdiccion de acuerdo con los lineamientos establecidos por el Ministerio de la
Proteccion Social;

d) Adoptar e implementar el sistema de informacidon para la vigilancia en
salud publica establecido por el Ministerio de la Proteccién Social;

e) Realizar la gestidn interinstitucional e intersectorial para la
implementacion y desarrollo de acciones de vigilancia y garantizar el flujo
continuo de informacién de interés en salud publica requerida por el Sistema
de Vigilancia en Salud Publica en su jurisdiccion, conforme a sus competencias;

f) Organizar la comunidad para lograr la participacion de la misma en la
realizacidén de actividades propias de la vigilancia en salud publica;

g) Realizar la busqueda activa de casos y contactos para los eventos que asi
lo requieran e investigar los brotes o epidemias que se presenten en su area
de influencia;

h) Realizar el analisis de la situacidon de salud en su jurisdiccion;

i) Dar aplicacién al principio de subsidiariedad en los términos del literal d)
del articulo 3° de la Ley 10 de 1990, siempre que la situacion de salud publica
de cualquiera de las areas de su jurisdiccion lo requieran y justifiquen.

Articulo 11. Funciones de las entidades administradoras de planes de
beneficios de salud. Las entidades promotoras de salud y entidades adaptadas,
las administradoras del régimen subsidiado, las empresas de medicina
prepagada y las entidades responsables de los regimenes de excepcidon de que
tratan el articulo 279 de la Ley 100 de 1993 y la Ley 647 de 2001, tendran las
siguientes funciones en relacidén con el Sistema de Vigilancia en Salud Publica:

a) Implementar las directrices y procedimientos determinados por el
Ministerio de la Proteccidon Social en relacidn con los procesos basicos de la
vigilancia en sus redes de servicios;



b) Garantizar la realizaciéon de acciones individuales tendientes a confirmar
los eventos de interés en salud publica sujetos a vigilancia y asegurar las
intervenciones individuales y familiares del caso;

c) Estructurar y mantener actualizadas las bases de datos sobre los eventos
de interés en salud publica sujetos a vigilancia de acuerdo con los estandares
de informacidn establecidos por el Ministerio de la Proteccién Social;

d) Analizar y utilizar la informacion de la vigilancia para la toma de
decisiones que afecten o puedan afectar la salud individual o colectiva de su
poblacién afiliada;

e) Suministrar la informacion de su poblacion afiliada a la autoridad sanitaria
de su jurisdiccion, dentro de los lineamientos y fines propios del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica;

f) Participar en las estrategias de vigilancia especiales planteadas por la
autoridad sanitaria territorial de acuerdo con las prioridades en salud publica;

Articulo 12. Funciones de las unidades notificadoras. Las direcciones
territoriales de salud, asi como las entidades del sector y de otros sectores,
con caracteristicas de instituciones de referencia o que tienen capacidad
suficiente para la investigacién y confirmacion de casos de los eventos sujetos
a vigilancia en salud publica, que sean clasificadas de conformidad con los
modelos de vigilancia definidos por el Ministerio de la Proteccién Social, como
Unidades Notificadoras, tendran las siguientes obligaciones en relacién con el
Sistema de Vigilancia en Salud Publica:

a) Implementar los procesos basicos de vigilancia de su competencia de
acuerdo con la naturaleza institucional y segun lo dispuesto por el presente
decreto o las normas que lo modifiquen o sustituyan;

b) Garantizar la infraestructura, capacidad técnica y talento humano
calificado necesario para la clasificacion de los eventos de interés en salud
publica sujetos a vigilancia;

c) Adoptar e implementar el sistema de informacion para la vigilancia en
salud publica establecido por el Ministerio de la Proteccién Social, garantizando
la permanente interaccién con los integrantes de la red de vigilancia en salud
publica;

d) Cumplir con las normas técnicas para la vigilancia de los eventos de
interés en salud publica que sean expedidos por la autoridad sanitaria, en lo
concerniente con sus competencias como unidad notificadora en el sistema;

Articulo 13. Funciones de las unidades primarias generadoras de datos. Los
prestadores de servicios de salud, IPS, los laboratorios clinicos y de
citohistopatologia, los bancos de sangre, los bancos de érganos y com






