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CARTA DE ADHESION COMO COAUTOR

DEL PROYECTO DE LEY NUMERO 077 DE

2023 CAMARA, HONORABLE SENADOR
MIGUEL TURBAY URIBE

por la cual se expide la Ley General de Bosques
Nativos, Plantaciones Forestales y Agroforestales y
se dictan otras disposiciones.

Bogota, D. C., 16 de noviembre de 2023
Doctor

CAMILO ERNESTO ROMERO GALVAN
Secretario

Comision Quinta Constitucional Permanente
Céamara de Representantes
comision.quinta@camara.gov.co

Ciudad

Asunto: Solicitud adhesion como coautor del
Proyecto de Ley nimero 077 de 2023 Camara, por
la cual se expide la Ley General de Bosques Nativos,
Plantaciones Forestales y Agroforestales y se dictan
otras disposiciones.

Apreciado Secretario,

Con todo comedimiento, me permito solicitar su
autorizacion para que sea incluido como coautor del
Proyecto de Ley niimero 077 de 2023 Camara, por
la cual se expide la ley General de Bosques Nativos,
Plantaciones Forestales y Agroforestales y se dictan
otras disposiciones, cuyos autores son: Honorable
Senador Nicoldas Albeiro Echeverry Alvaran 'y
honorable Representante Andrés Felipe Jiménez.

Cordialmente,

Senador de la Republica

Sk

Nicol&s Albeiro Echeverry Alvaran
Senador de la Republica
Autor

Con copia a: Jaime Luis Lacouture Pefialoza, Secretario General de la Camara de Representantes.

CARTA DE ADHESION AL PROYECTO

DE LEY NUMERO 203 DE 2023 CAMARA,

HONORABLE REPRESENTANTE HUGO
ALFONSO ARCHILA SUAREZ

por medio del cual se crea la Ruta Integral de
Prevencion y Atencion para la Salud Mental de
Nirios, Ninias y Adolescentes (Rismna) desde las
instituciones de educacion basica y media en
Colombia y se dictan otras disposiciones.

Bogota, D. C., 15 de noviembre de 2023.
Sefior

JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA
Secretario General

Camara de Representantes

Asunto: Solicitud de Adhesion al Proyecto
de Ley numero 203 de 2023 Camara, por medio
del cual se crea la Ruta Integral de Prevencion y
Atencion para la Salud Mental de Ninos, Ninas y
Adolescentes (Rismna) desde las instituciones de
educacion basica y media en Colombia y se dictan
otras disposiciones.

Cordial saludo,

En mi calidad de Representante a la Camara me
dirijo a ustedes en apoyo al Proyecto de Ley nimero
203 de 2023 Camara, por medio del cual se crea la
Ruta Integral de Prevenciony Atencion para la Salud
Mental de Nirios, Ninias y Adolescentes (Rismna)
desde las instituciones de educacion basica y media
en Colombia y se dictan otras disposiciones, el cual
considero de gran importancia para el desarrollo
de mecanismos de prevencion de salud mental en
nuestro pais.
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Dado lo anterior, el suscrito Representante a
la Camara Hugo Archila solicita la adhesion al
Proyecto de Ley nimero 203 de 2023 Camara que
sin duda alguna serd un gran apoyo a la infancia
y adolescencia de nuestra Nacion, de igual forma
pongo de presente mis conocimientos y apoyo
en esta iniciativa legislativa que contribuiran
considerablemente a la promocion y eventual

implementacion de medidas que redundaran en
beneficio de esta sociedad.

HUGO ALFONSO ARCHILA SUAREZ

Representante a la Camara
Departamento de Casanare

Atentamente,

PONENCIAS

INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER
DEBATE AL PROYECTO DE LEY NUMERO
188 DE 2023 CAMARA - 92 DE 2022 SENADO

por medio de la cual se establecen las pautas de

la Politica Nacional de Investigacion Cientifica,

Desarrollo  Tecnologico y Produccion, de la

Industria Farmacéutica para la autonomia sanitaria
de Colombia y se dictan otras disposiciones.

Bogota, D. C., 14 de noviembre de 2023
Doctor

JULIAN DAVID LOPEZ TENORIO
Presidente

Comision Sexta

Cémara de Representantes

Asunto: Informe de Ponencia para Primer
Debate al Proyecto de Ley nimero 188 de 2023
Camara - 92 de 2022 Senado, por medio de la cual
se establecen las pautas de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnologico y
Produccion, de la Industria Farmacéutica para la
autonomia sanitaria de Colombia y se dictan otras
disposiciones.

Respetado Presidente Julian Lopez,

Por la presente, y en cumplimiento del encargo
asignado por la Mesa Directiva de esta célula
congresional, comedidamente y de acuerdo a lo
normado por la Ley 5* de 1992, me permito rendir
informe de ponencia para primer debate al proyecto
de ley precitado en los términos que a continuacion
se disponen.

De usted cordialmente,

. 3 Wi’/’g‘f,
DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
Representante a la Camara por el Atlantico

EXPOSICION DE MOTIVOS
I. ANTECEDENTES

El presente proyecto de ley fue radicado ante la
Secretaria General del Senado de la Republica el dia
3 de agosto de 2022 por el honorable Senador Pedro
Hernando Florez Porras, de autoria del mismo y
la honorable Representante a la Camara Jennifer
Pedraza Sandoval.

El proyecto de ley fue repartido a la Comision
Sexta Constitucional Permanente del Senado para
rendir primer debate en Senado en el cual se designo
como ponente a su autor, el honorable Senador
Pedro Hernando Florez Porras, mediante oficio del
7 de septiembre de 2022.

El 29 de noviembre de 2022, la Comision Sexta
Constitucional Permanente del Senado dio primer
debate a la iniciativa, aprobando en su totalidad
el presente proyecto de ley conforme al pliego de
modificaciones presentado y siete proposiciones
de los Senadores Pedro Florez, Sandra Jaimes y
Carlos Eduardo Guevara. El 15 de agosto de 2023,
la plenaria del Senado de la Republica aprobo el
texto propuesto para segundo debate.

El 22 de septiembre de 2023, la Comision Sexta
de la Camara de Representantes designd como
ponente Unico de la iniciativa, al Representante
Dolcey Oscar Torres.

II. OBJETO

La finalidad de este proyecto es sentar las bases
para la construcciéon de una politica nacional de
investigacion cientifica, desarrollo tecnologico,
innovacion 'y produccion de la industria
farmacéutica que aporte de manera decisiva en el
avance nacional de Colombia hacia su autonomia
sanitaria, estableciendo una serie de mecanismos
que permitan asegurar la disponibilidad de
medicamentos, principios activos, productos
bioldgicos, fitoterapéuticos, materias primas, y otros
bienes productivos que cumplan con los estandares
de calidad, seguridad y eficacia establecidos por la
normatividad vigente. Esto, con la finalidad de llegar
a una verdadera garantia en el ejercicio del derecho
a la salud de los colombianos, especialmente para
contar de manera oportuna con medicamentos
para la vida, la salud y el bienestar en Colombia,
considerando cadenas globales de abastecimiento
continuo, incluyendo periodos de emergencias
sanitarias u otro tipo de circunstancias de alcance
local, nacional o internacional.

II1. CONSIDERACIONES GENERALES
DE LOS AUTORES

En 1la actualidad, Colombia es altamente
dependiente de la importacion de un nimero
significativo de medicamentos. Aproximadamente
siete de cada diez medicamentos son importados,
especialmente aquellos que no disponen de
presentaciones genéricas o que requieren de
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complejos procesos productivos, asi como de gran
parte de las materias primas y bienes tecnoldgicos
que son requeridos para la fabricacion de productos
farmacéuticos en el pais.

La Mision Internacional de Sabios evidencio, en
2019, una serie de problematicas a resolver para el
caso colombiano, entre las cuales se encuentran el
desabastecimiento de los medicamentos esenciales,
labaja produccion local y magistral de medicamentos
biotecnoldgicos, el bajo desarrollo y produccion
local en tecnologias sanitarias relacionadas con
enfermedades desatendidas. Estas problematicas
enunciadas, se hicieron especialmente evidentes
durante la pandemia por SARS CoV-2/COVID-19.

Colombia cuenta con un importante historial
en materia del uso de la ciencia a favor de la salud
publica. A finales del siglo XIX, el pais hacia uso
de sus capacidades propias para la fabricacion de
vacunas y otras tecnologias sanitarias; de hecho,
la produccion de medicamentos en el pais solia
ser 70% local y solo 30% era importado. Sin
embargo, hubo un momento en que se abandon6 ese
camino y la infraestructura tecnologica se dispuso
esencialmente para la erradicacion de enfermedades.
En consecuencia, ante la crisis de salud publica mas
desafiante de las ultimas décadas (Covid-19), no se
conto con los suficientes medios de respuesta en el
campo cientifico.

Debido a la pandemia, los paises miembros de
la Comision Econdmica para América Latina y el
Caribe (CEPAL) y de la Comunidad de Estados
Americanos y Caribefios (CELAC), entre los que se
encuentra Colombia, aprobaron en el afio 2021 el
Plan de Autosuficiencia Sanitaria, que tiene como
objetivoavanzaren lineas de accion para fortalecerlas
capacidades productivasy de distribucion de vacunas
y medicamentos en la region. De igual manera, el
Primer Foro Mundial de la Organizacion Mundial
de la Salud sobre produccion Local, realizado entre
el 1°y el 25 de junio de 2021, recomend6 crear un
mecanismo que estimulara la participacion del
sector a fin de reforzar la colaboracion entre ellos y
con los distintos organismos del sector, con objeto
de transferir tecnologias prioritarias a los paises de
bajos y medianos ingresos.

Por tales razones, resulta estratégico y prioritario
realizar unreconocimiento a laindustria farmacéutica
y establecer unas bases claras que logren encaminar
nuevamente a Colombia hacia la autonomia en el
campo cientifico, tecnoldgico y de innovacion; asi
como mantener una infraestructura industrial que
dé respuesta a las necesidades de salud publica por
medio del desarrollo, transferencia, fabricacion y
distribuciéon de medicamentos, vacunas y de todas
aquellas tecnologias sanitarias que garanticen de
manera efectiva los derechos a la vida y la salud de
los habitantes del territorio colombiano.

Contar con capacidad local de suministro de
medicamentos, vacunas y demds tecnologias
sanitarias, ya fue posible en el pasado; reconstruirlas
es ademas necesario para favorecer la seguridad

nacional en el largo plazo. Fue desacertado creer
que se podia renunciar a los esfuerzos en materia
de investigacion y manufactura de vacunas y
productos farmacéuticos bajo el supuesto de que era
“mejor y mas barato” importarlos. Esta decision ha
conllevado al pais a una condicion de vulnerabilidad
y dependencia.

Ladesindustrializaciony el abandono de laciencia
farmacéutica ha generado enormes desventajas
para el mercado local en practicamente todos los
escenarios. Otros paises, asistidos de conocimiento
y tecnologia que han sabido asimilar y producir,
resultan ser sencillamente mas competentes que
la industria farmacéutica colombiana en todos los
aspectos de la competencia global.

En consecuencia, el presente proyecto de
ley, busca resolver los siguientes problemas: (i)
Desabastecimiento y escasez de medicamentos
esenciales, (i) Baja produccion local y magistral de
medicamentos biotecnologicos, (iii) Bajo desarrollo
y produccion local en tecnologias sanitarias
relacionadas con enfermedades desatendidas y (iv)
Falta de oportunidades e incentivos para el talento
humano farmacéutico.

,Por qué es urgente la implementacion de este
proyecto?

De acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud, el
34% de los colombianos no recibe los medicamentos
prescritos. Ademas, desde 1999 el pais no produce
vacunas; y, menos del 1% del PIB se destina al
sector de ciencia y tecnologia en la innovacion y
creacion de medicamentos. A lo anterior podemos
agregar que actualmente el mundo esta viviendo un
fenomeno de desabastecimiento de medicamentos,
se evidencia escasez global de materias primas, no
hay empaques o envases de producto terminado.

De igual manera, la pandemia por COVID-19
evidencio la urgencia de potencializar la capacidad
del pais para dar una respuesta agil y oportuna a las
necesidades de medicamentos y vacunas que puedan
surgir a raiz de actuales y futuras enfermedades, es
de vital importancia que se desarrolle la industria
farmacéutica del pais de inmediato, para estar
preparados para el futuro.

Esporloanterior quelos dos pilares fundamentales
que avivan la absoluta pertinencia de este proyecto
de ley son necesidad y urgencia, el reconocimiento
del sector industrial farmacéutico como de caracter
estratégico y desarrollo tecnolégico y productivo de
este sector son indispensables para la disponibilidad
oportuna de medicamentos seguros, eficaces y de
calidad.

Este proyecto de ley va encaminado a la
construccion de un pais con tecnologia sanitaria
imprescindible para garantizar la vida, la salud
y el bienestar de la poblacion y para poder hacer
frente a actuales y futuras calamidades sanitarias,
esto implica, que el estado debe fomentar avance
en investigacion cientifica, desarrollo tecnologico,
innovacion y produccion nacional, y asi poder
alcanzar una estable y duradera autonomia sanitaria.
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Hoy en dia, encaminar al pais hacia una
verdadera autonomia sanitaria es mas necesaria que
nunca, Colombia debe poder responder a problemas
de desabastecimiento en productos de salud, debe
contar con las herramientas para, progresivamente
seguir desarrollando esta industria, que los Gltimos
afos han demostrado es sumamente importante
para combatir amenazas que, eventualmente
podria incluso llega a acabar con la humanidad.
Esta autonomia sanitaria que esperamos alcanzar,
se traduce en la posibilidad de contar siempre con
disponibilidad de medicamentos, vacunas, principios
activos, productos bioldgicos y otros elementos para
garantizar el derecho fundamental a la viday a la
salud de los colombianos.

Produccion Farmacéutica

El crecimiento de la produccion farmacéutica en
el pais es menor que el crecimiento del mercado, y
el tamafio del mercado es casi el doble que el de la
produccion.

Segin Colombia Productiva, esta demanda de
mercado esta siendo atendida por las importaciones,
en las que la brecha se ha ido incrementando y el
consumo de medicamentos traidos del exterior es
cada vez mas grande.

Mercado Colombia (COP millones)
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*  En 1990 la industria representaba el 23% del
PIB, mientras que en la actualidad esta cifra
se encuentra entre el 9-12%.

e Menos del 1% PIB se destina al sector de
ciencia y tecnologia en la innovacion de
medicamentos.

De acuerdo con la Encuesta Nacional de
Salud, el 34% de los colombianos no recibe los
medicamentos prescritos. Ademas, desde 1999
el pais no produce vacunas; y, menos del 1% del
PIB se destina al sector de ciencia y tecnologia
en la innovacion y creacion de medicamentos.
A lo anterior podemos agregar que actualmente
el mundo estd viviendo un fenomeno de
desabastecimiento de medicamentos, se evidencia
escasez global de materias primas, no hay
empaques o envases de producto terminado.

De igual manera, la pandemia por COVID-19
evidencio la urgencia de potencializar la capacidad
del pais para dar una respuesta agil y oportuna a las
necesidades de medicamentos y vacunas que puedan
surgir a raiz de actuales y futuras enfermedades, es
de vital importancia que se desarrolle la industria
farmacéutica del pais de inmediato, para estar
preparados para el futuro.

Este proyecto de ley va encaminado a la
construccion de un pais con tecnologia sanitaria
imprescindible para garantizar la vida, la salud
y el bienestar de la poblacion y para poder hacer
frente a actuales y futuras calamidades sanitarias,
esto implica, que el estado debe fomentar avance
en investigacion cientifica, desarrollo tecnologico,
innovacion y produccion nacional, y asi poder
alcanzar una estable y duradera autonomia sanitaria.

Hoy en dia, encaminar al pais hacia una
verdadera autonomia sanitaria es mas necesaria que
nunca, Colombia debe poder responder a problemas
de desabastecimiento en productos de salud, debe
contar con las herramientas para, progresivamente
seguir desarrollando esta industria, que los Ultimos
afos han demostrado es sumamente importante
para combatir amenazas que, eventualmente
podria incluso llega a acabar con la humanidad.
Esta autonomia sanitaria que esperamos alcanzar,
se traduce en la posibilidad de contar siempre con
disponibilidad de medicamentos, vacunas, principios
activos, productos bioldgicos y otros elementos para
garantizar el derecho fundamental a la vida y a la
salud de los colombianos.

Marco constitucional

El presente proyecto de ley halla sustento, ademas,
en las siguientes disposiciones constitucionales:

a) Articulo 1°. Colombia es un Estado social de
derecho, organizado en forma de Republica
unitaria, descentralizada, con autonomia
de sus entidades territoriales, democratica,
participativa y pluralista, fundada en el
respeto de la dignidad humana, en el trabajo y
la solidaridad de las personas que la integran
y en la prevalencia del interés general.

b) Articulo 2°. Son fines esenciales del
Estado: servir a la comunidad, promover
la prosperidad general y garantizar la
efectividad de los principios, derechos y
deberes consagrados en la Constitucion;
facilitar la participacion de todos en las
decisiones que los afectan y en la vida
econodmica, politica, administrativa y cultural
de la Nacion; defender la independencia
nacional, mantener la integridad territorial y
asegurar la convivencia pacifica y la vigencia
de un orden justo. Las autoridades de la
Reptiblica estan instituidas para proteger a
todas las personas residentes en Colombia,
en su vida, honra, bienes, creencias, y demas
derechos y libertades, y para asegurar el
cumplimiento de los deberes sociales del
Estado y de los particulares.

c) Articulo 11. Elderecho alavidaesinviolable.
No habra pena de muerte.

d) Articulo 49. La atencion de la salud y
el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a
todas las personas el acceso a los servicios
de promocidn, proteccion y recuperacion de
la salud. Corresponde al Estado organizar,
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dirigir y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes y de
saneamiento ambiental conforme a los
principios de eficiencia, universalidad
y solidaridad. También, establecer las
politicas para la prestacion de servicios de
salud por entidades privadas, y ejercer su
vigilancia y control. Asi mismo, establecer
las competencias de la Nacion, las entidades
territoriales y los particulares y determinar
los aportes a su cargo en los términos y
condiciones sefialados en la ley (...).

Articulo 61. El Estado protegera la propiedad
intelectual por el tiempo y mediante las
formalidades que establezca la ley.

Articulo 71. La busqueda del conocimiento
y la expresion artistica son libres. Los planes
de desarrollo econémico y social incluirdn
el fomento a las ciencias y, en general, a
la cultura. El Estado creard incentivos para
personas e instituciones que desarrollen
y fomenten la ciencia y la tecnologia y
las demas manifestaciones culturales y
ofrecera estimulos especiales a personas e
instituciones que ejerzan estas actividades.

Articulo 366. El bienestar general y el
mejoramiento de la calidad de vida de la
poblacionsonfinalidades sociales del Estado.
Sera objetivo fundamental de su actividad
la solucion de las necesidades insatisfechas
de salud, de educacion, de saneamiento
ambiental y de agua potable. Para tales
efectos, en los planes y presupuestos de la
Nacion y de las entidades territoriales, el
gasto publico social tendra prioridad sobre
cualquier otra asignacion.

Marco legal

Toda vez que el presente proyecto de ley
comprende una materia intimamente relacionada
con la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, deben
tenerse presentes las siguientes disposiciones de
rango legal:

a)

b)

Decreto Ley 2162 de 2021: Por medio
de la cual se crea el Ministerio de Ciencia
Tecnologia e Innovacion.

Decreto Ley 1099 de 2022: Cre6 la
Comision Intersectorial para el Desarrollo
y Produccion de Tecnologias Estratégicas
en Salud (CIDPTES) que tiene como objeto
la coordinacion y orientacion superior
de la politica publica relacionada con la
produccion de tecnologias estratégicas para
la salud publica del pais.

Decreto Ley 522 de 1991: Dispone
modalidades especificas de contratacion
para el fomento de actividades cientificas
y tecnologicas, los cuales se regirdn por
las normas de derecho privado y por las
especiales previstas en este decreto, y
se celebraran directamente con el solo
cumplimiento de los requisitos propios de

d)

la contratacién entre particulares y de los
especiales previstos en dicha norma, la cual,
ademas, define como actividades cientificas
y tecnoldgicas las siguientes:

Investigacion  cientifica 'y  desarrollo
tecnologico, desarrollo de nuevos productos
y procesos, creacion y apoyo a centros
cientificos y tecnologicos y conformacion de
redes de investigacion e informacion.

Difusion cientifica y tecnoldgica, esto es,
informacion, publicacion, divulgacion y
asesoria en ciencia y tecnologia.

Servicios cientificos y tecnologicos que se
refieren a la realizacion de planes, estudios,
estadisticas y censos de ciencia y tecnologia;
a la  homologacion, normalizacion,
metrologia, certificacion y control de calidad;
a la prospeccion de recursos, inventario de
recursos terrestres y ordenamiento territorial;
a la promocion cientifica y tecnoldgica; a
la realizacion de seminarios, congresos y
talleres de ciencia y tecnologia, asi como a la
promocion y gestion de sistemas de calidad
total y de evaluacion tecnologica.

Proyectos de innovacion que incorporen
tecnologia, creacion, generacion,
apropiacion y adaptacion de la misma, asi
como la creacion y el apoyo a incubadoras
de empresas, a parques tecnologicos y a
empresas de base tecnologica.

Transferencia tecnologica que comprende
la negociacion, apropiacion, desagregacion,
asimilacién, adaptacion y aplicacion de
nuevas tecnologias nacionales o extranjeras.

Cooperacion  cientifica 'y  tecnoldgica

nacional e internacional.

Ley 1286 de 2009: Dictd toda una serie
de disposiciones orientadas a fortalecer el
Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia
e Innovacion, con el objeto de lograr un
modelo productivo sustentado en la ciencia,
la tecnologia y la innovacion, para darle
valor agregado a los productos y servicios de
nuestra economia y propiciar el desarrollo
productivo y una nueva industria nacional.
Entre los propositos para la consolidacion de
una politica de Estado en Ciencia, Tecnologia
e Innovacion, se establecen entre otros los
siguientes:

Incrementar la  capacidad cientifica,
tecnologica, de innovacion 'y de
competitividad del pais para dar wvalor
agregado a los productos y servicios de
origen nacional y elevar el bienestar de la
poblacion en todas sus dimensiones.

Incorporar la investigacion cientifica, el
desarrollo tecnologico y la innovacion a
los procesos productivos, para incrementar
la productividad y la competitividad que
requiere el aparato productivo nacional.
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Establecer los mecanismos para promover
la transformacion y modernizacion del
aparato productivo nacional, estimulando la
reconversion industrial, basada en la creacion
de empresas con alto contenido tecnologico
y dando prioridad a la oferta nacional de
innovacion.

Integrar esfuerzos de los diversos sectores y
actores para impulsar areas de conocimiento
estratégicas para el desarrollo del pais.

Fortalecer la capacidad del pais para actuar
de manera integral en el &mbito internacional
en aspectos relativos a la ciencia, la
tecnologia y la innovacion. Como objetivos
del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion, establece los siguientes, entre
otros:

Propiciar la generacion y uso del
conocimiento, a través del desarrollo
cientifico, tecnoldgico y la innovacion,
como actividades esenciales para darle
valor agregado a nuestros recursos, crear
nuevas empresas basadas en investigacion,
desarrollo tecnologico e innovacion, alcanzar
mayores y sostenidas tasas de crecimiento
econdémico, acumulacion y distribucion de
riqueza, con el objeto de mejorar los niveles
de calidad de vida de los ciudadanos.

Fomentar y consolidar, con visién de largo
plazo, los centros y grupos de investigacion,
los centros de desarrollo tecnologico,
los parques tecnologicos, los centros de
productividad, las instituciones dedicadas
a la apropiacion social de la ciencia, la
tecnologia y la innovacién, las entidades
de gestion, administracion y promocion
del conocimiento, las incubadoras de
empresas de base tecnoldgica y el desarrollo
del talento humano, las academias vy
sociedades cientificas, entre otras redes de
organizaciones e individuos tendientes al
fortalecimiento del sistema.

Promover y consolidar por diversos
mecanismos, la inversion publica y privada
creciente y sustentable en investigacion,
desarrollo  tecnoldgico, innovaciéon vy
formacion del capital humano, para la
ciencia, la tecnologia y la innovacion, como
instrumentos determinantes de la dinamica
del desarrollo econdmico, social y ambiental.

Establece, ademas, como actividades de los
actores del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, las siguientes:

Explorar, investigar y proponer, de manera
continua, visiones y acciones sobre la
intervencion del pais en los escenarios
internacionales, asi como los impactos
y oportunidades internacionales para
Colombia en temas relacionados con la
ciencia, la tecnologia y la innovacion.

2.

Promover el mejoramiento de la
productividad y la competitividad nacional.

Velar por la generacion, transferencia,
adaptacion y mejora del conocimiento
cientifico,  desarrollo  tecnologico e
innovacion en la produccion de bienes y
servicios para los mercados regionales,
nacionales e internacionales.

Investigar e innovar en ciencia y tecnologia.

Propender por integrar la cultura cientifica,
tecnoldgica e innovadora a la cultura regional
y nacional, para lograr la apropiacion social
de la ciencia, la tecnologia y la innovacion
en Colombia.

Procurar el desarrollo de la capacidad de
comprension, valoracién, generacion y
uso del conocimiento, y en especial, de la
ciencia, la tecnologia y la innovacion, en
las instituciones, sectores y regiones de la
sociedad colombiana.

Articularlaofertay demandade conocimiento
colombiano para responder a los retos del
pais.

Ley 1951 de 2019: Ordend la creacion
del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
innovacion como organismo para la gestion
de la administracion publica, rector del sector
y del Sistema Nacional Ciencia, Tecnologia e
Innovacioén, encargado de formular, orientar,
dirigir, coordinar, ejecutar, implementar
y controlar la politica del Estado en esta
materia. Fue modificada y desarrollada por
medio de la Ley 1955 de 2019 por medio
de la cual se expidio el Plan Nacional de
Desarrollo 2018-2022. “Pacto por Colombia,
Pacto por la Equidad”. De acuerdo con este
marco normativo, las pautas de la Politica
Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo  Tecnologico, Innovacion vy
Produccion, de la Industria Farmacéutica
para la autonomia sanitaria de Colombia que
se proponen en el presente proyecto de ley,
constituye una politica cientifica de caracter
particular para la Investigacion Cientifica, el
Desarrollo y la innovacion en medicamentos,
vacunas y demas tecnologias farmacéuticas,
en concordancia con los propositos para la
consolidacion de una Politica de Estado en
Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

De manera complementaria a todo lo anterior,

f)

se destacan las siguientes normas de rango legal
propias del Sector Salud:

Ley Estatutaria 1751 de 2015 Por medio
de esta ley estatutaria se regula el derecho
fundamental a la salud, garantizando y
estableciendo los mecanismos para su
proteccion. Dentro de las obligaciones que
se asigna al Estado para la garantia del
derecho fundamental a la salud, se destaca la
de intervenir el mercado de medicamentos,
dispositivos médicos e insumos en salud
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con el fin de optimizar su utilizacion, evitar
las inequidades en el acceso, asegurar la
calidad de los mismos o en general cuando
pueda derivarse una grave afectacion de la
prestacion del servicio.

En cuanto al efectivo desarrollo del derecho
fundamental a la salud, la ley estatutaria presenta
unos elementos y principios completamente
alineados con el presente proyecto de ley y con los
objetivos y principios orientadores de la Politica
Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo
Tecnolodgico e Innovacion [+D+i para la Seguridad
Farmacéutica que en €l se ha propuesto. Entre estos
elementos y principios de la ley estatutaria, se
destacan los siguientes:

* Disponibilidad. El Estado debera garantizar
la existencia de servicios y tecnologias e
instituciones de salud, asi como de programas
de salud y personal médico y profesional
competente;

*  Accesibilidad. Los servicios y tecnologias
de salud deben ser accesibles a todos, en
condiciones de igualdad, dentro del respeto
a las especificidades de los diversos grupos
vulnerables y al pluralismo cultural. La
accesibilidad comprende, entre otros
elementos, la asequibilidad econémica y el
acceso a la informacion.

* Calidad e idoneidad profesional. Los
establecimientos, servicios y tecnologias de
salud deberan estar centrados en el usuario,
ser apropiados desde el punto de vista médico
y técnico y responder a estandares de calidad
aceptados por las comunidades cientificas.
Ello requiere, entre otros, personal de la salud
adecuadamente competente, enriquecido con
educacion continua e investigacion cientifica
y una evaluacion oportuna de la calidad de
los servicios y tecnologias ofrecidos.

De igual manera, el derecho fundamental a
la salud comporta toda una serie de principios
extensivos a la provision de bienes publicos
tecnologicos sanitarios esenciales y consistentes con
los contenidos del presente proyecto de ley, dentro
de los cuales se destacan:

e Universalidad. Los residentes en el territorio
colombiano gozaran efectivamente del
derecho fundamental a la salud en todas las
etapas de la vida;

* Continuidad. Las personas tienen derecho
a recibir los servicios de salud de manera
continua. Una vez la provision de un
servicio ha sido iniciada, este no podra
ser interrumpido de manera intempestiva
y arbitraria por razones administrativas o
economicas;

*  Oportunidad. La prestacion de los servicios
y tecnologias de salud que se requieran con
necesidad deben proveerse sin dilaciones
que puedan agravar la condicion de salud de
las personas;

* Progresividad del derecho. EI Estado
promovera la correspondiente ampliacion
gradual y continua del acceso a los servicios
y tecnologias de salud, la mejora en su
prestacion, la ampliacion de capacidad
instalada del sistema de salud y el
mejoramiento del talento humano, asi como
la reduccion gradual y continua de barreras
econdémicas y tecnologicas, entre otras,
que impidan el goce efectivo del derecho
fundamental a la salud;

* Sostenibilidad. El Estado dispondra, por
los medios que la ley estime apropiados,
los recursos necesarios y suficientes para
asegurar progresivamente el goce efectivo
del derecho fundamental a la salud, de
conformidad con las normas constitucionales
de sostenibilidad fiscal;

* Eficiencia. El sistema de salud debe procurar
por la mejor utilizacion social y econémica
de los recursos, servicios y tecnologias
disponibles para garantizar el derecho a la
salud de toda la poblacion;

Por otra parte, la ley consagra como derechos de
las personas, el acceso a los servicios y tecnologias
de salud, asi como a la provision y acceso oportuno
a las tecnologias y a los medicamentos requeridos.

En su articulo 21, la norma trata sobre la
divulgacion de informacion sobre progresos
cientificos, disponiendo que “el Estado debera
promover la divulgacion de informacion sobre los
principales avances en tecnologias costo-efectivas
en el campo de la salud, asi como el mejoramiento
en las practicas clinicas y las rutas criticas”. El
presente proyecto de ley desarrolla esta disposicion
de manera eficaz, especialmente en lo relacionado
con avances tecnoldgicos, por medio de asignarle al
ICIFF funciones de interés publico.

Por su parte, el articulo 22 ordena que “el Estado
debera establecer una Politica de Innovacion, Ciencia
y Tecnologia en Salud, orientada a la investigacion
y generacion de nuevos conocimientos en salud, la
adquisicion y produccion de las tecnologias, equipos
y herramientas necesarias para prestar un servicio de
salud de alta calidad que permita el mejoramiento de
la calidad de vida de la poblacion”.

Las definiciones que se brindan de Seguridad
Farmacéutica y de bienes publicos tecnoldgicos
sanitarios esenciales en el presente proyecto de
ley, junto con los principios y funciones que los
desarrollan, son concordantes con lo dispuesto en
los articulos 23 y 24 de la ley estatutaria, dedicados
al establecimiento por parte del Estado de una
Politica Farmacéutica Nacional, y al deber de
garantizar la suficiencia y la disponibilidad de la
oferta farmacéutica en todo el territorio nacional,
respectivamente. Las pautas de la Politica Nacional
de Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnologico,
Innovacion 'y Producciéon, de la Industria
Farmacéutica para la autonomia sanitaria de
Colombia constituye un componente fundamental
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de la Politica Farmacéutica Nacional que sera un
paso mas en el camino que llevard al pais a una
auténtica autonomia sanitaria.

Finalmente, cabe mencionar, las disposiciones de
propiedad intelectual, hoy vigentes en Colombia, tal
como son igualmente establecidas en el CONPES
4062 el cual enmarca la Politica Nacional de
Propiedad Intelectual como herramienta clave para
incentivar la innovacion y la creatividad y propiciar
aumentos de productividad. Este documento tiene
como objetivo consolidar la generacion y gestion de
la propiedad intelectual y su aprovechamiento como
herramienta para incentivar la creacion, innovacion,
transferencia de conocimiento y generar aumentos
en la productividad.

Normatividad Internacional
*  Sistemamultilateral de propiedad intelectual:

- Convenio de la Organizaciéon Mundial para
la Propiedad Intelectual (OMPI, 2021)
(OMPI, 1967).

- Convenio de Paris para la Proteccion de la
Propiedad Industrial, como parte contratante
desde 1996, aprobado mediante Ley 178 de
1994.

- Acuerdo Internacional sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC),
anexo 1C del Acuerdo que establece la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC),
desde 1995.

e La Decision Andina 486 de 2000 de la CAN,
establece el régimen aplicable para Colombia
en materia de Propiedad Industrial.

*  Decision Andina 689 de 2008 la cual adecua
determinados articulos de la decision 486
para permitir el desarrollo y profundizacion
de la propiedad Industrial dentro de la
normativa interna de sus paises miembros.

*  Decision Andina 351 de 1993 que contiene
el régimen comun sobre Derecho de Autor y
Conexos.

* Decision Andina 391 de 1996 la cual
contiene el régimen comun sobre acceso a
recursos genéticos.

Marco Jurisprudencial

En materia de tecnologias sanitarias, se destacan
la Sentencia C-313 de 2014 de la honorable Corte
Constitucional. Esta providencia hace hincapié
en el espiritu de la ley estatutaria, recalcando que
el derecho fundamental a la salud comprende la
prestacion oportuna, eficaz y con calidad de los
servicios para la preservacion, el mejoramiento y la
promocion de la salud. Destaca el deber del Estado
de adoptar politicas que aseguren la igualdad de
trato y oportunidades en el acceso a las actividades
de promocidn, prevencion, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion y paliacion para todas las personas.
Finalmente, advierte que la prestacion de este
servicio publico esencial obligatorio, se ejecuta bajo

la indelegable direccion, supervision, organizacion,
regulacion, coordinacion y control del Estado.

En otro de sus apartes, el pronunciamiento de
la Corte recalca que no siempre la capacidad de
pago es condicion para acceder al derecho a la
salud, lo cual es extensivo a los medicamentos,
las vacunas y las tecnologias sanitarias. Existen
circunstancias en las cuales la salud debe
protegerse, aunque no haya capacidad de pago,
como lo ha hecho la Corte en muchos casos en
que a través de la accion de tutela se concede
el amparo del derecho fundamental a la salud a
quienes no tienen capacidad de pago y requieren
la atencion en salud.

IV. CONSIDERACIONES DEL PONENTE

Sea lo primero indicar que los dos pilares
fundamentales que avivan la absoluta pertinencia
de este proyecto de ley son la necesidad y la
urgencia, pues el reconocimiento del sector
industrial farmacéutico colombiano como de
caracter estratégico y de desarrollo tecnoldgico y
productivo, es indispensable para la disponibilidad
oportuna de medicamentos seguros, eficaces y
de calidad, en la medida que actualmente el pais
presenta un problema de desabastecimiento de
medicamentos y de respuesta oportuna antes crisis
sanitarias.

De acuerdo con el Consolidado de Abastecimiento
de Medicamentos publicado por el Ministerio de
Salud en julio del 2023!, de 338 medicamentos
listados por el Invima, en Colombia hay 32 de
ellos (9,46%) en estado de desabastecimiento,
lo que implica que la oferta es insuficiente para
satisfacer la demanda, pese a que sean productos
farmacéuticos previamente aprobados por el Invima
y comercializados en el pais. Asimismo, hay 17
medicamentos (5%) en riesgo de desabastecimiento,
lo cual indica que, en caso de contingencia, la
oferta podria ser insuficiente para satisfacer las
necesidades de los y las pacientes. Ademas, hay 185
medicamentos (54,7%) en estado de monitorizacion,
lo que significa que debe hacerse un seguimiento
permanente debido a que las cantidades disponibles
reportadas por los titulares y fabricantes del Registro
Sanitario, son limitadas.

Asimismo, las preocupaciones por la seguridad
de las y los pacientes en relacion con los
medicamentos que ingieren, han estado presentes
en la agenda de salud publica en Colombia desde
hace varios afios. Algunos ejemplos de ello son:
(i) la guia técnica expedida por el Ministerio de
Salud sobre “Buenas practicas para la seguridad

' Ministerio de Salud. (2023). Listado de Abastecimiento
y Desabastecimiento de Medicamentos en Colombia.
Extraido de: https://www.invima.gov.co/sites/default/fi-
les/medicamentos-productos-biologicos/LISTADO%20
DE%20ABASTECIMIENTO%20Y%20DESABAS-
TECIMIENTO%20DE%20MEDICAMENTOS%20
EN%20SEGUIMIENTO-JUL%2031%20DE%202023.

pdf
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del paciente en la atencion en salud”2, orientada a
prevenir los riesgos derivados del uso erroneo de los
medicamentos; y (ii) el Plan Nacional de Respuesta
a la Resistencia a los Antimicrobianos, que explica
la cadena de desabastecimiento producida por el uso
excesivo y poco cuidadoso de los medicamentos
antimicrobianos para tratar una gran cantidad de
enfermedades infecciosas.

Ademas, enmarzo del 2023, el Ministerio de Salud
presento el informe institucional “Realidad sobre el
desabastecimiento o la escasez de medicamentos en
Colombia™, en el que se indica lo siguiente:

Para las agencias regulatorias el desabas-
tecimiento o la escasez se entiende como un
fenomeno recurrente, que se explica en buena medida
en la produccion y distribucion de medicamentos;
dinamicas que se desarrollan en el marco de la
iniciativa privada, de acuerdo con la logica del
mercado de oferta y demanda.

En consideracion de lo anterior, este proyecto
pretende abrir las puertas para evitar que las cadenas
de produccion y de distribucién se interrumpan,
asi como garantizar que todos los ciudadanos y
ciudadanas tengan acceso a los medicamentos que
necesitan para el cuidado de su salud. Solo a través de
un engranaje solido entre los sectores que componen
la industria farmacéutica y su respectivo desarrollo
es posible garantizar el avance hacia una autonomia
sanitaria que propenda por el bienestar colectivo y
el desarrollo tecnoldgico en materia farmacéutica.

Sobre el enfoque de ‘One Health’

Ahora bien, de acuerdo con la OMS, el enfoque
‘One Health’ (una salud), hace referencia a una
integracion conceptual y estratégica de todos los
sectores y areas de conocimientos, orientada a la
proteccion efectiva de la salud y la vida de cara a
los desafios que enfrentan los sistemas publicos en
esta materia, como la aparicion de enfermedades
infecciosas, o la resistencia a los antimicrobianos
mencionada previamente®.

Tal como lo demostrd la crisis producto de
la pandemia por Covid-19, la colaboracion
intersectorial e interdisciplinaria es esencial para
hacer frente a todo tipo de problematicas sanitarias, al
2 Ministerio de Salud. (s.f.). Guia Técnica “Buenas prac-
ticas para la seguridad del paciente en la atencion en
salud”. Colombia. Extraido de: https:/www.minsalud.
gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/ RIDE/DE/CA/
seguridad-en-la-utilizacion-de-medicamentos.pdf
3 Ministerio de Salud. (2023) Informe institucional “Rea-
lidad sobre el desabastecimiento o la escasez de me-
dicamentos en Colombia”. Extraido de: https:/www.
minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/
VS/MET/informe-desabastecimiento-medicamentos-co-
lombia-22032023.pdf
Organizacion Mundial de la Salud. (2021). “El grupo tri-
partito y el PNUMA respaldan la definicién de “Una sola
salud” proporcionada por el Cuadro de Expertos de Alto
Nivel para el Enfoque de “Una sola salud™”. Extraido de:
https://www.who.int/es/news/item/01-12-2021-triparti-
te-and-unep-support-ohhlep-s-definition-of-one-health

control de enfermedades, a la prevencion, deteccion,
preparacion, respuesta, gestion y mejora de la salud
publica y la sostenibilidad de los sistemas, pues se
requiere de multiples mecanismos para garantizar
el abastecimiento de los medicamentos y principios
activos necesarios para suplir las demandas internas
de los paises, asi como avanzar en materia de
desarrollo tecnolodgico y cientifico para la produccion
farmacéutica.

Este enfoque es aplicable al nivel comunitario,
nacional, regional y mundial, siempre y cuando
se cuente con niveles adecuados de: gobernanza,
comunicacion, colaboracion y coordinacién entre
sectores. Es por ello indispensable crear un marco
de politica publica que permita avanzar en materia
de intersectorialidad de los gremios académicos,
industriales, politicos y comerciales, tanto a nivel
interno como externo, para priorizar en la agenda de
salud publica y desarrollo tecnologico, la autonomia
sanitaria.

De igual forma, tal como lo expres6 el Colegio
Nacional de Quimicos Farmacéuticos en el concepto
que emitio para el presente proyecto:

Es evidente que Colombia es dependiente de
la importacion de un nimero significativo de
medicamentos y de insumos para su elaboracion,
y que en la actualidad en el territorio nacional
se presentan problemas de abastecimiento
farmacéutico, que es esencial para que se le
cumpla a la sociedad colombiana con su derecho
fundamental a la salud; esta problemadtica tiene
consecuencias sanitarias que se agudizan en el
contexto actual de desindustrializacion nacional, de
cambio climatico y de disrupciones tecnologicas de
alcance internacional.

De otro lado, ante la pandemia por SARS CoV-
2/COVID-19, qued6é demostrada la vulnerabilidad
macroecondmica que Colombia presenta ante
emergencias sanitarias, esta dependencia hace
vulnerable a la sociedad colombiana, por tanto, es
necesaria la articulacion de esfuerzos entre diversos
sectores sociales para construir una agenda de
politica publica y la urgencia por parte del Gobierno
de considerar al sector farmacéutico como un sector
estratégico.

Dicha agenda de ser enfocada en la creacion
de condiciones para fortalecer las capacidades
cientificas, tecnologicas e industriales del pais en
materia farmacéutica que constituyan genuinos
avances hacia la autonomia sanitaria del pais,
entendida esta como la capacidad de adaptarse a la
interrupcion, o al cambio abrupto en las condiciones
de abastecimiento, de la cadena global de valor de
la salud. Tal capacidad de adaptacion, la llamada
“resiliencia productiva”, dificilmente puede emerger
si no es en el marco de trayectorias tecnologicas
previas y de una considerable articulacion de
politicas capaces de resolver problemas especificos
en el campo de la salud. (Cepal, 2020).

El que Colombia cuente con una ‘“Politica
Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo
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Tecnolégico, Innovacion y Produccién, de la
Industria Farmacéutica” es conveniente en tanto
propicia que el pais disminuya su vulnerabilidad y
dependencia en salud y en tanto genera fortalezas

pais.

V. PLIEGO DE MODIFICACIONES

nacionales en bien de su desarrollo socioeconémico
sostenible, ante lo cual procede declarar al sector
farmacéutico como de caracter estratégico para el

Texto aprobado en Segundo Debate
de Senado

Texto propuesto para Primer Debate
de Cimara

Motivo de modificacion

Por medio de la cual se establecen las
pautas de la politica nacional de in-
vestigacion cientifica, desarrollo tec-
nolégico, innovacién y produccion,
de la industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria de Colombia y se
dictan otras disposiciones.

Por medio de la cual se establecen las
pautas de la politica nacional de in-
vestigacion cientifica, desarrollo tec-
nolégico, innovacién y produccion,
de la industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria de Colombia y se
dictan otras disposiciones.

Sin modificacion.

TITULO I. OBJETO DE LA LEY
Y AMBITO DE APLICACION

TITULO I. OBJETO DE LA LEY
Y AMBITO DE APLICACION

Sin modificacién.

Articulo 1°. Objeto. Establecer las pau-
tas y principios que orientan los princi-
pales instrumentos cientificos, regulato-
rios y de fomento de la Politica nacional
de investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico, innovacion y produccion
de la industria farmacéutica para la au-
tonomia sanitaria de Colombia; recono-
ciendo al sector industrial farmacéutico
para la salud humana y veterinaria como
de caracter estratégico para la disponi-
bilidad oportuna de medicamentos se-
guros, eficaces y de calidad, tecnologia
sanitaria imprescindible para garantizar
la vida, la salud y el bienestar de la po-
blacion.

Articulo 1. Objeto. Establecer las pau-
tas y principios que orientan los princi-
pales instrumentos cientificos, regulato-
rios y de fomento de la Politica nacional
de investigacion cientifica, desarrollo
tecnolégico, innovacion y produccion
de la industria farmacéutica para la au-
tonomia sanitaria de Colombia; recono-
ciendo al sector industrial farmacéutico
para la salud humana y veterinaria como
de caracter estratégico para la disponi-
bilidad oportuna de medicamentos se-
guros, eficaces y de calidad, y para la
tecnologia sanitaria imprescindible para
garantizar la vida, la salud y el bienestar
de la poblacion.

Se adicionaron las palabras “y para la”,
para efectos de redaccion y mejor com-
prension del articulado.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las
disposiciones contenidas en la presen-
te ley seran de aplicacion a todas las
instancias que intervengan de manera
directa o indirecta en el desarrollo, pro-
duccion de medicamentos, principios
activos, productos biologicos, fitotera-
péuticos, materias primas, y otros bie-
nes productivos destinados a la salud
humana y veterinaria, que cumplan con
los estandares de calidad, seguridad y
eficacia establecidos por la normativi-
dad vigente, que sean fabricados y co-
mercializados en Colombia.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las
disposiciones contenidas en la presen-
te ley seran de aplicacion a todas las
instancias que intervengan de manera
directa o indirecta en el desarrollo, pro-
duccién de medicamentos, principios
activos, productos bioldgicos, fitotera-
péuticos, materias primas, y otros bie-
nes productivos destinados a la salud
humana y veterinaria, que cumplan con
los estandares de calidad, seguridad y
eficacia establecidos por la normativi-
dad vigente, que sean fabricados y co-
mercializados en Colombia.

Sin modificacién.

TITULO II. PAUTAS DE LA POLI-
TICA NACIONAL DE INVESTIGA-
CION CIENTIFICA, DESARROLLO
TECNOLOGICO, INNOVACION Y
PRODUCCION DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA PARA LA AUTO-
NOMIA SANITARIA

TITULO II. PAUTAS DE LA POLI-
TICA NACIONAL DE INVESTIGA-
CION CIENTIFICA, DESARROLLO
TECNOLOGICO, INNOVACION Y
PRODUCCION DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA PARA LA AUTO-
NOMIA SANITARIA

Sin modificacién.

Articulo 3°. Sobre la politica. La poli-
tica nacional de investigacion cientifica,
desarrollo tecnologico, innovaciéon y
produccion de la industria farmacéutica
para la autonomia sanitaria constituye el
conjunto de mecanismos y estrategias
dirigidas a promover y fortalecer la in-
vestigacion cientifica, el desarrollo tec-
nolégico, la innovacion y la produccion,
que permitan asegurar la disponibilidad
de medicamentos, principios activos,
productos bioldgicos, fitoterapéuticos,
materias primas, y otros bienes produc-

Articulo 3°. Sobre la politica. La poli-
tica nacional de investigacion cientifica,
desarrollo tecnoldgico, innovacion y
produccion de la industria farmacéutica
para la autonomia sanitaria constituye el
conjunto de mecanismos y estrategias
dirigidas a promover y fortalecer la in-
vestigacion cientifica, el desarrollo tec-
nolégico, la innovacion y la produccion,
que permitan asegurar la disponibilidad
de medicamentos, principios activos,
productos bioldgicos, fitoterapéuticos,
materias primas, y otros bienes produc-

Sin modificacién.
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tivos que cumplan con los estandares
de calidad, seguridad y eficacia estable-
cidos por la normatividad vigente, que
sean fabricados y comercializados en
Colombia.

Paragrafo 1°. El Gobierno nacional a
través del Ministerio de Ciencia, Tecno-
logia e Innovacion, el Ministerio de Sa-
lud y Proteccion Social y el Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo, y con
la asistencia técnica del Invima, disefa-
ra la Politica Nacional de la que trata la
presente ley en un plazo no mayor a 1
aflo, contado a partir de su aprobacion.
Paragrafo 2°. Esta Politica Nacional
debera ser disefiada en articulacion con
el Ministerio de Educacion Nacional, la
academia, la industria farmacéutica, la
OPS/OMS vy la sociedad civil siguiendo
los lineamientos planteados en la pre-
sente ley.

tivos que cumplan con los estandares
de calidad, seguridad y eficacia estable-
cidos por la normatividad vigente, que
sean fabricados y comercializados en
Colombia.

Paragrafo 1°. El Gobierno nacional a
través del Ministerio de Ciencia, Tecno-
logia e Innovacion, el Ministerio de Sa-
lud y Proteccion Social y el Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo, y con
la asistencia técnica del Invima, disefia-
ra la Politica Nacional de la que trata la
presente ley en un plazo no mayor a 1
afio, contado a partir de su aprobacion.
Paragrafo 2°. Esta Politica Nacional
deberd ser disefiada en articulacion con
el Ministerio de Educacion Nacional, la
academia, la industria farmacéutica, la
OPS/OMS vy la sociedad civil siguiendo
los lineamientos planteados en la pre-
sente ley.

Articulo 4°. Objetivo general de la
Politica nacional de investigacion
cientifica, desarrollo tecnolégico, in-
novacion y produccion, de la industria
farmacéutica para la autonomia sani-
taria. Promover y fortalecer, en el pais,
la investigacion cientifica en el campo
farmacéutico en cualquier fase, el de-
sarrollo tecnologico, la innovacion y la
manufactura de medicamentos, que per-
mita asegurar la disponibilidad de medi-
camentos, principios activos, productos
biologicos, fitoterapéuticos, materias
primas, y otros bienes productivos, que
cumplan con los estandares de calidad,
seguridad y eficacia establecidos por la
normatividad vigente en Colombia, de
manera continua para atender las necesi-
dades nacionales en salud, favoreciendo
asi la autonomia sanitaria de modo que
se evite el desabastecimiento y las con-
centraciones del mercado en productos
farmacéuticos y productos farmacéuti-
cos esenciales para la salud publica, asi
como inequidades en el acceso a estos
productos.

Articulo 4°. Objetivo general de la
Politica nacional de investigacion
cientifica, desarrollo tecnoldgico, in-
novacion y produccion, de la industria
farmacéutica para la autonomia sani-
taria. Promover y fortalecer, en el pais,
la investigacion cientifica en el campo
farmacéutico en cualquier fase, el de-
sarrollo tecnologico, la innovacion y la
manufactura de medicamentos, que per-
mita asegurar la disponibilidad de medi-
camentos, principios activos, productos
biologicos, fitoterapéuticos, materias
primas, y otros bienes productivos, que
cumplan con los estandares de calidad,
seguridad y eficacia establecidos por la
normatividad vigente en Colombia, de
manera continua para atender las necesi-
dades nacionales en salud, favoreciendo
asi la autonomia sanitaria de modo que
se evite el desabastecimiento y las con-
centraciones del mercado en productos
farmacéuticos y productos farmacéuti-
cos esenciales para la salud putblica, asi
como inequidades en el acceso a estos
productos.

Sin modificacién.

Articulo 5°. Objetivos especificos.
Son objetivos especificos de la Politi-
ca nacional de investigacion cientifica,
desarrollo tecnologico, innovaciéon y
produccion de la industria farmacéutica
para la autonomia sanitaria:

Articulo 5°. Objetivos especificos.
Son objetivos especificos de la Politi-
ca nacional de investigacion cientifica,
desarrollo tecnoldgico, innovacion y
produccion de la industria farmacéutica
para la autonomia sanitaria:

a) Promover la cooperacion internacio-
nal para favorecer el desarrollo de la
industria farmacéutica, la transferencia
de tecnologia y el intercambio de cono-
cimientos.

b) Asegurar el acceso, disponibilidad y
abastecimiento de los productos farma-
céuticos, principios activos, materias pri-
mas, equipos de procesamiento y otros
insumos necesarios para incentivar la
produccion farmacéutica, garantizar la
salud publica de la poblacion y avanzar
hacia la autonomia sanitaria del pais.

Se realiz6 un proceso de depuracion de
los objetivos especificos basado en cri-
terios de técnica legislativa y economia
procesal, para facilitar la comprension
y tramite del proyecto de ley, en tanto
que, muchos conceptos eran reiterativos
en la idea, lo que lo hacia dispendioso,
dubitable, no fijo, e impredecible.
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¢) Promover, fortalecer, estimular y
propiciar las capacidades de la indus-
tria farmacéutica nacional en materia
de produccion, desarrollo tecnoldgico e
innovacion mediante la formacion espe-
cializada y el impulso a la investigacion
cientifica.

d) Estimular la produccion farmacéutica
en Colombia a partir de incentivos aran-
celarios, créditos de fomento, tributa-
rios, aduaneros u otros.

e) Fomentar el uso adecuado de medica-
mentos mediante mecanismos pedago-
gicos y medidas de farmacovigilancia.
f) Facilitar la articulacidn intersectorial
y la generacion de alianzas para forta-
lecer las buenas practicas en la produc-
cion farmacéutica y su sostenibilidad.
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Articulo 6°. Lineamientos de la Politi-
ca nacional de produccion, investiga-
cion cientifica, desarrollo tecnolégico,
innovacion y produccion, de la indus-
tria farmacéutica para la autonomia
sanitaria. La politica tendra los siguien-
tes lineamientos:

a) Produccion de materias primas far-
macéuticas y medicamentos para la sa-
lud humana y veterinaria.

b) Preparacion ante emergencias.

c¢) Estimulo de la Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

d) Fortalecimiento e Inclusion del Ta-
lento Humano.

E|I” Il' I.‘]._
teetual:

f) Incentivos a la produccion de medica-
mentos bioldgicos, otros de alta tecno-
logia y para enfermedades desatendidas.
g) Disposiciones para la efectiva eco
farmacovigilancia dentro del territorio
nacional.

Articulo 6°. Lineamientos de la Politi-
ca nacional de produccion, investiga-
cion cientifica, desarrollo tecnolégico,
innovacion y produccion, de la indus-
tria farmacéutica para la autonomia
sanitaria. La politica tendra los siguien-
tes lineamientos:

a) Produccion de materias primas far-
macéuticas y medicamentos para la sa-
lud humana y veterinaria.

b) Preparacion ante emergencias.

c) Estimulo de la Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

d) Fortalecimiento e Inclusion del Ta-
lento Humano.

e) Incentivos a la produccion de medica-
mentos biologicos, otros de alta tecno-
logia y para enfermedades desatendidas.
f) Disposiciones para la efectiva eco
farmacovigilancia dentro del territorio
nacional.

Se suprimio el literal ‘e’ debido a que la
disposicion expuesta en él ya esta con-
tenida en normas preexistentes vigentes,
no siendo posible contemplarlo en esta
ocasion, pues la disposicion normativa
no genera error ni duda en el operador,
tal como lo ha reiterado en esta materia
la Corte Constitucional.

Articulo 7°. Agenda Nacional de Auto-
nomia Sanitaria. E1 Gobierno nacional
a través del Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social, Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacioén y otras instan-

Articulo 7°. Agenda Nacional, priori-
dades y estrategias para la Autonomia
Sanitaria. E1 Gobierno nacional a tra-
vés del Ministerio de Salud y Proteccion

Social, Ministerio de Ciencia, Tecnolo-

Se adicionaron los conceptos “priori-
dades” y “estrategias” con el fin de am-
pliar los instrumentos funcionales para
el desarrollo de la norma.
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cias que apliquen, en articulacion con la
academia, la industria farmacéutica, y
la sociedad civil, desarrollara la Agen-
da Nacional de Autonomia Sanitaria,
donde se establezcan las iniciativas de
corto, mediano y largo plazo que con-
tribuyan a aumentar la productividad y
disponibilidad de medicamentos, mate-
rias primas farmacéuticas y tecnologias
sanitarias, de acuerdo con las necesida-
des del pais.

Paragrafo. La articulacion de la que
trata el presente articulo se podra reali-
zar a instancias de la Comision Intersec-
torial para el Desarrollo y Produccion
de Tecnologias Estratégicas en Salud
(CIDPTES), o quien haga sus veces.

gia e Innovacion y otras instancias que
apliquen, en articulacion con la acade-
mia, la industria farmacéutica, y la so-
ciedad civil, desarrollara la Agenda Na-
cional de Autonomia Sanitaria, donde se
establezcan las iniciativas, prioridades
y estrategias de corto, mediano y largo
plazo que contribuyan a aumentar la
productividad y disponibilidad de medi-
camentos, materias primas farmacéuti-
cas y tecnologias sanitarias, de acuerdo
con las necesidades del pais.
Paragrafo. La articulacion de la que
trata el presente articulo se podra reali-
zar a instancias de la Comision Intersec-
torial para el Desarrollo y Produccion
de Tecnologias Estratégicas en Salud
(CIDPTES), o quien haga sus veces.

TITULO III. COOPERACION IN-
TERNACIONAL Y TRANSFEREN-
CIA DE TECNOLOGIA

TITULO III. COOPERACION IN-
TERNACIONAL, TRANSFERENCIA
DE TECNOLOGIA E INTERCAM-
BIO DE CONOCIMIENTOS

Se adiciona el concepto de “intercambio
de conocimientos”, dada su relevancia
en este apartado, al ser uno de los prin-
cipales objetivos de la cooperacion para
el desarrollo tecnologico en materia far-
macéutica.

Articulo 8°. Cooperacion internacio-
nal para el fortalecimiento de la ca-
pacidad de investigacion cientifica,
desarrollo tecnoldgico, innovacion y
produccion, de la industria farmacéu-
tica en Colombia. El Gobierno nacional
a través del Ministerio de Relaciones
Exteriores en conjunto con el Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, y otras instancias que apliquen,
facilitara la consolidacion de vinculos
con entidades publicas, privadas, aca-
démicos e industrias farmacéuticas de
paises que compartan el espiritu de los
objetivos y principios orientadores de
la Politica de investigacion cientifica,
desarrollo tecnologico e innovacion de
la industria farmacéutica para la auto-
nomia sanitaria. Para efectos de segui-
miento del cumplimiento de la presente
ley, los Ministerios de Relaciones Exte-
riores y de Ciencia, Tecnologia e Inno-
vacion, realizaran minimo un encuentro
gubernamental al afo. A partir de ello,
buscara establecer agendas bilaterales o
multilaterales orientadas a responder si-
nérgicamente a las necesidades de salud
publica, a la cooperacion cientifica y al
mutuo fortalecimiento de la capacidad
de investigacion, desarrollo tecnologi-
co, innovacion y produccion en materia
farmacéutica.

Articulo 8°. Cooperacion internacio-
nal para el fortalecimiento de la ca-
pacidad de investigacion cientifica,
desarrollo tecnoldgico, innovacion y
produccion, de la industria farmacéu-
tica en Colombia. E1 Gobierno nacional
a través del Ministerio de Relaciones
Exteriores en conjunto con el Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, y otras instancias que apliquen,
facilitara la consolidacion de vinculos
con entidades publicas, privadas, aca-
démicos e industrias farmacéuticas de
paises que compartan el espiritu de los
objetivos y principios orientadores de
la Politica de investigacion cientifica,
desarrollo tecnoldgico e innovacion de
la industria farmacéutica para la auto-
nomia sanitaria. Para efectos de segui-
miento del cumplimiento de la presente
ley, los Ministerios de Relaciones Exte-
riores y de Ciencia, Tecnologia e Inno-
vacion, realizaran minimo un encuentro
gubernamental al afio. A partir de ello,
buscara establecer agendas bilaterales o
multilaterales orientadas a responder si-
nérgicamente a las necesidades de salud
publica, a la cooperacion cientifica y al
mutuo fortalecimiento de la capacidad
de investigacion, desarrollo tecnoldgi-
co, innovacién y produccion en materia
farmacéutica.

Sin modificacién.

Articulo 9°. Cooperacion internacio-
nal para el fortalecimiento de la capa-
cidad industrial. E1 Gobierno nacional
a través del Ministerio de Relaciones
Exteriores, Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, Ministerio de Sa-
lud y Proteccion Social y Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion y otras
instancias que apliquen, establecera vin-

Articulo 9°. Cooperacion internacio-
nal para el fortalecimiento de la capa-
cidad industrial. El Gobierno nacional
a través del Ministerio de Relaciones
Exteriores, Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, Ministerio de Sa-
lud y Proteccion Social y Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion y otras

instancias que apliquen, establecera vin-

Se adiciona el concepto de “intercambio
de conocimientos”, dada su relevancia
en este apartado, al ser uno de los prin-
cipales objetivos de la cooperacion para
el desarrollo tecnologico en materia far-
macéutica.
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culos de cooperacion con otros paises,
asi como con organismos multilaterales,
con fines de realizacion conjunta de ac-
tividades de investigacion farmacéutica
en las diferentes fases, preclinica, cli-
nica y post-comercializacion y ambitos
tecnologicos de disefio y desarrollo far-
macéuticos, promoviendo mecanismos
que favorezcan transferencia tecnologi-
cay fabricacion de medicamentos nece-
sarios para la salud publica con énfasis
en los medicamentos esenciales.

Paragrafo. La articulacion de la que
trata el presente articulo se podra reali-
zar a instancias de la Comision Intersec-
torial para el Desarrollo y Produccion
de Tecnologias Estratégicas en Salud
(CIDPTES), o quien haga sus veces.

culos de cooperacion con otros paises,
asi como con organismos multilaterales,
con fines de realizacion conjunta de ac-
tividades de investigacion farmacéutica
en las diferentes fases, preclinica, cli-
nica y post-comercializacion y ambitos
tecnolégicos de diseflo y desarrollo far-
macéuticos, promoviendo mecanismos
que favorezcan la transferencia tecnolo-
gica, el intercambio de conocimientos y
la fabricacion de medicamentos necesa-
rios para la salud publica con énfasis en
los medicamentos esenciales.
Paragrafo. La articulacion de la que
trata el presente articulo se podra reali-
zar a instancias de la Comision Intersec-
torial para el Desarrollo y Produccion
de Tecnologias Estratégicas en Salud
(CIDPTES), o quien haga sus veces.

Articulo 10. Fomento de la inser-
cion global de Colombia en cadenas
de abastecimiento del sector farma-
céutico. A instancias del Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo y el
Ministerio de Relaciones Exteriores y
otras instancias gubernamentales que
apliquen, se fomentara que Colombia
avance de manera continua en la inser-
cion global y regional en cadenas de
abastecimiento del sector farmacéutico
promoviendo ventajas competitivas del
pais.

Articulo 10. Integracion del pais a
las herramientas de transferencia de
tecnologia frente a emergencias sa-
nitarias o ambientales declaradas por
la Organizacion Mundial de la Salud
OMS o el Gobierno nacional de Co-
lombia. E1 Gobierno nacional adelanta-
ra de manera prioritaria esfuerzos para
situar al pais dentro de la colaboracion
mundial liderada por la OMS, para ace-
lerar el desarrollo, la produccion y el
acceso equitativo a medicamentos bajo
criterios de proteccion y defensa de la
salud y la vida de la poblacion.

Sin modificacion.

A lo largo del articulado se llevo a cabo
un proceso de reagrupacion y reorgani-
zacion basado en los mismos criterios
aplicados a la depuracion de los objeti-
vos especificos, por lo cual se acomoda-
ron los titulos para que su flujo 16gico
tenga sentido en el marco de los objeti-
vos planteados, y los articulos se redis-
tribuyeron dentro de los titulos siguien-
do la misma linea, con el proposito de
darle una sistematicidad a la redaccion
normativa, logrando de esta manera una
pertinencia articulada.

Por efectos de reorganizaciéon temati-
ca y re enumeracion, el articulo 11 del
texto aprobado en Senado paso a ser el
articulo 10 del texto propuesto.

TITULO IV. ACCESO, DISPONIBILI-
DAD Y ABASTECIMIENTO DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
PRINCIPIOS ACTIVOS, MATERIAS
PRIMAS, EQUIPOS DE PROCESA-
MIENTO Y OTROS INSUMOS NE-
CESARIOS PARA LA PRODUCCION
FARMACEUTICA

Se agregod este titulo para que el flujo
logico del articulado tenga sentido en
el marco de los objetivos planteados vy,
dentro de este, se agruparon articulos
que, en el texto aprobado en segundo
debate de Senado, estaban dispersos en
otros titulos.

Articulo 11. Integracion del pais a
las herramientas de transferencia de
tecnologia frente a emergencias sa-
nitarias o ambientales declaradas por
la Organizacion Mundial de la Salud
OMS o el Gobierno nacional de Co-
lombia. E1 Gobierno nacional adelanta-
r4 de manera prioritaria esfuerzos para
situar al pais dentro de la colaboracion
mundial liderada por la OMS, para ace-
lerar el desarrollo, la produccion y el
acceso equitativo a medicamentos bajo
criterios de proteccion y defensa de la
salud y la vida de la poblacion.

Articulo 11. Fomento de la insercion
global de Colombia en cadenas de abas-
tecimiento del sector farmacéutico. A
instancias del Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo y el Ministerio de
Relaciones Exteriores y otras instancias
gubernamentales que apliquen, se fo-
mentara que Colombia avance de ma-
nera continua en la insercion global y
regional en cadenas de abastecimiento
del sector farmacéutico promoviendo
ventajas competitivas del pais.

Sin modificacion. Siguiendo la légica
de reagrupacion y reorganizacion del
articulado, el articulo 10 del texto apro-
bado en Senado paso a ser el articulo 11
del texto propuesto.

HIOEO—IV—TAEENTO—HUMANO

Y—FORTAEECHMIENTO—DE—INS-

HIUCIONAEIDAD—SANTARTA
NACIONAL

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el Titulo
IV del texto aprobado en Senado paso
a ser el Titulo V en el texto propuesto.

Articulo 12. Fortalecimiento de las ca-
pacidades locales en talento humano
para la innovacion en salud y la pro-

Articulo 12. Estrategias para el sumi-
nistro de medicamentos de alto costo.

Como parte de la politica de responsabi-

Sin modificacion.
Siguiendo la légica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el ar ticulo
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duccion farmacéutica. El Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y
el Ministerio de Salud y Proteccion So-
cial, promoveran mecanismos que forta-
lezcan las capacidades locales en talento
humano para la innovacion en salud y la
producciéon farmacéutica nacional con
la participacion de entidades educativas,
colegios profesionales y organizaciones
gremiales, que incluyan la capacitacion
y la actualizacion de los funcionarios de
entidades publicas en salud.

lidad empresarial y el deber de solidari-
dad, el Gobierno nacional en cabeza del
Ministerio de Salud y Proteccion Social
incentivard a las empresas farmacéu-
ticas para que articuladamente puedan
disefiar e implementar una estrategia
para suministrar medicamentos de alto
costo que no se encuentren incluidos en
el Plan de Beneficios en Salud (PBS).

16 del texto aprobado en Senado pasé a
ser el articulo 12 de la presente ponen-
cia.

Articulo 13. [Intersectorialidad. El
Ministerio de Educacion Nacional en
conjunto con el Ministerio de Ciencia
y Tecnologia, el Ministerio de Salud
y Proteccion Social y otras instancias
gubernamentales, académicas y empre-
sariales que apliquen, estableceran ac-
ciones para que el sector académico, es-
pecialmente Instituciones de Educacion
Superior, en el marco de su autonomia,
creen, sostengan y mejoren programas
de formacién profesional, tecnologica
y técnica en campos esenciales para la
innovacion y la produccion farmacéuti-
ca local, de tal forma que se garantice
la existencia del talento humano en ta-
les campos y los egresados respondan a
las necesidades del sector en el ambito
cientifico, técnico, de gestion de proyec-
tos y de vision estratégica industrial.
Paragrafo. Dichos programas de for-
macién deberdn tener en consideracion
los catalogos de cualificacion asociados
al sector Farmacéutico, asi como la Po-
litica de investigacion cientifica, desa-
rrollo tecnoldgico e innovacion de la in-
dustria farmacéutica para la autonomia
sanitaria, propiciando ambitos de ex-
pansion del sector farmacéutico en es-
pecial y del sector industrial en general
en el pais, lo cual a su vez genere dmbi-
tos de mejoras en la dindmica laboral de
sectores profesionales y ocupacionales
relacionados con el sector industrial far-
macéutico, de modo que se procure que
el talento humano formado en Colombia
permanezca en el pais.

Articulo 13. Atencion de necesidades
relacionadas con enfermedades desa-
tendidas de Interés en Salud Publica en
el territorio nacional. Se incentivara el
desarrollo y la manufactura de produc-
tos farmacéuticos que permitan resolver
las necesidades en salud relacionadas
con enfermedades desatendidas de inte-
rés en salud publica, especialmente de
aquellas enfermedades infecciosas des-
atendidas o transmitidas por vectores.

Sin modificacion.

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el articu-
lo 20 del texto aprobado en Plenaria del
Senado pasé a ser el articulo 13 de la
presente ponencia.

TITULO V. FORTALECIMIENTO DE

LA INVESTIGACION, LA INNOVA-

CION, LA INSTITUCIONALIDAD

SANITARIA NACIONAL, LAS CA-

PACIDADES LOCALES Y EL TA-
LENTO HUMANO

Como se anticip6, el Titulo IV del texto
aprobado en Senado pasa a ser el Titulo
V de la ponencia, con algunas modifi-
caciones.

Articulo 14. Plan de Fortalecimiento
Institucional. Bajo el direccionamien-
to del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, el Ministerio de Ciencia Tec-
nologia e Innovacion, y las instancias
gubernamentales que apliquen, se di-
sefiard e implementara un plan de for-
talecimiento institucional, encaminado
a fortalecer al Instituto Nacional de Vi-
gilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), al Instituto Nacional de Salud

Articulo 14. Plan de Fortalecimiento
Institucional. Bajo el direccionamien-
to del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, el Ministerio de Ciencia Tec-
nologia e Innovacion, y las instancias
gubernamentales que apliquen, se di-
sefiara e implementara un plan de for-
talecimiento institucional, encaminado
a fortalecer al Instituto Nacional de Vi-
gilancia de Medicamentos y Alimentos

(Invima), al Instituto Nacional de Salud

Sin modificacién.
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(INS), el Fondo Nacional de Estupefa-

cientes (FNE), al Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA), al Instituto de Eva-
luacion de Tecnologias en Salud (IETS)
y a la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) y otras instancias que
apliquen, de modo que mejoren sus ca-
pacidades en procura de la atencion a las
necesidades en salud del pais, de acom-
pafiar al sector productivo en un proceso
de fortalecimiento industrial nacional y
de propiciar armonizacién regulatoria
con los paises de la region.
Paragrafo. En los casos en que las en-
tidades mencionadas en este articulo,
se encuentren adelantando procesos de
fortalecimiento institucional al momen-
to de la entrada en vigencia de la pre-
sente ley, se les dara continuidad consi-
derando los ajustes respectivos a partir
de las disposiciones contenidas en la
presente ley.

(INS), el Fondo Nacional de Estupefa-
cientes (FNE), al Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA), al Instituto de Eva-
luacion de Tecnologias en Salud (IETS)
y a la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) y otras instancias que
apliquen, de modo que mejoren sus ca-
pacidades en procura de la atencion a las
necesidades en salud del pais, de acom-
pafiar al sector productivo en un proceso
de fortalecimiento industrial nacional y
de propiciar armonizacidén regulatoria
con los paises de la region.
Paragrafo. En los casos en que las en-
tidades mencionadas en este articulo,
se encuentren adelantando procesos de
fortalecimiento institucional al momen-
to de la entrada en vigencia de la pre-
sente ley, se les dara continuidad consi-
derando los ajustes respectivos a partir
de las disposiciones contenidas en la
presente ley.

Articulo 15. Plan de calidad en los
procesos técnicos de produccion. Con
el objetivo de promover la disponibili-
dad de medicamentos seguros, eficaces
y de calidad, los procesos técnicos de
producciéon y fabricacion de medica-
mentos, fitoterapéuticos y cualquier
preparacion farmacéutica cuya finalidad
sea la prevencion, alivio, diagndstico,
tratamiento, curacion o rehabilitacion
de la enfermedad, deberan ser dirigidos
por un profesional Quimico Farmacéu-
tico, que cumpla con la formacion y las
competencias requeridas.

Articulo 15. Plan de calidad en los
procesos técnicos de produccion. Con
el objetivo de promover la disponibili-
dad de medicamentos seguros, eficaces
y de calidad, los procesos técnicos de
producciéon y fabricacion de medica-
mentos, fitoterapéuticos y cualquier
preparacion farmacéutica cuya finalidad
sea la prevencion, alivio, diagnoéstico,
tratamiento, curacion o rehabilitacion
de la enfermedad, deberan ser dirigidos
por un profesional Quimico Farmacéu-
tico, que cumpla con la formacion y las
competencias requeridas.

Sin modificacién.

Articulo 16. Estrategias para el sumi-
nistro de medicamentos de alto costo.
Como parte de la politica de responsabi-
lidad empresarial y el deber de solidari-
dad, el Gobierno nacional en cabeza del
Ministerio de Salud y Proteccion Social
incentivara a las empresas farmacéu-
ticas para que articuladamente puedan
disefiar e implementar una estrategia
para suministrar medicamentos de alto
costo que no se encuentren incluidos en
el Plan de Beneficios en Salud PBS.

Articulo 16. Fortalecimiento de las ca-
pacidades locales en talento humano
para la innovacion en salud y la pro-
duccion farmacéutica. El Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y
el Ministerio de Salud y Proteccion So-
cial, promoveran mecanismos que forta-
lezcan las capacidades locales en talento
humano para la innovacion en salud y la
produccion farmacéutica nacional con
la participacion de entidades educativas,
colegios profesionales y organizaciones
gremiales, que incluyan la capacitacion
y la actualizacion de los funcionarios de
entidades publicas en salud.

Sin modificacion.

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el articu-
lo 12 del texto aprobado en Plenaria del
Senado pasé a ser el articulo 16 de la
presente ponencia.

Siguiendo la légica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el titulo V
aprobado en la plenaria del Senado paso
a ser el Titulo VI de la presente ponen-
cia con algunas modificaciones.

Articulo 17. Mecanismos tributarios,
arancelarios y aduaneros. El Gobier-
no nacional establecera los mecanismos
tributarios, arancelarios, aduaneros y de
fomento que promuevan y fortalezcan
la investigacion cientifica, el desarrollo
Tecnoldgico, la Innovacion y la Pro-
duccidén local por parte de la industria
farmacéutica en el pais, reconociéndola
como sector estratégico para el avance

Articulo 17. Calidad de los medicamen-
tos. La Politica Nacional de Investiga-
cion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico,
Innovacién y Produccion de la Industria
Farmacéutica para la autonomia sanita-
ria de Colombia debera garantizar que
los medicamentos que se produzcan en
el pais y los que se importen cumplan
con los estandares de calidad y buenas

practicas de manufactura establecidas

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el arti-
culo 23 del texto aprobado en Plenaria
del Senado pasoé a ser el articulo 17 de
la presente ponencia. Adicionalmente, se
le hicieron las siguientes modificaciones:
1. Se reemplazoé la palabra “farmacos”
por “medicamentos”, debido a que la
primera representaba un error concep-
tual.
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nacional en ciencia, tecnologia e inno-
vacion, el desarrollo socioeconémico
sostenible y la autonomia sanitaria de
Colombia.

en las regulaciones del Ministerio de
Salud y del Invima.

Para tales efectos, las autoridades res-
ponsables de su disefio e implementa-
cién deberan trabajar de manera arti-
culada con la industria farmacéutica, la
academia y la sociedad civil.

2. Se reemplazo “los mas altos estanda-
res de calidad de acuerdo a los desarro-
llos tecnologicos y de investigacion de
los que se tenga conocimiento por parte
de la comunidad cientifica” por el texto
subrayado en el presente articulo, de-
bido a que la expresion “los mas altos
estandares” puede inducir a artificiosas
e inaceptables barreras regulatorias que
afecten el necesario acceso, sobre todo
cuando estaba indicado tinicamente para
los medicamentos producidos en el pais.
3. Asimismo, se afiadié al Invima como
una autoridad de indispensable consulta
en estos asuntos.

TITULO VI. FINANCIACION E IN-
CENTIVOS TRIBUTARIOS, ARANCE-
LARIOS, ADUANEROS Y CONEXOS

Como se anticipo, el titulo V del texto
aprobado en Senado pasa a ser el Titulo
VI de la ponencia.

Articulo 18. Financiacion. En un plazo
no mayor a 1 (un) afio meses de entrada
en vigencia de la presente ley, el Go-
bierno nacional reglamentara lo relacio-
nado con la financiacién de los planes,
estrategias, disposiciones e incentivos
de los que trata la presente ley.

Articulo 18. Mecanismos tributarios,
arancelarios y aduaneros. El Gobier-
no nacional establecera los mecanismos
tributarios, arancelarios, aduaneros y de
fomento que promuevan y fortalezcan
la investigacion cientifica, el desarrollo
Tecnolégico, la Innovacion y la Pro-
duccién local por parte de la industria
farmacéutica en el pais, reconociéndose
como sector estratégico para el avance
nacional en ciencia, tecnologia e inno-
vacion, el desarrollo socioecondmico
sostenible y la autonomia sanitaria de
Colombia.

Sin modificacion.

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el articu-
lo 17 del texto aprobado en Plenaria del
Senado pasé a ser el articulo 18 de la
presente ponencia.

HFoEO-VE-
OTRASDISPOSICIONES

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el Titulo
VI aprobado en Senado paséd a ser el
Titulo IX de la presente ponencia, con
algunas modificaciones.

Articulo 19. Uso adecuado de medica-
mentos y seguridad del paciente. En cl
marco de sus funciones, el Ministerio
de Salud y Proteccioén Social junto con
el Invima promoveran actividades que
orienten al uso adecuado de los medi-
camentos en Colombia de modo que se
procure la seguridad de los pacientes en
todas las fases de la cadena terapéutica,
prescripcion, dispensacion, uso ambu-
latorio y hospitalario, y evaluacion de
los resultados en salud alcanzados en el
paciente.

Articulo 19. Financiacion. En un pla-
7o no mayor a un (1) afio de entrada en
vigencia de la presente ley, el Gobierno
nacional reglamentara lo relacionado
con la financiacion de los planes, estra-
tegias, disposiciones e incentivos de los
que trata la presente ley.

Siguiendo la légica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el articu-
lo 18 del texto aprobado en Plenaria del
Senado pasé a ser el articulo 19 de la
presente ponencia, suprimiendo la pala-
bra “meses” para efectos de redaccion.

Articulo 20. Atencion de necesidades
relacionadas con enfermedades desa-
tendidas de Interés en Salud Publica en
el territorio nacional. Se incentivara el
desarrollo y la manufactura de produc-
tos farmacéuticos que permitan resolver
las necesidades en salud relacionadas
con enfermedades desatendidas de inte-
rés en salud publica, especialmente de
aquellas enfermedades infecciosas des-
atendidas o transmitidas por vectores.

Articulo 20. Los recursos del Fondo de
Ciencia, Tecnologia ¢ Innovacion del
Sistema General de Regalias podran
destinarse para que las Instituciones de
Educacion Superior, creen, sostengan y
mejoren programas de formacion profe-
sional, tecnologica y técnica en campos
esenciales para la innovacion y la pro-
duccion farmacéutica local.

Sin modificacion.

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el articu-
lo 25 del texto aprobado en Plenaria del
Senado pasé a ser el articulo 20 de la
presente ponencia.

Articulo 21. Promocion de la investi-
gacion desde las Instituciones de Edu-
cacion Superior. Con el objetivo de
promover la investigacion, innovaciéon y
desarrollo de productos farmacéuticos,

Articulo 21. Promocion de la investi-
gacion desde las Instituciones de Edu-
cacion Superior. Con el objetivo de
promover la investigacion, innovacion
y desarrollo de productos farmacéuticos
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el Gobierno nacional establecera me-
canismos de financiacién e incentivos
tributarios, para el apoyo a la creacion
y funcionamiento de Ecosistemas de
Investigacion, que promuevan la gene-
racion y transferencia de conocimientos
y el desarrollo, escalado, producciéon o
comercializacion de los productos far-
macéuticos.

Paragrafo 1°. Estos ecosistemas de in-
vestigacion, podran estar conformados
por Centros Institutos de Investigacion,
Centros de Desarrollo Tecnologico,
Centros de Innovacion y Productividad,
Unidades de I+D+i, Centros de Cien-
cia, y demas actores reconocidos por
el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e.
Innovacion. El gobierno nacional ge-
nerara las regulaciones necesarias para
promover y facilitar la formacion de ta-
les ecosistemas y su participacion en la
industria farmacéutica.

Paragrafo 2°. Estos Ecosistemas de In-
vestigacion, deberan, adicionalmente,
incluir empresas tipo spin-off creadas
por parte de Instituciones de Educacion
Superior, esto en aras de fortalecer su
capacidad de investigacion, desarrollo
tecnologico, innovacion y produccion,
como parte fundamental de la industria
farmacéutica en el pais. Estas empresas
podran recibir financiamiento indirecto
del INNpulsa, vincularse al Sistema de
Emprendimiento y hacer parte del San-
dbox regulatorio cuando sea necesario
de acuerdo a lo establecido en la Ley
1838 de 2017. El tratamiento para fines
de contratacion sera equiparable al de
las MiPymes salvo cuando la ley esti-
pule lo contrario y tendran prelacion las
empresas originadas en universidades
publicas.

Paragrafo 3°. Las Instituciones de Edu-
cacion Superior en el marco de la au-
tonomia universitaria facilitaran y pro-
moveran la participacion de estudiantes
de ultimos semestres que vayan o estén
cursando las practicas universitarias de
carreras afines en estos Ecosistemas de
Investigacion.

Paragrafo 4°. El Gobierno nacional en
un plazo inferior a un (1) afio reglamen-
tara lo necesario para implementar lo
estipulado en el presente articulo.

, el Gobierno nacional establecera me-
canismos de financiacién e incentivos
tributarios, para el apoyo a la creacion
y funcionamiento de Ecosistemas de
Investigacion, que promuevan la gene-
racion y transferencia de conocimientos
y el desarrollo, escalado, produccién o
comercializacion de los productos far-
macéuticos.

Paragrafo 1°. Estos ecosistemas de in-
vestigacion podran estar conformados
por Centros ¢ Institutos de Investiga-
cion, Centros de Desarrollo Tecnologi-
co, Centros de Innovacion y Producti-
vidad, Unidades de I+D+i, Centros de
Ciencia, y demas actores reconocidos
por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion. El gobierno nacional ge-
nerara las regulaciones necesarias para
promover y facilitar la formacion de ta-
les ecosistemas y su participacion en la
industria farmacéutica.

Paragrafo 2°. Estos Ecosistemas de In-
vestigacion, deberan, adicionalmente,
incluir empresas tipo spin-off creadas
por parte de Instituciones de Educa-
cion Superior, en aras de fortalecer su
capacidad de investigacion, desarrollo
tecnologico, innovacion y produccion,
como parte fundamental de la industria
farmacéutica en el pais. Estas empresas
podran recibir financiamiento indirecto
del INNpulsa, vincularse al Sistema de
Emprendimiento y hacer parte del San-
dbox regulatorio cuando sea necesario
de acuerdo a lo establecido en la Ley
1838 de 2017. El tratamiento para fines
de contratacion sera equiparable al de
las MiPymes salvo cuando la ley esti-
pule lo contrario y tendran prelacion las
empresas originadas en universidades
publicas.

Paragrafo 3°. Las Instituciones de Edu-
cacion Superior en el marco de la au-
tonomia universitaria facilitaran y pro-
moveran la participacion de estudiantes
de ultimos semestres que vayan o estén
cursando las practicas universitarias de
carreras afines en estos Ecosistemas de
Investigacion.

Paragrafo 4°. El Gobierno nacional en
un plazo inferior a un (1) afio reglamen-
tard lo necesario para implementar lo
estipulado en el presente articulo.

Sin modificacion.

\rtrerto22—F o ;

Se elimina el presente articulo por con-
siderarlo inconveniente en la materia de
que trata el presente proyecto.
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de Senado de Camara
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Y FARMACOVIGILANCIA v p -

llo lo6gico del articulado.

Articulo 22. Uso adecuado de medica-
mentos y seguridad del paciente. En el
marco de sus funciones, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social junto con
el Invima promoveran actividades que
orienten al uso adecuado de los medi-
camentos en Colombia de modo que se
procure la seguridad de los pacientes en
todas las fases de la cadena terapéutica,
prescripcion, dispensacion, uso ambu-
latorio y hospitalario, y evaluacion de
los resultados en salud alcanzados en el
paciente; asi como actividades orienta-
das a la adecuada disposicion final de
los productos farmacéuticos, en tanto
esto _puede prevenir contaminaciones
medioambientales relacionadas con
fenémenos como la resistencia antimi-
crobiana.

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el articu-
lo 19 del texto aprobado en Plenaria del
Senado pasé a ser el articulo 22 de la
presente ponencia.

Ademas, se adiciona el texto subrayado
debido a la relevancia de su inclusion
dentro de la materia que trata el presen-
te proyecto.

TITULO VIII. ARTICULACION
INTERSECTORIAL Y GENERA-
CION DE ALIANZAS

Se adiciono el Titulo VIII por conside-
rarlo de alta relevancia para el desarro-
1lo 16gico del articulado.

Articulo 23. Calidad de los medica-
mentos. La Politica Nacional de Inves-
tigacion Cientifica, Desarrollo Tecno-
logico, Innovacion y Produccion de la
Industria Farmacéutica para la autono-
mia sanitaria de Colombia debera ga-
rantizar que los farmacos que se produz-
can en el pais cumplan con los mas altos
estandares de calidad de acuerdo a los
desarrollos tecnologicos y de investiga-
cion de los que se tenga conocimiento
por parte de la comunidad cientifica.

Para tales efectos, las autoridades res-
ponsables de su diseflo e implementa-
cién deberan trabajar de manera arti-
culada con la industria farmacéutica, la
academia y la sociedad civil.

Articulo 23. Intersectorialidad. El
Ministerio de Educacion Nacional en
conjunto con el Ministerio de Ciencia
y Tecnologia, el Ministerio de Salud
y Proteccion Social y otras instancias
gubernamentales, académicas y em-
presariales que apliquen, estableceran
acciones para que el sector académico,
especialmente Instituciones de Edu-
cacion Superior, en el marco de su au-
tonomia, creen, sostengan y mejoren
programas de formacion profesional,
tecnoldgica y técnica en campos esen-
ciales para la innovacion y la produc-
cion farmacéutica local, de tal forma
que se garantice la existencia del talento
humano en tales campos y los egresados
respondan a las necesidades del sector
en el ambito cientifico, técnico, de ges-
tion de proyectos y de vision estratégica
industrial.

Paragrafo. Dichos programas de for-
macion deberan tener en consideracion
la Politica de investigacion cientifica,
desarrollo tecnolégico e innovacion de
la industria farmacéutica para la auto-
nomia sanitaria, propiciando ambitos de
expansion del sector farmacéutico en es-
pecial y del sector industrial en general
en el pais, lo cual a su vez genere ambi-
tos de mejoras en la dinamica laboral de
sectores profesionales y ocupacionales
relacionados con el sector industrial far-
macéutico, de modo que se procure que
el talento humano formado en Colombia
permanezca en el pais.

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el articu-
lo 13 del texto aprobado en Plenaria del
Senado pasé a ser el articulo 23 de la
presente ponencia.

Se elimina la expresion “(...) los cata-
logos de cualificacion asociados al sec-
tor farmacéutico (...)”, en tanto resulta
improcedente dado que este constituye
s6lo uno de multiples documentos que
podrian estar relacionados con la mate-
ria de que trata la presente ley.

Se elimina el presente articulo debido
a que la Comision que pretende crear
ya existe mediante el Decreto niimero
1099 de 2022, y resulta irrelevante para
la materia que trata el presente proyecto
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TITULO IX. DISPOSICIONES
FINALES

Se adiciono el Titulo IX por considerar-
lo de alta relevancia para el desarrollo
logico del articulado.

Articulo 24. Rendicion de cuentas.
El Ministerio de Ciencia, Tecnologia
e Innovacién, el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social y el Ministerio de Co-
mercio, Industria y Turismo, incluirdn
en su informe anual al Congreso de la
Republica un apartado sobre el avance
de las politicas publicas derivadas de la
aplicacion de la presente ley, durante los
primeros cinco (5) afios después de en-

trada en vigencia.

Se introdujo este nuevo articulo debido
a que la rendicion de cuentas estaba pre-
sente en uno de los objetivos especificos
que fue eliminado, y es de alta relevan-
cia para el Proyecto.

Articulo 25. Los recursos del fondo
de ciencia, tecnologia e innovacion
del sistema general de regalias po-
dran destinarse para que las Institu-
ciones de Educacion Superior, creen,
sostengan y mejoren programas de
formacion profesional, tecnologica y
técnica en campos esenciales para la in-
novacion y la produccion farmacéutica
local.

Articulo 25. Vigencia y derogatorias.
La presente ley rige a partir de su publi-
cacion y deroga las disposiciones que le
sean contrarias.

Sin modificacion.

Siguiendo la logica de reagrupacion y
reorganizacion del articulado, el articu-
lo 26 del texto aprobado en Plenaria del
Senado pasd a ser el articulo 25 de la
presente ponencia.

Articulo 26. Vigencia y derogatorias.
La presente Ley rige a partir de su pu-
blicacion y deroga las disposiciones que
le sean contrarias.

VI. CONFLICTO DE INTERESES
Con base en el articulo 3° de la Ley 2003 de 2019,

quedara asi:

“Articulo 1°. El articulo 286 de la Ley 5* de 1992

segun el cual “El autor del proyecto y el ponente
presentaran en el cuerpo de la exposicion de motivos
un acapite que describa las circunstancias o eventos
que podrian generar un conflicto de interés para la
discusion y votacion del proyecto, de acuerdo al
articulo 286. Estos seran criterios guias para que
los otros Congresistas tomen una decision en torno
a si se encuentran en una causal de impedimento,
no obstante, otras causales que el Congresista pueda
encontrar”.

A continuacién, se pondran de presente los
criterios que la Ley 2003 de 2019 contempla para
hacer el analisis frente a los posibles impedimentos
que se puedan presentar en razon a un conflicto de
interés en el ejercicio de la funcidon congresional,
entre ellas la legislativa.

(..)

a) Beneficio particular: aquel que otorga
un privilegio o genera ganancias o crea
indemnizaciones economicas o elimina
obligaciones a favor del Congresista
de las que no gozan el resto de los
ciudadanos. Modifique normas que afecten
investigaciones  penales,  disciplinarias,
fiscales o administrativas a las que se
encuentre formalmente vinculado.

b) Beneficio actual: aquel que efectivamente
se configura en las circunstancias presentes
vy existentes al momento en el que el
Congresista participa de la decision.

¢) Beneficio directo: aquel que se produzca de

forma especifica respecto del Congresista,
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de su conyuge, compaiiero o compariera
permanente, o parientes dentro del segundo
grado de consanguinidad, segundo de
afinidad o primero civil.

Para todos los efectos se entiende que
no hay conflicto de interés en las siguientes
circunstancias:

a) Cuando el Congresista participe, discuta,
vote un proyecto de ley o de acto legislativo
que otorgue beneficios o cargos de caracter
general, es decir cuando el interés del
Congresista coincide o se fusione con los
intereses de los electores.

b) Cuando el beneficio podria o no configurarse
para el Congresista en el futuro.

¢) Cuando el Congresista participe, discuta
o vote articulos de proyectos de ley o
acto legislativo de cardcter particular,
que establezcan sanciones o disminuyan
beneficios, en el cual, el Congresista tiene
un interés particular, actual y directo. El
voto negativo no constituird conflicto de
interés cuando mantiene la normatividad
vigente.

d) Cuando el Congresista participe, discuta
o vote articulos de proyectos de ley o acto
legislativo de cardcter particular, que
regula un sector economico en el cual el
Congresista tiene un interés particular,
actual y directo, siempre y cuando no genere
beneficio particular, directo y actual.

e) Cuando el Congresista participe, discuta
o vote articulos de proyectos de ley o acto
legislativo que tratan sobre los sectores
economicos de quienes fueron financiadores
de su camparia siempre y cuando no genere
beneficio particular, directo y actual para el
Congresista. El Congresista deberd hacer
saber por escrito que el articulo o proyecto
beneficia a financiadores de su camparia.
Dicha manifestacion no requerira discusion
ni votacion.

f)  Cuando el Congresista participa en la
eleccion de otros servidores publicos
mediante el voto secreto. Se exceptuan los
casos en que se presenten inhabilidades
referidas al parentesco con los candidatos
(.)".

Asi las cosas, y de forma orientativa,
consideramos que para la discusion y aprobacion
de este proyecto de ley no existen circunstancias
que pudieran dar lugar a un eventual conflicto
de interés por parte de los Representantes, pues
es una iniciativa de caricter general, impersonal
y abstracta, con lo cual no se materializa una
situacion concreta que permita enmarcar un
beneficio particular, directo ni actual.

Frente al Proyecto de Ley numero 188 de 2023
Cémara - 92 de 2022 Senado, por medio de la cual
se establecen las pautas de la Politica Nacional de

Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnologico
y Produccion, de la Industria Farmacéutica para
la autonomia sanitaria de Colombia y se dictan
otras disposiciones, se considera que pueden existir
conflictos de interés relacionados con: - El interés
particular, actual y directo de los Congresistas
derivado de que su conyuge, compaiiero o compaiiera
permanente, o parientes dentro del segundo grado de
consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil
sean los titulares de las descripciones normativas que
hacen parte del texto, y que menciona el proyecto de
ley.

Finalmente, sobre los conflictos de interés resulta
importante recordar lo sefialado por el Consejo de
Estado (2019): “No cualquier interés configura la
causal de desinvestidura en comento, pues se sabe
que solo lo sera aquél del que se pueda predicar que
es directo, esto es, que per ser el alegado beneficio,
provecho o utilidad encuentre su fuente en el asunto
que fue conocido por el legislador; particular, que
el mismo sea especifico o personal, bien para el
Congresista o quienes se encuentren relacionados
con ¢€l; y actual o inmediato, que concurra para el
momento en que ocurrid la participacion o votacion
del Congresista, lo que excluye sucesos contingentes,
futuros o imprevisibles”.

En suma, se considera que este proyecto se
enmarca en lo dispuesto por el literal a del articulo
primero de la Ley 2003 de 2019 sobre las hipotesis de
cuando se entiende que no hay conflicto de interés.
Sin embargo, la decision es meramente personal en
cuanto a la consideracion de hallarse inmerso en un
conflicto de interés, por lo que dejamos a criterio
de los representantes basado en la normatividad
existente y a juicio de una sana logica.

Se recuerda que la descripcion de los posibles
conflictos de interés que se puedan presentar frente
al tramite de la presente iniciativa, conforme a lo
dispuesto en el articulo 291 de la Ley 5% de 1992, no
exime del deber del Congresista de identificar otras
causales adicionales.

PROPOSICION

Confundamentoenlasanterioresconsideraciones,
en cumplimiento de los requisitos establecidos en
la Ley 5* de 1992, presento ponencia favorable
y solicito respetuosamente a los miembros de la
Comision Sexta de la Camara de Representantes
dar primer debate al Proyecto de Ley numero 188
de 2023 Céamara - 92 de 2022 Senado, por medio
de la cual se establecen las pautas de la politica
nacional de investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico, innovacion y produccion, de la
industria farmacéutica para la autonomia sanitaria
de Colombia y se dictan otras disposiciones.

De usted cordialmente,

Representante a la Camara por el Atlantico
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TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER
DEBATE ALPROYECTO DE LEY NUMERO
188 DE 2023 CAMARA - 92 DE 2022 SENADO

por medio de la cual se establecen las pautas de

la politica nacional de investigacion cientifica,

desarrollo tecnologico, innovacion y produccion, de

laindustria farmacéutica para la autonomia sanitaria
de Colombia y se dictan otras disposiciones.

El Congreso de Colombia
Decreta:
TITULO 1.

OBJETO DE LA LEY Y AMBITO DE
APLICACION

Articulo 1°. Objeto. Establecer las pautas y
principios que orientan los principales instrumentos
cientificos, regulatorios y de fomento de la politica
nacional de investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico, innovacion y produccion de la
industria farmacéutica para la autonomia sanitaria
de Colombia; reconociendo al sector industrial
farmacéutico para la salud humana y veterinaria
como de caracter estratégico para la disponibilidad
oportuna de medicamentos seguros, eficaces y de
calidad, y para la tecnologia sanitaria imprescindible
para garantizar la vida, la salud y el bienestar de la
poblacion.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las
disposiciones contenidas en la presente ley seran
de aplicacidn a todas las instancias que intervengan
de manera directa o indirecta en el desarrollo,
produccion de medicamentos, principios activos,
productos bioldgicos, fitoterapéuticos, materias
primas, y otros bienes productivos destinados a
la salud humana y veterinaria, que cumplan con
los estandares de calidad, seguridad y eficacia
establecidos por la normatividad vigente, que sean
fabricados y comercializados en Colombia.

TITULO 1L
PAUTAS DE LA POLITICA NACIONAL
DE INVESTIGACION CIENTIFICA,
DESARROLLO TECNOLOGICO, INNOVACION
Y PRODUCCION DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA PARA LA AUTONOMIA
SANITARIA

Articulo 3°. Sobre la politica. La politica
nacional de investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico, innovacion y produccion de la industria
farmacéutica para la autonomia sanitaria constituye
el conjunto de mecanismos y estrategias dirigidas
a promover y fortalecer la investigacion cientifica,
el desarrollo tecnoldgico, la innovacion y la
produccion, que permitan asegurar la disponibilidad
de medicamentos, principios activos, productos
bioldgicos, fitoterapéuticos, materias primas, y otros
bienes productivos que cumplan con los estandares
de calidad, seguridad y eficacia establecidos por
la normatividad vigente, que sean fabricados y
comercializados en Colombia.

Paragrafo 1°. El Gobierno nacional a través del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, y con
la asistencia técnica del Invima, disefiara la politica
nacional de la que trata la presente ley en un plazo
no mayor a 1 afio, contado a partir de su aprobacion.

Paragrafo 2°. Esta politica nacional debera
ser disefiada en articulacion con el Ministerio de
Educacion Nacional, la academia, la industria
farmacéutica, la OPS/OMS y la sociedad civil
siguiendo los lineamientos planteados en la presente
ley.

Articulo 4°. Objetivo general de la politica
nacional de investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico, innovacion y produccion, de la
industriafarmacéuticaparala autonomia sanitaria.
Promover y fortalecer, en el pais, la investigacion
cientifica en el campo farmacéutico en cualquier
fase, el desarrollo tecnologico, la innovacion y la
manufactura de medicamentos, que permita asegurar
la disponibilidad de medicamentos, principios
activos, productos biologicos, fitoterapéuticos,
materias primas, y otros bienes productivos, que
cumplan con los estandares de calidad, seguridad
y eficacia establecidos por la normatividad vigente
en Colombia, de manera continua para atender las
necesidades nacionales en salud, favoreciendo
asi la autonomia sanitaria de modo que se evite
el desabastecimiento y las concentraciones del
mercado en productos farmacéuticos y productos
farmacéuticos esenciales para la salud publica, asi
como inequidades en el acceso a estos productos.

Articulo 5°. Objetivos especificos. Son objetivos
especificos de la politica nacional de investigacion
cientifica, desarrollo tecnoldgico, innovacion y
produccion de la industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria:

a. Promover la cooperacion internacional
para favorecer el desarrollo de la industria
farmacéutica, la transferencia de tecnologia
y el intercambio de conocimientos.

b. Asegurar el acceso, disponibilidad
y abastecimiento de los productos
farmacéuticos, principios activos, materias
primas, equipos de procesamiento y otros
insumos necesarios para incentivar la
produccion farmacéutica, garantizar la salud
publica de la poblacion y avanzar hacia la
autonomia sanitaria del pais.

c. Promover, fortalecer, estimular y propiciar
las capacidades de la industria farmacéutica
nacional en materia de produccion, desarrollo
tecnologico e innovacion mediante la
formacion especializada y el impulso a la
investigacion cientifica.

d. Estimular la produccién farmacéutica en
Colombia a partir de incentivos arancelarios,
créditos de fomento, tributarios, aduaneros u
otros.
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e. Fomentar el uso adecuado de medicamentos
mediante mecanismos pedagogicos y
medidas de farmacovigilancia.

f. Facilitar la articulacion intersectorial y
la generacion de alianzas para fortalecer
las buenas practicas en la produccion
farmacéutica y su sostenibilidad.

Articulo 6°. Lineamientos de la Politica
nacional de produccion, investigacion cientifica,
desarrollo tecnologico, innovacion y produccion,
de la industria farmacéutica para la autonomia
sanitaria. La politica tendra los siguientes
lineamientos:

a. Produccion de materias primas farmacéuticas
y medicamentos para la salud humana y
veterinaria.

b. Preparacion ante emergencias.

c. Estimulo de la Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

d. Fortalecimiento e Inclusion del Talento
Humano.

e. Incentivos a la produccion de medicamentos
biologicos, otros de alta tecnologia y para
enfermedades desatendidas.

efectiva
territorio

f. Disposiciones para la
farmacovigilancia dentro del
nacional.

Articulo 7°. Agenda Nacional, prioridades
y estrategias para la Autonomia Sanitaria. El
Gobierno nacional a través del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion y otras entidades que
apliquen, en articulacion con la academia, la
industria farmacéutica, y la sociedad civil,
desarrollara la Agenda Nacional de Autonomia
Sanitaria, donde se establezcan las iniciativas,
prioridades y estrategias de corto, mediano y largo
plazo que contribuyan a aumentar la productividad
y disponibilidad de medicamentos, materias primas
farmacéuticas y tecnologias sanitarias, de acuerdo
con las necesidades del pais.

Paragrafo. La articulacion de la que trata el
presente articulo se podrd realizar a instancias
de la Comision Intersectorial para el Desarrollo y
Produccion de Tecnologias Estratégicas en Salud
(CIDPTES), o quien haga sus veces.

TITULO 111.

COOPERACION INTERNACIONAL,
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E
INTERCAMBIO DE CONOCIMIENTOS

Articulo 8°. Cooperacion internacional para el
fortalecimiento de la capacidad de investigacion
cientifica, desarrollo tecnolégico, innovacion
y produccion, de la industria farmacéutica en
Colombia. El Gobierno nacional a través del
Ministerio de Relaciones Exteriores en conjunto con
el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
el Ministerio de Salud y Proteccioén Social, y otras
instancias que apliquen, facilitara la consolidacion

de vinculos con entidades publicas, privadas,
académicos e industrias farmacéuticas de paises que
compartan el espiritu de los objetivos y principios
orientadores de la politica de investigacion
cientifica, desarrollo tecnologico e innovacion de la
industria farmacéutica para la autonomia sanitaria.
Para efectos de seguimiento del cumplimiento
de la presente ley, los Ministerios de Relaciones
Exteriores y de Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
realizardn minimo un encuentro gubernamental al
afno. A partir de ello, buscara establecer agendas
bilaterales o multilaterales orientadas a responder
sinérgicamente a las necesidades de salud
publica, a la cooperacion cientifica y al mutuo
fortalecimiento de la capacidad de investigacion,
desarrollo tecnoldgico, innovacion y produccion
en materia farmacéutica.

Articulo 9°. Cooperacion internacional para
el fortalecimiento de la capacidad industrial.
El Gobierno nacional a través del Ministerio de
Relaciones Exteriores, Ministerio de Comercio,
Industria 'y Turismo, Ministerio de Salud y
Proteccion Social y Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacidén y otras instancias que
apliquen, establecerd vinculos de cooperacion con
otros paises, asi como con organismos multilaterales,
con fines de realizacion conjunta de actividades de
investigacion farmacéutica en las diferentes fases,
preclinica, clinica y post-comercializacion y ambitos
tecnologicos de diseno y desarrollo farmacéuticos,
promoviendo mecanismos que favorezcan la
transferencia tecnologica, el intercambio de
conocimientos y la fabricacion de medicamentos
necesarios para la salud publica con énfasis en los
medicamentos esenciales.

Paragrafo. La articulacion de la que trata el
presente articulo se podra realizar a instancias
de la Comision Intersectorial para el Desarrollo y
Produccion de Tecnologias Estratégicas en Salud
(CIDPTES), o quien haga sus veces.

Articulo 10. [Integracion del pais a las
herramientas de transferencia de tecnologia frente
a emergencias sanitarias o ambientales declaradas
por la Organizacion Mundial de la Salud OMS o
el Gobierno nacional de Colombia. E1 Gobierno
nacional adelantara de manera prioritaria esfuerzos
para situar al pais dentro de la colaboracion mundial
liderada por la OMS, para acelerar el desarrollo, la
produccion y el acceso equitativo a medicamentos
bajo criterios de proteccion y defensa de la salud y
la vida de la poblacion.

TITULO 1V.

ACCESO, DISPONIBILIDAD Y
ABASTECIMIENTO DE LOS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS, PRINCIPIOS ACTIVOS,
MATERIAS PRIMAS, EQUIPOS DE
PROCESAMIENTO Y OTROS INSUMOS

PARA LA PRODUCCION
FARMACEUTICA

Articulo 11. Fomento de la insercion global
de Colombia en cadenas de abastecimiento del

NECESARIOS
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sector farmacéutico. A instancias del Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo y el Ministerio
de Relaciones Exteriores y otras instancias
gubernamentales que apliquen, se fomentara que
Colombia avance de manera continua en la insercion
global y regional en cadenas de abastecimiento
del sector farmacéutico promoviendo ventajas
competitivas del pais.

Articulo 12. Estrategias para el suministro
de medicamentos de alto costo. Como parte de
la politica de responsabilidad empresarial y el
deber de solidaridad, el Gobierno nacional en
cabeza del Ministerio de Salud y Proteccion Social
incentivara a las empresas farmacéuticas para que
articuladamente puedan disefiar e implementar una
estrategia para suministrar medicamentos de alto
costo que no se encuentren incluidos en el Plan de
Beneficios en Salud (PBS).

Articulo 13. Atencion de necesidades
relacionadas con enfermedades desatendidas de
interés en salud publica en el territorio nacional.
Se incentivara el desarrollo y la manufactura de
productos farmacéuticos que permitan resolver las
necesidades en salud relacionadas con enfermedades
desatendidas de interés en salud publica,
especialmente de aquellas enfermedades infecciosas
desatendidas o transmitidas por vectores.

TITULO V.

FORTALECIMIENTO DE LA INVESTIGACION,

LA INNOVACION, LA INSTITUCIONALIDAD

SANITARIA NACIONAL, LAS CAPACIDADES
LOCALES Y EL TALENTO HUMANO

Articulo 14. Plan de fortalecimiento
Institucional. Bajo el direccionamiento del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, el
Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacion, y
las instancias gubernamentales que apliquen, se
disefiard e implementara un plan de fortalecimiento
institucional, encaminado a fortalecer al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos (Invima), al Instituto Nacional de Salud
(INS), el Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE),
al Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), al
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
(IETS) y a la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) y otras instancias que apliquen, de
modo que mejoren sus capacidades en procura de
la atencion a las necesidades en salud del pais, de
acompanar al sector productivo en un proceso de
fortalecimiento industrial nacional y de propiciar
armonizacion regulatoria con los paises de la region.

Paragrafo. En los casos en que las entidades
mencionadas en este articulo, se encuentren
adelantando procesos de fortalecimiento institucional
al momento de la entrada en vigencia de la presente
ley, se les dara continuidad considerando los ajustes
respectivos a partir de las disposiciones contenidas
en la presente ley.

Articulo 15. Plan de calidad en los procesos
técnicos de produccion. Con el objetivo de promover
la disponibilidad de medicamentos seguros, eficaces
y de calidad, los procesos técnicos de produccion
y fabricacion de medicamentos, fitoterapéuticos y
cualquier preparacion farmacéutica cuya finalidad
sea la prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento,
curacion o rehabilitacion de la enfermedad,
deberan ser dirigidos por un profesional Quimico
Farmacéutico, que cumpla con la formacion y las
competencias requeridas.

Articulo 16. Fortalecimiento de las capacidades
locales en talento humano para la innovacion en
salud y la produccion farmacéutica. E1 Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, promoveran
mecanismos que fortalezcan las capacidades
locales en talento humano para la innovacion en
salud y la produccion farmacéutica nacional con
la participacion de entidades educativas, colegios
profesionales y organizaciones gremiales, que
incluyan la capacitacion y la actualizacion de los
funcionarios de entidades publicas en salud.

Articulo 17. Calidad de los medicamentos.
La Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnoldgico, Innovacion y Produccion
de la Industria Farmacéutica para la autonomia
sanitaria de Colombia deberd garantizar que los
medicamentos que se produzcan en el pais y los que
se importen cumplan con los estdndares de calidad y
buenas practicas de manufactura establecidas en las
regulaciones del Ministerio de Salud y del Invima.

Para tales efectos, las autoridades responsables
de su disefno ¢ implementacion deberan trabajar de
manera articulada con la industria farmacéutica, la
academia y la sociedad civil.

TITULO VI

FINANCIACIONEINCENTIVOSTRIBUTARIOS,
ARANCELARIOS, ADUANEROS Y CONEXOS

Articulo 18.  Mecanismos tributarios,
arancelarios y aduaneros. El Gobierno nacional
establecera los mecanismos tributarios, arancelarios,
aduaneros y de fomento que promuevan y fortalezcan
la investigacion cientifica, el desarrollo Tecnologico,
la Innovacion y la Produccion local por parte de la
industria farmacéutica en el pais, reconociéndose
como sector estratégico para el avance nacional
en ciencia, tecnologia e innovacion, el desarrollo
socioecondmico sostenible y la autonomia sanitaria
de Colombia.

Articulo 19. Financiacion. En un plazo no
mayor a un (1) afio de entrada en vigencia de la
presente ley, el Gobierno nacional reglamentara
lo relacionado con la financiacion de los planes,
estrategias, disposiciones e incentivos de los que
trata la presente ley.

Articulo 20. Los recursos del Fondo de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion del Sistema General de
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Regalias podran destinarse para que las Instituciones
de Educacion Superior, creen, sostengan y mejoren
programas de formacion profesional, tecnoldgica y
técnica en campos esenciales para la innovacion y la
produccion farmacéutica local.

Articulo 21. Promocion de la investigacion
desde las Instituciones de Educacion Superior. Con
el objetivo de promover la investigacion, innovacion
y desarrollo de productos farmacéuticos, el Gobierno
nacional establecera mecanismos de financiacion e
incentivos tributarios, para el apoyo a la creacion y
funcionamiento de Ecosistemas de Investigacion,
que promuevan la generacion y transferencia de
conocimientos y el desarrollo, escalado, produccion
o comercializacion de los productos farmacéuticos.

Paragrafo 1°. Estos ecosistemas de investigacion
podran estar conformados por Centros e Institutos de
Investigacion, Centros de Desarrollo Tecnologico,
Centros de Innovacion y Productividad, Unidades
de [+D+i, Centros de Ciencia, y demas actores
reconocidos por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion. El Gobierno nacional generara las
regulaciones necesarias para promover y facilitar la
formacion de tales ecosistemas y su participacion en
la industria farmacéutica.

Paragrafo2°.EstosEcosistemasdeInvestigacion,
deberan, adicionalmente, incluir empresas tipo spin-
off creadas por parte de Instituciones de Educacion
Superior, en aras de fortalecer su capacidad de
investigacion, desarrollo tecnologico, innovacion y
produccion, como parte fundamental de la industria
farmacéutica en el pais. Estas empresas podran
recibir financiamiento indirecto del INNpulsa,
vincularse al sistema de emprendimiento y hacer
parte del Sandbox regulatorio cuando sea necesario
de acuerdo a lo establecido en la Ley 1838 de
2017. El tratamiento para fines de contratacion
sera equiparable al de las MiPymes salvo cuando
la ley estipule lo contrario y tendran prelacion las
empresas originadas en universidades publicas.

Paragrafo 3°. Las Instituciones de Educacion
Superior en el marco de la autonomia universitaria
facilitaran y promoveran la participacion de
estudiantes de ltimos semestres que vayan o estén
cursando las practicas universitarias de carreras
afines en estos Ecosistemas de Investigacion.

Paragrafo 4°. El Gobierno nacional en un plazo
inferior a un (1) afio reglamentara lo necesario para
implementar lo estipulado en el presente articulo.

TITULO VII.
PEDAGOGIA Y FARMACOVIGILANCIA

Articulo 22. Uso adecuado de medicamentos y
seguridad del paciente. En el marco de sus funciones,
el Ministerio de Salud y Proteccion Social junto con
el Invima promoveran actividades que orienten al
uso adecuado de los medicamentos en Colombia de
modo que se procure la seguridad de los pacientes en
todas las fases de la cadena terapéutica, prescripcion,

dispensacion, uso ambulatorio y hospitalario, y
evaluacion de los resultados en salud alcanzados
en el paciente; asi como actividades orientadas
a la adecuada disposicion final de los productos
farmacéuticos, en tanto esto puede prevenir
contaminaciones medioambientales relacionadas
con fendmenos como la resistencia antimicrobiana.

TITULO VIIL.

ARTICULACION INTERSECTORIAL
Y GENERACION DE ALIANZAS

Articulo 23. Intersectorialidad. El Ministerio
de Educaciéon Nacional en conjunto con el
Ministerio de Ciencia y Tecnologia, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social y otras instancias
gubernamentales, académicas y empresariales
que apliquen, estableceran acciones para que el
sector académico, especialmente Instituciones de
Educacion Superior, en el marco de su autonomia,
creen, sostengan y mejoren programas de formacion
profesional, tecnoldgica y técnica en campos
esenciales para la innovacion y la produccion
farmacéutica local, de tal forma que se garantice la
existencia del talento humano en tales campos y los
egresados respondan a las necesidades del sector en
el ambito cientifico, técnico, de gestion de proyectos
y de vision estratégica industrial.

Paragrafo. Dichos programas de formacion
deberan tener en consideracion la politica de
investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico
e innovacion de la industria farmacéutica para
la autonomia sanitaria, propiciando ambitos de
expansion del sector farmacéutico en especial y
del sector industrial en general en el pais, lo cual
a su vez genere ambitos de mejoras en la dinamica
laboral de sectores profesionales y ocupacionales
relacionados con el sector industrial farmacéutico,
de modo que se procure que el talento humano
formado en Colombia permanezca en el pais.

TITULO IX.
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 24. Rendicion de cuentas. E1 Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social y el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, incluiran en su
informe anual al Congreso de la Republica un
apartado sobre el avance de las politicas publicas
derivadas de la aplicacion de la presente ley, durante
los primeros cinco (5) afios después de entrada en
vigencia.

Articulo 25. Vigencia y derogatorias. la
presente ley rige a partir de su publicacion y deroga
las disposiciones que le sean contrarias.

De usted cordialmente,

g %\/—"-?/—2,/
DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO

Representante a la Camara por el Atlantico
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