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PONENCIAS

INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER DEBATE EN COMISION SEXTA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL SENADO DE LA REPUBLICA.
AL PROYECTO DE LEY NUMERO 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.

INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER DEBATE
DEL PROYECTO DE LEY No. 092 DE 2022
“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™.

1. 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 asignd como ponente a su autor el Honorable Senador
Pedro Hernando Flérez Porras.

2. OBJETO

La finalidad de este proyecto, es sentar las bases para la construccion de una politica nacional de
investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico, innovacién 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 biologicos, fitoterapéuticos, materias primas, y otros
bienes productivos que cumplan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia establecidos
por la normatividad vigente, Esto a raiz 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.

3. EXPOSICION DE MOTIVOS

En la actualidad Colombia es muy dependiente de la importacion de un namero significativo de
medicamentos, aproximadamente siete de cada diez medicamentos son importados, especialmente
aquellos que no disponen de presentaciones genéricas o que requieren de complejos procesos
productivos, asi como de gran parte de las materias primas y bienes tecnologicos que son
requeridos para la fabricacion de productos farmacéuticos en el pais. De igual manera, la Mision
Internacional de Sabios 2019, evidencio problematicas a resolver, entre las cuales encontramos,
desabastecimiento de los medicamentos esenciales, baja produccion local y magistral de
medicamentos biotecnologicos, 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 una importante historia de uso de la ciencia en bien de la salud y del cuidado
de sus ciudadanos. El pais enfrent6 con éxito desde finales del Siglo XIX importantes amenazas y

desafios a la salud publica, haciendo uso de capacidades propias de 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 abandoné ese camino. El pais
erroneamente renuncio a hacer Ciencia propia y a tener una infraestructura tecnologica dedicada a
erradicar la enfermedad. Como resultado, no se contd con los suficientes medios de respuesta en
el campo cientifico — farmacéutico para enfrentar la amenaza del SARS-COV-2/COVID-19.

Debido a la mencionada pandemia, los paises miembros de la Comision Econémica 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 ailo 2021 el Plan de Autosuficiencia Sanitaria
tiene como objetivo avanzar en lineas de accion para fortalecer las capacidades productivas y 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 el2 1 y el 25 de
junio de 2021, recomendo crear un mecanismo que estimulara la participacion del sector a fin de
reforzar la colaboracion con los distintos organismos del sector y entre ellos, con objeto de
transferir tecnologias prioritarias a los paises de bajos y medianos ingresos.

Por tales razones, resulta estratégico y prioritario realizar un reconocimiento a la industria
farmacéutica y establecer unas bases claras que logre encaminar nuevamente a Colombia al
sendero de la ciencia, la tecnologia y la innovacion, que logre mantener una infraestructura
cientifica e industrial para dar respuesta a enfermedades por medio del desarrollo, transferencia,
fabricacion y distribucion de medicamentos, vacunas y de todas aquellas tecnologias sanitarias que
en todo tiempo resulten necesarias para garantizar 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 demas tecnologias
sanitarias, ya fue posible en el pasado. Reconstruirlas es ademas necesario para la seguridad
nacional de largo plazo. Mas alla de las urgencias propias de la pandemia por la que atravesamos,
es importante emprender acciones conforme las lecciones que la COVID-19 nos ha dejado. Fue
desacertado creer que se podia renunciar sin consecuencias a todo esfuerzo de investigacion y
manufactura de vacunas y productos farmacéuticos. Y fue grave el error de creer que hacer Ciencia
y producir bienes tecnoldgicos en el pais eran lujos innecesarios, su pretexto de poder traerlo todo
hecho desde cualquier otra parte, bajo el supuesto de que era “mejor y mas barato”. Esta decision,
nos ha traido a todas aquellas incertidumbres y a esta condicion de vulnerable dependencia.

La desindustrializacion y el abandono de una Ciencia propia nos ha ido haciendo incapaces incluso
de aprovechar nuestro propio mercado local en practicamente todos los escenarios. Otros, 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. La pandemia del coronavirus nos ha llevado atin maés alla. Carentes de capacidad de
produccion farmacéutica, nos vemos reducidos como pueblo a la total indefension frente a
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acontecimientos inciertos que amenazan la salud, la vida y la estabilidad del Estado y sus

instituciones. Una condicién, sin duda, lamentable y triste. ¢) Articulo 61. El Estado protegera la propiedad intelectual por el tiempo y

mediante las formalidades que establezca la ley.
En consecuencia, el presente proyecto de ley, busca levantar al pais de esa condicion, rescatando

la actitud nacional de otros tiempos en los que el pais tenia un rumbo claro hacia el progreso y el D
desarrollo tecnologico.

Articulo 71. La busqueda del conocimiento y la expresion artistica son libres.
Los planes de desarrollo economico y social incluiran el fomento a las ciencias
y, en general, a la cultura. El Estado creard incentivos para personas ¢
4. MARCO NORMATIVO instituciones que desarrollen y fomenten la ciencia y la tecnologia y las demas
manifestaciones culturales y ofrecerd estimulos especiales a personas e

I institucion jerzan ivi .
Marco constitucional stituciones que ejerzan estas actividades.

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

pa3

Articulo 366. El bienestar general y el mejoramiento de la calidad de vida de la
poblacion son finalidades 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.

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.

Marco legal
b) Articulo 2. Son fines esenciales del Estado: servir a la comunidad, promover la TOda, vez que cl px esepte proyecto gle ley comprevn'de una materia fntimamente
prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y r§1ac_10nada con l‘a »C1enc1a, la Tecnologia y la Innovacion, deben tenerse presentes las
deberes consagrados en la Constitucion; facilitar la participacion de todos en las siguientes disposiciones de rango legal:
decisiones que los afectan y en la vida econdmica, politica, administrativa y . L L
cultural de la Nacion;defender la independencia nacional, mantener la integridad a) Decreto -'Ley 2162 d?,ZOZIZ Por medio de la cual se crea el Ministerio de Ciencia
territorial y asegurar la convivencia pacifica y la vigencia de un orden justo. Las Tecnologia e Innovacion.
ri la Republi an institui ra pr T 1 TSOn
?:sli‘ziei?:: Z: CCo?onflfil: ercxas?tvaida,}f(tn:r:?gsi el;ae: [::r(e)slgccia: ‘;32;:: (Ii’ecrzghz: b) Decreto —}Tey 1099 de 20%2: Cred lg Comisi(’)n Intersectorial para el I?esarrollo
y libertades, y para asegurar el cumplimiento de los deberes sociales del Estado y P_mduccmn dg Te_c’nologle_xs Eslr_arteglcas on Salud (CI,D.PTE,S) que tiene como
y de los particulares. objeto la Coorc.ilnacmn y orlen'taclon superior de la politica Eub.llca relac{onada
con laproduccion de tecnologias estratégicas para la salud publica del pais.
¢) Articulo 11. El derecho a la vida es inviolable. No habra pena de muerte. . . , .,
¢) Decreto - Ley 522 de 1991: Dispone modalidades especificas de contratacion
d) Articulo 49. La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios para el fomento de actividad_cs cientificas y tccnf)légicas, _IOS cuales se regiran
publicosa cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los por las nomu?s def derecho privado y por las esp.em_ales previstas en.egte Decre_to,
servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud. Corresponde al y se celebrardn Lli}rectamente con el solo cumpllmlentolde los Tequisitos propios
Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los de la contratacion entre particulares y d M los es;_)emflles previstos en dicha
habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia, norma, la cual, ademés, define como actividades cientificas y tecnoldgicas las
universalidad y solidaridad. También, establecer las politicas para la prestacion siguientes: o . X
de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y control. e Investigacion clep’tiﬁca y desarrollo leCKjl(!](')'gl.CO, desarrollf) ‘_15 nuevos produc.tf)s
Asi mismo, establecer las competencias de la Nacion, las entidades territoriales ¥ procesos, creacion y apoyo a ccntr(_)§ cientificos y tecnologicos y conformacion
y los particulares y determinar los aportes a su cargo en los términos y de redes de investigacion e informacion.
condiciones sefialados en la ley (...). o Difusion cientifica y tecnologica, esto es, informacion, publicacion, divulgacion
. P . o Propiciar la generacion y uso del conocimiento, a través del
y asesoria en ciencia y tecnologia. d 1l o - . .
o o . L esarrollo cientifico, tecnologico y la innovacion, como
e Servicios cientificos y tecnologicos que se refieren a la realizacion de planes, actividades esenciales para darle valor agregado a nuestros
estudios, estadisticas y censos de ciencia y tecnologia; a la homologacion, R Ry
normalizacion, metrologia, certificacion y control de calidad; a la prospeccion de fecursos, crear nuevas. empresas Pasadas en mvestigacion,
recursos, inventario de recursos terrestres y ordenamiento territorial; a la desarrqllo tecnologico € mnovaclon, a?canzar mayores -y
promocion cientifica y tecnologica; a la realizacion de seminarios, congresos y S‘,)Ste,mda,s, tasas( de cremmlenlo‘ economlcp 4 acumu?acmn Y
talleres de ciencia y tecnologia, asi como a la promocion y gestion de sistemas de dlsqlbuCIOH,de riqueza, con el objeto de mejorar los niveles de
calidad total y de evaluacién tecnolégica. calidad de vida de los cnudada'nc‘):s
e Proyectos de innovacion que incorporen tecnologia, creacion, generacion, o Fomentar y Consf’]‘daf’ con vision de largo plazo, los cen'tro_s y
apropiacion y adaptacion de la misma, asi como la creaciéon y el apoyo a grupos de Investigacion, los centros de desarrollo telcrllologlco,
incubadoras de empresas, a parques tecnologicos y a empresas de base los parques tecnologicos, los centros de productividad, las
tecnologica. instituciones dedicadas a la apropiacion social de la ciencia, la
e Transferencia tecnologica que comprende la negociacion, apropiacion, tecnologia y la innovacion, las entidades de gestion,
desagregacion, asimilacion, adaptacion y aplicacion de nuevas tecnologias administracién y promocién del conocimiento, las incubadoras
nacionales o extranjeras. de empresas de base tecnologica y el desarrollo del talento
e Cooperacion cientifica y tecnologica nacional e internacional humano, las academias y sociedades cientificas, entre otras redes
de organizaciones e individuos tendientes al fortalecimiento del
d) Ley 1286 de 2009: Dicto toda una serie de disposiciones orientadas a fortalecer sistema.
el Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia e Innovacion, con el objeto de o Promover y consolidar por diversos mecanismos, la inversion
lograr un modelo productivo sustentado en la ciencia, la tecnologia y la publica y privada creciente y sustentable en investigacion,
innovacion, para darle valor agregado a los productos y servicios de nuestra desarrollo tecnologico, innovacién y formacion del capital
economia y propiciar eldesarrollo productivo y una nueva industria nacional. humano, para la ciencia, la tecnologia y la innovacion, como
Entre los propésitos para la consolidacién de una politica de Estado en Ciencia, instrumentos determinantes de la dinamica del desarrollo
Tecnologia e Innovacion, se establecen entre otros los siguientes: econémico, social y ambiental.

e Incrementar la capacidad cientifica, tecnologica, de innovacion y de

competitividad del pais para dar valor agregado a los p_ryoductos y e Establece, ademds, como actividades de los actores del Sistema Nacional de
servicios deorigen nacional y elevar el bienestar de la poblacion en todas Ciencia, Tecnologia e Innovacién, las siguientes:
sus dimensiones. ? . . ? . . .. .
I la investicacion cientifi | d llo tecnoloei ) 1. Explorar, investigar y proponer, de manera continua, visiones y acciones
e In rar la investigacion cientifi T nologi . , . S . f
_ncorporar fa mvestigacion cientifica, ¢l desarrolio tecnologico y fa sobrela intervencion del pais en los escenarios internacionales, asi como
innovaciona los procesos productivos, para incrementar la productividad los impactos y oportunidades internacionales para Colombia en temas
y la competitividad que requiere el aparato productivo nacional. relacionados con la ciencia, la tecnologia y la innovacion
e Establecer los mecanismos para promover la transformacion . . ’ e L .
modernizacion del aparato Pm duclt)ivo nacional. estimulando 1%; . Promover el mejoramiento de la productividad y la competitividad nacional.
ion industri 113 b dp ) ion d N | . Velar por la generacion, transferencia, adaptacion y mejora del
reconversion industrial, basadacn la creacion de empresas con alto conocimiento cientifico, desarrollo tecnologico e innovacion en la
contenido tecnologico y dando prioridad ala oferta nacional de duccién de b ’ o lg d ional
innovacién. pro'uccllon de bienes if servicios para los mercados regionales,
e Integrar esfuerzos de los diversos sectores y actores para impulsar areas 4 ?ac“"‘? S c.mtcrnacmnq s logi
de conocimiento estratégicas para el desarrollo del pais. - Investigar e innovar en ciencia y tecno logla. . X
5. Propender por integrar la cultura cientifica, tecnologica e innovadora a

Fortalecer la capacidad del pais para actuar de manera integral en el R R A .
ambito internacional en aspectos relativos a la ciencia, la tecnologia y la la cultura regional y nacional, para lograr la apropiacion social de la

innovacion. Como objetivos del Sistema Nacional de Ciencia, ciencia, la tecnologia y la INnovacion en Colombia. ) )
Tecnologia e Innovacion, establece los siguientes, entre otros: - Procurar el desarrollo de la capacidad de comprension, valoracion,

generaciony uso del conocimiento, y en especial, de la ciencia, la

[N
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tecnologia y lainnovacion, en las instituciones, sectores y regiones de la
sociedad colombiana.

7. Articular la oferta y demanda de conocimiento colombiano para
responder a los retos del pais.

e) Ley 1951 de 2019: Ordeno 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 Innovacion, 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 expidié 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 Tecnoldgico, Innovacion y 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 consolidacién de una politica de Estado en Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

De manera complementaria a todo lo anterior, se destacan las siguientes normas de rango
legal propias del Sector Salud:

f) Ley Estatutaria 1751 de 2015 Por medio de esta ley estatutaria se regula el
derecho fundamental a la salud, garantizandolo 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 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 Tecnologico e Innovacion I+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:

e 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;

e 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 economica y el acceso a la
informacion.

e 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 tecnoldgicos 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;

e 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;

e 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;

e Progresividad del derecho. El 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 economicas y tecnologicas, entre otras, que impidan el goce efectivo del
derecho fundamental a la salud;

e 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;

e Eficiencia. El sistema de salud debe procurar por la mejor utilizacion social y
economica 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 acceder 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 tecnologicos, 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 adquisicién 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
tecnologicos 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
Produccion, de la Industria Farmacéutica para la autonomia sanitaria de Colombia
constituiria un componente fundamental de la Politica Farmacéutica Nacional que sera
un paso mas en el camino que llevara al pais a una autentica 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 creacién, innovacion,
transferencia de conocimiento y generar aumentos en la productividad.

Normatividad Internacional:
e Sistema multilateral de propiedad intelectual:
o Convenio de la Organizacion Mundial para la Propiedad Intelectual
(OMPI, 2021) (OMPI, 1967)
o Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial, como
parte contratante desde 1996, aprobado mediante Ley 178 de 1994.

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

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

e Decision Andina 351de 1993 que contiene el régimen comtn sobre Derecho de
Autor y Conexos.

e 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 promocion, 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 atencién en salud.

5. CONSIDERACIONES DEL PONENTE

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 fenoémeno 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




Pégina 4 Viernes, 30 de septiembre de 2022 ~ GACETA DEL CONGRESO 1169

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,

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.

Es por lo anterior que los 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 cardcter estratégico y desarrollo tecnologico y productivo de este sector son
indispensables para la disponibilidad oportuna de medicamentos seguros, eficaces y de calidad.

El que Colombia cuente con una “Politica Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo
Tecnologico, 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 nacionales en bien de su desarrollo socioeconémico sostenible, ante lo cual procede

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 poblacién y para poder hacer
frente a actuales y futuras calamidades sanitarias, esto implica, que el estado debe fomentar avance
en investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico, 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 més 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 afios 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 biologicos y otros elementos para garantizar
el derecho fundamental a la vida y a la salud de los colombianos.

Concepto Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Es evidente que Colombia es dependiente de la importacion de un niimero 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 problematica 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, quedo demostrada la vulnerabilidad
macroeconomica 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 cono 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

declarar al sector farmacéutico como de cardcter estratégico para el pais.

6. CONFLICTO DE INTERESES
Como ponente considero que dificilmente puede generarse un conflicto de interés en la

participacion legislativa de este proyecto por cuanto sus disposiciones son de caracter general y no
estan dirigidas a beneficiar, alterar, afectar, favorecer o perjudicar situaciones particulares y

concretas.

Todo impedimento que se presente en el curso del tramite legislativo debera tener la virtualidad
de poner en evidencia la alteracion o beneficio a favor o en contra del congresista o de sus parientes

dentro de los grados previstos por la norma, de manera particular, actual y directa.

7. PLIEGO DE MODIFICACION

Texto

Motivo Modificacié

Texto Propuesto Primer debate

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 como de caracter
estratégico para la disponibilidad
oportuna de medicamentos seguros,
eficaces y de calidad, como
tecnologia sanitaria imprescindible
para garantizar la vida, la salud y el
bienestar de la poblacion.

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 tecnoldgico,
innovacion y produccion , de la
industria  farmacéutica para la
autonomia sanitaria de Colombia;
reconociendo al sector industrial
farmacéutico como de caracter
estratégico para la disponibilidad
oportuna de medicamentos seguros,
eficaces y de calidad, eeme
tecnologia sanitaria imprescindible
para garantizar la vida, la salud y el
bienestar de la poblacion.

Correccion de redaccion.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.
Las disposiciones contenidas en la
presente ley seran de aplicacion a
todas las i ias que intervengan

de manera directa o indirecta en el

desarrollo, produccion 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.

Articulo 3. Definiciones. Para
efectos de la presente Ley, deberan

Articulo 3. Definiciones. Para
efectos de la presente Ley, deberan

Modificado por concepto
de Ministerio de Ciencia,

tenerse en cuenta las siguientes:

a) Autonomia sanitaria. Capacidad
que tiene un pais de responder a la
interrupcion o al cambio abrupto en
las condiciones de abastecimiento
de la cadena global de valor de la
salud. Semejante capacidad de

tenerse en cuenta las siguientes:
a) Autonomia sanitaria. Capacidad

Tecnologia e Innovacion y
concepto de

que tiene un pais de r der a la
interrupcion o al cambio abrupto en
las condiciones de abastecimiento
de la cadena global de valor de la
salud. Semejante capacidad de

d 6 dificil puede

d 6 dificil puede

P
emerger si no es en el marco de
trayectorias tecnologicas previas y
de una considerable articulacién de
politicas  capaces de resolver
problemas especificos en el campo
de la salud.

b) Buenas practicas de
manufactura. Son las normas,
procesos y procedimientos de
caracter técnico que aseguran la
calidad de los medicamentos, los
cosméticos y las preparaciones
farmacéuticas a base de recursos
naturales.

¢) Produccion local. Manufactura
de productos farmacéuticos en el
territorio nacional.

d) Cadena terapéutica.
Corresponde a la investigacion,
desarrollo, fabricacion,
autorizacion, distribucion y

comercializaciéon de los
medicamentos. Dentro de la cadena
terapéutica también se tiene en
cuenta la evaluacion de resultados

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.

b) Buenas practicas de
manufactura. Son las normas,
procesos y procedimientos de
carcter técnico que aseguran la
calidad de los medicamentos, los
cosméticos y las preparaciones
farmacéuticas y fitoterapeuticas.—a
base-derecursos-naturales:

¢) Produccion local. Manufactura
de productos farmacéuticos en el
territorio nacional.

d) Cadena terapéutica.
Corresponde a la investigacion,
desarrollo, fabricacion,
autorizacion, distribucion y
comercializacion de los

medicamentos. Dentro de la cadena
terapéutica también se tiene en
cuenta la evaluacion de resultados

N
Super de
Industria y Comercio

terapéuticos, que permite mejorar el
uso adecuado de éstos.

e) Derechos de Propiedad
Intelectual. son aquellos que se
confieren a las personas sobre las
creaciones de su mente. Suelen dar
al creador derechos exclusivos sobre
la utilizacion de su obra por un plazo
determinado.

f)  Medicamento. Es aquel
preparado farmacéutico obtenido a
partir de principios activos, con o sin
sustancias auxiliares, presentado
bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevencion, alivio,
diagnostico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de la enfermedad. Los
envases, rotulos, etiquetas y
empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto éstos
garantizan su calidad, estabilidad y
uso adecuado.

g) Producto  biolégico de
referencia. Un producto
bioterapéutico de referencia es el
utilizado como comparador en los
estudios de comparabilidad en
igualdad de condiciones con el
producto bioterapéutico similar, a
fin de demostrar su similaridad en
términos de calidad, seguridad y
eficacia. ~ Sélo  un  producto
innovador que haya sido autorizado
sobre la base de un expediente o
dossier de registro completo puede
ser utilizado como PBR. El término
no se refiere a patrones de medicion
tales como los patrones
internacionales, nacionales o
farmacopéicos o a estandares de
referencia.

h) Producto biolégico similar.
Producto bioterapéutico similar en
términos de calidad, seguridad y
eficacia a un producto

terapéuticos, que permite mejorar el
uso adecuado de éstos.

e) Derechos de Propiedad
Intelectual. son aquellos que se
confieren a las personas, naturales o
juridicas. sobre las creaciones de su
mente. Suelen dar al creador
derechos exclusivos sobre derechos
exclusivos sobre una _invencion,
sobre la utilizacion de una obra
artistica o literaria, sobre un signo
distintivo. sobre un disefio industrial
o una indicacion geogrifica, por un
plazo determinado.

f)  Medicamento. Es aquel
preparado farmacéutico obtenido a
partir de principios activos, con o sin
sustancias auxiliares, presentado
bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevencion, alivio,
diagnostico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de la enfermedad. Los
envases, rotulos, etiquetas y
empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto éstos
garantizan su calidad, estabilidad y
uso adecuado.

g) Producto  bioldgico de
referencia. Un producto
bioterapéutico de referencia es el
utilizado como comparador en los
estudios de comparabilidad en
igualdad de condiciones con el
producto bioterapéutico similar, a
fin de demostrar su similaridad en
términos de calidad, seguridad y
eficacia. ~ S6lo  un  producto
innovador que haya sido autorizado
sobre la base de un expediente o
dossier de registro completo puede
ser utilizado como PBR. El término
no se refiere a patrones de medicion
tales como los patrones
internacionales, nacionales o
farmacopéicos o a estandares de
T
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bioterapéutico de referencia (PBR)
autorizado previamente.

i) Principio activo. Compuesto o
mezcla de compuestos que tiene una
accion farmacologica.

j)  Medicamentos  biolégicos.
Medicamentos derivados de
organismos o células vivas o sus
partes. Se pueden obtener de fuentes
tales como tejidos o células,
componentes de la sangre humana o
animal como antitoxinas y otro tipo
de anticuerpos, citoquinas, factores
de crecimiento, hormonas y factores
de coagulacion), virus,
microorganismos y  productos
derivados de ellos como las toxinas.
Estos productos son obtenidos con
métodos que comprenden, pero no
se limitan a cultivo de células de
origen humano o animal, cultivo y
prop ion de microorgani y
virus, procesamiento a partir de
tejidos o fluidos biologicos humanos
o animales, transgénesis, técnicas de
Acido Desoxirribonucléico (ADN)

h) Producto biolégico similar.
Producto bioterapéutico similar en
términos de calidad, seguridad y
eficacia a un producto
bioterapéutico de referencia (PBR)
autorizado previamente.

i) Principio activo. Compuesto o
mezcla de compuestos que tiene una
accion farmacologica.

j)  Medicamentos  biologicos.
Medicamentos derivados de
organismos o células vivas o sus
partes. Se pueden obtener de fuentes
tales como tejidos o células,
componentes de la sangre humana o
animal como antitoxinas y otro tipo
de anticuerpos, citoquinas, factores
de crecimiento, hormonas y factores
de coagulacion), virus,
microorganismos y  productos
derivados de ellos como las toxinas.
Estos productos son obtenidos con
métodos que comprenden, pero no
se limitan a cultivo de células de
origen humano o animal, cultivo y
prop ion de microorganismos y

recombinante, y técnicas de
hibridoma. Los medicamentos que

resultan de estos tres ltimos
métodos se denominan
biotecnologicos.

k) Registro Sanitario. Es el
documento publico expedido por el
Invima o la autoridad delegada,
previo el procedimiento tendiente a
verificar el cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
establecidos en el presente Decreto,
el cual faculta a una persona natural
o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar y/o expender los
medicamentos cosméticos,
preparaciones farmacéuticas a base
de recursos naturales, productos de

virus, procesamiento a partir de
tejidos o fluidos biologicos humanos
o animales, transgénesis, técnicas de
Acido Desoxirribonucléico (ADN)
recombinante, y técnicas de
hibridoma. Los medicamentos que

resultan de estos tres ultimos
métodos se denominan
biotecnologicos.

k) Registro Sanitario. Es el
documento publico expedido por el
INVIMA o la autoridad delegada,
previo el procedimiento tendiente a
verificar el cumplimiento de los
requisitos técnico-legales
blecid il P 4

P s
el cual faculta a una persona natural
o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar y/o expender los

cosméticos,

aseo, higiene y
productos de uso doméstico.

1) Producto fitoterapéutico. Es el
producto medicinal empacado y
etiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta
medicinal o asociaciones de estas,
presentado en forma farmacéutica
que se utiliza con fines terapéuticos.
También  puede  provenir de
extractos, tinturas o aceites. No
podra contener en su formulacion
principios  activos aislados y
quimicamente  definidos.  Los
productos obtenidos de material de
la planta medicinal que hayan sido
procesados y obtenidos en forma
pura no seran clasificados como
producto fitoterapéutico.

m) Preparaciones farmacéuticas
con base en plantas medicinales.
Es el producto fitoterapéutico
elaborado a partir de material de la
planta medicinal, o preparados de la
misma, a la cual se le ha
comprobado actividad terapéutica y
seguridad farmacologica y que esta
incluido en las normas
farmacologicas colombianas o en el
listado de plantas medicinales para
productos fitoterapéuticos de la
categoria preparaciones
farmacéuticas con base en plantas
medicinales. Su administracion se
realiza para indicaciones definidas y
se utiliza para la prevencion, alivio,
diagnéstico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de la enfermedad.

n) Uso adecuado de
medicamentos. Es el proceso
continuo, estructurado y disefiado
por el Estado, que sera desarrollado
e  implementado  por  cada
institucion, y que busca asegurar que
los medicamentos sean usados de
manera apropiada, segura y efectiva.

y otros

preparaciones farmacéuticas a base
de recursos naturales, productos de
aseo, higiene y limpieza y otros
productos de uso doméstico.

1) Producto fitoterapéutico. Es el
producto medicinal empacado y
etiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta
medicinal o asociaciones de estas,
presentado en forma farmacéutica
que se utiliza con fines terapéuticos.
También  puede provenir de
extractos, tinturas o aceites. No
podra contener en su formulacion
principios activos aislados 'y
quimicamente  definidos.  Los
productos obtenidos de material de
la planta medicinal que hayan sido
procesados y obtenidos en forma
pura no seran clasificados como
producto fitoterapéutico.

m) Preparaciones farmacéuticas
con base en plantas medicinales.
Es el producto fitoterapéutico
elaborado a partir de material de la
planta medicinal, o preparados de la
misma, a la cual se le ha
comprobado actividad terapéutica y
seguridad farmacologica y que esta
incluido en las normas
farmacologicas colombianas o en el
listado de plantas medicinales para
productos fitoterapéuticos de la
categoria preparaciones
farmacéuticas con base en plantas
medicinales. Su administracion se
realiza para indicaciones definidas y
se utiliza para la prevencion, alivio,
diagnostico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de la enfermedad.

n) Uso adecuado de
medicamentos. Es el proceso
continuo, estructurado y disefiado
por el Estado, que sera desarrollado
e impl. do  por cada

0) Medicamentos esenciales. Son
los que cubren las necesidade:

institucion, y que busca asegurar que

los d s sean usados de

sanitarias  prioritarias  de  la
poblacion y que, en un sistema de
salud que funcione correctamente,
deben estar disponibles en todo
momento, en la forma farmacéutica
adecuada, con garantia de calidad y
a precios que los particulares y la
comunidad puedan pagar.

manera apropiada, segura y efectiva.
0) Medicamentos esenciales. Son
los que cubren las necesidades
sanitarias  prioritarias  de la
poblacion y que, en un sistema de
salud que funcione correctamente,
deben estar disponibles en todo
momento, en la forma farmacéutica
adecuada, con garantia de calidad y
a precios que los particulares y la
comunidad puedan pagar.

p) Tecnologia Sanitaria.
medica dispositivos
procedi médicos y
quirtrgicos usados en la atenciéon
médica, asi como a los sistemas de
organizacion iministracion __y
soporte dentro de los cuales se
proporciona dicha atencion.

aQ Profesional Quimico
Farmacéutico: Es el profesional de
la_salud que participa_en todo el
proceso de disefio. produccion.
fabricacién y hasta retiro del
mercado. de di
cosmético:

otras pre
farmacéuticas que incidan en la
salud individual y colectiva, con la
calidad necesaria para garantizar la
efectividad y seguridad de dichos
productos.

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, que sean fabricados y
comercializados en Colombia.

activos,  productos  biologicos,
fitoterapéuticos, materias primas, y
otros  bienes productivos  que
cumplan con los estindares de
calidad, seguridad y eficacia
establecidos por la normatividad
vigente, que sean fabricados y
comercializados en Colombia.
Parigrafo 1. El Gobierno nacional
a través del Ministerio de Ciencia.
Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el Ministerio de Comercio.
Industria_y Turismo, disefiara la
Politica Nacional de la que trata la
presente ley en un plazo no mayor a
1 afo, contado a partir de su
aprobacion.

Parigrafo 2. Esta Politica Nacional
deberé ser disefiada en articulacion

con la la__industria
farmacéutica_y la dad civil
iguiendo los lineamiento:

planteados en la presente ley.

Articulo 4. Sobre la politica. La
Politica 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 propiciar la
investigacion cientifica, el
desarrollo tecnologico, la
innovacioén y la produccion, que
permitan asegurar la disponibilidad
de di principios

Articulo 4. Sobre la politica. La
Politica nacional de investigacion
cientifica, desarrollo tecnolégico,
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 tecnolégico,
la innovacion y la produccion, que
permitan asegurar la disponibilidad
de  medicamentos,  principios

Modificado por concepto
de Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion.

Articulo 5. Objetivo general de la

Articulo 5. Objetivo general de la

Politica ional de il
cientifica, desarrollo tecnoldgico,
. P duccién, de la

Politica I de in
cientifica, desarrollo tecnoldgico,

y pr
industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria. Propiciar 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

y prod de la
industria farmacéutica para la
sanitaria. Promover
fortalecer, en el pais, la
investigacion cientifica en el campo
farmacéutico en cualquier fase, el
desarrollo tecnolégico, la
innovacion y la manufactura de
o

la disponibilidad de medi s, que permita asegurar
principios  activos,  productos | la disponibilidad de medicamentos,
biologicos, fitoterapéuticos, | principios  activos,  productos
materias primas, y otros bienes | biologicos, fitoterapéuticos,

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

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,

Modificado por concepto
de Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion.
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sanitaria de modo que se evite el
desabastecimiento y la:
concentraciones del mercado en
productos farmacéuticos esenciales
para la salud publica, asi como
inequidades en el acceso a estos
productos.

@

favoreciendo asi la autonomia
sanitaria de modo que se evite el
desabastecimiento y las
concentraciones del mercado en
productos farmacéuticos esenciales
para la salud publica, asi como
inequidades en el acceso a estos
productos.

Articulo 6. Objetivos especificos.
Son objetivos especificos de la
Politica nacional de investigacion
cientifica, desarrollo tecnolégico,
innovacién y produccion de la
industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria:

a) Asegurar el acceso por parte de la
poblacion en el territorio nacional, a
los productos farmacéuticos para la
salud publica bajo condiciones de
autonomia sanitaria.

b) Construir capacidades nacionales
en investigacion cientifica,
desarrollo tecnologico e innovacion
en el campo farmacéutico

c) Incrementar la  produccion
cientifica nacional de alto impacto
social.

d)  Estimular la  generacion,
crecimiento y permanencia de una
industria farmacéutica colombiana
intensiva en investigacion cientifica,
desarrollo tecnologico e innovacion.
e) Propiciar en Colombia resiliencia
ante eventuales interrupciones de las
cadenas de abastecimiento de bienes
esenciales de salud publica.

) Propiciar mayor financiacion de la
investigacion cientifica
farmacéutica, incluyendo la
investigacion clinica.

g) Adecuar el sistema existente de
Ciencia, Tecnologia e innovacion
para una mejor formulacion de
planes que definan prioridades y
programas especificos.

Articulo 6. Objetivos especificos.
Son objetivos especificos de la
Politica nacional de investigacion
cientifica, desarrollo tecnologico,
innovacién y produccion de la
industria  farmacéutica para la
autonomia sanitaria:

a) Asegurar el acceso por parte de la
poblacion en el territorio nacional, a
los productos farmacéuticos para la
salud piblica bajo condiciones de
autonomia sanitaria.

b) Promover y Fortalecer las
capacidades nacionales en
investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico e innovacion en el
campo farmacéutico.

¢) Incrementar la  produccion
cientifica nacional de alto impacto
social.

d)  Estimular la  generacion,
crecimiento y permanencia de una
industria farmacéutica colombiana
intensiva en investigacion cientifica,
desarrollo tecnoldgico e innovacion
) Propiciar en Colombia resiliens
ante eventuales interrupciones de las
cadenas de abastecimiento de bienes
esenciales de salud publica.

f) Propiciar mayor financiacion de la
investigacion cientifica
farmacéutica, incluyendo la
investigacion clinica.

g) Adecuar el sistema existente de
Ciencia, Tecnologia e innovacion
para una mejor formulacion de
planes que definan prioridades y
programas especificos.

h)  Fortalecer la  formacion
especializada de talento humano en
relacion con la cadena productiva de
productos farmacéuticos.

i) Fortalecer ambientes propicios
para la innovacién en Colombia en
relacion con el ambito farmacéutico.
j) Reconocer al sector industrial
farmacéutico como de caracter
estratégico para la autonomia
sanitaria de Colombia.

k) Generar mecanismos para la
construccion de agenda nacional de
autonomia sanitaria, creando
vinculos funcionales entre Estado,
Academia, Industria y Sociedad
Civil.

1) Implementar mecanismos
efectivos para la transferencia
tecnologica que permitan el acceso
al conocimiento, el saber-como,
equipos y demds requerimientos
necesarios  para  fomentar la
produccion.

m) Propender por la disponibilidad
de principios activos, materias
primas u otros insumos necesarios y
equipos de procesamiento.

n) Ademas de los beneficios
tributarios establecidos para ciencia,
tecnologia e innovacion en la Ley
1955 de 2019, consolidar una
estructura de incentivos
arancelarios, créditos de fomento,
tributarios, aduaneros u otros, a la
produccion farmacéutica en
Colombia, asi como lo relacionado
con otras tecnologias sanitarias y
medicas en bien de la autonomia
sanitaria del pais.
0) Fortalecer

h)  Fortalecer la  formacion
especializada y propender por su
inclusion en la industria, del talento
humano en relacion con la cadena
productiva de productos
farmacéuticos.

i) Fortalecer ambientes propicios
para la innovacion en Colombia en
relacion con el dmbito farmacéutico.
j) Reconocer al sector industrial
farmacéutico como de caracter
estratégico para la autonomia
sanitaria de Colombia.

k) Generar mecanismos para la
construccion de agenda nacional de
autonomia sanitaria, creando
vinculos funcionales entre Estado,
Academia, Industria y Sociedad
Civil.

1) Implementar mecanismos
efectivos para la transferencia
tecnoldgica que permitan el acceso
al conocimiento, el saber-como,
equipos y demas requerimientos
necesarios  para  fomentar la
produccion.

m) Propender por la disponibilidad
de principios activos, materias
primas u otros insumos necesarios y
equipos de procesamiento.

n) Consolidar una estructura de
incentivos arancelarios, créditos de
fomento, _tributarios, aduaneros u
otros, a la produccién farmacéutica
en  Colombia, asi como lo
relacionado con otras tecnologias
sanitarias y medicas en bien de la
Ademas de los beneficios tributarios
establecidos para ciencia, tecnologia
e innovacion en la Ley 1955 de

nacionales  de  gestion  del

conocimiento en el  ambito
farmacéutico  considerando  lo
relacionado  con  transferencia,

2019.

0) Fortalecer mecanismos
nacionales  de  gestion  del
conocimiento en el  dmbito
farmacéutico  considerando lo

apropiacion y
conocimiento.
p) Establecer mecanismos
nacionales de deteccion oportuna y
gestion eficiente ante
desabastecimiento de medicamentos
y materias primas, asi como de
desatencion de  pacientes  con
enfermedades especificas. Asegurar
la disponibilidad oportuna de
medicamentos seguros y eficaces
necesarios  para  afrontar las
necesidades en salud en el territorio
colombiano

q) Contribuir a la promocion del uso
adecuado de medicamentos.

r) Fomentar la investigacion
cientifica de productos
Fitoterapéuticos, dentro del
territorio nacional.

s) Facilitar el trabajo intersectorial
para el desarrollo de la industria
farmacéutica nacional.

generacion  de

relacionado  con transferencia,
apropiacion y  generacion  de
conocimiento.

p) Establecer mecanismos
nacionales de deteccion oportuna y
gestion eficiente ante
desabastecimiento de medicamentos
y materias primas, asi como de
desatencion  de pacientes con
enfermedades especificas. Asegurar
la disponibilidad oportuna de
medicamentos seguros y eficaces
necesarios  para  afrontar las
necesidades en salud en el territorio
colombiano.

q) Fomentar la cultura del uso
adecuado de medicamentos.

r) Fomentar la investigacion
cientifica de productos
Fitoterapéuticos, dentro del
territorio nacional.

s) Facilitar el trabajo intersectorial
para el desarrollo de la industria
farmacéutica nacional.

t) Alcanzar una efectiva articulacion
entre sectores para lograr la
inuidad dad en el
tiempo de la industria farmacéutica
en Colombia.

f) Incentivos a la produccion de
medicamentos bioldgicos y otros de
alta tecnologia

f) Incentivos a la produccion de
medicamentos bioldgicos y otros de
alta tecnologia

Articulo 8. 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.

Articulo 7. Lineamientos de la

Articulo 7. Lineamientos de la

Politica it de pr
investigacion cientifica, desarrollo

Politica ional de pr
investigacion cientifica, desarrollo

Yy Yy
produccion, de la industria | produccion, de la industria
far) éutica para la ia | fari éutica para la i
sanitaria. La politica tendra los | sanitaria. La politica tendra los

siguientes lineamientos:

a) Produccion de materias primas
farmacéuticas y medicamentos

b) Preparacion ante emergenci
c) Estimulo de la Ciencia
Tecnologia e Innovacion

d) Talento Humano

¢) Propiedad Intelectual

siguientes lineamientos:

a) Produccion de materias primas
farmacéuticas y medicamentos

b) Preparacion ante emergencias

c¢) Estimulo de la Ciencia
Tecnologia e Innovacion

d) Fortalecimiento e Inclusion del
Talento Humano

e) Disposiciones de Propiedad
Intelectual

Modificada redaccion.

Articulo 9. Agenda Nacional de
Autonomia Sanitaria. El Gobierno

ional a través del Ministerio de
Salud Pro i Social
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion y otras i ias que
apliquen, en articul con la
academia, la industria farmacéutica.
y la sociedad civil, desarrollara la
Agenda Nacional de Autonomia
Sanitaria, donde se bl las
iniciativas de corto, mediano y largo
plazo que contribuyan a aumentar la
productividad y disponibilidad de
medicamentos, materias _primas

Incluido a recomendacion
de lo establecido en
concepto de Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

farmacé tecnologias

sanitarias, de acuerdo con las

necesidades del pais.
Articulo 9. Cooperacion | Articulo 10. Cooperacién
internacional para el | internacional para el
fortalecimi dela idad de | fortalecimi dela idad de
vestigacion cientifica, desarrollo | investigacion cientifica, desarrollo
tecnolégico, innovacién y | tecnoldgico, innovacién y
produccion, de la industria | produccion, de la industria
far éutica en Colombia. EI | far éutica en Colombia. EI

Gobierno nacional a través del
Ministerio de Relaciones Exteriores
en conjunto con el Ministerio de
Ciencia y Tecnologia, y otras

Gobierno nacional a través del
Ministerio de Relaciones Exteriores
en conjunto con el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, y

Modificado por concepto
de Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion.

que apliquen, facilitara la

otras _instanci que _apliquen,
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consolidacion de vinculos con
institutos  publicos 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 autonomia
sanitaria. Para  efectos  de
seguimiento del cumplimiento de la
presente ley, los Ministerios de
Relaciones Exteriores y de Ciencia y
Tecnologia realizaran minimo un
encuentro gubernamental al afio. A
partir de ello, buscard establecer
agendas bilaterales o multilaterales
orientadas a responder
inérgi alas idades de
salud publica, a la cooperacion
cientifica y al mutuo fortalecimiento
de la capacidad de investigacion,

desarrollo tecnologico, innovacion y
d P

facilitard  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, realizaran
minimo un encuentro
gubernamental al afio. 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

prc ion en materia far

de la idad de investigacion,
desarrollo tecnologico, innovacion y
produccion en materia farmacéutica.

mecanismos ~ que  favorezcan
transferencia tecnologica y
fabricacion ~ de  medicamentos

necesarios para la salud publica con
¢énfasis en los medicamentos
esenciales.

mecanismos ~ que  favorezcan
transferencia tecnologica y
fabricacion ~ de  medicamentos

necesarios para la salud publica con
¢énfasis en los medicamentos
esenciales

Articulo 11. Integracién del pais a
las herramientas de transferencia
de tecnologia frente a emergencias
sanitarias o ambientales
declaradas por la Organizacién
Mundial de la Salud OMS o el
Gobierno Nacional de Colombia.
El 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 poblacién.

Articulo 12. Integracién del pais a
las herramientas de transferencia
de tecnologia frente a emergencias
sanitarias o ambientales
declaradas por la Organizacién
Mundial de la Salud OMS o el
Gobierno Nacional de Colombia.
El 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.

Modificado numero del
articulo por inclusion de
un articulo nuevo.

Articulo 10. Cooperacion | Articulo 11. Cooperacion
internacional para el | internacional para el
for imi dela idad de | for imi dela i

industrial. E1 Gobierno nacional a
través del Ministerio de Relaciones
Exteriores, del Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, del
Ministerio de Salud y Proteccion
Social y Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién y otras
instancias que apliquen, establecera
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

industrial. EI Gobierno nacional a
través del Ministerio de Relaciones
Exteriores, del Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, del
Ministerio de Salud y Proteccion
Social y Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion y otras
instancias que apliquen, establecera
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

Modificado nimero del
articulo por inclusion de
un articulo nuevo.
Correccion de errores de
redaccion.

Articulo 12. El Gobierno Nacional

Articulo 13. El Gobierno Nacional

establecera los ismo:
tributarios, arancelarios, aduaneros
y de fomento que promuevan y
fortalezcan la investigacion
cientifica, el desarrollo
Tecnoldgico, la Innovacion y la
Produccion local por parte de la
industria farmacéutica en el pais,
reconociéndola como sector
estratégico para el avance nacional
en ciencia, tecnologia e innovacion,
el desarrollo  socioeconomico

los ismo:
tributarios, arancelarios, aduaneros
y de fomento que promuevan y
fortalezcan la investigacion
cientifica, el desarrollo
Tecnolodgico, la Innovacion y la
Produccion local por parte de la
industria farmacéutica en el pais,
reconociéndola como sector
estratégico para el avance nacional
en ciencia, tecnologia e innovacion,
el desarrollo  socioeconomico

ible y la av sanitaria
de Colombia.

ible y la au sanitaria
de Colombia.

Modificado numero del
articulo por inclusion de
un articulo nuevo.

Articulo 13. Resolver necesidades
relaci con enfer

Articulo  14.  Atencién  de

Desatendidas de Interés en Salud
Publica en el territorio nacional.
Se incentivara el desarrollo y la
manufactura de productos
farmacéuticos que permitan resolver

r con
enfermedades Desatendidas de
Interés en Salud Piblica en el
territorio nacional. Se incentivara
el desarrollo y la manufactura de
productos  farmacéuticos  que

Modificada redaccion y
numero del articulo por
inclusion de un articulo
nuevo.

tecnologicos de disefio y desarrollo | tecnolégicos de disefio y desarrollo las necesidades en salud | permitan resolver las necesidades en
farmacéuticos, promoviendo | farmacéuticos, promoviendo relacionadas con  enfermedades | salud relacionadas con
desatendidas de interés en salud | enfermedades  desatendidas  de regulaciones  necesarias  para
publica, especialmente de aquellas | interés en salud publica, promover y facilitar la formacion de
enfermedades infecciosas | especialmente de aquellas tales ecosistemas y su participacion
desatendidas o transmitidas por | enfermedades infecciosas en la industria farmacéutica.
vectores. desatendidas o transmitidas por Paragrafo 2. Estos Ecosistemas de
vectores. Investigacion deberan,

Articulo 14. 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 15. 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.

Modificado numero del
articulo por inclusion de
un articulo nuevo.

adicionalmente, _incluir _empresas
tipo_spin-off creadas por parte de
Instituciones de Ed
Superior, esto en aras de fortalecer
su_capacidad de investigacion.
desarrollo tecnoldgico, innovacion y
produccion. como parte
fundamental de la industria

farmacéutica en el pais.

acion

Articulo 15. Promocién de la
investigacion desde las Entidades
de Educaciéon Superior. Con el
objetivo de promover la

Articulo 16. Promocién de la
investigacion desde las Entidades
de Educacién Superior. Con el
objetivo de promover la

investigacion, innovacion y | investigacion, innovacion y
desarrollo de productos | desarrollo de productos
farmacéuticos, el gobierno Nacional | farmacéuticos, el gobierno Nacional

blecera ismo de blecerd ismo: de

financiacion e incentivos tributarios,
para el apoyo a la creacién y
funci iento de Ecosi de

financiacion e incentivos tributarios,
para el apoyo a la creacion y
funcic iento de Ecosistemas de

Investigacion, que promuevan la
generacion y transferencia de
conocimientos 'y el desarrollo,
escalado, produccion o
comercializacion de los productos
farmacéuticos.
Paragrafo.  Estos  ecosistemas
podran estar organizados como
centros de  Investigacion y
Desarrollo, Institutos u otro tipo de
organizacion. El gobierno nacional
generara las regulaciones necesarias
para promover y facilitar la
formacion de tales ecosi:

Investigacion, que promuevan la
generacion y transferencia  de
conocimientos 'y el desarrollo,
escalado, produccion o
comercializacion de los productos
farmacéuticos.

Parigrafo 1. Estos ecosistemas de
investigacion, podran estar
Conformados por Centros Institutos
de Investigacion, Centros de
Desarrollo Tecnologico, Centros de
Innovacion y Productividad.
Unidades de I+D+i, Centros de
Ciencia y  demds  actores

reconocidos por el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e. Innovacion.
El gobierno nacional generara las

Modificado por concepto
de Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion.

Articulo 16. El Ministerio de
Educacion Nacional en conjunto con
el Ministerio de Ciencia, Tecnologia
e Innovacién promoveran
mecanismos que fortalezcan las
capacidades locales en talento
humano para la innovacién en salud
y la  produccion farmacéutica
nacional con la participacion de

Articulo 17. El Ministerio de
Educacion Nacional en conjunto con
el Ministerio de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion y el Ministerio de

Salud _y  Proteccién __ Social,
promoveran  mecanismos  que

fortalezcan las capacidades locales
en talento humano para la
innovacion en salud y la produccion

entidades  educativas, colegios | farmacéutica nacional con la
profesional y  organizaci participacié de entidades
gremiales, que incluyan la | educativas, colegios profesionales y

capacitacion y la actualizacion de
los  funcionarios de entidades
publicas en salud.

organizaciones  gremiales, que
incluyan la capacitacion y la
actualizacion de los funcionarios de
entidades publicas en salud.

Modificado por concepto
de Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion.

Articulo 17. Intersectorialidad. El
Ministerio de Educacion Nacional
en conjunto con el Ministerio de

Articulo 18. Intersectorialidad. El
Ministerio de Educacién Nacional
en conjunto con el Ministerio de

Ciencia y Tecnologia y otras | Ciencia y Tecnologia y otras
i i guber 1 i i gubernar 1

académicas y empresariales que | académicas y empresariales que
apliquen, estableceran incentivos | apliquen, estableceran incentivos
para que el sector académico, | para que el sector académico,
especialmente  Instituciones  de | especialmente  Instituciones  de
Educacion Superior, creen, | Educacion Superior, creen,

sostengan y mejoren programas de
formacion profesional, tecnologica
y técnica en campos esenciales para
la innovacién y la produccion
farmacéutica local, de tal forma que

sostengan y mejoren programas de
formacion profesional, tecnologica
y técnica en campos esenciales para
la innovacién y la produccion
farmacéutica local, de tal forma que

Modificado ntmero del
articulo por inclusion de
un articulo nuevo.
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se garantice la existencia del talento
humano en tales campos y los
cgresados  respondan a las
necesidades cientificas, técnicas, de
gestion de proyectos y de vision
estratégica industrial.

Paragrafo. Dichos programas de
formacion  deberdn  tener en
consideracion la confluencia entre
disciplinas, las necesidades de
talento humano en todas las areas
del conocimiento asociadas con 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 dinidmica laboral de
sectores profesionales y
ocupacionales relacionados con el
sector industrial farmacéutico, de
modo que se procure que el talento

se garantice la existencia del talento
humano en tales campos y los
egresados  respondan a  las
necesidades cientificas, técnicas, de
gestion de proyectos y de vision
estratégica industrial.

Paragrafo. Dichos programas de
formacion ~ deberan  tener en
consideracion la confluencia entre
disciplinas, las necesidades de
talento humano en todas las areas
del conocimiento asociadas con la
Politica de investigacion cientifica,
desarrollo tecnolégico 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 dinimica laboral de
sectores profesionales y
ocupacionales relacionados con el
sector industrial farmacéutico, de
modo que se procure que el talento

Comercio- SIC y otras instancias
que apliquen, de modo que mejoren
sus capacidades en procura de la
atencion a las idades en salud

Comercio- SIC y otras instancias
que apliquen, de modo que mejoren
sus capacidades en procura de la

ion a las idades en salud

del pais, de acompafiar al sector
productivo en un proceso de

del pais, de acompafiar al sector
productivo en un proceso de

fortal i industrial nacional y | fortal industrial nacional y
de propiciar armonizacion | de propiciar armonizacion
regulatoria con los paises de la | regulatoria con los paises de la

region.

region.

Articulo 20. Plan de Calidad en los
procesos _técnicos de produccién.
Con_el Objetivo de promover la
disponibilidad _de medicamentos
seguros. eficaces y de calidad, los
procesos técnicos de produccion y
fabricacion _de  medi )

fitoterapeutico: v
preparacién  farmacéutica cuya
finalidad sea la prevencion. alivio.
diagnostico, tr i

cualquier

), curacion o
rehabilitacion de la enfermedad.
deberdn _ser dirigidos por un
profesional Quimico Farmacéutico

que cumpla con la formacién y las

competencias requeridas.

humano formado en Colombia | humano formado en Colombia

permanezca en el pais. per en el pais.

Articulo 18. Plan de | Articulo 19. Plan de | Modificado nimero del
for i Instituci Bajo | for imi Institucional. Bajo | articulo por inclusion de

el direccionamiento del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, el

Ministerio de Ciencia Tecnologia e
Innovacion, 'y las instancias
guber les que apli . se

el direccionamiento del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, el

Ministerio de Ciencia Tecnologia e
Innovacion, y las instancias

guber les que . se

disefiara e implementara un plan de
fortalecimiento institucional,
encaminado a fortalecer al Instituto
Nacional ~de  Vigilancia  de
Medicamentos y  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

disefiara e implementara un plan de
fortalecimiento institucional,
encaminado a fortalecer al Instituto
Nacional ~de  Vigilancia  de
Medicamentos y  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

un articulo nuevo.

Articulo 19. Previa declaratoria de
la existencia de razones de interés
publico, de emergencia, o de
seguridad nacional y s6lo mientras
estas razones permanezcan, en
cualquier momento se podra
someter la patente a licencia
obligatoria. En tal caso, la
Superintendencia de Industria y
Comercio  (SIC) otorgara las
licencias que se le soliciten. EIl
titular de la patente objeto de la
licencia sera notificado cuando sea
razonablemente posible.

Paragrafo 1. La SIC competente
establecera el alcance o extension de

Incluido a recomendacion
de lo establecido en
concepto de Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

Articulo 21. Previa declaratoria de
la existencia de razones de interés
publico, de emergencia, o de
seguridad nacional y solo mientras
estas razones permanezcan, en
cualquier momento se podra
someter la patente a licencia
obligatoria. En tal caso, la
Superintendencia de Industria y
Comercio  (SIC) otorgara las
licencias que se le soliciten. EI
titular de la patente objeto de la
licencia sera notificado cuando sea
razonablemente posible.
Paragrafo 1. La SIC competente
blecera el alcance o extension de

la licencia obligatoria, especificando
en particular, el periodo por el cual

se concede, el objeto de la licencia,

la licencia obligatoria, especificando
en particular, el periodo por el cual
se concede, el objeto de la licencia,

Modificado numero del
articulo por inclusion de
un articulo nuevo

Superi: dencia de Industria y

de Industria y

Super

el monto y las condiciones de la
compensacion i

el monto y las condiciones de la

c ion economica.

Paragrafo 2. La concesion de una
licencia obligatoria por razones de
interés publico, no menoscaba el
derecho del titular de la patente a
seguir explotandola.

Paragrafo 2. La concesion de una
licencia obligatoria por razones de
interés publico, no menoscaba el
derecho del titular de la patente a
seguir explotandola.

8. PROPOSICION

Articulo 20. Financiacién. En un
plazo no mayor a 6 (seis) meses 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 22. Financiacion. En un
plazo no mayor a 6 (seis) meses 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.

Modificado namero del
articulo por inclusion de
un articulo nuevo

Articulo 21. Vigencia y
derogatorias. La presente Ley rige
a partir de su publicacion y deroga
las disposiciones que le sean
contrarias.

Articulo 23 Vigencia y
derogatorias. La presente Ley rige
a partir de su publicacion y deroga
las disposiciones que le sean
contrarias.

Modificado numero del
articulo por inclusion de
un articulo nuevo

Por las anteriores consideraciones, solicitamos a los Senadores de la Comision Primera del Senado
de la Republica dar Primer Debate al Proyecto de Acto Legislativo No. 38 de 2021 Senado. “Por
el cual se modifican los articulos 328 y 356 de la constitucion politica otorgdndole la categoria
de distrito turistico, cultural e historico al municipio de puerto Colombia en el departamento del
atlantico” conforme al pliego de modificaciones.

Cordialmente,

PEDROHERNA
Senador de la Republica

OREZ PORRAS
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9. Texto propuesto para primer debate al Proyecto de Ley No. 092 de 2022
Senado “Por medio de la cual se establecen las pautas de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Te logi ion y Produccion, de la
7 parala ia sanitaria de Colombia y se dictan otras
disposiciones”.

El Congreso de Colombia

Decreta

TITULO 1.
OBJETO DE LA LEY Y DEFINICIONES

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 como de caracter estratégico para la
disponibilidad oportuna de medicamentos seguros, eficaces y de calidad, 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
aplicacion a todas las instancias que intervengan de manera directa o indirecta en el desarrollo,
produccion 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, que sean fabricados y comercializados en Colombia.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente Ley, deberan tenerse en cuenta las siguientes:

a) Autonomia sanitaria. Capacidad que tiene un pais de responder a la interrupcion o al
cambio abrupto en las condiciones de abastecimiento de la cadena global de valor de la
salud. Semejante capacidad de adaptacion 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.

b) Buenas pricticas de manufactura. Son las normas, procesos y procedimientos de caracter
técnico que aseguran la calidad de los medicamentos, los cosméticos y las preparaciones
farmacéuticas y fitoterapeuticas.

¢) Produccion local. Manufactura de productos farmacéuticos en el territorio nacional.

d
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Cadena terapéutica. Corresponde a la investigacion, desarrollo, fabricacion, autorizacion,
distribucion y comercializacion de los medicamentos. Dentro de la cadena terapéutica
también se tiene en cuenta la evaluacion de resultados terapéuticos, que permite mejorar el
uso adecuado de éstos.

Derechos de Propiedad Intelectual. son aquellos que se confieren a las personas,
naturales o juridicas, sobre las creaciones de su mente. Suelen dar al creador derechos
exclusivos sobre derechos exclusivos sobre una invencion, sobre la utilizacion de una obra
artistica o literaria, sobre un signo distintivo, sobre un disefio industrial o una indicacién
geografica, por un plazo determinado.

f) Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos,
con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad.
Los envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por
cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.

Producto biolégico de referencia. Un producto bioterapéutico de referencia es el utilizado
como comparador en los estudios de comparabilidad en igualdad de condiciones con el
producto bioterapéutico similar, a fin de demostrar su similaridad en términos de calidad,
seguridad y eficacia. S6lo un producto innovador que haya sido autorizado sobre la base
de un expediente o dossier de registro completo puede ser utilizado como PBR. El término
no se refiere a patrones de medicion tales como los patrones internacionales, nacionales o
farmacopéicos o a estandares de referencia.

Producto biolégico similar. Producto bioterapéutico similar en términos de calidad,
seguridad y eficacia a un producto bioterapéutico de referencia (PBR) autorizado
previamente.

i) Principio activo. Compuesto o mezcla de compuestos que tiene una accion farmacologica.
j) Medicamentos biolégicos. Medicamentos derivados de organismos o células vivas o sus
partes. Se pueden obtener de fuentes tales como tejidos o células, componentes de la sangre
humana o animal como antitoxinas y otro tipo de anticuerpos, citoquinas, factores de
crecimiento, hormonas y factores de coagulacion), virus, microorganismos y productos
derivados de ellos como las toxinas. Estos productos son obtenidos con métodos que
comprenden, pero no se limitan a cultivo de células de origen humano o animal, cultivo y
propagacion de microorganismos y virus, procesamiento a partir de tejidos o fluidos
biologicos humanos o animales, transgénesis, técnicas de Acido Desoxirribonucléico
(ADN) recombinante, y técnicas de hibridoma. Los medicamentos que resultan de estos
tres ltimos métodos se denominan biotecnoldgicos.

Registro Sanitario. Es el documento publico expedido por el INVIMA o la autoridad
delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos
técnico-legales establecidos, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o expender los medicamentos
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cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo,
higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico.

1) Producto fitoterapéutico. Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas

sustancias activas provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas,
presentado en forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. También puede
provenir de extractos, tinturas o aceites. No podra contener en su formulacion principios
activos aislados y quimicamente definidos. Los productos obtenidos de material de la
planta medicinal que hayan sido procesados y obtenidos en forma pura no seran
clasificados como producto fitoterapéutico.

m) Preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales. Es el producto

fitoterapéutico elaborado a partir de material de la planta medicinal, o preparados de la
misma, a la cual se le ha comprobado actividad terapéutica y seguridad farmacolégica y
que esta incluido en las normas farmacologicas colombianas o en el listado de plantas
medicinales para productos fitoterapéuticos de la categoria preparaciones farmacéuticas
con base en plantas medicinales. Su administracion se realiza para indicaciones definidas
y se utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion
de la enfermedad.

) Uso ad do de medi Es el proceso continuo, estructurado y disefiado por el
Estado, que serd desarrollado e implementado por cada institucion, y que busca asegurar
que los medicamentos sean usados de manera apropiada, segura y efectiva.

0) Medicamentos esenciales. Son los que cubren las necesidades sanitarias prioritarias de la

poblacion y que, en un sistema de salud que funcione correctamente, deben estar
disponibles en todo momento, en la forma farmacéutica adecuada, con garantia de calidad
y a precios que los particulares y la comunidad puedan pagar.

Tecnologia Sanitaria. medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y
quirtrgicos usados en la atencion médica, asi como a los sistemas de organizacion,
administracion y soporte dentro de los cuales se proporciona dicha atencion.

Profesional Quimico Farmacéutico: Es el profesional de la salud que participa en todo
el proceso de disefio, produccion, fabricacion y hasta retiro del mercado, de medicamentos,
cosméticos y otras preparaciones farmacéuticas que incidan en la salud individual y
colectiva, con la calidad necesaria para garantizar la efectividad y seguridad de dichos
productos.
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TITULO II.
PAUTAS DE LA POLITICA NACIONAL DE INVESTIGACION CIENTIFICA,
DESARROLLO TECNOLOGICO, INNOVACION Y PRODUCCION DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA PARA LA AUTONOMIA SANITARIA

Articulo 4. 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 biologicos,
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,
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 disenada en articulacion con la academia, la
industria farmacéutica y la sociedad civil siguiendo los lineamientos planteados en la presente ley.

Articulo 5. Objetivo general de la Politica nacional de investigacion cientifica, desarrollo
t légico, i ion y produccién, de la industria farmacéutica para la autonomia
sanitaria. Promover y fortalecer, en el pais, la investigacion cientifica en el campo farmacéutico
en cualquier fase, el desarrollo tecnoldgico, 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 esenciales para la salud publica, asi como inequidades en el acceso a estos
productos.

Articulo 6. 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) Asegurar el acceso por parte de la poblacion en el territorio nacional, a los productos
farmacéuticos para la salud publica bajo condiciones de autonomia sanitaria.
b) Promover y Fortalecer las capacidades nacionales en investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico e innovacion en el campo farmacéutico.
¢) Incrementar la produccion cientifica nacional de alto impacto social.
d) Estimular la generacién, crecimiento y permanencia de una industria farmacéutica
colombiana intensiva en investigacion cientifica, desarrollo tecnologico e innovacion.
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Propiciar en Colombia resiliencia ante eventuales interrupciones de las cadenas de

abastecimiento de bienes esenciales de salud publica.

f) Propiciar mayor financiacion de la investigacion cientifica farmacéutica, incluyendo la

investigacion clinica.

Adecuar el sistema existente de Ciencia, Tecnologia e innovacion para una mejor

formulacion de planes que definan prioridades y programas especificos.

h) Fortalecer la formacion especializada y propender por su inclusion en la industria, del
talento humano en relacion con la cadena productiva de productos farmacéuticos.

i) Fortalecer ambientes propicios para la innovacion en Colombia en relacion con el ambito
farmacéutico.

7)) Reconocer al sector industrial farmacéutico como de caracter estratégico para la autonomia
sanitaria de Colombia.

k) Generar mecanismos para la construccion de agenda nacional de autonomia sanitaria,
creando vinculos funcionales entre Estado, Academia, Industria y Sociedad Civil.

1) Implementar mecanismos efectivos para la transferencia tecnologica que permitan el
acceso al conocimiento, el saber-como, equipos y demas requerimientos necesarios para
fomentar la produccion.

m) Propender por la disponibilidad de principios activos, materias primas u otros insumos

necesarios y equipos de procesamiento.

Consolidar una estructura de incentivos arancelarios, créditos de fomento, tributarios,

aduaneros u otros, a la produccion farmacéutica en Colombia, asi como lo relacionado con

otras tecnologias sanitarias y medicas en bien de la autonomia sanitaria del pais, ademas
de los beneficios tributarios establecidos para ciencia, tecnologia e innovacion en la Ley

1955 de 2019.

Fortalecer mecanismos nacionales de gestion del conocimiento en el ambito farmacéutico

considerando lo relacionado con transferencia, apropiacion y generacion de conocimiento.

Establecer mecanismos nacionales de deteccion oportuna y gestion eficiente ante

desabastecimiento de medicamentos y materias primas, asi como de desatencion de

pacientes con enfermedades especificas. Asegurar la disponibilidad oportuna de
medicamentos seguros y eficaces necesarios para afrontar las necesidades en salud en el
territorio colombiano.

q) Fomentar la cultura del uso adecuado de medicamentos.

r) Fomentar la investigacion cientifica de productos Fitoterapéuticos, dentro del territorio
nacional.

s) Facilitar el trabajo intersectorial para el desarrollo de la industria farmacéutica nacional.

t) Alcanzar una efectiva articulacion entre sectores para lograr la continuidad y sostenibilidad

en el tiempo de la industria farmacéutica en Colombia.
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Articulo 7. Lineamientos de la Politica nacional de produccién, investigacion cientifica,
desarrollo tecnoldgico, innovacion y produccién, de la industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria. La politica tendra los siguientes lineamientos:

a) Produccion de materias primas farmacéuticas y medicamentos

b) Preparacion ante emergencias

¢) Estimulo de la Ciencia Tecnologia e Innovacion

d) Fortalecimiento e Inclusion del Talento Humano

e) Disposiciones de Propiedad Intelectual

f) Incentivos a la produccion de medicamentos bioldgicos y otros de alta tecnologia

Articulo 8. 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,
prescripeion, dispensacion, uso ambulatorio y hospitalario, y evaluacion de los resultados en salud
alcanzados en el paciente.

Articulo 9. Agenda Nacional de Autonomia Sanitaria. El Gobierno nacional a través del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y otras
instancias 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
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.

TITULO 111
COOPERACION INTERNACIONAL Y TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA
Articulo 10. Cooperacion internacional para el fortalecimi de la idad de
investigacion cientifica, desarrollo logico, i i6n y prod 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, 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 tecnoldgico 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,
realizaran minimo un encuentro gubernamental al aflo. 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 tecnolégico, innovacion y produccion en materia farmacéutica.

Articulo 11. Cooperacién inter I para el fortalecimi 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 Innovacion y otras instancias que apliquen, establecera 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 disefio y desarrollo farmacéuticos, promoviendo mecanismos que
favorezcan transferencia tecnoldgica y fabricacion de medicamentos necesarios para la salud
publica con énfasis en los medicamentos esenciales.

Articulo 12. 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. El 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.

TITULO1V.
INSTRUMENTOS TRIBUTARIOS, ARANCELARIOS, ADUANEROS Y
CONEXOS

Articulo 13. El Gobierno Nacional establecera los mecanismos tributarios, arancelarios, aduaneros
y de fomento que promuevan y fortalezcan la investigacion cientifica, el desarrollo Tecnologico,
la Innovaciéon y la Produccion local por parte de la industria farmacéutica en el pais,
reconociéndola como sector estratégico para el avance nacional en ciencia, tecnologia e
innovacion, el desarrollo socioecondémico sostenible y la autonomia sanitaria de Colombia.

Articulo 14. Atencion de idades 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.

Articulo 15. 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 16. Promocion de la investigacién desde las Entidades de Educaciéon 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 Institutos
de Investigacion, Centros de Desarrollo Tecnologico, Centros de Innovacion y Productividad,
Unidades de I+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 participacién en la industria
farmacéutica.

Paragrafo 2. Estos Ecosistemas de Investigacion, 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 produccién, como parte
fundamental de la industria farmacéutica en el pais.

TITULO V.
TALENTO HUMANO Y FORTALECIMIENTO DE INSTITUCIONALIDAD
SANITARIA NACIONAL

Articulo 17. El Ministerio de Educacion Nacional en conjunto con el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién 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 18. Intersectorialidad. El Ministerio de Educacion Nacional en conjunto con el
Ministerio de Ciencia y Tecnologia y otras instancias gubernamentales, académicas y
empresariales que apliquen, estableceran incentivos para que el sector académico, especialmente
Instituciones de Educacion Superior, creen, sostengan y mejoren programas de formacion
profesional, tecnologica y técnica en campos esenciales para la innovaciéon y la produccion
farmacéutica local, de tal forma que se garantice la existencia del talento humano en tales campos
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y los egresados respondan a las necesidades cientificas, técnicas, de gestion de proyectos y de
vision estratégica industrial.

Paragrafo. Dichos programas de formacion deberan tener en consideracion la confluencia entre
disciplinas, las necesidades de talento humano en todas las areas del conocimiento asociadas con
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 dindmica 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.

Articulo 19. 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 disefiara e implementara un plan de fortalecimiento
institucional, encaminado a fortalecer al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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 acompafiar al sector productivo en un proceso de fortalecimiento industrial nacional y de
propiciar armonizacion regulatoria con los paises de la region.

Articulo 20. 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, fitoterapeuticos y cualquier preparacion
farmacéutica cuya finalidad sea la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de la enfermedad, deberan ser dirigidos por un profesional Quimico Farmacéutico,
que cumpla con la formacion y las competencias requeridas.

TITULO VI.
DISPOSICIONES DE PROPIEDAD INTELECTUAL CON EL FIN DE ATENDER
LAS NECESIDADES NACIONALES

Articulo 21. Previa declaratoria de la existencia de razones de interés publico, de emergencia, o
de seguridad nacional y s6lo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podra
someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la Superintendencia de Industria y Comercio
(SIC) otorgara las licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia sera
notificado cuando sea razonablemente posible.

Paragrafo 1. La SIC competente establecera el alcance o extension de la licencia obligatoria,
especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y
las condiciones de la compensacion economica.

Paragrafo 2. La concesion de una licencia obligatoria por razones de interés publico, no
menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir explotandola.
TITULO VIIL
FINANCIACION Y VIGENCIA
Articulo 22. Financiacién. En un plazo no mayor a 6 (seis) meses 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 23. Vigencia y derogatorias. La presente Ley rige a partir de su publicacion y deroga
las disposiciones que le sean contrarias.

Cordialmente,

PEDRO HERNANDO FLOREZ PORRAS
Senador de-la Republica

INFORME DE PONENCIA PRIMER DEBATE SENADO AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 138 DE 2022 SENADO

por medio del cual se otorgan lineamientos para la creacion de la politica publica de lactancia materna,
incentivo para los bancos de leche humana y alimentacion complementaria.

Bogota, D.C, septiembre de 2022

NORMA HURTADO SANCHEZ

Honorable Senadora

Presidente Comision Séptima Constitucional
Senado de la Republica de Colombia.
Ciudad

ASUNTO: INFORME DE PONENCIA PRIMER DEBATE SENADO PROYECTO DE
LEY NO. 138/2022 SENADO " POR MEDIO DEL CUAL SE OTORGAN
LINEAMIENTOS PARA LA CREACION DE LA POLITICA PUBLICA DE
LACTANCIA MATERNA, INCENTIVO PARA LOS BANCOS DE LECHE HUMANA
Y ALIMENTACION COMPLEMENTARIA”

Honorable Presidenta

Atendiendo la designacion realizada por la Mesa Directiva de la Comision Séptima del Senado de la
Republica y en cumplimiento del mandato constitucional y de lo dispuesto en el articulo 156 de la
Ley 5% de 1992, dentro del término establecido para tal efecto, rendimos informe de ponencia para
primer debate de la siguiente manera:

Antecedentes.

Objeto

Contexto y Justificacion de la iniciativa
Consideraciones adicionales de la ponente
Pliego de modificaciones

Proposicion.

Texto propuesto para Primer Debate

No ok wN =

1. ANTECEDENTES

La iniciativa objeto de estudio es de origen congresional. Fue radicada el 18 de agosto de 2022, en
la Secretaria General del Senado de la Republica, por los HH. SS EFRAIN JOSE CEPEDA
SARABIA, NADYA GEORGETTE BLEL SCAFF, LILIANA ESTHER BITAR CASTILLA, SOLEDAD
TAMAYO TAMAYO, DIELA LILIANA BENAVIDES SOLARTE, MIGUEL ANGEL BARRETO AYALA,
JUAN SAMY MERHEG MARUN, NICOLAS ALBEIRO ECHEVERRY ALVARAN, GERMAN ALCIDES
BLANCO ALVAREZ, JOSE ALFREDO MARIN LOZANO

HH. RR. ARMANDO ANTONIO ZABARAIN D'ARCE, JUAN CARLOS WILLS OSPINA, INGRID
MARLEN SOGAMOSO ALFONSO, RUTH AMELIA CAYCEDO ROSERO, YAMIL HERNANDO
ARANA PADAUI, JULIO ROBERTO SALAZAR PERDOMO. DELCY ESPERANZA ISAZA
BUENAVENTURA, GERARDO YEPES CARO, NICOLAS ANTONIO BARGUIL CUBILLO, ALFREDO
APE CUELLO BAUTE. Lo cual consta en la Gaceta 958 DE 2022.

En continuidad al tramite, el 30 de agosto de 2022 fue recibido en la Comision Séptima
Constitucional y fue designada como ponente Unica para primer debate a la H.S Nadia Blel Scaff el
dia 08 de septiembre de 2022 mediante oficio CSP-CS-1205-2022

2. OBJETO

Otorgar lineamientos generales para la creacion de politica publica sobre lactancia materna,
incentivo de los bancos de leche humana y alimentacion complementaria.

3. CONTEXTO Y JUSTIFICACION DE LA INICITIVA

3.1 La politica publica como herramienta de gobernanza

Las politicas publicas son la materializacion de soluciones que presenta el Estado para alguna
problemética, deben contar con participacion de diversos actores mediante proceso participativo,
este proceso necesita conocer el contexto de la situacion desde diferentes posiciones sociales,
politicas y culturas, asi como tener en cuenta diversas opciones de solucion e identificacion de
posibles problemas entre las personas involucradas, de esa manera se podra llegar a acuerdos
explicitos sobre: la finalidad que tenga la politica publica, el procedimiento para realizarlo, la
planeacion en términos econémicos y temporales sobre los recursos necesarios; dado que la




Péagina 12

Viernes, 30 de septiembre de 2022

GACETA DEL CONGRESO 1169

politica publica necesita de un resultado que solucione de manera directa o indirecta las
diferentes problematicas, es necesario darle a esta una herramienta de permanencia y garantia
durante el tiempo a los actores involucrados en su creacion y beneficiarios de la misma. Por lo
tanto el proceso de planeacion, formulacion y desarrollo debe ser impecable desde lo técnico y
lo préactico, razon por la cual el Estado es el idéneo para realizarla por la cantidad de recursos e

idoneidad para desarrollarla.

Sobre el tema de politicas publicas la Consejeria Presidencial para la Equidad de la Mujer brinda

algunas caracteristicas':

“Son productos del Estado, estas no son formuladas por particulares o privados desde iniciativas
propias, aunque participen de manera activa en su consolidacion.

Su legitimidad esta dada por los actores estatales quienes a su vez asumen su condicion
vinculante en razén de la titularidad del deber.

Es explicita y deben estar plasmadas en documentos formales que estan respaldados por la
autoridad de algun ente del gobierno u otro poder publico.

Son decisiones congruentes y articuladas producto de la participacion y el consenso entre
mdltiples actores.

Tienen una hoja de ruta que orientan su ejecucion”.

Asi mismo cabe recordar que las politicas publicas deben ser integrales, por lo mismo el deber ser

de que exista articulacion entre entidades estatales para su planeacion y desarrollo.

Para el tema de lactancia materna y alimentacion complementaria el Ministerio de Salud y
Proteccion social en conjunto con la Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacion
Panamericana de la salud publicaron el documento “Avances y retos de la lactancia matema

Colombia 1970 a 20132, del cual se extraen los siguientes apartes, relevantes para la realizacion de

" Tomado de: http://www.equidadmujer.gov.co/Documents/cajaherramientas2018/CH2018_Guia-
Politicas-Publicas.pdf

2 Avances y retos de la lactancia materna Colombia 1970 a 2013. 2013, tomado de:
https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2013/Lactancia-materna-Avances-Retos-Colombia-1970-
2013.pdf

una politica publica de lactancia materna y alimentacién complementaria articulada con planes y

estrategias actuales:

“es preocupante que entre el 2005 y el 2010 se detuvo el crecimiento de la lactancia materna, la
exclusiva descendié de 47% a 45% y la duracion total se mantuvo en 15 meses, lo cual justifica
la necesidad de fortalecer las actividades en este campo, entre otras el monitoreo del Cddigo, la
acreditacion de Instituciones Amigas de la Mujer e Infancia, la capacitacion de todo el personal
de salud y agentes comunitarios en consejeria en lactancia materna y practicas adecuadas en
alimentacion infantil, promocion de los bancos de leche humana, Programa Madre Canguro y las
Salas Amigas de la Familia Lactante en el entorno laboral, conjuntamente con estrategias de
informacién, educacion y comunicacion”.

“si el 97% de la atencion prenatal es brindada por personal médico y el 95% de los nacimientos
ocurre en instituciones de salud, es el momento de garantizar el inicio de la lactancia materna en
la primera hora de nacido el bebé y promoverla hasta los dos afios y mas”.

“La atencion materno infantil con calidad, requiere que las entidades que hacen parte del Plan
Decenal de Lactancia Materna, incluido el Departamento para la Prosperidad Social, Familias en
Accion, consoliden equipos de facilitadores del Curso en Consejeria para la Alimentacion del
Lactante y del Nifio Pequefio, para garantizar de manera permanente la capacitacion del talento
humano que brinda atencion a las madres, sus hijos y familia.”

“El reto es llegar a todos los entornos donde transcurre la vida cotidiana de las madres y la
infancia y esto solo sera posible, cuando toda la sociedad colombiana se comprometa a sembrar
cultura por la lactancia materna. El hogar, la comunidad, universidades, jardines infantiles,
medios de transporte, parques, centros comerciales y lugares de trabajo pueden constituirse en
espacios amigables con la lactancia materna.”

“se espera que los organismos internacionales, especialmente la OPS/OMS y UNICEF, de los
cuales se recibieron durante muchos afios aportes fundamentales para garantizar los derechos

en la primera infancia a una nutricién y alimentacion dptima, fortalezcan sus compromisos con el

3.2

gobierno nacional y lo acomparien a enfrentar los nuevos retos, consagrados en los Objetivos y
Metas del Plan Decenal de Lactancia Materna 2010-2020."

Segun lo anterior podemos concluir la importancia que tiene una adecuada articulacion que
busque el apoyo de diversos actores, tales como entidades publicas, privadas y organizacion sin
animo de lucro de caracter nacional o internacional, es necesario impulsar una politica publica

integral sobre lactancia materna, bancos de leche humana y alimentacion complementaria.

Lactancia materna y su importancia

La lactancia materna les proporciona a los bebés todos los nutrientes que necesitan para crecer
y que su sistema inmunolégico se desarrolle plenamente. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y UNICEF recomiendan que la lecha materna sea el alimento exclusivo de los bebés
recién nacidos hasta los 6 meses de edad, y que hasta los 2 afios se alimenten con una

combinacién de la misma con alimentos adecuados y nutritivos para su edad?.

Con respecto a la importancia que tiene la alimentacion con leche materna, se destaca el aporte
nutricional y beneficioso para la salud que ésta tiene, la lactancia materna es la mejor
herramienta de prevencion de enfermedades para el lactante, segtn el Instituto Colombiano de

Bienestar Familiar (2016)¢, algunas caracteristicas que posee la leche materna son:

Presencia de vitaminas, como la A, B, C para que crezca saludable y esté bien protegido.
Presencia de fésforo y calcio, para que el lactante tenga huesos sanos y fuertes.
Presencia de hierro, para mantener la energia.

Proteinas, para protegerlo contra las enfermedades y para que crezca grande e inteligente.

3

Tomado de: Organizacion Mundial de la Salud. Lactancia.

https://www.who.int/topics/breastfeeding/es/
“Tomado de la cartilla: “Empezar una nueva vida”, disponible en:
https://www.icbf.gov.co/sites/default/files/files/Empezar_una_nueva_vida.pdf

Grasas. Las grasas de la leche materna los protegeran, cuando sean mayores, de padecer
enfermedades del corazon y de la circulacion. Las grasas de la leche materna también
favorecen la inteligencia de los nifios y nifias.

Azlcares, para que tenga energia y para alimentar al cerebro.

La leche de la madre es el Unico alimento que nutre al nifio o nifia completamente durante los
primeros 6 meses de vida y el tnico alimento que le da proteccién sostenida y completa durante
los primeros 2 afios.

Asi mismo como herramienta de prevenciéon de enfermedades, la leche materna brinda

proteccion ante complicaciones de salud como lo sons:

Diarreas y la deshidratacion

Infecciones respiratorias, tales como la bronquitis y la neumonia
Estrefiimiento

Colicos

Alergias

Enfermedades de la piel, como los granos y el salpullido o sarpullido
Sarampion

Colera

Desnutricion

Diabetes juvenil

Deficiencia de micronutrientes

Sobrepeso y obesidad

3.3 Sobre alimentos sucedaneos y su régimen en Colombia

Los alimentos sucedaneos son herramientas complementarias a la alimentacion del lactante, sin

embargo, representan un gran riesgo en términos de reemplazo a la lactancia materna exclusiva,

° Manual de la lactancia del Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia, UNICEF (2012),
disponible en: https://www.unicef.org/ecuador/media/2611/file/Lactancia%20materna.pdf
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dado que la lactancia materna exclusiva es de gran beneficio para los lactantes se debe limitar el
suministro que se le da a este con alimentos complementarios en esos 6 primeros meses de vida

que representan la lactancia materna exclusiva.

La Asamblea Mundial de Salud (Cuerpo politico de la Organizacion Mundial de Salud) para el afio de
1981 adopta el “Cédigo Internacional de Comercializacion de Sucedéneos’, este codigo tiene como
objeto la proteccion de madres y los bebés de practicas inapropiadas en términos de
comercializacién de sucedaneos; asi mismo el codigo busca prohibir promocion de estos productos y
asegurarse que las madres o padres reciban informacién adecuada por parte del personal de salud

que los atienda.

En Colombia el desarrollo de este codigo se dio mediante el decreto 1397 de 1992, adopta en
términos generales todo el codigo internacional anteriormente mencionado, sin embargo
encontramos que las sanciones que se contemplan para el personal que lo incumpla se
establecieron en el decreto 2780 de 1992, posteriormente derogado por el articulo 125 del 3075 de
1997.

Por lo anteriormente expuesto se considera necesario una actualizacion de este régimen
sancionatorio, especificamente dirigido a los actores que incumplan esta normativa, sean empresas,
empleados o servidores publicos, por esta razon se ordena que el Gobierno Nacional durante el
desarrollo de esta politica publica realice el ejercicio de actualizacion sancionatoria y se convierta en

un referente para promover la lactancia materna exclusiva.
3.4 Lactancia materna en Colombia

La lactancia materna en Colombia ha tenido un amplio desarrollo mediante diferentes estrategias
que ha desarrollado el Estado Colombiano, estas son: Plan Nacional de Seguridad Alimentaria y
Nutricional, Plan Decenal de Lactancia Materna y el Plan Decenal de Salud Publica, actualmente se

viene implementado el nuevo plan decenal de lactancia materna, razon de gran importancia para

© “Codigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos’, 1981. Tomado de: http:/www.ibfan-
alc.org/nuestro_trabajo/archivo/codigo/codigo_internacional_1981.pdf

impulsar el presente proyecto de ley, teniendo en cuenta la articulacion que se propone dar entre
este nuevo plan y la politica publica que se propone crear en el presente proyecto de ley, a

continuacion se destacaran puntos sobre las estrategias anteriormente mencionadas

e Plan Nacional de Seguridad Alimentaria y Nutricional”: Este plan tiene como objeto el garantizar a
toda la poblacién de Colombia la posibilidad de acceder y consumir alimentos de manera
permanente, en suficiente cantidad y oportuna, de este plan queremos destacar los siguientes

apartados:

v 'El Estado, la sociedad y la familia deben adoptar mecanismos para manejar
socialmente los riesgos que puedan afectar la seguridad alimentaria y nutricional”

v' “El abordaje de la seguridad alimentaria y nutricional mediante el manejo social del
riesgo implica que si bien todas las personas, los hogares y las comunidades estan
expuestos al riesgo de padecer hambre o malnutricion, las acciones del Estado y la
Sociedad deben estar dirigidas principalmente a la poblacion que mayor grado de
vulnerabilidad y exposicion a amenazas concretas tenga.”

v “En Colombia, la practica de la lactancia materna es considerada tradicional, esto
porque el 97% de los nifios han sido amamantados alguna vez; sin embargo, no esta
generalizada de manera exclusiva hasta los 6 meses de edad. El suministro de agua,
jugos y otros alimentos diferentes a la leche humana se hace precozmente, lo cual pone
en riesgo la salud y estado nutricional de la infancia."

v" “La desnutricion es una condicion patoldgica inespecifica que puede ser reversible o no,
ocasionada por la carencia de multiples nutrientes, derivada de un desequilibrio
provocado por un insuficiente aporte de energia, un gasto excesivo, o la combinacién
de ambos, que afecta en cualquier etapa del ciclo vital, en especial a lactantes y nifios.”

v’ “Se adelantaran acciones de promocion, proteccion y apoyo a la practica de la lactancia

materna exclusiva durante los 6 primeros meses de vida y con alimentacion

7 Conpes social 113. Politica Nacional de Seguridad Alimentaria y Nutricional. (2007), tomado de:
https://www.icbf.gov.co/sites/default/files/conpes_113_de_2008.pdf

complementaria adecuada hasta los 2 afios de edad, asi como la proteccion y fomento
de estilos de vida saludables, mediante acciones de educacion alimentaria y nutricional
para motivar a las personas a elegir los alimentos mas apropiados de su dieta a fin de
que reduzcan las enfermedades relacionadas con la alimentacion y potencien factores
protectores que inciden en su estado nutricional”

v' Segln los apartes anteriormente citados podemos notar el interés del Estado colombiano
para garantizar la seguridad alimentaria y nutricional del pais, asi mismo evidencia un
notable interés de fomento y proteccion a los actores que se relacionan con la lactancia
materna, razon por la cual el complemento a este plan se quiere dar con el presente
proyecto de ley, ordenando la creacién de una politica publica enfocada en lactancia

materna, bancos de leche humana y alimentacion complementaria.

o Sobre el Plan decenal de lactancia materna, aplicado en los Ultimos diez afios, cabe destacar los
siguientes puntoss:

o ElPlan Decenal establece las acciones que deben realizarse en el pais y sus regiones, a fin
de lograr una eficaz proteccion, promocion y ayuda de la lactancia

e “Se sustenta en contenidos técnicos y de gestion que deben estructurarse de forma
armonica, reconociendo que cada uno de ellos y los dos en su conjunto son indispensables
para avanzar significativamente a la proteccion integral de los y las menores de dos afios de
edad en Colombia”.

e ‘La alimentacion complementaria cubre el periodo que va de los seis a los 24 meses de
edad, al acompafar a la leche materna cuando ésta no cumple por si sola con los
requerimientos nutricionales y se incrementa la vulnerabilidad nutricional de nifios y nifias”.

e Analizar la gestion integral de la lactancia materna hace referencia a la institucionalidad y a

la sociedad en sus conjunto; asi, en Colombia aln la lactancia no es completamente

®Plan decenal de lactancia materna (2010-2020), tomado de:
https://www.icbf.gov.co/sites/default/files/files/PlanDecenaldeLactanciaMaterna2010-
2020Nov17de2010.pdf

apoyada y promovida. Muchas instituciones sanitarias y sociales proveen servicios que a
menudo representan obstaculos al inicio y a la continuacién de la lactancia.

e “El Plan Decenal de Lactancia Materna se constituye en un instrumento principal de
desarrollo de politicas centrales en la proteccion de los y las menores de dos afios de edad,

al aportarle especificidad estratégica, técnica y operativa.
Diagrama 1. Fines del Plan Decenal de Lactancia Materna 2010-2020

Disminucién de la merialidad infantil
evitable por desnutricion.
[

Impactos .
relacionados

en menores de 2 aflos.

Disminucién de los afiosde vida perdidos
i con la i en

menores de 2 afios.

-

Nifios y niflas en Colombia reciben
lactancia materna exclusiva hasta los 6
meses de edad.

Directos * Nifios y nifias en Colombia a partir de los
6 meses siguen siendo amamantados
hasta los dos afios, simultaneamente con

Fuente: Plan decenal de lactancia materna (2010-2020), ICBF.

Sobre el Plan Decenal de Lactancia Materna para el periodo de 2010-2020 encontramos una
estrategia con acciones concretas, sin embargo, encontramos que el mismo documento expone
que la lactancia materna no es del todo apoyada o promovida, asi mismo que inclusive algunas
instituciones terminan obstaculizandola, razén por la cual este proyecto de ley busca solucionar
esta problemética, el poder incentivarla y derribar los obstaculos que se presenten, estos
debieron ser identificados durante el andlisis de este plan decenal, razén por la cual el Estado
colombiano ya tendra herramientas para que la politica publica sea eficaz en el tiempo.

Este plan decenal guarda gran relacion con el nuevo plan, por lo cual sigue siendo necesaria la
articulacion mediante | a presente iniciativa legislativa.
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e Con respecto al Plan Decenal de Salud Publica®, se quieren destacar los siguientes apartes
relacionados con la lactancia materna:

v En las estrategias sobre el componente de modos, condiciones y estilos de vida
saludable, el Ministerio de Salud considera la siguiente accion: “Desarrollo de sistema de
incentivos fiscales y no fiscales que promuevan y garanticen la oferta y demanda efectiva
de bienes y servicios que cumplan con las recomendaciones de la OMS contenidas en la
“Estrategia mundial sobre régimen alimentario, actividad fisica y salud”, en la “Estrategia
de Alimentacion del Lactante y el nifio pequefio”, en la “Carta de Toronto para la
promocion de la Actividad Fisica: Un llamado a la accion Mundial”, en el “Convenio Marco
para el Control del Tabaco’, en la “Estrategia mundial para reducir el uso nocivo del
alcohol” y otros que se acuerden con la Comision Intersectorial de Salud Publica”

v" En el componente de “Consumo y aprovechamiento bioldgico de alimentos, el Ministerio
de Salud tuvo como meta que: “A 2015, incrementar en 2 meses la duracion media de la
lactancia materna exclusiva en menores de 6 meses”

Podemos apreciar que el Plan Decenal de Salud Publica tiene inmerso en sus estrategias el tema de
lactancia materna, sin embargo, este plan se encuentra préximo a acabar, razén por la cual es la
oportunidad de poder impulsar la politica publica propuesta de manera articulada con los proximos

planes que estan a cargo del mismo Estado colombiano.
3.5 Bancos de leche humana

Para el mes de marzo del afio 2019 el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la
Direccion de Promocion y Prevencion Subdireccion de Salud Nutricional, Alimentos y Bebidas
emite un documento llamado “Lineamientos Técnicos para la Estrategia de Bancos de Leche

Humana en Colombia™, en este documento apreciamos toda una explicacion sobre los bancos

¢ Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021, Ministerio de Salud y Proteccion Social. 2012, tomado
de:

http://www.saludcapital.gov.co/DPYS/Documents/Plan%20Decenal %20de%20Salud%20P%C3%B
Ablica.pdf

® Tomado de: https://actualisalud.com/wp-content/uploads/2019/03/Lineamientos-
t%C3%A9cnicos-banco-de-leche-humana.pdf

de leche humana y se identifica la conveniencia de unirlo a la lactancia materna y a la
alimentacion complementaria, para realizar una politica publica articulada entre diversos actores,
a continuacion algunos puntos importantes sobre los bancos de leche humana, extraidos del

documento anteriormente mencionado:

Actualmente existen 15 Bancos de Leche Humana en funcionamiento, estos son:
v Camino Universitario Distrital Adelita de Char E.S.E. - Barranquilla

Clinica de Maternidad Rafael Calvo - Cartagena

Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E. - Ibagué

Hospital General de Medellin - Medellin

Hospital Hernando Moncaleano Perdomo - Neiva

Hospital Occidente de Kennedy — Bogota

Hospital Rosario Pumarejo de Lépez E.S.E. - Valledupar

Hospital San Rafael de Facatativa E.S.E. - Facatativa

Hospital San Rafael de Fusagasuga E.S.E. - Fusagasuga

Hospital Universitario del Valle Evaristo Garcia - Cali

Hospital Universitario Departamental de Narifio — Pasto

Hospital Universitario Erasmo Meoz E.S.E. — Clcuta

Hospital Universitario Fernando Troconis — Santa Marta

Hospital Universitario San José de Popayan — Popayan

N N N N N N O N NN

Unidad Funcional Zipaquira - Zipaquira

“Los Bancos de Leche Humana (BLH) en Colombia se posicionan como una accion
determinante para acoger la Estrategia Mundial para la Alimentacion del Lactante y del Nifio
Pequefio, la cual invita a la inclusion, a la aplicacion del enfoque diferencial, mostrando como las
necesidades de alimentacion y nutricion de todos los nifios y nifias menores de dos afios,

incluidos los que viven en circunstancias dificiles, como los neonatos enfermos, los hijos de

madres con VIH, los lactantes con bajo peso y talla al nacer y los que viven en situaciones de
emergencia deben ser suplidas™'".
3.6 ALIMENTACION COMPLEMENTARIA

Para el rango de primera infancia (0 — 4 afios) la situacion nutricional de un nifio o nifia y su

sobrevivencia hasta los 5 afios dependen directamente de sus practicas de alimentacion.

o ‘“La desnutricion crénica, que mide el retraso en la talla para la edad, disminuyé de 13,2% en
2010 a 10,8% en 2015. En 1990, uno de cada cuatro nifios tenia desnutricion crénica, mientras

que hoy solo es uno de cada diez.

o Colombia continda dentro de la meta de 5% establecida por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) sobre desnutricion aguda o indicador de peso para la talla. En 2015 alcanzé 1,6%,

superior al 0,9% presentado en 2010.

o La desnutricion global, que marca el peso para la edad, afecta a 3,7% de los menores del pais,

menos de la mitad del registro de 1990, cuando impactaba a 8,6% de los menores de 5 afios.

o Similar a la tendencia mundial, el exceso de peso —que incluye tanto sobrepeso como obesidad—
subié de 4,9% en 2010 a 6,3% en 2015; sin embargo, en el pais es mas baja la situacion con

respecto a Centroamérica (7,4%) y a Suramérica (7,0%)".

e “EI'72 por ciento de los menores de 2 afios de edad recibi6 lactancia materna en su primera hora
de vida, con lo que Colombia superd la meta establecida por la OMS y el UNICEF de mejorar el

inicio temprano de la lactancia materna en al menos 70 por ciento.

o En cuanto a la lactancia materna exclusiva, se observé que aproximadamente 1 de cada 3 nifios
menores de 6 meses (36,1%) fue alimentado solo con leche materna, por lo cual se requiere
reforzar esta practica para llegar a la meta internacional del 50% fijada por la OMS.

" OMS, Salud de la Madre, el recién nacido, del nifio y del adolescente, 2018, tomado de:
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_30-sp.pdf

o EI41% de nifios de seis a 23 meses de edad amamantados y no amamantados tienen una dieta

minima aceptable, que contempla frecuencia y variedad de alimentos minimos”.

Para el rango de menores en edad escolar (5-12 afios), se determina que la edad escolar es una

fase crucial durante la cual los menores experimentan un crecimiento continuo, consolidan sus

gustos y habitos alimenticios y se empiezan a adaptar a la alimentacion de adulto:

« ‘“Siete de cada 100 menores en edad escolar presentan desnutricion cronica. En los
indigenas, 30 de cada 100 menores presentan este problema, mientras que esta situacion

se extiende a 11 de cada 100 nifios de los hogares mas pobres del pais.

« El exceso de peso en los menores en edad escolar se incrementé de 18,8% en 2010 a
24,4% en 2015.

« Eltiempo excesivo frente a pantallas, aquel dedicado a actividades sedentarias como ver TV
0 jugar con videojuegos, afecta a siete de cada diez escolares de areas urbanas, frente a
cinco de cada diez de zonas rurales. El problema es méas marcado entre la poblacion de
mayores ingresos, afectando a ocho de cada diez menores’”.

Por ultimo, con respecto a la seguridad alimentaria esta es entendida como el acceso seguro y

permanente de los hogares a alimentos suficientes en cantidad y calidad, para una vida sana y

activa, caben destacar las siguientes conclusiones:

« ‘“Lainseguridad alimentaria redujo a 54,2% de los hogares con respecto a 2010, cuando se
situ6 en 57,7%. No obstante, mas de la mitad de los hogares colombianos contintia con

dificultades para conseguir alimentos.

« Ocho de cada diez hogares, liderados por indigenas. y cinco de cada diez cuyo jefe no tiene

pertenencia étnica, se encuentran en inseguridad alimentaria.

« Entre tanto, seis de cada diez hogares liderados por mujeres y cuatro de cada diez liderados

por hombres tienen este mismo problema’.
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3.7 LACTANCIA MATERNA EN AMERICA LATINA"2

“La leche materna es el mejor alimento para los recién nacidos y los nifios hasta los 2 afios, sin
embargo, 5 de cada 10 bebés (52%) en América Latina y el Caribe no toman leche materna en la
primera hora de vida, una medida esencial para salvar vidas. Actualmente, solo el 38% de los bebés
son alimentados con leche materna de manera exclusiva hasta los seis meses en la region de las

Américas, y solo 32% continGia con la lactancia hasta los 24 meses”

Practicas de lactancia rmaterna
Lactancia materna exclusiva <6 meses
Perd I 62 57
Bolivia [ CO.
Uruguay | 57. 1
Argentine [ 55
Gosta Rica. | 5. !
Guatemale [ 9.6
Chile [ < 5.5
Golombia [ 2.5
Haiti [ <0 7

ElSalvador [ 31.4
Nicaragua [ 30.6
Honduras [ 29. 7

Venezuela [ 27.9

Panams [ 27.5

Cuba [ 26.4

Paraguay [ 24 . 4
Meésico [ 22.3
Repiblica Dominicana [l 7.7

Recopilados entre 2004-2010 Datos: Semana Mundial dela Lactancia. PAHO.

"2 eche materna desde la primera hora de vida, OPS (2017), tomado de:
https://www3.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=14530:3-in-5-babies-
not-breastfed-in-the-first-hour-of-life&ltemid=135&lang=es

4, CONSIDERACIONES ADICIONALES DE LA PONENTE

4.1 LACTANCIA MATERNA Y NUTRICION

La leche materna, es una fuente de alimentacion iremplazable, acttia como primera vacuna,
favorece el desarrollo fisico y mental, es amigable con el medio ambiente y fortalece la
relacion de bebés, madres y familias.

Factores como el estrés, el agotamiento fisico, la ausencia de espacios seguros y de
tiempos en el trabajo, la estigmatizacion por el amamantamiento en publico, la carga de
tareas del hogar, entre otras, dificultan a las madres practicar la lactancia materna. Aunado
a esto, las técnicas agresivas de promocion de los sustitutos de la leche materna contintian
desalentando a las mujeres de amamantar a sus nifios, lo cual supone riesgos tanto para las
madres como para los lactantes.

Segun cifras oficiales, en Colombia solo el 36,1 % de los nifios menores de seis meses
reciben como Unico alimento leche materna, lejos de la meta de la Organizacion Mundial de
la Salud que recomienda llegar al 50 % como minimo.

De cada 100 nifios que nacen en Colombia, tan solo 56 inician la lactancia materna en la
primera hora de nacidos, practica que puede ser mejorada si se tiene en cuenta que el parto
institucional es de 95%.13

4.2 EL PAPEL FUNDAMENTAL DEL PERSONAL DE SALUD

El papel que desempefia el equipo de enfermeria frente a la sensibilizacion hacia la
lactancia materna es fundamental. Tienen la tarea de dar apoyo en la primera toma,
asesorando la colocacion del bebé para un buen agarre en el contacto piel con piel.
Constituyen la clave del éxito de la promocion y apoyo de la lactancia materna.}

13 https://www.minsalud.gov.co/salud/Paginas/Lactancia-materna-y-

nutrici%C3%B3n.aspx#:~:text=%2DDe%20cada%20100%20ni%C3%B10s%20que ,parto%20institu
cional%20es%20de%2095%25.

Es necesario capacitar continuamente a todo el personal que atiende la poblacién materna e
infantil, es necesario crear en ellos conciencia del papel fundamental que juegan, de tal
forma que esté en condiciones de poner en préctica la politica institucional de salud y
nutricién en favor de la mujer y la infancia, dentro del marco de los derechos humanos, el
enfoque diferencial y la perspectiva de género.

4.3 IMPACTO DE LA MERCADOTECNIA DE SUCEDANEOS DE LECHE MATERNA™

Mas de la mitad de los progenitores y las embarazadas estan expuestos a la mercadotecnia
abusiva de los sucedaneos de la leche materna — OMS y UNICEF

Estas técnicas de promocion hacen que aumente la probabilidad de que las madres alimenten a
sus hijos con leches artificiales.

Entre las principales técnicas de mercadotecnia se estarian utilizando:
« La publicidad no regulada e invasiva online.
« Las redes de asesoramiento y lineas de atencion telefonica patrocinadas.
« Las promociones y regalos gratuitos.
o Las practicas encaminadas a influir en la formacion del personal de la salud y las
recomendaciones que hacen a los padres.

5. PLIEGO DE MODIFICACIONES

ARTICULADO RADICADO ARTICULADO PROPUESTO
Articulo 1°. Objeto. El objeto de la presente ley es
otorgar lineamientos generales para la creacion de SIN MODIFICACION

politica publica sobre lactancia materna, incentivo de los

bancos de leche humana y alimentacion

complementaria.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la presente | Articulo 2°. Definiciones. Para efectos

ley, se tendran en cuenta las siguientes definiciones: de la presente ley, se tendran en cuenta

" https://www.unicef.es/noticia/practicas-abusivas-con-los-sucedaneos-de-leche-materna

las siguientes definiciones:

INT Lo | taria del lactant

Lactancia materna 6ptima durante los primeros seis | Ali ia del

meses de vida, seguido de la provision de alimentos | lactante: Proceso por el cual se
complementarios inocuos, apropiados y saludables | introduce al lactante alimentos
junto a la lactancia materna hasta los dos (2) afios de | sélidos o liquidos distintos de la leche
edad o mas alla. materna o de una férmula infantil
como complemento de esta.

Banco de leche humana: Establecimiento publico

cuya estrategia institucional cuenta con dos objetivos | Banco de leche humana:

Cetahl

principales, el primero es de promocion, proteccion y ben shkbbes Centro
apoyo a la lactancia humana materna; el segundo es | especializado, cuyo objetivo principal
de procesamiento, control de calidad y suministro de | es la supervivencia neonatal e infantil.

leche humana pasteurizada busca garantizar la mejor | euya estrategia—institucional-cuenta—con

alimentacion, tratamiento y supervivencia neonatal e | des-ebjetivos—prinsipales—el-primero—es

infantil, reduciendo las complicaciones asociadas | de Resp de la pr ion,
condiciones patoldgicas y la mortalidad en este grupo | proteccion y apoyo a la lactancia
de edad. materna, y de la recoleccion,
procesamiento, control de calidad y
suministro. Garantizan la seguridad
Donacion de leche humana: Suministro gratuito de | alimentaria y nutricional
t del p turo,

materna, cuya recoleccion, tratamiento y entrega esté | contribuyendo asi a la reduccion de la

componente  anatémico conocido como leche | prioritari

a cargo del Estado Colombiano mediante la entidad | desnutricion y de la mortalidad
que este disponga. neonatal e infantil.

Donante de leche humana: Mujer que se encuentra | lactaneia—humana—materna;—el-segunde

en etapa de lactancia, cuenta con adecuadas | es-dep lente—eanlia—de—alicad
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condiciones de salud y buen estado nutricionél, cursa
con secrecion lactea superior a lo que requiere su
hijo, no es fumadora, no consume sustancias
psicoactivas o medicamentos  contraindicados
durante la lactancia, no ha recibido transfusiones
sanguineas ni se ha realizado tatuajes durante los 12
meses previos del inicio de la donacion.
Lactancia materna exclusiva: Alimentacion
otorgada al lactante durante los primeros seis (6)
meses de vida exclusivamente con leche matema,
sin el agregado de agua, jugos, té u otros liquidos o

alimentos.

Lactancia materna optima: Practica de la lactancia
materna exclusiva durante los primeros seis (6)

meses de edad, acompafiado de alimentacion

via rtalidad-en-este-arun:
¥ grap

Donacién de leche humana: Suministro
gratuito de componente anatémico
conocido como leche materna, cuya
recoleccion, tratamiento y entrega esta a
cargo del Estado Colombiano mediante
la entidad que este disponga.

Donante de leche humana: Toda Mujer
gue-se-encuentra en etapa de lactancia,
que cumpla con los requisitos

establecidos por el Ministerio de

Lactancia materna exclusiva:

Alimentacion otorgada al lactante
durante los primeros seis (6) meses de
vida exclusivamente con leche materna,
sin el agregado de agua, jugos, té u otros

liquidos o alimentos.

Lactancia materna optima: Practica de
la lactancia materna exclusiva durante
los primeros seis (6) meses de edad,
acompafado de alimentacion
complementaria para la madre y el

lactante.

Lactante: Nifio o nifia que se encuentra

en rango de edad de 0 a 12 meses

complementaria para la madre y el lactante. Salud y Proteccion Social para tal fin. cumplidos.
G uenta—con-adecuadas dici
que—cuenta—con Rdicion
Lactante: Nifio o nifia que se encuentra en rango de | de-salud-y-buen-estade-nutricional—cursa Leche humana: Fluido  corporal
edad de 0 a 12 meses cumplidos. R ion-lactea-superior—a—lo—qu producido por la glandula mamaria de la
requiere su-hijo, no-—es fumadora, no mujer
Leche humana: Fluido corporal producido por la Ae—re—sslanclas—— + 0
glandula mamaria de la mujer g . traindicados_durant Articulo 3°. Politica publica de lactancia materna. | Articulo 3°. Politica publica de
la-lactancia—ne-ha-recibido-transfusiones Con los lineamientos generales establecidos en la | lact materna. El  Gobierno
sanguineas—ni-se—harealizado-tatuajes presente ley el Estado Colombiano creard la poliica | Nacional, a través del Ministerio de
durantelos—12-meses—previes-deHinicie publica de lactancia materna, incentivo para los bancos | Salud y Proteccion social, con los
deladonacion. de leche humana y alimentacion complementaria en un | lineamientos generales aqui
espacio no mayor a 1 afo, contado a partir de la | establecidos ena-presente-ley el-Estado tiempo de donacién.

promulgacion de la presente ley.

Colembiane creara la politica publica de
lactancia materna, incentivo para los
bancos de leche humana y alimentacion
complementaria en un espacio no mayor
a 1 afo, contado a partir de la

promulgacion de la presente ley.

Articulo 4°. Ambito de aplicacion. La politica publica
de lactancia materna, incentivo para los bancos de leche
humana y alimentacion complementaria no podra ser
limitada en su aplicacion por funcién de nacionalidad,
estratificacion social, raza o etnia de la mujer donante de
leche humana o el lactante.

SIN CAMBIOS

Articulo 5°. Requisitos. Las mujeres donantes de leche
humana deberan cumplir con los requisitos estipulados
en el articulo segundo de la presente ley, sin perjuicio de
los adicionales que establezca el Estado Colombiano en

el marco de desarrollo de la politica publica.

Articulo  5°.  REQUISITOS _ DE
DONACION Y CRITERIOS DE

EXCLUSION: El Ministerio de Salud y
Proteccién Social, en desarrollo de la

Politica Publica, debera determinar los
siguientes componentes:
1. Requisititos

habilitantes para
donar.

2. Criterios de exclusion

ara__la__donacién,
incluidos los
temporales.

3. Definicién de limite de

4. Definicién de volumen
de_donacién minima

5. Beneficiarios de los
Bancos de Leche y
criterios de
priorizacion

6. Los demas que se
consideren necesarios
para la aplicacién de la
ley, en el marco del
interés general y la
politica publica.

reauisit
4

Articulo 6°. Gastos asociados a la mujer donante de
leche humana. Los gastos asociados a examenes de
laboratorio para: sifilis, VIH, Hepatitis B negativos,
Hemoglobina y hematocrito establecidos como requisito
para la mujer donante de leche humana podran ser
asumidos por el Estado Colombiano, con el fin de
incentivar la donacién de leche humana.

Paragrafo. El Estado Colombiano dentro del desarrollo
de la politica publica propuesta deberd analizar la

posibilidad de asumir estos costos, dentro de los

Articulo  6°.
donacion y les-gastos asociados—aa

Caracteristicas de la

te-deleche-t

muier-d
J

La_donacién de leche humana se
caracteriza __por _ser _voluntaria
altruista, gratuita. La donacién de
leche no conlleva

una remuneracién econémica.
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términos establecidos por el Marco Fiscal de Mediano

Plazo.

Paragrafo 1. La mujer donante
aportara los ultimos examenes del
tercer trimestre de gestacion con el fin
de certificar adecuadas condiciones

de salud para la donacion.

Los gastos adicionales asociados a
laboratorio o consulta
médica para—sifilis,—\VIH—Hepatitis—B

+ Y Inh N
G g G ¥

examenes de

h it

blecid come-

requisito—para—la
P-e—conastedadzche-humana que se
soliciten con el fin de verificar el
estado de salud de la donante que
busque declararla  apta para la
d ion, deberan ser garantizad
podran-ser-asumides por la institucion
mantenedora del BLH el—Estade
Celembiane, con el fin de incentivar la
donacién de leche humana.

Pardarafo_EL Estado Colombi

propuesta-debera-analizarla
PO P

de asumir estos costos, dentro de los

blecid por el Marco-Fiseal

Articulo 7°. Bancos de leche humar;a, La
infraestructura de los Bancos de Leche Humana deberén
cumplir con requisitos de inocuidad y tendra funciones
de recepcion, almacenamiento, reenvase y distribucion
de leche humana, el funcionamiento de este sera
definido por el Estado Colombiano en el marco de la

politica publica creada.

Paragrafo. Se permite donacion de infraestructura,
dotacion o implementos para el funcionamiento de
Bancos de Leche Humana por parte de entidades
privadas, publicas u organizaciones sin animo de lucro,
siempre y cuando estas sean a titulo gratuito y no
representen un conflicto de interés con respecto al
objeto social que desarrollan

Articulo 7°. Bancos de leche humana,
La infraestructura de los Bancos de
Leche Humana deberan cumplir con
tendra

requisitos de inocuidad y

funciones de recepcion,
almacenamiento, reenvase y distribucion
de leche humana, el funcionamiento de
Estado

Colombiano en el marco de la politica

este serd definido por el

publica creada.

Paragrafo. Con el fin de garantizar el
funcionamiento de los bancos de
leche humana, se podran realizar
acuerdo bilateral de cooperacion,
alianzas publico-privadas. Se permite
donacién de infraestructura, dotacion de
equipos o para—eal
Gempesipeep e o bonent a e
Humana por parte de entidades privadas,

implementos

publicas u organizaciones sin &nimo de
lucro, siempre y cuando estas sean a
titulo gratuito y no representen un
conflicto de interés con respecto al objeto
social que desarrollan

la etapa de recoleccion de leche humana se garantizara

de Mediano Plazo.

Articulo 8°. Funcionamiento de Bancos de Leche SIN CAMBIOS

Humana. El funcionamiento interno, manual técnico y
lineamientos especificos de trabajo desarrollado por los que los Bancos de Leche Humana cuenten con un
Bancos de Leche Humana, seran definidos por el sistema de recepcion y almacenamiento mediante ruta
Ministerio de Salud y Proteccion Social en conjunto con domiciliaria en los lugares que haya mayor demanda de
las entidades que el Estado Colombiano disponga recepcion y distribucion.
Articulo 9°. Articulacion de los Bancos de Leche SIN CAMBIOS
Humana. Los Bancos de Leche Humana deberan estar Articulo 12°. Incentivo a la donacién. El Estado | Articulo 12°. Incentivo a la donacién.
articulados con todos los actores del Sistema General de Colombianq medialnye las entidggies que disponga EI. I?stad.o Colombiano, en cabeza ‘d’el

) , i debera realizar publicidad y promocion sobre la donacion | Ministerio de Salud y proteccion

Seguridad  Social en Salud, asi como con otras de leche materna y la importancia de la alimentacion | social ediante—las—entidades—que
entidades del Estado Colombiano, segtin lo desarrolle la complementaria, tanto para la mujer donantg,’como para Mﬂga%oordinaré campafias

P el lactante, esta publicidad y promocion deberé | de publicidad y promocion sobre la
politica publica. realizarse de manera clara y comprensible para la | donacion de leche matema y la

poblacién en medios de comunicacion masivos como | importancia  de  la  alimentacion

A . o television, radio y redes sociales, asi mismo en | complementaria, tanto para la mujer
Parégrafo. Con el fin de fortalecer el vinculo territorial establecimientos de salud en el territorio nacional. donante, como para el lactante, esta
institucional los Bancos de Leche Humana estos se . ) . » publicidad y promocion debera realizarse

. . . Paragrafo. Habra Inclusion de los conocimientos y | de manera clara y comprensible para la
deben articular con las metas e intervenciones de los habilidades en técnicas de consejeria en lactancia | poblacion en medios de comunicacion
Planes Territoriales de Salud. materna como tematica obliggtoria desde la formacion magivos como .televisién, radio y lredes

de pregrado para los profesionales de la salud entre | sociales, asi mismo en establecimientos
ellas medicina, nutricion y enfermeria. de salud en el territorio nacional.

. . - Paréagrafo. Habrd Inclusion de los
Articulo 10°. Nor de la materna. SIN CAMBIOS conocimientos y habilidades en técnicas
Se disefiaran acciones coordinadas intersectoriales para de consejeria en lactancia materna como

. . . tematica obligatoria desde la formacion
normalizar la lactancia materna dentro de los escenarios de pregrado para los profesionales de la
que se desenvuelve la mujer o persona lactante como lo salud entre ellas medicina, nutricion y

B ) . enfermeria.
son el personal, familiar, educativo, laboral y social, con
el fin de derribar prejuicios sobre los lugares aptos o no Articulo 13°. Plan decenal de lactancia materna: La | Articulo 13°. Plan decenal de lactancia
para amamantar y otorgar garantias para que todos los politica publica que desarrolle el Estado Colombiano | materna: La poliica publica que
espacios y lugares sean amigables con esta practica. consecuencia de esta ley debera articularse de manera | desarrolle el Estado Colombiano, por
eficaz con el plan decenal de lactancia materna. intermedio del Ministerio de Salud y
Articulo 11°. Ruta domiciliaria. Con el fin de incentivar SIN CAMBIOS proteccién social, ~consecuencia de

esta ley debera articularse de manera
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eficaz con el plan decenal de lactancia

materna.

Paragrafo 3. En el marco de desarrollo normativo para

la politica publica el Gobierno Nacional trabajara en

lactancia materna exclusiva.

Paragrafo 2. El Gobierno Nacional

Articulo 14°. Articulacion con politicas publicas: El
Estado Colombiano dentro de su autonomia podra
complementar las politicas publicas existentes con la
politica publica de lactancia materna, incentivo de
bancos de leche humana y alimentacion
complementaria, siempre y cuando se cumpla con los

lineamientos establecidos en la presente ley.

Articulo 14°, Articulacion con politicas
publicas: El Estado Colombiano, por
intermedio del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, dentro de su
autonomia podrd complementar las
politicas publicas existentes con la
politica publica de lactancia materna,
incentivo de bancos de leche humana y
alimentacion complementaria, siempre y
cuando se cumpla con los lineamientos
establecidos en la presente ley.

Articulo 15°. Iniciativas legislativas articuladas con
la politica publica. Dado que la politica publica de
lactancia materna, incentivo de bancos de leche humana
y alimentacion complementaria es integral, el Gobierno
Nacional dentro del desarrollo de la misma presentara
las iniciativas legislativas para crear un marco juridico de

proteccion al lactante y la madre donante.

Paragrafo 1. Durante la planeacion de la politica publica
el Gobierno Nacional presentara una iniciativa legislativa
que busque ampliar la licencia de maternidad
remunerada de 18 a 24 semanas entendiendo que con
ello se favorece el cuidado y el desarrollo 6ptimo del
nifio o la nifia, y el ejercicio de la practica de lactancia
materna exclusiva.

Paragrafo 2. El Gobierno Nacional realizard avances
concretos en normativa sancionatoria con respecto a las
estrategias de mercadeo perjudiciales que se dirigen a la
poblacion lactante y personal de salud en relacion a
productos sucedaneos de la leche materna.

Articulo 15°. Iniciativas legislativas
articuladas con la politica publica.
Dado que la politica publica de lactancia
materna, incentivo de bancos de leche
humana y alimentacion complementaria
es integral, el Gobierno Nacional, por
intermedio del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, dentro del desarrollo
de la misma presentara las iniciativas
legislativas para crear un marco juridico
de proteccion al lactante y la madre

donante.

Paragrafo 1. Durante la planeacion de la
politica publica el Gobierno Nacional
presentard una iniciativa legislativa que
busque ampliar la licencia de maternidad
remunerada de 18 a 24 semanas
entendiendo que con ello se favorece el
cuidado y el desarrollo 6ptimo del nifio o
la nifia, y el ejercicio de la préctica de

realizara  avances  concretos  en
normativa sancionatoria con respecto a
las estrategias de mercadeo perjudiciales
que se dirigen a la poblacion lactante y

garantias de derechos para la mujer lactante pueda

acceder a un empleo digno.

personal de salud en relacion a
productos sucedéneos de la leche
materna.

Paragrafo 3. En el marco de desarrollo
normativo para la politica publica el
Gobierno Nacional trabajara en garantias
de derechos para la mujer lactante
pueda acceder a un empleo digno.

Articulo 16°. Vigencia y derogatorias. Esta ley rige a SIN CAMBIOS
partir de su publicacion y deroga todas las disposiciones

legales que le sean contrarias.

6. PROPOSICION

Por las anteriores consideraciones y haciendo uso de las facultades conferidas por el articulo 153 de
la ley 5 de 1992, se rinde Ponencia positiva y se solicita a la Honorable Comision Séptima de
Senado dar primer debate al PROYECTO DE LEY NO. 138/2022 " POR MEDIO DEL CUAL SE
OTORGAN LINEAMIENTOS PARA LA CREACION DE LA POLITICA PUBLICA DE LACTANCIA
MATERNA, INCENTIVO PARA LOS BANCOS DE LECHE HUMANA Y ALIMENTACION
COMPLEMENTARIA”

7. TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER DEBATE

Por medio del cual se otorgan lineamientos para la creacion de la politica publica de lactancia

materna, incentivo para los bancos de leche h

Lactancia materna exclusiva: Alimentacion otorgada al lactante durante los primeros seis (6)
meses de vida exclusivamente con leche materna, sin el agregado de agua, jugos, té u otros liquidos

o alimentos.

y J (]

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. El objeto de la presente ley es otorgar lineamientos generales para la creacion

de politica publica sobre lactancia materna, incentivo de los bancos de leche humana y alimentacion

complementaria.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la presente ley, se tendran en cuenta las siguientes

definiciones:

Ali ion compls t

ia del |

Proceso por el cual se introduce al lactante alimentos

solidos o liquidos distintos de la leche materna o de una formula infantil como complemento de esta.

Banco de leche humana: Centro especializado, cuyo objetivo principal es la supervivencia neonatal
e infantil. Responsable de la promocién, proteccion y apoyo a la lactancia materna, y de la
recoleccion, procesamiento, control de calidad y suministro. Garantizan la seguridad alimentaria y
nutricional prioritariamente del prematuro, contribuyendo asi a la reduccion de la desnutricion y de la

mortalidad neonatal e infantil.

Donacion de leche humana: Suministro gratuito de componente anatomico conocido como leche
materna, cuya recoleccion, tratamiento y entrega esta a cargo del Estado Colombiano mediante la

entidad que este disponga.

Donante de leche humana: Toda Mujer en etapa de lactancia, que cumpla con los requisitos

establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social para tal fin.

Lactancia materna dptima: Practica de la lactancia materna exclusiva durante los primeros seis (6)

meses de edad, acompafiado de alimentacién complementaria para la madre y el lactante.
Lactante: Nifio o nifia que se encuentra en rango de edad de 0 a 12 meses cumplidos.
Leche humana: Fluido corporal producido por la glandula mamaria de la mujer

Articulo 3°. Politica publica de lactancia materna. El Gobierno Nacional, a través del Ministerio de
Salud y Proteccién social, con los lineamientos generales aqui establecidos, creara la politica publica
de lactancia materna, incentivo para los bancos de leche humana y alimentacion complementaria en

un espacio no mayor a 1 afo, contado a partir de la promulgacion de la presente ley.

Articulo 4°. Ambito de aplicacion. La politica publica de lactancia matera, incentivo para los
bancos de leche humana y alimentacion complementaria no podra ser limitada en su aplicacion por
funcion de nacionalidad, estratificacion social, raza o etnia de la mujer donante de leche humana o el
lactante.

Articulo 5°. REQUISITOS DE DONACION Y CRITERIOS DE EXCLUSION: El Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en desarrollo de la Politica Publica, debera determinar los siguientes

componentes:

Requisititos habilitantes para donar.

Criterios de exclusion para la donacién, incluidos los temporales.
Definicién de limite de tiempo de donacion.

Definicion de volumen de donacién minima

Beneficiarios de los Bancos de Leche y criterios de priorizacion

I

Los deméas que se consideren necesarios para la aplicacion de la ley, en el marco

del interés general y la politica publica.
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Articulo 6°. Caracteristicas de la donacion y gastos asociados: La donacién de leche humana
se caracteriza por ser voluntaria, altruista, gratuita. Ladonacion de lecheno conlleva

una remuneracion econémica.

Paragrafo 1. La mujer donante aportara los Ultimos examenes del tercer trimestre de gestacion con

el fin de certificar adecuadas condiciones de salud para la donacion.

Los gastos adicionales asociados a examenes de laboratorio o consulta médica que se soliciten con
el fin de verificar el estado de salud de la donante que busque declararla apta para la donacion,
deberan ser garantizados por la institucion mantenedora del BLH, con el fin de incentivar la

donacion de leche humana.

Articulo 7°. Bancos de leche humana, La infraestructura de los Bancos de Leche Humana
deberan cumplir con requisitos de inocuidad y tendra funciones de recepcién, almacenamiento,
reenvase Y distribucion de leche humana, el funcionamiento de este sera definido por el Estado

Colombiano en el marco de la politica publica creada.

Paragrafo. Con el fin de garantizar el funcionamiento de los bancos de leche humana, se podran
realizar acuerdo bilateral de cooperacion, alianzas publico-privadas. Se permite donacién de
infraestructura, dotacién de equipos o implementos por parte de entidades privadas, publicas u
organizaciones sin animo de lucro, siempre y cuando estas sean a titulo gratuito y no representen un

conflicto de interés con respecto al objeto social que desarrollan

Articulo 8°. Funcionamiento de Bancos de Leche Humana. El funcionamiento interno, manual
técnico y lineamientos especificos de trabajo desarrollado por los Bancos de Leche Humana, serén
definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en conjunto con las entidades que el Estado

Colombiano disponga

Articulo 9°. Articulacién de los Bancos de Leche Humana. Los Bancos de Leche Humana
deberan estar articulados con todos los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud,

asi como con otras entidades del Estado Colombiano, segun lo desarrolle la politica piblica.

Paragrafo. Con el fin de fortalecer el vinculo territorial e institucional los Bancos de Leche Humana

estos se deben articular con las metas e intervenciones de los Planes Territoriales de Salud.

Articulo 10°. Normalizacién de la lactancia materna. Se disefiaran acciones coordinadas
intersectoriales para normalizar la lactancia materna dentro de los escenarios que se desenvuelve la
muijer o persona lactante como lo son el personal, familiar, educativo, laboral y social, con el fin de
derribar prejuicios sobre los lugares aptos 0 no para amamantar y otorgar garantias para que todos

los espacios y lugares sean amigables con esta practica.

Articulo 11°. Ruta domiciliaria. Con el fin de incentivar la etapa de recoleccion de leche humana se
garantizara que los Bancos de Leche Humana cuenten con un sistema de recepcion y
almacenamiento mediante ruta domiciliaria en los lugares que haya mayor demanda de recepcion y
distribucion.

Articulo 12°. Incentivo a la donacién. El Estado Colombiano, en cabeza del Ministerio de Salud y
proteccion social coordinara campaias de publicidad y promocion sobre la donacion de leche
materna y la importancia de la alimentacién complementaria, tanto para la mujer donante, como para
el lactante, esta publicidad y promocion debera realizarse de manera clara y comprensible para la

poblacién en medios de comunicacion masivos como television, radio y redes sociales, asi mismo en
establecimientos de salud en el territorio nacional.

Paragrafo. Habra Inclusion de los conocimientos y habilidades en técnicas de consejeria en
lactancia materna como tematica obligatoria desde la formacion de pregrado para los profesionales
de la salud entre ellas medicina, nutricion y enfermeria.

Articulo 13°. Plan decenal de lactancia materna: La politica publica que desarrolle el Estado
Colombiano, por intermedio del Ministerio de Salud y proteccién social, consecuencia de esta ley

debera articularse de manera eficaz con el plan decenal de lactancia materna.

Articulo 14°. Articulacion con politicas publicas: El Estado Colombiano, por intermedio del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de su autonomia podra complementar las politicas

publicas existentes con la politica publica de lactancia materna, incentivo de bancos de leche

humana y alimentacion complementaria, siempre y cuando se cumpla con los lineamientos

establecidos en la presente ley.

Articulo 15°. Iniciativas legislativas articuladas con la politica publica. Dado que la politica
publica de lactancia materna, incentivo de bancos de leche humana y alimentacién complementaria
es integral, el Gobierno Nacional, por intermedio del Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro
del desarrollo de la misma presentara las iniciativas legislativas para crear un marco juridico de

proteccion al lactante y la madre donante.

Paragrafo 1. Durante la planeacion de la politica piblica el Gobierno Nacional presentara una
iniciativa legislativa que busque ampliar la licencia de maternidad remunerada de 18 a 24 semanas
entendiendo que con ello se favorece el cuidado y el desarrollo dptimo del nifio o la nifia, y el
ejercicio de la practica de lactancia materna exclusiva.

Paragrafo 2. EI Gobierno Nacional realizard avances concretos en normativa sancionatoria con
respecto a las estrategias de mercadeo perjudiciales que se dirigen a la poblacién lactante y
personal de salud en relacién a productos sucedaneos de la leche materna.

Paragrafo 3. En el marco de desarrollo normativo para la politica publica el Gobierno Nacional

trabajara en garantias de derechos para la mujer lactante pueda acceder a un empleo digno.

Articulo 16°. Vigencia y derogatorias. Esta ley rige a partir de su publicacion y deroga todas las

disposiciones legales que le sean contrarias.

\ \*
NADYA GEORGETTE BLEL SCAFF
Senadora de la Republica

Comision Séptima Constitucional Permanente

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA. - Bogota D.C., a los TREINTA (30) dias del mes de septiembre del afio
dos mil veintidés (2022) - En la presente fecha se autoriza la_publicacién en Gaceta del
Congreso de la Republica, el siguiente Informe de Ponencia para Primer Debate, Pliego de
Modificaciones y Texto Propuesto para Primer Debate.

INFORME PONENCIA: PRIMER DEBATE

NUMERO DEL PRYECTO DE LEY: N° 138/2022 SENADO.

TITULO DEL PROYECTO: " POR MEDIO DEL CUAL SE OTORGAN LINEAMIENTOS
PARA LA CREACION DE LA POLITICA PUBLICA DE LACTANCIA MATERNA, INCENTIVO
PARA LOS BANCOS DE LECHE HUMANA Y ALIMENTACION COMPLEMENTARIA”
INICIATIVA: HH. SS EFRAIN JOSE CEPEDA SARABIA, NADYA GEORGETTE BLEL
SCAFF, LILIANA ESTHER BITAR CASTILLA, SOLEDAD TAMAYO TAMAYO, DIELA
LILIANA BENAVIDES SOLARTE, MIGUEL ANGEL BARRETO AYALA, JUAN SAMY
MERHEG MARUN, NICOLAS ALBEIRO ECHEVERRY ALVARAN, GERMAN ALCIDES
BLANCO ALVAREZ, JOSE ALFREDO MARIN LOZANO HH. RR. ARMANDO ANTONIO
ZABARAIN D'ARCE, JUAN CARLOS WILLS OSPINA, INGRID MARLEN SOGAMOSO
ALFONSO, RUTH AMELIA CAYCEDO ROSERO, YAMIL HERNANDO ARANA PADAUI,
JULIO ROBERTO SALAZAR PERDOMO. DELCY ESPERANZA ISAZA BUENAVENTURA,
GERARDO YEPES CARO, NICOLAS ANTONIO BARGUIL CUBILLO, ALFREDO APE
CUELLO BAUTE.

PONENTE: HS. NADIA GEORGETTE BLEL SCAFF — PONENTE UNICA

NUMERO DE FOLIOS: TREINTA Y CINCO (35)

RECIBIDO EL DiA: VIERNES 30 DE SEPTIEMBRE DE 2022

HORA: 09:55 A.M

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431de
2011.

El Secretario,

TR yosd oxgim rey
PRAXERE JOSE OSPINO REY
SECRETARIO- COMISION SEPTIMA
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