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“Por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los medicamentos y se dictan otras
disposiciones”

TRAMITE Y ANTECEDENTES DEL PROYECTO

Esta iniciativa de origen congresional, fue radicada por los Senadores Richard Aguilar Villa y
Mauricio Gémez Amin el 20 de julio, de 2020, ante la Secretarfa General del Senado de la
Republica, siendo publicada en la Gaceta del Congreso, No.599 de 2020.

Con el fin de que el citado Proyecto de Ley siga su curso legal y reglamentario, y en atencion a lo
establecido en el articulo 150, de la Ley 5, de 1992, el 17 de agosto de la presente anualidad, el
Secretario de la Comision Séptima, Constitucional Permanente me notificd, mediante oficio, mi
designacion como Ponente Unico de esta iniciativa, razon por la cual hoy presento el Informe de
Ponencia para Primer Debate ante esta célula legislativa, dandole cumplimiento a lo dispuesto por el
articulo 153, de la referida Ley 5.

‘ EXPOSICION DE MOTIVOS

1. ETIQUETADO DIFERENCIADO

Todos los medicamentos y productos para la salud deben contener toda la informacion requerida,
con el fin de que se tenga seguridad en su utilizacion y conocimiento acerca del fabricante?. Esta
informacion esta contenida en el etiquetado del medicamento, el cual se rige por la legislacién
aplicable al pais en el que se distribuya. El objetivo del etiquetado, es identificarlo con total certeza,
“contribuir a un 6ptimo resultado terapéutico y evitar errores de medicacion, lograr un manejo y
almacenamiento apropiado y permitir la localizacion del producto, si se presentan problemas en la
produccion, prescripcion o proceso de dispensacion2. Eliminar por completo la posibilidad de incurrir
en errores fatales para la vida del paciente.

1TEA, Adhesivos Industriales. Etiquetas de Medicamentos, Farmacia y Salud. Disponible en:https://www.tea-
adhesivos.com/aplicaciones/medicamentos-salud-productos-farmaceuticos/

2 Federacion Internacional Farmacéutica. Guias para el etiquetado de medicamentos prescritos. Disponible en:
https:/fwww.fip.org/file/1551

1.1 Informacion minima de la etiqueta

La Federacion Internacional de Farmacéutica (FIP) considera necesario que en la etiqueta de los
medicamentos Se encuentren como minimo tres cosas. Primero, el nombre genérico del
medicamento (DCI); segundo, sus propiedades; y, finalmente, las instrucciones de dosificacion
general. Adicionalmente, recomiendan que, si el medicamento no es de uso oral, también debera
hacerse énfasis en ello. La informacion mencionada se conoce en inglés como GSD, generic name-
strength of medicine- individual dosage instructions®.

1.2 Disefio y facilidad de lectura

Los laboratorios farmacéuticos deberan hacer un esfuerzo por destinar un espacio en el que se
adicione la efiqueta de la farmacia sin que se cubra la informacion mencionada anteriormente.
También, deberén tener en cuenta que toda la informacién estara contenida en el mismo espacio, es
decir, que por razones de disefio no se podré atentar contra el fondo.

Adicionalmente, es necesario atender las siguientes recomendaciones: “Las etiquetas de la farmacia
deberan ser impresas o mecanografiadas. El tamaiio de la letra deberd ser de minimo 2 mm y se
utilizara un tipo de letra legible, por ejemplo, el tipo Arial. La letra no debe perder su intensidad al
estar expuesta al agua 0 a la luz del sol. Las etiquetas del fabricante deber&n cumplir con los
criterios de facilidad de lectura establecidos. No se deberén utilizar abreviaturas ni expresiones
desconocidas, especialmente en lo que respecta a las indicaciones de uso y dosificacion. No se
utilizaran Gnicamente simbolos graficos para dar instrucciones al paciente, éstos se combinaran
siempre con instrucciones escritas™.

2. DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL Y MARCA COMERCIAL

Los medicamentos se clasifican en dos grupos: Denominacion Comdn Internacional (DCI) y Marca
Comercial. Por un lado, los medicamentos genéricos, o también conocidos como Denominacion
Comn Internacional, se refieren al principio activo del medicamento; este siempre es asignado por
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Este nombre es (nico y tiene dominio pdblico, por lo
que ningln laboratorio podra patentar su producto bajo este nombre. Su objetivo es que tanto
personal de la salud como los usuarios puedan identificar cada sustancia farmacéutica®.

“Ibidem
“Ibidem
5 Ministerio de salud de Chile. ¢ Qué es el DCI? Disponible en: https://www.minsal.cl/DCI_INN/
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Como se menciono, la organizacién encargada de otorgar estos nombres genéricos es la OMS; su
gestora, la Dra. Raffaella Balocco Mattavelli ha explicado que: “Cada DCI debe ser Gnica y
diferenciada, tanto fonética como ortograficamente, no debe dar lugar a confusion con
denominaciones de uso comdn, en particular con nombres comerciales de medicamentos o nombres
de enfermedades para las que se hayan desarrollado esos medicamentos™. El programa de
Denominacién Comdn Internacional surgié en 1950; desde ese entonces se han asignado 8.500
nombres y, actualmente, hay unas 4.000 denominaciones activas. Existe un comité de DCI, el cual
se reline dos veces por afio para revisar qué compuestos se deben incluir al programa y anualmente
se suman a la lista 150 nombres nuevos.

Dicho programa se enfrenta a complicados retos puesto que, conforme la ciencia, va avanzando,
surgen compuestos mas complicados de nombrar debido a su procedimiento y compuestos.
Anualmente, la OMS recibe méas de 300 solicitudes de registro de medicamentos Y para que sean
examinadas deben haber alcanzado por lo menos la fase clinica’.

“Las DCI constituyen (una vez que son aprobadas) el nombre genérico de las preparaciones
farmacéuticas que denominan, lo cual evidencia entonces el problema de pretender registrarlas
€omo marcas, 0 como parte de una marca. La prohibicién absoluta antes mencionada, comun a casi
todas las legislaciones de propiedad industrial, impide el acceso al registro de aquellos signos que
son la denominacion comdn internacional del producto farmacéutico, y ello por tres razones bésicas:

1. Laimportancia elemental de que las DCI estén disponibles gratuitamente, ante todo para su
uso en el etiquetado de productos farmacéuticos.

2. La creacion de las DCI se basa en la utilizacion de particulas comunes que luego forman
familias de nombres segun la variacion del resto de la composicion del producto. La
utilizacién de una de estas particulas como marca, interrumpiria dicha secuencia y en
consecuencia limitaria la creacion de nuevas DCI con base en la particula utilizada.

3. El uso de estas denominaciones o parte de las mismas, como marcas comerciales, puede
conllevar una confusion entre los profesionales de la medicina o los consumidores. El asunto
es que este riesgo de confusion resulta no tener las mismas incidencias que en otros casos
més regulares, pues tratandose de medicamentos, una confusion al respecto pone en riesgo
la salud del consumidor. Dado que incluso aquellos farmacos con el mismo principio activo
varfan en el resto de su composicion y tienen para determinados sujetos ciertos efectos
secundarios que para otros no se producen, este es uno de los motivos por los que la oferta

6 Organizacion Mundial de la Salud. La importancia del nombre. Disponible en:

https://www.who.int/features/2013/international-nonproprietary-name/es/
7 Ibidem

de productos farmacéuticos en el mercado es tan amplia: porque aun cumpliendo la misma
funcién, estan destinados a sujetos con distinto perfil"e.

de salud
de Chile?

Fuente: Ministerio

Por otro lado, en la comercializacion de los medicamentos se encuentran las marcas comerciales,
también conocidas como patentes o marcas registradas, que se distribuyen por un fabricante en
particular. EI nombre comercial se registra para medicamentos de uno o méas ingredientes activos,
con o sin aditivos. El mismo productor podra comercializar el farmaco bajo diferentes nombres
comerciales en cada paist?, segun la legislacion nacional especifica vigente.

La finalidad del registro de la marca es la “adquisicién y reconocimiento al titular de la marca de un
ctmulo de derechos que le van a permitir no solo la utilizacion exclusiva del signo, sino también la
posibilidad de defender estos derechos frente a terceros. En consecuencia, el registro de una marca
debe impedir que otro signo similar o idéntico acceda a esta misma proteccion, lo cual no solo
obedece al respeto de los derechos exclusivos del titular previo, sino a la salvaguarda de los
consumidores en el mercado, para que estos no incurran en un riesgo de confusién/asociacion” L.
Esta prohibida la utilizacién de signos que puedan relacionarse con el nombre genérico del
medicamento, pues el nombre genérico es mediante el cual se identifica a nivel internacional, asf
que no puede darse proteccion a una denominacion que tiene libre disposicion.

La entidad encargada de avalar las marcas de los medicamentos debera ser muy cuidadosa para
que los nombres de marca registrados sean sustancialmente diferentes del medicamento genérico,
pero gue, ademas, no estén relacionados con ninguna otra Denominaciéon Comdn Internacional.
Puesto que este tipo de confusiones pueden ocasionar graves errores en la distribucion y suministro
de los medicamentos. La entidad norteamericana Food and Drug Administration (FDA) ha

8 Ibidem.

9 0p. Cit. Ministerio de salud de Chile

10 The Manual’s Editorial Staff. Nombres de los medicamentos: genérico y comercial. Disponible en:
https:/www.msdmanuals.com/es-es/hogar/recursos/nombres-de-los-medicamentos-gen%C3%AJrico-y-
comercial/nombres-de-los-medicamentos-gen%C3%A9rico-y-comercial

11 S&nchez Merino, Fredy. 2015. Marcas farmacéuticas: un remedio para su regulacion. Disponible en:
file:///C:/Users/bufal/Downloads/4159-Texto%20del%20art%C3%ADculo-16983-2-10-20150911%20(1).pdf

manifestado que la confusién entre medicamentos ocasion6 el 10% de las muertes causadas por
errores médicos en Estados Unidos durante el 2005; adicionalmente, se estima que, en el
mencionado pais, se ven afectadas 1.3 millones de personas por esta causa anualmente?2.

Pese a las dificultades que se presentan entre las marcas, no es deseable prohibirlas y que solo se
comercialicen medicamentos genéricos, pues, en primer lugar, se atentarfa contra la libre
competencia y las dinamicas de mercado. También, se debe tener en cuenta que los usuarios se
fidelizan con los medicamentos de marca por encima de los medicamentos genéricos.

Fuente: The Manual’s Editorial Staff13.
3. LASA (Look alike, Sound alike)

Con la implementacion del programa LASA (Look alike, Sound alike) se busca la reduccién de
errores relacionados con el aspecto similar al sonido y a la vista (LASA). “Los medicamentos de
aspecto 0 nombre parecido conocidos como “Look-Alike, Sound-Alike” (LASA, por sus siglas en
inglés), se refieren a los nombres de medicamentos diferentes que son similares cuando estos son
escritos sin claridad o bien, cuando se escuchan de manera parecida al hablarlos, siendo entonces
malinterpretados™4.

Es importante tener en cuenta este concepto, pues los errores de medicacion por confusion con el
sonido y el aspecto similar son muy recurrentes, en especial, porque en el mercado farmacéutico
existe una gran cantidad de medicamentos que suenan igual, pero tienen componentes diferentes y
son exclusivos de tratamientos para enfermedades distintas.

Los Errores de Medicacion (EM) son definidos por el National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention (NCC MERP) como “cualquier incidente prevenible que pueda
causar dafio al paciente o dé lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando éstos

12 |bidem.
13 Op. Cit. The Manual’s Editorial Staff.
14 Massachusetts Coalition for the Prevention of Medical Errors. Look-Alike/Sound-Alike Medication Errors. 2001.

Disponible en: http://www.macoalition.org/documents/SafetyFirst4.pdf

estan hajo el control de los profesionales de la salud o del paciente o consumidor. Entre las causas
mas frecuentes de los EM y que pueden ocasionar dafios en la salud de los pacientes, estan la
similitud ortogréfica, fonética o visual que existe entre algunos medicamentos, fendmeno conocido a
nivel mundials.

Para el 2012, en un estudio realizado en la Universidad de Queensland, bajo la base de datos de
Medline, report6 que mas del 25% de los Errores de Medicacion en EEUU, implicaron confusién en
el nombre del medicamento y hasta un 33% se atribuyeron a confusién en el etiquetado y/o el
empagque. Los medicamentos LASA aumentan la probabilidad de errores de reconocimiento de
nombre entre expertos y novatos?6.

Entre los factores que favorecen la ocurrencia de errores tipo LASA se encuentran®’:

o Similitud de envasado con mismo Principio Activo (PA) y diferente concentracion. 8

« Similitud fonética-ortografica del nombre comercial con mismo PA. Por ejemplo: Desaler, del
laboratorio Fortbenton, y Hexaler, ambos contienen Desloratadina como PA. En el caso de
la Secretaria de Salud de la ciudad de México - SEDESA, por normatividad no se emplea el
nombre comercial en la prescripcion, solo se debe indicar el nombre genérico.

o Similitud fonética-ortografica del nombre comercial con distinto PA. Por ejemplo: Ponstil
(Acido mefenamico) y Ponstin (Ibuprofeno), ambos del laboratorio Elea. Partes del nombre
comercial idénticas con idénticos PA. Por ejemplo: Bioxilina (Amoxicilina) y Bioxilina Plus
(Amoxicilina/Acido Clavulanico), ambos de Northia. Frenaler (Desloratadina, oral) y Frenaler
F (Desloratadina, sublingual), ambos de Roemmers.

o Partes del nombre comerciales idénticas con distintos PA. Por ejemplo: Aldoron (Nimesulida)
y Aldoron NF (Diclofenac sédico), ambos de laboratorio Ivax.

« Similitud entre nombres genéricos de los PA. Por ejemplo: Valaciclovir y Valganciclovir, o
bien el Tamoxifen / tenoxicam es un ejemplo de confusion potencial debida al nombre
genérico’®.

15 Centro de Informacion de Medi Medi s LASA: prc que atenta la seguridad del paciente.
Argentina: Facultad de Ciencias Bioguimicas y Farmacéuticas. 2015.Disponible en:
hitp://www.fbioyf.unr.edu.ar/uof/redcim/redcim015218. pdf

16 Comision Interinstitucional del Cuadro Bésico y Catélogo de Insumos del Sector Salud. Cuadro Bésico y Catélogo de
Medicamentos Edicion 2016. México: Consejo de Salubridad General. 2016. Disponible en:
hitp://www.csg.gob.mx/descargas/pdf/priorizacion/cuadrobasico/med/catalogo/2016/EDICION_2016_MEDICAMENTOS.p
d

17 Derby Teaching Hospitals. Drug names that look and sound alike. UK: NHS Foundation Trust. 2018. Disponible en:
http://www.derbyhospitals.nhs.uk/primary/pharmacy/formulary/drug-namesthat-look-sound-alike/

18 Centro de Informacion de Medi )s. Medi )s LASA: prc atica que atenta la seguridad del paciente.
Argentina: Facultad de Ciencias Bioguimicas y Farmacéuticas. Julio 2015. Disponible en:
hitp://www.fbioyf.unr.edu.ar/uof/redcim/redcim015218. pdf
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Otras estrategias deben ser tenidas en cuenta para disminuir los errores de medicacion asociado a
Medicamentos LASA, estas son2:

1. Garantizar que las organizaciones de atencion sanitaria identifiguen y administren
activamente los riesgos asociados con los medicamentos de aspecto o nombre parecidos
mediante la revision anual de este tipo de medicamentos en su organizacion.

2. Implementar protocolos clinicos en los cuales se enfatice en:

e Minimizar o prohibir el uso de odrdenes orales y telefonicas relacionadas con
prescripcion, dispensacion o administracion de medicamentos.

o Siempre leer la etiqueta en la dispensacion del medicamento, y en su administracion, sin
confiar en el reconocimiento visual, la ubicacién u otras pautas menos especificas de
identificacion deficiente del medicamento.

o Verificar el propésito del medicamento en la receta u orden, y, antes de administrarlo,
verificar que haya un diagnéstico activo que coincida con el propésito o la indicacion.

3. Elaborar estrategias para evitar la confusién o interpretacion incorrecta causada por recetas
u érdenes de medicamentos ilegibles, lo cual incluye hacer énfasis en las diferencias en el
nombre del medicamento utilizando métodos tales como la mezcla de mayusculas y
mindsculas que diferencien los nombres (ejemplo: tobrEX y tobrADEX). 2t

4. RECOMENDACIONES
MEDICAMENTOS

INTERNACIONALES -  EQUIVOCACION  EN  LOS

Este proyecto se basa en una campafia para prevenir el riesgo de equivocacion en los
medicamentos y, en este orden de ideas, generar un cambio.

En el the Global Ministerial Summit on Patient Safety, realizado en marzo de 2017 en la ciudad de
Bonn, Alemania, se exhort6 a los paises a realizar proyectos en los cuales se pudiera establecer un
mecanismo para la prevencion de equivocacion en medicamentos?2. El Ministerial Summit on Patient

19 Ostini R1, Roughead EE, Kirkpatrick CM, Monteith GR, Tett SE. Quality Use of Medicines--medication safety issues in
naming; lookalike, sound-alike medicine names. 2012. Disponible en: https://www.ncbi.nim.nih.qov/pubmed/23134093
20 INVIMA. Farmaseguridad. 2012. Disponible en:

https:/www.invima.gov.co/documents/20143/453029/FARMASE GURIDAD-+No.3-Nov-Version+23Nov-1.pdf/b8fdb36c-
9b77-1f08-9chd-8fchead43d6a

2 |bidem.

2\World Health Organization. Medication Without Harm. 2017. Disponible en:
https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s23602en/s23602en.pdf

Safety es una organizacion que se encarga de hacer una serie de recomendaciones para enfatizar
en el cuidado que se debe tener con los medicamentos, en especial, hace referencia a que muchos
accidentes suceden en zonas con débiles sistemas de salud.

La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) y otras organizaciones, en atencion a que la
confusién de medicamentos puede asociarse a la similitud en la apariencia fisica de los mismos,
recomienda que NO se permitan medicamentos con envases 0 etiquetas similares, nombres
comerciales homéfonos o parecidos al escribirse?3.

e Usar tanto la marca como los nombres genéricos en recetas y etiquetas, incluyendo el
propésito del medicamento en las recetas.

o Configuracion de pantallas de seleccién de computadora para evitar que nombres parecidos
aparezcan consecutivamente.

o Cambiar la apariencia de los nombres de productos similares para llamar la atencién sobre
sus diferencias.

e Tanto las cajas de nombre alto (maytsculas y minisculas) aprobadas por la FDA como las
recomendadas por el ISMP se han incluido en esta lista.

o Revisar anualmente los medicamentos LASA utilizados en su institucion/hospital?.

La OMS establece que los seres humanos rara vez cometen errores de medicacion por negligencia,
sino que son inducidos a ellos por equivocaciones de etiquetas, procedimientos o0 normas no
establecidas® y que son dafios evitables, por los cuales se tienen que establecer normas que
regulen el uso de medicamentos y su apariencia. Por otro lado, incentiva esta organizacion a que por
medio de ella se cree una integracion para tener unas alertas especificas en las cuales trabajar,
como la polifarmacia, medicamentos de alto riesgo, y transiciones de cuidado.

Este apartado trata solo de recomendaciones de distintas organizaciones que estan comprometidas
con la prevencion de este fenémeno, de manera que las siguientes advertencias son clave:

1. “La lista ISMP (Institute for safe medication Practices) de nombres de medicamentos
parecidos con letras altas recomendadas contiene pares de nombres de medicamentos y
trios con letras altas (en mayusculas) recomendadas en negrita para ayudar a llamar la
atencion sobre las diferencias en los nombres de medicamentos similares. La lista incluye
principalmente pares de nombres de medicamentos genéricos-genéricos, aunque se
incluyen algunos pares de nombres de marca-marca o genéricos. La lista de nombres de

2 International Medication Safety Network. IMSN Introduces New Global Targeted Medication Safety Best
Practices.2019. Disponible en: https://www.intmedsafe.net/

2 |bidem.

2 Qrganizacion Mundial de la Salud. “La OMS lanza una iniciativa mundial para reducir a la mitad los errores
relacionados con la medicacion en cinco afios”. 2017. Disponible en: https:/iwww.who.int/es/news-room/detail/29-03-
2017-who-launches-global-effort-to-halve-medication-related-errors-

medicamentos de la Administracion de Drogas y Alimentos de los EEUU (FDA) con letras
altas recomendadas se inicié en 2001 con el Proyecto de diferenciacién de nombres de la
agencia"®.

2. “Implementar protocolos clinicos que minimicen el uso de érdenes verbales y telefénicas o
enfaticen en la necesidad de leer cuidadosamente la etiqueta cada vez que se accede a un
medicamento y nuevamente antes de su administracion, en vez de confiar en el
reconocimiento visual, ubicacién u otras sefiales menos especificas o enfaticen en la
necesidad de verificar el propésito del medicamento en la receta / orden y, antes de
administrar el medicamento, y verificar que haya un diagndstico activo que coincida con el
propésito / indicacion™?.

3. Desarrollar estrategias para involucrar a los pacientes y sus cuidadores en la reduccion de
riesgos o proporcionando informacion escrita sobre medicamentos, incluida la indicacion,
nombres genéricos, y posibles efectos secundarios o desarrollar estrategias para
acondicionar diferencias de idioma y conocimiento limitado de la atencién médica, a
pacientes con impedimentos visuales. El farmacéutico debe proporcionar una revision de
los medicamentos dispensados al paciente para confirmar las indicaciones y la apariencia
esperada, especialmente cuando se administra un medicamento que se sabe que tiene un
nombre problematico?.

2 |SMP. Look-Alike Drug Names with Recommended Tall Man Letters. 2016. Disponible en:
https:/www.ismp.org/recommendations/tall-man-letters-list

27 Secretarfa de Salud - Gobierno de la Ciudad de México. Error en medicacién con medicamentos L.A.S.A. 2018.
Disponible en: https://www.salud.cdmx.gob.mx/storage/app/media/2018-
2024/medicamentos/FICHAS%20TECNICAS/BOLETINES%20USO%20RACIONAL %20MEDICAMENTOS/2018/Boletin
%201

20p. cit. ISMP.

Fuente: M. J. OTERO R. MARTIN M. D. ROBLES C. CODINAZ,
4.1 ;Coémo reducir el riesgo de confusién de los medicamentos?

La OMS establece recomendaciones para la prevencion de muerte por errores en medicamentos,
con el objetivo de hacer mejoras en cada etapa de la medicacion, proceso, incluida la prescripcion,
dispensacion, administracion, monitoreo y uso. Estas recomendaciones son3:

2 M. J. OTERO R. MARTIN M. D. ROBLES C. CODINA. Errores de medicacion. 2014. Disponible en:

https:/iwww.sefh.es/bibliotecavirtual/fhtomol/cap214.pdf
30 Op. cit. World Health Organization.
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1. EVALUAR el alcance y la naturaleza de dafio evitable y fortalecer el sistema de monitoreo
para detectar y rastrear este dafio.

2. CREAR un marco para la accion dirigida a pacientes, profesionales de la salud y Estados
miembros, para facilitar mejoras en ordenar, prescribir y preparar.

3. DESARROLLAR orientacion, materiales, tecnologias y herramientas para apoyar el
establecimiento de sistemas de uso de medicamentos més seguros para reducir los errores
de medicacion.

4. COMPROMETER a los principales interesados, socios e industria para crear conciencia
sobre el problema y perseguir activamente los esfuerzos para mejorar seguridad de los
medicamentos.

5. EMPODERAR a los pacientes, sus familias y sus cuidadores para participar activamente y
comprometerlos en decisiones de tratamiento o cuidado, hacer preguntas, detectar errores y
efectivamente administrar sus medicamentos.

4.2 Accion Global que la OMS tiene como objetivo

1. Proporcionar orientacion y desarrollar estrategias, planes y herramientas para asegurar que
el proceso de medicacion tenga la seguridad de pacientes en su ncleo, en todos los
cuidados de salud.

2. Fortalecer la capacidad de recursos humanos a través del desarrollo de liderazgo y
desarrollo de habilidades.

3. Fortalecer la calidad del monitoreo de datos.

4. Promover y apoyar la investigacion en esta area como parte de la agenda general de
investigacion de seguridad del paciente.

5. Continuar comprometiéndose con los reguladores agencias y actores internacionales y
mejorar continuamente la seguridad de los medicamentos a través de un embalaje mejorado
y etiquetado.

6. Desarrollar mecanismos para el compromiso y el empoderamiento de los pacientes para
administrar sus propios medicamentos.

5. REEMPAQUE HOSPITALARIO

Este concepto hace precision a los medicamentos que son reempacados para la distribucion en los
hospitales, es decir, en las farmacias hospitalarias. Proceso que debe realizarse de manera rigurosa,
puesto que muchos medicamentos pueden ser de alto riesgo. El “Reenvasado de medicamentos es
un procedimiento por el cual se envasa un medicamento para que pueda ser administrado al
paciente a la dosis prescrita por el médico, permitiendo una facil y completa identificacion, sin
necesidad de manipulaciones™!.

Todos los medicamentos deben tener un acondicionamiento y debe haber pasado por una serie de
pruebas para su distribucién. Por tanto, se tienen que protocolizar las operaciones de reenvasado;
obtener las especificaciones técnicas de los materiales con que se realiza el envasado
(permeabilidad) y familiarizarse con parametros criticos de los medicamentos®2. Es preciso en estos
protocolos establecer el personal que dispondra dichas manipulaciones de medicamentos,
validacion, sistema de preparacion de documentos, y sistema de dispensacion.

Por otro lado, “la dispensacion de medicamentos es el acto farmacéutico asociado a la entrega y
distribucion de medicamentos con las consecuentes prestaciones especificas; entre ellas: el analisis
de la orden médica, la informacion sobre el medicamento, la preparacién de las dosis a administrar
y, en algunos casos, también se incluye la aplicacién del medicamento al paciente hospitalizado. El
sistema de distribucién de medicamentos en dosis unitarias es un método de dispensacion y control
de la medicacion en servicios de salud organizados y coordinados por la farmacia” 33.

“La etiqueta del empaque de la dosis unitaria debe escogerse de tal forma que asegure la maxima
legibilidad, contraste y durabilidad. EI nombre del medicamento y la concentracion deben ser las
partes mas destacadas de la etiqueta, la cual debe tener la siguiente informacion:

o Nombre genérico del medicamento.

o Forma farmacéutica y via de administracion.

o Concentracion del contenido final.

o Indicaciones especiales de almacenamiento, preparacion y administracion.
e Fecha de expiracion.

o Nlmero de lote™,

31 DIGEMIN. R doy i iento de 1tos para el sistema de dosis medicamentos para el
sistema de dosis unitaria en el centro médico naval. Disponible en:
http://iwww.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad%SCUploaded%SCPDF/EURacMed/TrabSalud/ReuTec/RTN_Oct_2010/MR_D
ENH_1-1-

32|bidem.

3 Giron Aguilar, Nora. Guia para el Desarrollo de Servicios Farmacéuticos Hospitalarios. 1997. Disponible en:
https:/www.sefh.es/bibliotecavirtual/ops/sdmdu.pdf PP”*

3 Ibidem.

Por dltimo, “las actividades propias del reenvasado deben realizarse bajo la supervision y
responsabilidad directa de un profesional farmacéutico. De hecho, el farmacéutico debe efectuar una
revision inicial antes de que el medicamento sea reenvasado para:

o Confirmar la identidad del medicamento.

o Revisar los materiales de empaque seleccionados por el técnico.
o Ratificar los datos que se anotarén en la etiqueta.

o Namero de lote.

o Nombre del medicamento, potencia, y forma dosificada.

e Fecha de vencimiento.

o Revisar la etiqueta ya impresa en un envase vacio.

NORMAS DE FUNCIONAMIENTO:

e Observar el trabajo del grupo de técnicos.
o Iniciar el llenado de la tarjeta de preempaque” 3.

Lo aqui tratado, fue regulado por medio de la Resolucién Nimero 1403, de 2007% del Ministerio de
la Proteccion Social (hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social), tal y como se transcribe:

ARTICULO 15 PROTOCOLO PARA EL REEMPAQUE Y REENVASE DE
MEDICAMENTOS A TRAVES DEL SISTEMA DE DOSIS UNITARIA.

“Dentro del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria, el protocolo de
reempaque y reenvase de medicamentos para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en
casos especiales, contendra basicamente los siguientes aspectos”:

1. Actividades previas. Deberan cumplir con criterios técnicos para la comprension del
procedimiento, determinacion de medicamentos a reenvasar y reempacar, comprension de
las especificaciones técnicas y condiciones de almacenamiento de los medicamentos,
verificacion de condiciones del areay

2. Actividades propias del reempagque y reenvase. Deberan cumplir con criterios técnicos
para los procedimientos de reempaque y reenvase. Cada procedimiento contendrd de
manera sucesiva los distintos pasos que deben realizarse hasta llegar al resultado final,

3 |bidem.

3 Ministerio de La Proteccién Social. Resolucién Nimero 1403 de 2007. 2007. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/documents/20143/453029/Resoluci%C3%B3n+1403+de+2007.pdf/6b2elcel-bb34-e17f-03ef-
34e35¢126949

incluyendo los mecanismos de control y resolucién de problemas que se presenten durante
su desarrollo.

3. Actividades posteriores. Deberan cumplir con criterios técnicos para el retiro de
materiales, limpieza, revisién de equipos y almacenamiento de los medicamentos.

6. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE LECTURA DE BRAILLE

Siguiendo el lineamiento y aplicabilidad que deben tener hoy en dia las normativas, se decide incluir
dentro del texto articulado del proyecto de ley, la obligatoriedad de establecer para el nombre,
gramaje y fecha de vencimiento de los productos farmacéuticos, su traduccion al sistema alfabético
Braille. Esto teniendo en cuenta la dificultad que pueda llegar a presentar las personas con
discapacidad visual para identificar algin tipo de medicamento que se encuentren consumiendo.

Se estima que “Colombia tiene registrados 1.143.992 casos de personas con discapacidad visual,"".
El sistema de lectoescritura Braille permite que un gran niimero de personas que cuentan con una
discapacidad visual, poder entender e interactuar con su entorno. A su vez, reconociendo la
importancia que tiene hoy en dia la inclusién y el proceso de generar productos y mecanismos cada
vez mas accesibles para las personas con algin tipo de discapacidad, se considera importante
incluir dentro del proyecto la necesidad de establecer dicho sistema en el empaquetado de
productos tan importantes para el consumidor como son los medicamentos.

Actualmente, en el pais se han demostrado varios avances que promueven la inclusion del sistema
de lectoescritura Braille en productos de este tipo. Recientemente en Bogotd, se aprob¢ el Proyecto
de Acuerdo 009 de 2020% el cual busca generar la estrategia de “Sistema de Braille Incluyente”,
pidiendo que productos de tipo medicamentos tengan dentro de su empague el sistema de
lectoescritura Braille, facilitando asi, la posibilidad de identificacion de aquellos productos para la
poblacion ciega en Bogot. Este tipo de mecanismos sefialan la importante necesidad de actualizar
cada vez mas el estilo y empaquetado de los productos que se consumen a diario, los cuales deben
garantizar su acceso a la totalidad de la poblacion.

3 Portal la Informacién. (2020) Colombia tiene 1,14 millones de personas con discapacidad visual. Véase en:

https://www.lainformacion.com/asuntos-sociales/colombia-tiene-1-14-millones-de-personas-con-discapacidad-

visual_04nUgCP3NYx6cQRfA2ecv1/#:~:text=9%2D%20Colombia%?20tiene%20reqistrados%?201.143.992.que%20se%20c

elebra%20en%?20Bogot%C3%AL.

38 Proyecto de Acuerdo 2020. Concejo de Bogota. Véase en:

http://concejodebogota.qov.co/concejo/site/artic/20200219/asocfile/20200219074114/texto_aprobado_en_primer_debate
proyecto_de_acuerdo_no_009.pdf
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7. PROTOCOLO DE VERIFICACION

Asimismo, dentro del estudio del presente proyecto de ley, se identificd la necesidad de aplicar
mecanismos que prevengan la identificacion de los productos farmacéuticos al momento final de la
entrega al consumidor. Es por eso, que dentro de la propuesta, se incluye la necesidad de
establecer un protocolo de verificacion entre el personal que labora en los establecimientos
comerciales que despachan, entregan y venden medicamentos y el usuario o consumidor.

Dicho proceso debe precisar en la verificacion nombre, tipo, funcionalidad, restricciones y
contraindicaciones del producto que se esta entregando, de manera que se le permita al consumidor
identificar en su totalidad el producto que recibe. Mediante este proceso se busca que se reduzca la
posibilidad de generar errores al momento de la entrega, se le permita al consumidor identificar el
producto, garantizando asi el acceso a la informacion correspondiente del mismo y sus posibles
efectos.

8. REQUISITO DE FORMACION

Otra de las propuestas que trae consigo el presente proyecto de ley, es la necesidad de establecer
un requerimiento de formacién técnica, tecnéloga o profesional en programas relacionados con
quimica, farmacia y afines para el personal que labora en los establecimientos de entrega y venta de
medicamentos. Se considera relevante que se exija algan tipo de formacion allegada, que le permita
a la persona tener un conocimiento sobre el tipo de productos que se comercializan o se entregan
dentro de su sector de trabajo. Dicho proceso de formacion, el cual debe ser determinado por las
entidades encargadas de regulacion del presente proyecto, debe garantizar al consumidor y usuario
la capacidad técnica de los empleados y personal que labora en este tipo de establecimientos y que
interactdian a diario con el consumidor final.

9. LEGISLACION COMPARADA
9.1 Espafia
La comercializacion de medicamentos en Espafia esta regulada por la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios; también es reglamentada de conformidad con lo dispuesto en
las normas europeas y reguladas por la Agencia Europea de Medicamentos. Esta doble autorizacion

garantiza que los medicamentos han sido evaluados por una autoridad y estan fabricados de manera
o6ptima y supervisada por dichas autoridades®.

La informacién contenida en la etiqueta del medicamento resulta de vital importancia para evitar
errores. Por esto, en Espafia, debe aparecer en la cara principal el nombre completo del
medicamento (nombre, dosis y forma farmacéutica), el principio activo, y la expresion adicional de la
dosis. También, debe aparecer en el empague la via de administracion, la expresion del contenido
del envase y la indicacion terapéutica en los medicamentos que no tienen prescripcion®.

El disefio de la etiqueta debe contener diferentes colores y tipos de texto. “El nombre de fantasia
deberd incluirse utilizando un Unico color excepto en aquellos casos en los que se considere
necesario para evitar errores de similitud (por ej., marcas de gama: XXdol, XXgrip, XXtos,
XXalerg...). Con respecto al texto, se debe incluir siempre con suficiente contraste en relacion al
fondo. No se recomienda la utilizacion del rojo para la inclusién de leyendas a no ser que dicha
leyenda sea de especial relevancia desde el punto de vista de la seguridad”*..

3 Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de Espafia. Guia de buenas practicas de preparacién de
medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria. Disponible en:
https://www.sefh.es/sefhpdfs/GuiaBPP_JUNIO_2014_VF.pdf

“0 Ministerio de Sanidad de Espafia. Preguntas y respuestas sobre la informacion a incluir en la ficha técnica, etiquetado
y prospecto. Disponible en: https:/www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/etiquetado-y-
prospectosfindustria_etiquetado_preguntasrespuestas/

“1 Ibidem.

Fuente: Ministerio de Sanidad de Espafia®.
9.2 Estados Unidos

En los Estados Unidos, los requerimientos contenidos en la etiqueta estan establecidos en leyes
federales y estatutos a nivel estatal, puesto que en muchos casos el (inico acceso que tienen los
pacientes al modo de uso de su medicina es mediante la etiqueta. EI empaquetado debe contener
identidad, calidad, pureza y debe prevenir la contaminacién. Solo son aprobados por la Food and
Drug Administration (FDA) aquellos medicamentos de farmacias nacionales. La FDA no otorga
licencia a los medicamentos comprados en farmacias internacionales en internet puesto que los
requisitos que ellos exigen son muy altos y usualmente estos medicamentos no los cumplen. Cada
vez son mas exigentes con el fin de disminuir el nimero de casos de errores médicos de este tipo*3.

La etiqueta de los medicamentos debe contener: nombre, ingredientes activos, propdsito, uso,
advertencias, instrucciones de uso, otra informacion, ingredientes inactivos, preguntas frecuentes
sobre el medicamento. Esta informacion debe ser presentada en el orden mencionado y debe estar

42 |bidem.
43 U.S. National Library of Medicine National Institutes of Health. Packaging and labeling of pharmaceutical products
obtained from the internet. Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3221344/

en el empaque o etiqueta del medicamento*. La FDA ha manifestado que en los reportes de errores
médicos por confusion de medicamentos se han encontrado los siguientes casos*s:

o Informacién clave como el nombre del producto, dosis y fuerza no esta contenida en el
etiguetado.

o Informacion clave no aparece en el mismo espacio de informacion.

e Empaques o etiquetado de diferentes medicamentos que pertenecen al mismo laboratorio
son aparentemente iguales.

e Empaques o etiquetado de diferentes medicamentos provenientes de diferentes laboratorios
son aparentemente iguales.

e Eldisefio de las etiquetas oculta lo fundamental del producto.

e Abreviaciones o simbolos son usados.

o Texto dificil de leer.

10. CASOS NACIONALES DE ERRORES DE MEDICAMENTOS

Garzén, Huila. 2013. Una madre le suministré Tramadol a sus dos hijas pensando que era un
purgante. De inmediato, la nifia mas pequefia presentd dolores muy complejos y fue remitida a un
centro asistencial, pero murid; a la otra nifia, los galenos también le prestaron asistencia y se pudo
recuperar6,

Granada, Meta. 2017. Después de asistir a una consulta de rutina en la EPS, a un nifio de 2 afios, le
prescribieron el antiparasitario Albendazol, la madre del menor lo reclamé en una drogueria
local. Alli, erréneamente le entregaron dos tarros de Tramadol, sin que ella se percatara de esto. Tal
como lo indicaba la formula, le suministré a su hijo una sola dosis que correspondia a uno de los
tarros recibidos y en menos de una hora el nifio empezé a convulsionar. El pequefio fue llevado de
urgencia a un centro médico en donde le realizaron un tratamiento de soporte que lo mantuvo
hospitalizado por tres dias en estado grave*’.

Bogota D.C. 2020. Murieron dos menores, de 7 y 10 afios, a causa de una equivocacion en los
medicamentos en la localidad de Suba, en Bogota. Este hecho se presentd en la drogueria Cruz

4 Food and Drug Administration - FDA. Guidance for industry labeling OTC Human Drug products. Disponible en:
https:/www.fda.govimedia/72441/download

4 Food and Drug on - FDA. Safety for container labels and cartoon labeling design to minimize
medication errors. Disponible en: https://www.fda.qgov/media/85879/download

4 Perigdico EI Tiempo. Una nifia muri6 luego de que su madre la quiso purgar. 2013. Disponible en:
https:/www.eltiempo.com/archivo/documento/CMS-12533041

7 Periédico EI Tiempo. Més casos de nifios que recibieron tramadol en lugar de abendazol. 2020. Disponible en:
https:/Awww.eltiempo.com/salud/denuncian-mas-casos-de-tramadol-en-lugar-de-albendazol-456714
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Verde cuando con una férmula de la EPS los padres de los nifios se acercaron a adquirir el
medicamento antiparasitario Albendazol, sin percatarse que les habian entregado Tramadol,
medicamento que se usa para el dolor. Estos medicamentos suministrados generaron una reaccion
en el organismo que hizo que los nifios tuvieran bastante suefio, por lo que la madre no lo vio con
sospecha. Luego, los menores fueron trasladados hasta un centro médico en donde les
diagnosticaron el grave estado de salud y posteriormente se dio su lamentable deceso. La cadena
farmacéutica Cruz Verde reconocié su responsabilidad y objeté que se habia tratado de un error
humano por la similitud estética de los medicamentos?.

Cucuta, Norte de Santander. 2020. Una mujer denuncié que en la Rebaja Droguerias le vendieron
Tramadol empacado en una caja de Albendazol*. La mujer argumenta que antes de suministrarles
el medicamento a sus hijas verificd y se percaté de que el medicamento dentro de la caja no era el
mismo que aparecia en la portada de la caja. Esta denuncia hizo que el Instituto Departamental de
Salud abriera una investigacion contra la drogueria®.

Tumaco, Narifio. 2020. Una menor de 6 afios llegé al Hospital Divino Nifio con somnolencia. La
madre asegurd que este sintoma apareci luego de suministrarle el antiparasitario
albendazol, formulado por un médico y comprado en una drogueria comdn del municipio.

En Tumaco, la historia volvié a repetirse, debido a que “una nifia de 6 afios permanecit hospitalizada
tras una confusion que, nuevamente, involucré estos dos medicamentos. Karina Requene adquirié
Albendazol para purgar a Eimy Camila Marquinez, su primogénita, en una drogueria ubicada en el
casco urbano del municipio™.

Fuente: La Patria. 202052.

48 Periédico El Tiempo. Tragedia por error de cruz verde que le costd la vida a dos nifios. 2020. Disponible en:
https://www.eltiempo.com/salud/droguerias-cruz-verde-y-el-error-que-mato-a-dos-ninos-454932

4 Periédico Red+. Nuevos casos de erros en los medicamentos, esta vez en Clicuta y Tumaco. 2020. Disponible en:
http://www.redmas.com.co/salud/nuevos-casos-error-entrega-medicamentos-gsta-vez-cucuta-tumaco/

% |bidem.

5 |bidem.

52 Periodico La Patria. Siguen los inconvenientes con abendazol. 2020. Diponible en:
https://www.lapatria.com/nacional/siguen-las-dudas-por-confusion-de-albendazol-con-tramadol-45236

11. CASOS INTERNACIONALES DE ERRORES DE MEDICAMENTOS

Inglaterra. Mujer de 92 afios, que vivia en un ancianato, durante varias semanas recibid la formula
de otro paciente. Es decir, que dejo de recibir su tratamiento para la polimialgia reumatica, por
medicamentos para los 0jos®3.

Estados Unidos. Una enfermera en Tennessee inyectd a un paciente de 75 afios vecuronio en lugar
de midazolam, puesto que en inglés sus nombres son muy parecidos “versed-vecuronium”.

Un paciente acudi6 a una clinica en Carolina del Sur con nauseas y vémito, le dieron una dosis de
Pegfilgrastim en lugar de Filgrastim. Como la dosis de Filgrastim se puede aplicar diariamente el
paciente murié por desarrollar toxicidad pulmonars4.

Espafia. Antonio Gonzéles Fraga, de 78 afios, estaba hospitalizado en el Hospital Xeral de Lugo,
una enfermera le suministré por error el medicamento de su compafiero de habitacion, lo que le
generd convulsiones y muri%.

12. CONJUNTO DE DATOS ESTADISTICOS

Los errores de medicacion® constituyen un gran desafio para los sistemas de salud en todo el
mundo. En Estados Unidos estos errores causan la muerte de una persona al dia y dafian a 1,3
millones de personas al afio. Seglin la OMS, en paises menos desarrollados se estima que el
impacto es dos veces mayor en términos de afios de vida saludable perdidos. El costo mundial de
los errores de medicacion se estima en 42.000 billones de ddlares al afio, cerca del 1% del gasto
sanitario mundial. Por esta razén, se ha establecido el mensaje de promover una "Medicacién sin
dafio" con la meta de reducir en un 50%, en los préximos 5 afios, el dafio evitable y severo
relacionado con la medicacions.

53 BBC. Drug errors cause appalling harm and deaths, says Hunt. Disponible en: https://www.bbc.com/news/health-
43161929

54 Comprehensive medication management. 6 medication error stories that made headlines. Disponible en:
https://blog.cureatr.com/6-medication-error-stories-that-made-headlines

55 Periédico El pais. Un paciente del hospital de Lugo muere por un error de medicacion. Disponible en:
https://elpais.com/diario/2001/04/11/sociedad/986940006_850215.html

56 European Medicines Agency. Se entienden como errores en la prescripcion, dispensacion, almacenamiento,
preparacion y admi ion de medi 1tos. Ver definicién Europea, Disponible en:
http:/fwww.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=p /special |_content_000570.
jsp&mid=WC0b01ac0580659655

57 World Health Organization. Medication Without Harm: WHO Global Patient Safety Challenge. Disponible en:
http://apps.who.int/iris/bitstream/ handle/10665/255263/WHO-HIS-SDS-2017.6-
eng.pdf;jsessionid=D87790942051AC24E3278FF2A401B5CB?sequence=1

_topi

En el mundo el grupo poblacional con méas problemas con sus medicamentos son los pacientes
ancianos, quienes tienen una prevalencia de multi-morbilidad del 55% al 98%°, situacion que
condiciona la polifarmacia (consumo habitual de méas de 4 medicamentos)>,5°y la necesidad de
desarrollar herramientas de apoyo para gestionar adecuadamente sus medicamentos en el hogar e
interrumpir medicamentos innecesarios.

Segun el informe del grupo de investigacion El Consultor de la Salud, los casos en Colombia durante
ocho afios contados hasta 2017, elevaron las cifras de una manera alarmante, més aun, cuando se
han mantenido en el anonimato; en esta exposicion de motivos presentaremos cifras puntuales
sobre estos hechos.

“El Grupo de Investigacién en Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de Audifarma, durante los
afios 2005 al 2013 realizd un estudio en 71 ciudades y 21 departamentos de Colombia, en los
cuales se recopilaron, revisaron y categorizaron los reportes de Errores de Medicacion (EM) de
pacientes atendidos en el servicio farmacéutico ambulatorio”®!, Entre las causas de los errores
encontraron problemas en la interpretacion de la férmula médica (16%), confusion de medicamentos
(12%) y problemas en el etiquetado de los medicamentos (4%)62.

La investigacion trazé como objetivo “determinar, clasificar y establecer las variables farmacolégicas
y sociodemogréficas de todos los EM reportados en servicios farmacéuticos de consulta médica
ambulatoria en un sistema de farmacovigilancia que evalta la informacion de pacientes atendidos en
el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) de Colombia entre los afios 2005 y
201373,

Los parametros para la investigacion realizada por el grupo fueron:

o Errores potenciales, o circunstancias con capacidad de causarlo.
o Elerror se produce, pero no alcanza al paciente.
o Elerror alcanza a la persona, pero no le causa dafio.

8 Marengoni A, Angleman S, Melis R, Mangialasche F, Karp A, Garmen A, et al. Aging with multimorbidity: a systematic
review of the literature. Ageing Res Rev. 2011;10(4):430-9.

59 Patterson SM, Hughes C, Kerse N, Cardwell CR, Bradley MC. Interventions to improve the appropriate use of
polypharmacy for older people. Cochrane Database Syst Rev. 2012;5: Cd008165.

6 Reason B, Terner M, Moses McKeag A, Tipper B, Webster G. The impact of polypharmacy on the health of Canadian
seniors. Fam Pract. 2012;29(4):427-32.

61 Consultor Salud. Informe Especial: 14.873 errores de medicacion se identificaron en Colombia durante 8 afios. 2017.
Disponible en: https://consultorsalud.com/informe-especial-14-873-errores-de-medicacion-se-identificaron-en-colombia-
durante-8-anos/

© |bidem.

63 |bidem.

e Alcanza al paciente, no le causa dafio, pero requiere de monitoreo o intervencion para
comprobar que no lo haya afectado.

e Ocurri6 un error que contribuy6é o resulté en dafio temporal al paciente y requirié
intervencion.

o Causa un dafio temporal, que prolonga la estancia hospitalaria en caso que la requiriese.

o Elerror contribuye a causar un dafio permanente.

o Puede comprometer la vida del paciente y precisa de una intervencion para su recuperacion.

o Esaquella en que el error contribuye o causa la muerte del paciente

Resultados de la investigacion

“El estudio encontr6 un total de 14.873 EM en 362 servicios farmacéuticos ambulatorios de 71
ciudades, en 21 departamentos de Colombia, siendo Bogota la ciudad con mayores errores de
medicacién con 8.917 pacientes, seguido por Antioquia con 1.304 casos y Valle del Cauca con 919.
Del total de reportes, el 98,9% no fueron graves y solo el 23,0% alcanzé al usuario, pero no en todos
los casos con consumo del medicamento, solamente en el 14,7% de estos Ultimos hubo consumo o
administracion del medicamento”s4,

Fuente: Consultor en salud. 201765

Esta investigacion también logré dar con la clasificacion de los tres errores mas comunes, los cuales
fueron explicados por el doctor Jorge Enrique Machado, director del Grupo de Investigacion, asi: “El

& |bidem.
& |bidem.
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estudio logré determinar que la mayor deteccién de los errores de medicacion se dio en el momento
de la revision de la formula médica (5.512 casos), en la dispensacion del medicamento (4.631) y por
los usuarios (1.674)"%.

“Alli también se lograron establecer las causas de errores de medicacién que involucraron factores
humanos un el 67,19%, problemas de interpretacion de las prescripciones 16,16%, confusion de
nombres de medicamentos 12,77%, problemas en el etiquetado, envasado y disefio 3,54%,
confusion en el nombre o apellidos de los pacientes 0,28% y problemas en los equipos y dispositivos
de dispensacion, preparacion y administracion 0,06%”. Estos datos se encuentran de manera textual
debido a los derechos de autor de la investigacion™s’.

Referente al tema de etiquetado se encuentra que “es necesario establecer sistemas de vigilancia
especfficos para errores de medicacion en los servicios ambulatorios, que hagan énfasis en los
procesos de prescripcion, transcripcion y dispensacion”, asegura Jorge Enrigue Machado Alba” 8.
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MODIFICACIONES PROPUESTAS PARA EL TEXTO EN PRIMER DEBATE

Me permito radicar la presente ponencia para primer debate en Senado, que adopta el texto
radicado por los autores, con algunas modificaciones en la exposicién de motivos, asi como en el
articulado, estas Ultimas se hicieron en aras de mejorar la redaccion de estos y complementar las

disposiciones, tal y como se aprecia y explica en el siguiente cuadro:

dentro del territorio colombiano
para_quienes ofrecen_servicios
farmacéuticos _hospitalarios _y
para___establecimientos __de
comercio __encargados __de
distribuir __dichos __productos
nacionales e _importados _al
consumidor final y que operen
junto _con las  Entidades
Promotoras de Salud (EPS).

las disposiciones de este
proyecto cuando sea ley de la
Repdblica.

TEXTO RADICADO PROPUESTA PARA INFORME | OBSERVACIONES SOBRE
DE PONENCIA LAS MODIFICACIONES
“Por medio de la cual se “Por medio de la cual se No se proponen

establece etiquetado

diferenciado para los
medicamentos y se dictan

otras disposiciones”

establece etiquetado

diferenciado para los
medicamentos y se dictan

otras disposiciones”

modificaciones, sigue igual.

Articulo 1. Objeto. La presente
Ley tiene por objeto reducir la
probabilidad de confusion en la
dispensacion, formulacion y uso
de medicamentos por el
personal del sistema de salud y
pacientes y de esta manera
evitar  errores  en  su
administracion  debido a la
similitud ~ estética en el
etiquetado y en el empaque.

Articulo 1. Objeto. La presente
Ley tiene por objeto reducir la
probabilidad de confusion en la
dispensacion, formulacion y uso
de medicamentos por el
personal droguista, del sistema
de salud y pacientes y de esta
manera evitar errores en su
administracion  debido a la
similitud ~ estética en el
etiquetado y en el empagque.

Se considerd necesario incluir
en el objeto al personal que
presta sus servicios en las
farmacias.

ARTICULO 2. Ambito de
aplicacion. Esta ley aplicard
ara los laboratorios
farmacéuticos que
comercializan __medicamentos

Se considerd necesario incluir
un articulo nuevo sobre el
ambito de aplicacion, en el que
se determina a  quién
exactamente se le aplicaran

Articulo 2. Apariencia de los

medicamentos. Los
medicamentos que se
comercialicen bajo
Denominacion Comdn

Internacional (DCI) o marca
deberan tener una apariencia
diferente en sus empaques,
envases y efiquetas, que no
permita la confusion entre ellos.
Paragrafo 1: Las disposiciones
de este articulo aplicaran para
los grupos terapéuticos y de
medicamentos que determine el
Ministerio de Salud, partiendo
de un andlisis de riesgo.
Paragrafo 2: Estos principios
se aplicaran al reempague que
se hace en el ambito
hospitalario.

Articulo 3. Apariencia de los

medicamentos. Los
medicamentos que se
comercialicen bajo
Denominacion Comin

Internacional (DCI) o marca
deberan tener una apariencia
diferente en sus empaques,
envases y efiquetas, que no
permita la confusion entre ellos.
Paragrafo 1: Las disposiciones
de este articulo aplicaran para
los grupos terapéuticos y de
medicamentos que determine el
Ministerio de Salud, partiendo
de un anélisis de riesgo.
Parégrafo 2: Estos principios se
aplicarén al reempaque que se
hace en el &mbito hospitalario.

Paréagrafo 3: El procedimiento
de control de la_apariencia_de
los _empaques, envases y
etiquetas de los medicamentos
de que trata el presente articulo
serd funcion del INVIMA, quien
deberé reglamentarlo dentro de
los 6 meses siquientes a la

Se reenumera el articulo.
Ademés, atendiendo
recomendaciones  allegadas
de FENALCO, se considerd
necesario  adicionar  un
paragrafo 3 nuevo, con el fin
de asignarle la funcién de
control de la apariencia de los
empagques, envases y
etiquetas de los medicamentos
que se comercialicen bajo
Denominacion Comun
Internacional al INVIMA, por
ser la autoridad que maneja la
seguridad farmacéutica, en
Colombia.

Articulo 3. Nombres de las
marcas de los medicamentos.
Los medicamentos que se

Articulo_4. Nombres de las
marcas de los medicamentos.
Los medicamentos que se

Se reenumera el articulo. No
se proponen modificaciones al
texto, sigue igual.

comercialicen bajo una marca
deberan tener nombres que

permitan su clara
diferenciacion.
Para este proposito, el

Ministerio de Salud y Proteccion
Social en coordinacién con el
Ministerio  de  Comercio,
Industria y Turismo, el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y  Alimentos
(INVIMA) y la Superintendencia
de Industria y Comercio crearan
un mecanismo para que el
otorgamiento de las marcas
comerciales se realice en
coordinacién con el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos 'y  Alimentos
(INVIMA).

Lo anterior, sin modificar los
tiempos actuales para el
otorgamiento de la marca.

comercialicen bajo una marca
deberan tener nombres que
permitan su clara diferenciacion.

Para este  propésito, el
Ministerio de Salud y Proteccion
Social en coordinacién con el
Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y  Alimentos
(INVIMA) y la Superintendencia
de Industria y Comercio crearan
un mecanismo para que el
otorgamiento de las marcas
comerciales se realice en
coordinacion con el Instituto

Nacional de Vigilancia de
Medicamentos 'y  Alimentos
(INVIMA). Lo anterior, sin

modificar los tiempos actuales
para el otorgamiento de la
marca.

Internacional, gramaje y fecha
de_vencimiento, en el sistema
alfabético braille.

sistema de lectura Braille. Esto
teniendo en cuenta la dificultad
que pueda llegar a presentar
las personas con discapacidad
visual para identificar algin
tipo de medicamento que se
encuentren  consumiendo 0
suministrando a un paciente.

Articulo 4. Reduccion de
errores  relacionados con el
aspecto similar al sonido y a la
vista (LASA). Todos los
servicios  farmacéuticos  del
pais, tanto hospitalarios como
ambulatorios, las farmacias y
droguerfas, deberéan
implementar un programa LASA
(Look alike, Sound alike).

Articulo 5. Reduccién de
errores relacionados con el
aspecto similar al sonido y a
la vista (LASA). Todos los
servicios farmacéuticos del pas,
tanto  hospitalarios  como
ambulatorios, las farmacias y
droguerfas, deberan
implementar un programa LASA
(Look alike, Sound alike).

Se reenumera el articulo. No
se proponen modificaciones al
texto, sigue igual.

ARTICULO 6. Implementacion
Sistema _de _lectoescritura
braille. Para que se permita la
plena identificacién por parte de
personas __con__discapacidad
visual, los empaques, envases y
etiquetas _de _medicamentos
deberén contener su nombre y/o
su___Denominacién __Comun

Siguiendo el lineamiento y
aplicabilidad que deben tener
hoy en dia las normativas, se
decide incluir dentro del texto
articulado del proyecto de ley,
la obligatoriedad de establecer
para el nombre y fecha de
vencimiento de los productos
farmacéuticos, su traduccion al

ARTICULO 7. Verificacion.
Dentro _de los _protocolos
establecidos para los
establecimientos _de _comercio
encargados _de _expender y
distribuir medicamentos
deberan garantizar al momento
de su entrega la verificacion del
nombre, _tipo, _funcionalidad.
restricciones y
contraindicaciones del producto

La_Superintendencia_de_Salud
se_encargard de verificar el
el presente articulo.

Dentro  del estudio del
presente proyecto de ley, se
identifico la necesidad de
aplicar  mecanismos  que
prevengan la identificacion de
los productos farmacéuticos al
momento final de la entrega al
consumidor. Es por eso, que
dentro de la propuesta, se
incluye la necesidad de
establecer un protocolo de
verificacion entre el personal
que labora en los
establecimientos  comerciales
que despachan, entregan y
venden medicamentos y el
cliente, o paciente.

Es decir, quien entregue un
medicamento al paciente o
cliente, debe  manifestar
ciertas  especificaciones del
mismo, que disminuird el
riesgo de confusién, tanto en
el expendedor como en el
paciente o cliente.

ARTICULO 8. Requisito_de
formacién. _Todo _personal
vinculado a los establecimientos
de comercio que tengan como
labor_principal la_organizacion.
despacho _y entreqga _de
medicamentos, deberan cumplir
con el requisito de formacion

Se adiciona un articulo nuevo,
con el fin de establecer como

requisito  que el personal
vinculado a los
establecimientos de comercio
que tengan como labor
principal  la  organizacién,
despacho y entrega de
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técnica, tecnolégica 0
profesional __en __ programas
relacionados __con __quimica,
farmacia_y afines, de manera
ue se arantice
conocimiento _del _personal
encargado de comercializar este
tipo de productos.

@

medicamentos  tengan  una
formacion técnica, tecnoldgica
o profesional en programas

relacionados con  quimica,
farmacia y afines.
Lo anterior, en aras de

disminuir del riesgo de error
que perjudica al paciente o
cliente.

Articulo 5. Sanciones. El
incumplimiento de lo dispuesto
en la presente Ley acarreara
las sanciones conforme se
describen a continuacion.

1. El incumplimiento al
articulo 2do. de esta
Ley, en cuanto a
Denominacién  Comun
Internacional, sera
sancionado  por el
INVIMA. ~ Frente  al

incumplimiento
respecto  de  los
medicamentos de
Marca, la sancion sera
impuesta por el INVIMA
en coordinacion con la
Superintendencia  de
Industria y Comercio.

2. El incumplimiento del
articulo 3ro., referente
al nombre de las
marcas  comerciales,
sera sancionado por el
INVIMA en
coordinacion  con la
Superintendencia  de
Industria y Comercio.

3. Elincumplimiento frente

Articulo 9. Sanciones. El
incumplimiento de lo dispuesto
en la presente Ley acarreara las
sanciones conforme se
describen a continuacion:

1. El incumplimiento en la
apariencia del producto
farmacéutico de la que
trata el at-articulo 3ro.
de esta Ley, en cuanto
a Denominacion
Comin  Internacional,
sera sancionado por el
INVIMA,  sin_perjuicio
de las __acciones
correspondientes _que
sean de competencia
de la Superintendencia
de Industria y
Comercio. Frente—al

Se reenumera el articulo, asi
como los articulos que hacen
parte del texto, en atencion a
la remuneracion general.

La eliminacion propuesta en
el numeral 1 se hace en
atencion a que el texto
tachado es el mismo del
numeral  segundo  (estd
corrigiendo  un error  de
transcripcion).

Se mejora la redaccion de los
numerales, atendiendo
recomendaciones allegas por
FENALCO, respecto de las
entidades competentes para
sancionar en cada caso en
particular.

Para FENALCO: Dejar la
expedicion de un acto
individual, como una sancion,
a la coordinacion entre 2
entidades seria poco efectivo
y, en cambio, podria dar lugar
a caducidades de las
investigaciones y nulidades, y
darfa a interpretacion de si la

al reempaque que se 2. E ,incumplimiento del | “coordinacion” s una
hace en el ambito articulo 4to., referente | acepacien o concepto
hospitalario, de que al nombre de s | gpligatorio previo etc,... Seria

trata el paragrafo 2., del
articulo  2do., tendra
una sancién impuesta
por la Superintendencia
Nacional de Salud.

marcas  comerciales,
sera sancionado por el
INVIMA-en
oA —ee A
Superintendencia  de
Industria y Comercio,
sin__perjuicio _de la
facultad del INVIMA de
imponer las_sanciones
correspondientes

relacionadas con la

violacion a la sequridad
farmacéutica.

3. El incumplimiento frente
al reempaque que se
hace en el &mbito
hospitalario, de que
trata el paragrafo 2.,
del articulo 3ro., tendra
B ]
Superiniendencia
Naeional-de-Salud serd
sancionado _por el
INVIMA.

mejor dejar cada sancién en
cabeza de una entidad
conforme los bienes juridicos
protegidos.

Por otro lado, ambas
entidades (SIC e INVIMA)
protegen  bienes  juridicos
diferentes, el uno, los

derechos del consumidor, y el
otro la eficacia, eficiencia y
seguridad farmacéuticas.

Finalmente, en relacion con el
numeral 3, la Res. 1403 de
2008 del Minsalud,
reglamentada por art 18
Decreto 2200 de 2005 (hoy
DUR 780 de 2016), ya
reglamenta el tema de
facultades sancionatorias del
INVIMA en lo relacionado con
reempaque y  reenvase.
INVIMA periédicamente
(minimo 1 vez al afio) realiza
visitas de inspeccién a las
centrales de reempaque y
reenvase hospitalarias y a las
independientes, a las que
previamente, por supuesto ha
expedido la autorizacion para
operar como Establecimiento
farmacéutico de” Reempaque
y reenvase”.

Articulo 6. Reglamentacion de
la marca. El Gobierno Nacional
tendrd un plazo de hasta seis
(6) meses, contados a partir de
la entrada en vigencia de la
presente Ley, para reglamentar
lo correspondiente al articulo
3ro.

Articulo 10. Reglamentacién
de la marca. El Gobierno
Nacional tendra un plazo de
hasta seis (6) meses, contados
a partr de la entrada en
vigencia de la presente Ley,
para reglamentar lo
correspondiente al articulo 4to.

Se reenumera el articulo, asf
como el articulo que hace
parte del texto, en atencion a
la remuneracion en general.

No se proponen
modificaciones al texto, sigue
igual.

Articulo 11. Trazabilidad de
los_medicamentos. Todos los
medicamentos _deben_disponer
de un sistema de identificacion
estandar, que permita la
visibilidad e _identificacién _del
producto a lo largo de la cadena
de abastecimiento (desde la
produccién hasta el consumidor
final). El INVIMA tendra 6 meses
para definir_su_reglamentacién
la cual debera ser implementada
amas tardar 12 meses después
de expedida.

Atendiendo  recomendaciones
allegas por FENALCO, se
adiciona un articulo nuevo
sobre la trazabilidad de los
medicamentos, por considerar
que la trazabilidad debe
implementarse  de manera
gradual desde la industria, el
distribuidor y el usuario. Para
lo cual, se requiere disefiar
una herramienta electronica
que permita capturar la
informacién de manera agil y
confiable en todos los
eslabones y actores de la
cadena, con el fin de
garantizar la facil identificacion
de los medicamentos,
especialmente la fecha y hora
de entrega, cantidad de
unidades, numero de lote,
registro sanitario, fechas de
vencimiento, condiciones de
transporte, manipulacion,
embalaje, material de
empagque y envase, entre otros
aspectos.

de la renovacion del mismo.

aqui dispuesto en el momento
de la renovacion del mismo.

Articulo 8. Vigencia y
Derogatoria. La presente ley
rige a partir de su promulgacién

y  deroga  todas las
disposiciones que le sean
contrarias.

Articulo  13.  Vigencia vy
Derogatoria. La presente ley
rige a partir de su promulgacion
y deroga todas las disposiciones
que le sean contrarias.

Se reenumera el articulo. No
se proponen modificaciones al
texto, sigue igual.

RELACION DE POSIBLES CONFLICTOS DE INTERES

Articulo 7. Transicion. La
industria farmacéutica contara
con un afio, contado a partir de
la entrada en vigencia de la
presente Ley, para que la
apariencia de sus
medicamentos sea diferente en
Sus empaques, envases Y
etiquetas y para que las marcas
de sus medicamentos tengan
nombres que permitan su clara
diferenciacion.

En todo caso, los titulares del
registro sanitario ya otorgados
deberan empezar a cumplir lo
aqui dispuesto en el momento

Articulo 12. Transicion. La
industria farmacéutica contara
con un afio, contado a partir de
la entrada en vigencia de la
presente Ley, para que la
apariencia de sus
medicamentos sea diferente en
Sus empaques, envases Y
etiquetas y para que las marcas
de sus medicamentos tengan
nombres que permitan su clara
diferenciacion.

En todo caso, los titulares del
registro sanitario ya otorgados
deberan empezar a cumplir lo

Se reenumera el articulo. No
se proponen modificaciones al
texto, sigue igual.

En cumplimiento a lo dispuesto por el articulo 3 de la Ley 2003 del 19 de noviembre de 2019, que
modifica el articulo 291 de la Ley 5 de 1992, disposicion por medio de la cual se le imparte a los
autores y ponentes la obligacion de presentar en el cuerpo de la exposicién de motivos un acapite
que describa las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la
discusion y votacién del presente proyecto, de acuerdo al articulo 286; manifiesto que, esta
iniciativa legislativa no genera conflictos de interés a los congresistas que participen en su
discusion y votacion, por ser un proyecto que no resulta en un beneficio particular, actual y directo
en su favor, de conformidad con lo establecido en el articulo 1 de la referida Ley 2003.

Ese beneficio particular se presenta cuando el congresista tiene un privilegio del cual no gozan el
resto de los ciudadanos, es decir, no hay conflicto de interés cuando se trata del interés general,
comdn a todos, es decir, si el interés se confunde con el que le asiste a todas las personas o a la
comunidad en general, en igualdad de condiciones, no existe conflicto, pues en tal caso estaria
actuando en interés de la colectividad y no en el suyo propio, en palabras del Consejo de Estado. El
beneficio es actual cuando efectivamente se configura en las circunstancias presentes y es directo
cuando se produce de forma especifica respecto del congresista, de su conyuge, compafiero o
compariera permanente, o parientes dentro del segundo grado de consanguinidad, segundo de
afinidad o primero civil. En este caso, se trata de un proyecto que va a evitar errores y confusiones
en la administracion de medicamentos de todo aquel que los use, por tanto, el beneficio no puede

ser particular, actual y directo.

Sobre el respecto, el Consejo de Estado en Sentencia proferida el 10 de noviembre de 2009, hace
las siguientes precisiones al referirse a los elementos que deben concurrir para que se configure la
violacion al régimen de conflicto de intereses como causal de pérdida de investidura:

“No cualquier interés configura la causal de desinvestidura en comento, pues se sabe que
solo lo sera aquél del que se pueda predicar que es directo, esto es, que per se el
alegado beneficio, provecho o utilidad encuentre su fuente en el asunto que fue conocido
por el legislador; particular, que el mismo sea especifico o personal, bien para el congresista
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0 quienes se encuentren relacionados con él; y actual o inmediato, que concurra para el
momento en que ocurrid la participacion o votacion del congresista, lo que excluye sucesos
contingentes, futuros o imprevisibles. También se tiene noticia que el interés puede ser de
cualquier naturaleza, esto es, econémico o moral, sin distincién alguna”s9(SUBRAYADO
FUERA DE TEXTO).

PROPOSICION FINAL

Por las anteriores consideraciones y en cumplimiento de los requisitos establecidos en la Ley 52 de
1992, presento ponencia favorable y propongo a la Comisién Séptima Constitucional Permanente
del Honorable Senado de la Repblica, dar Primer Debate al Proyecto de Ley No. 073 de 2020,
Senado, “Por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los medicamentos y se
dictan otras disposiciones”.

Atentamente;

FABIAN CASTILLO SUAREZ
Senador de la Republica
Ponente

69 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, sentencia de 10 de noviembre de 2009, radicado No. FI.
01180-00 (Concejera Ponente: Martha Teresa Bricefio de Valencia).

TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER DEBATE EN SENADO

PROYECTO DE LEY No. 073 DE 2020, SENADO

“Por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los medicamentos y se dictan otras
disposiciones”

El Congreso de Colombia

DECRETA:

Articulo 1. Objeto. La presente Ley tiene por objeto reducir la probabilidad de confusién en la
dispensacion, formulacion y uso de medicamentos por el personal droguista, del sistema de salud y
pacientes y de esta manera evitar errores en su administracion debido a la similitud estética en el
etiquetado y en el empaque.

ARTICULO 2. Ambito de aplicacién. Esta ley aplicara para los laboratorios farmacéuticos que
comercializan medicamentos dentro del territorio colombiano, para quienes ofrecen servicios
farmacéuticos hospitalarios y para establecimientos de comercio encargados de distribuir dichos
productos nacionales e importados al consumidor final y que operen junto con las Entidades
Promotoras de Salud (EPS).

Articulo 3. Apariencia de los medicamentos. Los medicamentos que se comercialicen bajo
Denominacién Comdn Internacional (DCI) o marca deberéan tener una apariencia diferente en sus
empagues, envases Yy etiquetas, que no permita la confusion entre ellos.

Paragrafo 1: Las disposiciones de este articulo aplicaran para los grupos terapéuticos y de
medicamentos que determine el Ministerio de Salud, partiendo de un andlisis de riesgo.

Parégrafo 2: Estos principios se aplicaran al reempagque que se hace en el &mbito hospitalario.
Paragrafo 3: El procedimiento de control de la apariencia de los empaques, envases y efiquetas de
los medicamentos de que trata el presente articulo sera funcion del INVIMA, quien deberd

reglamentarlo dentro de los 6 meses siguientes a la expedicion de presente ley.

Articulo 4. Nombres de las marcas de los medicamentos. Los medicamentos que se
comercialicen bajo una marca deberan tener nombres que permitan su clara diferenciacion.

Para este propoésito, el Ministerio de Salud y Proteccion Social en coordinacion con el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) y la Superintendencia de Industria y Comercio crearan un mecanismo para que el
otorgamiento de las marcas comerciales se realice en coordinacién con el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Lo anterior, sin modificar los tiempos actuales
para el otorgamiento de la marca.

Articulo 5. Reduccién de errores relacionados con el aspecto similar al sonido y a la vista
(LASA). Todos los servicios farmacéuticos del pais, tanto hospitalarios como ambulatorios, las
farmacias y droguerias, deberan implementar un programa LASA (Look alike, Sound alike).

ARTICULO 6. Implementacién Sistema de lectoescritura braille. Para que se permita la plena
identificacion por parte de personas con discapacidad visual, los empaques, envases y etiquetas de
medicamentos deberan contener su nombre y/o su Denominacién Comun Internacional, gramaje y
fecha de vencimiento, en el sistema alfabético braille.

Articulo 7. Verificacion. Dentro de los protocolos establecidos para los establecimientos de
comercio encargados de expender y distribuir medicamentos, deberén garantizar al momento de su
entrega la verificacion del nombre, tipo, funcionalidad, restricciones y contraindicaciones del
producto al consumidor final.

La Superintendencia de Salud se encargara de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el
presente articulo.

Articulo 8. Requisito de formacién. Todo personal vinculado a los establecimientos de comercio
que tengan como labor principal la organizacion, despacho y entrega de medicamentos, deberan
cumplir con el requisito de formacion técnica, tecnolégica o profesional en programas relacionados
con quimica, farmacia y afines, de manera que se garantice el conocimiento del personal encargado
de comercializar este tipo de productos.

Articulo 9. Sanciones. El incumplimiento de lo dispuesto en la presente Ley acarreara las
sanciones conforme se describen a continuacion:

1. El incumplimiento en la apariencia del producto farmacéutico de la que trata el articulo 3ro.
de esta Ley, en cuanto a Denominacion Comun Internacional, serd sancionado por el
INVIMA, sin perjuicio de las acciones correspondientes que sean de competencia de la
Superintendencia de Industria y Comercio.

2. El incumplimiento del articulo 4to., referente al nombre de las marcas comerciales, sera
sancionado por la Superintendencia de Industria y Comercio, sin perjuicio de la facultad del
INVIMA de imponer las sanciones correspondientes relacionadas con la violacion a la
seguridad farmacéutica.

3. Elincumplimiento frente al reempaque que se hace en el dmbito hospitalario, de que trata el
paragrafo 2., del articulo 3ro., sera sancionado por el INVIMA.

Articulo 10. Reglamentacion de la marca. El Gobierno Nacional tendré un plazo de hasta seis (6)
meses, contados a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley, para reglamentar lo
correspondiente al articulo 4to.

Articulo 11. Trazabilidad de los medicamentos. Todos los medicamentos deben disponer de un
sistema de identificacion estandar, que permita la visibilidad e identificacion del producto a lo largo
de la cadena de abastecimiento (desde la produccion hasta el consumidor final). EI INVIMA tendré 6
meses para definir su reglamentacion, la cual debera ser implementada a més tardar 12 meses
después de expedida.

Articulo 12. Transicion. La industria farmacéutica contara con un afio, contado a partir de la
entrada en vigencia de la presente Ley, para que la apariencia de sus medicamentos sea diferente
en sus empagues, envases y etiquetas y para que las marcas de sus medicamentos tengan
nombres que permitan su clara diferenciacion.

En todo caso, los titulares del registro sanitario ya otorgados deberan empezar a cumplir lo aqui
dispuesto en el momento de la renovacion del mismo.

Avrticulo 13. Vigencia y Derogatoria. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga
todas las disposiciones que le sean contrarias.

Atentamente,

FABIAN CASTILLO SUAREZ
Senador de la RepUblica
Ponente
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