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SENADO DE LA REPUBLICA

TEXTOS DE COMISION

TEXTO DEFINITIVO DISCUTIDO Y
APROBADO EN LA COMISION SEPTIMA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL

HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA,

EN SESISONES ORDINARIAS VIRTUALES
DE FECHAS MIERCOLES 7 DE OCTUBRE
DE 2020, SEGUN ACTA 21, Y MARTES 20 DE
OCTUBRE DE 2020, SEGUN ACTA 25 DE LA

LEGISLATURA 2020-2021, ALPROYECTO DE

LEY NUMERO 073 DE 2020 SENADO
por medio de la cual se establece etiquetado

diferenciado para los medicamentos y se dictan otras

disposiciones

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1. Objeto. La presente Ley tiene por objeto reduci fa probabilidad de
confusidn e a dispensacion y uso de medlcamentos por el personal del Sistema de
salud, personal que:presta los senvicios en [as famacias, droguerias, pacientes y
consumidores en general, para de esta manera evtar enores en U adminisracion
(ebido a a smiltud estética en ¢ eiquetado y en el empaque.

ARTICULO 2 Amito de Aplicacion. Esta ley apicard para los laboraoros
farmacéltcos que comercilizan medicamentos dentro del terrtorio colombiano, para
(uienes offecen Senvicios famacéutcos hosptalarios  para establecmintos de
comercio encargados de aistnburr cichos productos nacionales e importados &
constmidor find,

Articulo 3. Apariencia de los Medicamentos. Los medicamentos que se
comercialicen hajo Denominacién Comin Internacional (DCI) 0 marca, cuyo empague
resulte similar a ofro, deberdn diferenciarse, de acuerdo con las normas y acuerdos
internacionales suscritos y ratficados por Colombia, Sobre acuerdos técnicos al
comercio, OTC, y las demés normas que lo complementen o sustituyan, y asf evitar la
confusion entre llos.

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.

Pardgrafo 2: Estos principios se aplicaran al reempaque que se hace en el &mbito
hospitalario.

Paragrafo 3: El procedimiento de control de la apariencia de los empagues, envases
y etiquetas de los medicamentos de que trata el presente articulo serd funcion del
INVIMA, quien deberé reglamentarlo dentro de los 6 meses siguientes a la expedicion
de la presente ley.

Articulo 4. Distintivos en los Medicamentos. Los medicamentos deberan contar
con distintivos que permitan su diferenciacion con otros.

Para este propdsito, el Ministerio de Salud y Proteccién 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 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.

El Gobierno Nacional tendra un plazo de hasta seis (6) meses, contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente Ley, para reglamentar lo correspondiente.

Articulo 5. 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, debern implementar un programa
LASA (Look alike, Sound alike).

Este programa debe ser ampliamente difundido y socializado entre el personal
pertinente, en la capacitacion inicial y frecuente durante el desarrollo de sus funciones.
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ARTICULO 6. Implementacion Sistema de Accesibilidad a la Informacién para
Personas en Situacion de Discapacidad Visual. 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
o cualquier otro sistema de accesibilidad a la informacion para personas en situacion
de discapacidad visual.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social con el apoyo del Instituto
Nacional para Ciegos reglamentara la materia.

Articulo 7. Verificaciéon. Dentro de los protocolos establecidos para los
establecimientos de comercio minoristas 0 quienes expendan o suministren
medicamento al paciente directamente, deberd garantizarse al momento de su
entrega la verificacion del nombre, tipo, funcionalidad, restricciones 'y
contraindicaciones del producto al consumidor final.

La Superintendencia de Industria y Comercio, en coordinacion con el INVIMA y con
las entidades locales vy territoriales, se encargara de verificar el cumplimiento de lo
dispuesto en el presente articulo.

Paragrafo. EI Gobierno Nacional en el término de 6 meses contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente ley, reglamentara las condiciones necesarias para
el cumplimiento de los protocolos de verificacién, cuando la comercializacion o venta
de los medicamentos se realice por medios electrénicos, digitales o mediante servicio
a domicilio.

Articulo 8. Requisito de Formacion. 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 formacién técnica, tecnoldgica o
profesional en programas relacionados con farmacéutica, 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
acarreard las sanciones establecidas por parte de la Superintendencia de Industria y
Comercio y el INVIMA de acuerdo con sus facultades.

Articulo 10. 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). El INVIMA tendrd 6 meses para definir su
reglamentacion, la cual deberé ser implementada a méas tardar 12 meses después de
expedida.

Articulo 11. Transicién. La industria farmacéutica tendra 24 meses contados a partir
de la entrada en vigencia de la presente Ley, para cumplir lo establecido en ella.

Los medicamentos cuyos registros sanitarios sean renovados o aquellos cuyos
registros sanitarios sean expedidos por primera vez, con posterioridad a la entrada en
vigencia de esta ley, deberan dar cumplimiento inmediato con lo aqui dispuesto.

Articulo 12. Vigencia y Derogatoria. La presente Ley rige a partir de su
promulgacion y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

El anterior texto, conforme a lo dispuesto en el articulo 165 de la Ley 52 de 1992
firmas del ponente y de los integrantes de la Comisién Accidental, una vez
reordenado el articulado que constituye el texto definitivo.

Los Honorables Senadores y las Honorables Senadoras, integrantes de la Comision
Accidental,

W T Wormens

FABIAN GERARDO CASTILLO SUAREZ MILLA PATRICIA ROMERO SOTO

GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO NADIA GEORGETTE BLEL SCAFF

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL
HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA. - Bogota, D.C. En las
sesiones ordinarias, virtuales, de fechas miércoles siete (07) de octubre de dos
mil veinte (2020), segln consta en el Acta No. 25, y martes veinte (20) de
octubre de dos mil veinte (2020), segin consta en el Acta No. 25, de la
Legislatura 2020-2021, se dio la discusion y votacion de la Ponencia para
Primer Debate y Texto Propuesto, al Proyecto de Ley No. 73 de 2020 Senado,
“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTABLECE ETIQUETADO

DIFERENCIADO PARA LOS MEDICAMENTOS Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES”, presentado por el Honorable Senador Ponente: FABIAN
GERARDO CASTILLO SUAREZ, publicado en la Gaceta del Congreso No.
854/2020. Informe de Comisién Accidental publicado en la Gaceta del
Congreso No.1113/220.

De acuerdo a lo dispuesto en el articulo 5°, del Acto Legislativo 01 de 2009,
Votacién Publica y Nominal y a la Ley 1431 de 2011, “Por la cual se
establecen las excepciones a que se refiere el articulo 133 de la Constitucion
Politica™, se obtuvo la siguiente votacion:

SESION DE FECHA MIERCOLES SIETE (07) DE OCTUBRE DE DOS
MIL VEINTE (2020), SEGUN ACTA No. 21.

En sesion de fecha miércoles siete (07) de octubre de dos mil veinte (2020),
segun Acta No. 21, se aprob6 la proposicion con que termina el informe de
ponencia y se conformé una comision Accidental dada la cantidad de
proposiciones presentadas, asi:

1. PROPOSICION CON QUE TERMINA EL INFORME DE
PONENCIA PARA PRIMER DEBATE SENADO.

“PROPOSICION

Por las anteriores consideraciones y en cumplimiento de los requisitos
establecidos en la Ley 5% de 1992, presento ponencia favorable y propongo a
la Comisién Séptima Constitucional Permanente del Honorable Senado de la
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Republica, 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

Puesta a discusion y votacion la proposicion con que termina el informe de la
ponencia para primer debate Senado, publicada en la Gaceta del Congreso
No. 854/2020, con votacién publica y nominal, se obtuvo su aprobacién, con

trece (13) votos a favor, ninguno en contra, ninguna abstencion, asi:

COMISIAN SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE
H. SENADD DE LA REPUBLICA

VOTALION
LEGISLATURA 2020-2021

TEMA A VOTAR

VOTACION PROPOSICIAN FINAL CON OUE TERMINA EL INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER DEBATE SENADD

AL Proyecto de Ley No. 073/2020 Senado “POR MEDID DE LA CUAL SE ESTABLECE ETIGUETADD
DIFERENCIADD PARA LOS MEDICAMENTOS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”

No. NOMBRE H. SENADOR VOTACIGN [OBSERVACIONES
SI/ND (EXCUSAS, DESCONECTADDS, HORA
[ ABSTENEIN DE REGISTRD, RETIRD, ETC.)
| | BLEL SCAFF NADYA GEORGETTE M|
(P. CONSERVADOR)
7 | CASTILLA SALAZAR JESS ALBERTD Nl
(POLD)
3 [ CASTILLO SUAREZ FABIAN GERARDD Nl
(CAMBID RADICAL)
4 [ FORTICH SANCHEZ LAURA ESTER Nl
(LIBERA)
5 | HENRIGUEZ PINEDD HONORIO MIGUEL M|
(CENTRD DEMOCRATICD)
B [LIZARAZO CUBILLDS AYDE Sl
(MIRA)
7 [LOPEZ PENA JOSE RITTER S|
(LAL)
8 | MOTOA SOLARTE CARLOS FERNANDD N
(CAMBID RADICAL)
9 | PALCHUCAN CHINGAL MANUEL BITERVD N
(AICD)
10 | POLD NARVAEZ JOSE AULD N
(ALIANZA VERDE)

Il | PULGAR DAZA EDUIARDD ENRIOUE |
(0
12| ROMERD SOTO MILLA PATRICIA |
(CENTRD DEMOCRATICD)
13 | SIMANCA HERRERA VICTORIA SANDIND X EXCUSA POR INCAPACIDAD MEDICA
(FUERZA ALTERNATIVA REVOLUCIONARIA DEL
COMON)
14| VELASCO OCAMPO GABRIEL Sl
(CENTRO DEMOCRATICD)
RESUMEN sl 13 ABSTENCION oo RESULTADD DE LA
VOTACION:
DELA IMPEDIDDS oo
VOTACIGN EXCUSA ]
NO oo NOvOTD oo APROBADA
DESCONECTADDS oo LA PROPOSICIGN CONOUE
TERMINA EL INFORME DE
PONENCIA PARA PRIMER
DEBATE SENADD

2. DESIGNACION DE UNA COMISION ACCIDENTAL:

Para el estudio de todas las veinte (20) proposiciones, se design6 una
Comision Accidental, la cual quedé conformada por los Honorables
Senadores:

FABIAN GERARDO CASTILLO SUAREZ (Coordinador),

MILLA PATRICIA ROMERO SOTO
NADYA GEORGETTE BLEL SCAFF
GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO

SESION DE FECHA MARTES VEINTE (20) DE OCTUBRE DE DOS
MIL VEINTE (2020), SEGUN ACTA No. 25.

1. APROBACION DEL INFORME DE LA COMISION ACCIDENTAL

Puesto a discusion y votacion el Informe de la Comision Accidental,
publicado en la Gaceta del Congreso No. 1113/2020, con votacion
publica y nominal, se obtuvo su aprobacién, con diez (10) votos a favor,

ninguno en contra, ninguna abstencién, asi:

COMISIGN SEPTIMA CONSTITUCIONAL RERMANENTE
H. SENADD DE LA REPUBLICA

VOTACIGN

LEGISLATURA 2020-2021

TEMA A VOTAR

INFORME COMISION ACCIDENTAL

(11 ARTICLLDS)

PROYECTO DE LEY No. 073/2020 SENADD “POR MEDID DE LA CUAL SE ESTABLECE ETIUETADD DIFERENCIADD PARA
LOS MEDICAMENTOS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”
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(SIN VIGENCIA LA CUAL SE APRUEBA MAS ADELANTE)
No. NOMERE H. SENADOR VOTACIAN [OBSERVACIONES
SI/ND (EXCUSAS, DESCONECTADDS, HORA
F— DE REGISTRD, RETIRD, ETC.)
1| BLEL SCAFF NADYA GEORBETTE X PROBLENAS DE CONECTIVIDAD
(P. CONSERVADDR)
2| CASTILLA SALAZAR JESCS ALBERTD S
(POLD)
3 [ CASTILLD SUAREZ FABIAN GERARDD s
(CAMBID RADICAL)
4| FORTICH SANCHEZ LAURA ESTER S
(LIBERA)
S HENRIOUEZ PINED HONORID MIGUEL S
(CENTRO DEMOCRATICO)
6 | LIZARAZD CUBILLIS AYDE S
(MIRA)
7| LBPEZPERA JOSE RITTER S
(LAL)
8 | MOTOA SOLARTE CARLDS FERNANDD S
(CAMBID RADICAL)
9 | PALCHUCAN CHINGAL HANUEL BITERVD S
(AICD)
10 | POLDNARVAEZ JUSF AULD S
(ALIANZA VERDE)
11 | PULGAR DAZA EDUARDOD ENRIOLE X

(0
12 | ROMERD SOTO MILLA PATRICIA X
(CENTRD DEMOCRATICD)
13 | SIMANCA HERRERA VICTORIA SANDIND X N ASISTE PENDIENTE EXCUSA
(FUERZA ALTERNATIVA REVOLUCIONARIA DEL COMON)
14 | VELASCO OCAMPD GABRIEL |
(CENTRO DEMOCRATICD)
RESUMEN sl 1] ABSTENCION i} RESULTADD DE LA
VOTACIGN:
DELA IMPEDIDOS 0o
VOTACION EXCUSA il
I0HSSI
NO oo NOVOTO 0o APROBADD EL INFORME DE
COMISIAN ACCIDENTAL
DESCONECTADDS 03
DE 1l ARTICLLDS
(PENDIENTE PROPOSICION
ARTICULD DE LA VIGENCIA)

2. DISCUSION Y VOTACION DEL ARTICULADO, EL TITULO DEL
PROYECTO DE LEY Y EL DESEO DE LA COMISION DE QUE ESTE
PROYECTO PASE A SEGUNDO DEBATE SENADO:

Puesto a discusion y votacion en bloque, (propuesta por el Sefior Presidente,
H.S JOSE RITER LOPEZ PENA), la proposicién articulo nuevo (vigencia), el
titulo del Proyecto de Ley (como fue presentado en el Informe de la Comisién
Accidental) y el deseo de la Comisién de que este proyecto pase a segundo

debate Senado, de manera nominal, se obtuvo su aprobacion con once (11)

votos a favor, ninguno en contra, ninguna abstencién, de acuerdo a la

siguiente votacion:

COMISION SEPTIMA CONSTITLICIONAL PERMANENTE
H. SENADD DE LA REPUBLICA

VOTACIAN

LEGISLATURA 2020-2021

TEMA A VOTAR

PROPOSICION ARTICULD “ARTICULO 12. VIGENCIA “+ TITULD + DESED DE LA COMISION OUE
ESTE PROYECTD DE LEY PASE A SEGLNDD DEBATE SENADD

TITULD:

PROYECTO DE LEY No. 073/2020 SENADD "POR MEDID DE LA CUAL SE ESTABLECE ETIQUETADD DIFERENCIADD PARA LOS
MEDICAMENTOS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES"

PROPOSICION:

“ARTICULO 12. VIGENCIA Y DEROGATORIA. LA PRESENTE LEY RIGE A PARTIR DE SU PROMULGACION Y DEROGA TODAS LAS
DISPOSICIONES QUE LE SEAN CONTARRIAS."

No. NOMBRE H. SENADOR VOTACIGN DOBSERVACIONES
SI/N0 (EXCUSAS, DESCONECTADS, HORA
) DE REGISTRD, RETIRD, ETC.)
1 ABSTENCIEN

1| BLELSCAFF NADYA GEORGETIE X PROBLEWAS OF CONECTIVIDAD

(P. CONSERVADOR)
2| CASTILLA SALAZAR JESUS ALBERTD ]

(POLD)
3| CASTILLO SUAREZ FABIAN GERARDD ]

(CAMBID RADICAL)
4| FORTICH SANCHEZ LAURA ESTER |
(LIBERAL)
5 | HENRIGUEZ PINEDD HONORIO MIGUEL |
(CENTRD DEMOCRATICD)
6 | LIZARAZO CUBILLOS AYDE |
(MIRR)
7 | LGPEZ PERA JOSE RITTER St
(LAL)
8 | MOTOA SOLARTE CARLS FERNANDD |
(CAMBID RADICAL)
9 | PALCHUCAN CHINGAL MANUEL BITERVD S|
(AICD)
10 | POLONARVAEZ JOSE AULD |
(ALIANZA VERDE)
11 | PULGAR DAZA EDUARDD ENRIOUE X
()
12 | ROMERD SOTO MILLA PATRICIA |
(CENTRO DEMOCRATICO)
13 | SIMANCA HERRERA VICTORIA SANDIND X EXCUSA
(FUERZA ALTERNATIVA REVOLUCIONARIA DEL COMON)
14 | VELASCO OCAMPO GABRIEL |
(CENTRO DEMOCRATICO)
RESUMEN sl 1] ABSTENCIGN 0o RESULTADD DE LA
BELA T T T — VOTACIGN:
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VOTACIGN EXCUSA 0

1voTos Si

ND oo NOvoTO oo APROBADD

DESCONECTADDS 02 | PROPOSICION: ART12..
VIGENCIA

Ty

DESED DE LA COMISION
(UE ESTE PROYECTD DE LEY
PASE A SEGUNDD DEBATE

3. TITULO DEL PROYECTO DE LEY 73 DE 2020 SENADO:

El Titulo del Proyecto de Ley 73 DE 2020 Senado, qued6 aprobado de la
siguiente manera, tal como fue presentado en el Texto Propuesto por la
Comisién Accidental, publicado en la Gaceta del Congreso No. 1113/2020,

asi:
“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTABLECE ETIQUETADO

DIFERENCIADO PARA LOS MEDICAMENTOS Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES”.

4. DESIGNACION DE PONENTES PARA SEGUNDO DEBATE:

Seguidamente fue designado ponente para Segundo Debate, en estrado: El
Honorable Senador: FABIAN GERARDO CASTILLO SUAREZ. Término
reglamentario de quince (15) dias calendario, contados a partir del dia

siguiente de la designacion en estrado, susceptibles de solicitar prérroga.

5. RELACION COMPLETA DEL PRIMER DEBATE:

La relacion completa del Primer Debate al Proyecto de Ley No. 73 de 2020
Senado, se halla consignada en las siguientes Actas: No. 21 de fecha
miércoles siete (07) de octubre de dos mil veinte (2020) y en el Acta No. 25,
correspondiente a la sesion virtual de fecha martes veinte (20) de octubre de
dos mil veinte (2020). Legislatura 2020-2021.

6. ARTICULADO APROBADO:

ARTICULOS PROYECTO ORIGINAL: Ocho (08)
ARTICULOS PONENCIA PRIMER DEBATE SENADO: Trece (13)

ARTICULOS APROBADOS (TEXTO DEFINITIVO): Doce (12)

7. ANTECEDENTES DEL PROYECTO DE LEY 73 DE 2020 SENADO,
SENADO:

“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTABLECE ETIQUETADO
DIFERENCIADO PARA LOS MEDICAMENTOS Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES”

INICIATIVA: H.S. RICHARD ALFONSO AGUILAR VILLA.
RADICADO: EN SENADO: 20-07-2020 EN COMISION: 31-07-2020

EN CAMARA: XX-XX-201X

PUBLICACIONES - GACETAS

Acta 20; miércoles 07 de octubre de 2020, segiin Acta 21; martes 13 de
octubre de 2020, seguin Acta 22.

TRAMITE EN SENADO

TEXTO PONENCIA | TEXTO | PONENCIA TEXTO PONENCIA | TEXTO | PONENCIA | TEXTO
DEFINITIV DEFINTIVO DEFINITIV DEFINTIVO
ORIGINAL | 1DEBATE | OCOMVII | 2%DEBATE | PLENARIA | 1%DEBATE | OCOMVII | 2% DEBATE | PLENARIA
SENADO SENADO SENADO SENADO CAMARA | CAMARA | CAMARA | CAMARA
08 Art. 13 Art.

854/2020
599/2020
1113/2020

PONENTES PRIMER DEBATE

AGO0.18.2020: Designacion de Ponentes mediante oficio CSP-CS-COVID-19
1071-2020

SEP.03.2020: Radican informe de ponencia para primer debate

SEP.03.2020: Se manda a publicar informe de ponencia para primer debate
mediante oficio CSP-CS-COVID-19-1273-2020

OCT.07.2020: Se inicia la discusion, se aprueba Proposicion con la cual
termina el Informe de Ponencia. y se designa y notifica (CSP-CS-1714-2020)
una Comisién Accidental para estudio de Proposiciones, conformada por los
Honorables ~ Senadores: FABIAN GERARDO CASTILLO SUAREZ
(Coordinador), MILLA PATRICIA ROMERO SOTO, NADYA GEORGETTE
BLEL SCAFF y GABRIEL VELASCO.

OCT.12.2020: RADICARON INFORME DE COMISION ACCIDENTAL
PUBLICADO EN GACETA No. 1113/12020

OCT.20.2020: APROBADO EN PRIMER DEBATE. PENDIENTE MESA
TECNICA PREVIO AL SGUNDO DEBATE.

PENDIENTE DISCUSION Y VOTACION PONENCIA SEGUNDO
DEBATE

HH.SS. PONENTES (18-08-2020) ASIGNADO (A) PARTIDO
FABIAN GERARDO CASTILLO PONENTE CAMBIO RADICAL
SUAREZ UNICO

ANUNCIOS

COMENTARIOS ANDI

Martes 8 de septiembre de 2020 segln Acta N°14; martes 15 de septiembre,
segun Acta 16; martes 29 de septiembre de 2020, segin acta 18; miércoles 30
de septiembre de 2020, segiin Acta 19; martes 06 de octubre de 2020, segin

FECHA: 29-08-2020
GACETA No. 1051/2020
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SE MANDA PUBLICAR EL 30 DE SEPTIEMBRE DE 2020

COMENTARIOS FENALCO

FECHA: 02-10-2020
GACETA No. 1072/2020

SE MANDA PUBLICAR EL 06 DE OCTUBRE DE 2020

PONENTES SEGUNDO DEBATE

HH.SS. PONENTES (18-08- ASIGNADO PARTIDO
2020) (A

FABIAN GERARDO CASTILLO | PONENTE CAMBIO RADICAL
SUAREZ UNICO

8.SOBRE EL INFORME DE LA COMISION ACCIDENTAL Y LAS

PROPOSICIONES:

Tanto el Informe de la Comisién Accidental como todas las proposiciones
reposan en el expediente y fueron dadas a conocer oportunamente, de
manera virtual, previo a su discusion y votacion, a todos los Honorables
Senadores y Senadoras y a todos los Honorables Representantes de las
Comisiones Séptimas del Congreso de la Republica. (Reproduccion
mecénica, para efectos del Principio de Publicidad sefialado en la ratio
decidendi de la Sentencia C-760/2001).

9. INFORME DE LA COMISION ACCIDENTAL

“Bogoté D.C., 9 de octubre de 2020

Doctor

JOSE RITTER LOPEZ
Presidente Comision Séptima.
Senado de la Republica

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
Secretario Comision Séptima.
Senado de la Republica.

REFERENCIA: Informe de la Subcomision designada para estudiar y rendir
informe de conciliacion de proposiciones al articulado del Proyecto de Ley
073 de 2020 Senado, “Por medio de la cual se establece etiquetado
diferenciado para los medicamentos y se dictan otras disposiciones”.

Atendiendo a la designacion hecha por la Mesa Directiva de la Comision
Séptima del Senado de la Republica, notificada a través del oficio CSP-CS-
1714-2020 las y los Honorables Senadoras y Senadores firmantes nos
permitimos someter a consideracion de la Comision Séptima Constitucional
Permanente del Senado de la Republica, el Informe de la Subcomision para
el estudio de las proposiciones presentadas al texto propuesto para primer
debate en Senado del 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”.

Para cumplir con la designacion, revisamos y analizamos las distintas
proposiciones presentadas con base en las cuales realizamos modificaciones
al texto propuesto en el informe de ponencia del Proyecto de Ley en mencién,
las cuales relacionamos a continuacion.

En total el proyecto de ley en mencién recibi6 20 proposiciones, por parte de
los HH.SS. Milla Romero, Honorio Henriquez, Gabriel Velasco, Laura
Fortich, Aydee Lizarazo, Carlos Fernando Motoa y Fabian Castillo, las
cuales se resumen asi:

Milla  Romero y Honorio Henriquez: 4 proposiciones modificativas
correspondientes los articulos 1, 2,5y 7.

Gabriel Velasco y Honorio Henriquez: 7 proposiciones correspondientes a
suprimir los articulos 3, 4,6 y10 y modificar los articulos 7, 8 y 12

Fabian Castillo: 2 proposiciones modificativas correspondientes a los
articulos 1y 4

Carlos Fernando Motoa: 3 proposiciones correspondientes a suprimir los
articulos 3y 9 y modificar el articulo 7

Laura Fortich: 3 proposiciones correspondiente a modificar los articulos 6, y
4y suprimir el articulo 10
Aydee Lizarazo: 1 proposicion adicionando el articulo 7.

Tras un andlisis de cada una de estas y el objeto del proyecto de Ley a través
de su articulado, se procedié a incorporar dichas proposiciones de la
siguiente manera:

Articulo 1. Objeto. La | Proposiciones Articulo 1. Objeto. La
presente Ley tiene por | presentadas por los presente Ley tiene por
objeto reducir la| HH.SS. MILLA objeto reducir la
probabilidad de confusién | ROMERO y HONORIO | probabilidad de
la dispensacion, | HENRIQUEZ, confusion en la
formulacién y uso de | Avaladas dispensacion,

medicamentos  por el formulacién—y uso de

personal droguista, del | RICHARD AGUILARY | medicamentos por el
sistema de salud y|FABIAN CASTILLO personal del sistema de

pacientes y de esta manera | Avaladas salud, personal que
evitar errores en su presta_los servicios en
administracion debido a la las farmacias
similitud estética en el droguerias, pacientes y
etiquetado 'y en el consumidores en
empagque. general, para drogtista;

b ealad

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 | Proposiciones ARTICULO 2. Ambito
aplicacion. Esta  ley | presentadas por los de aplicacion. Esta ley
aplicara para los | HH.SS MILLA aplicara  para  los
laboratorios farmacéuticos | ROMERO Y laboratorios

que comercializan | HONORIO farmacéuticos que
medicamentos dentro del | HENRIQUEZ . comercializan

territorio colombiano, | Avaladas medicamentos dentro del
para  quienes  ofrecen territorio  colombiano,
servicios  farmacéuticos para quienes ofrecen
hospitalarios y  para servicios farmacéuticos
establecimientos de hospitalarios 'y para
comercio encargados de establecimientos de
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distribuir dichos productos
nacionales e importados al
consumidor final y que
operen junto con las
Entidades Promotoras de
Salud (EPS).

comercio encargados de
distribuir dichos
productos nacionales e
importados al
consumidor final. y—gue
operen junto con las
Entidades—Prametoras
Al ey

Articulo 3. Apariencia de
los  medicamentos. Los
medicamentos  que  se
comercialicen bajo
Denominacién Comdn
Internacional  (DCI) o
marca deberan tener una
apariencia diferente en sus
empaques,  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

Proposiciones
supresivas presentadas
por los HH.SS.
CARLOS FERNANDO
MOTA y GABRIEL
VELASCO No se
acogen por cuanto este
es uno de los ejes
principales del
proyecto de ley, crear
la diferencia en los
empaques para evitar
confusiones al
momento del
suministro,
adicionalmente no se
esta cambiando el
nombre ni la
denominacion sino la
apariencia del
producto, el empaque,

Articulo 3. Apariencia
de los medicamentos.
Los medicamentos que
se comercialicen bajo
Denominacién ~ Comuln
Internacional (DCI) o
marca, _Ccuyo empaque
resulte similar_a otro
deberan  diferenciarse.
de acuerdo con las
normas _y _acuerdos
internacionales

suscritos y ratificados
por __Colombia, _sobre
acuerdos _técnicos _al
comercio, OTC, y las
demés normas que lo
complementen o
sustituyan, terer—una
sefial diferenciadora en

analisis de riesgo.

Paragrafo 2: Estos
principios se aplicaran al
reempague que se hace en
el ambito hospitalario.

Paragrafo 3: E
procedimiento de control
de la apariencia de los
empaques,  envases Yy
etiquetas de los
medicamentos de que trata
el presente articulo serd
funcion del INVIMA, quien
debera reglamentarlo
dentro de los 6 meses
siguientes a la expedicion
de presente ley.

para evitar
confusiones.

Se propone una nueva
redaccion para dejar
claro el tema de la
marca y denominacion
y que lo que se debe
cambiar es el empaque
o hacerle un distintivo
especial.

SUS—empaques, envases
ylo—etiguetas; y asi ne
permita—la evitar la

confusién 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 reempaque que se
hace en el ambito
hospitalario.

Paragrafo 3: El
procedimiento de
control de la apariencia
de los  empaques,
envases y etiquetas de
los medicamentos de que

trata el presente articulo
sera funcion del
INVIMA, quien debera
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  deberdn  tener
nombres que permitan su
clara diferenciacion.

Para este proposito, el
Ministerio de Salud vy
Proteccion ~ Social  en
coordinacion  con e
Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, el

Instituto ~ Nacional ~ de
Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) y la
Superintendencia de
Industria 'y  Comercio
creardn un  mecanismo

Proposicion presentada
por el H.S. FABIAN
CASTILLO Avalada
parcialmente. Para
evitar confusiones
sobre la terminologia
“marca” y atendiendo
las recomendaciones
que surgieron en el
debate de los HH.SS.
CARLOS FERNANDO
MOTOA Y GABRIEL
VELASCO se elimina el
calificativo “marca” se
sugiere una redaccion
sobre la sefial distintiva
que deben tener los
medicamentos para
evitar confusiones.

No se acoge la

Articulo 4. Nembres—de
las mareas Distintivos
de en los medicamentos.
Los medicamentos gue
una—marea  deberan
contar con _distintivos
tener——nombres  que
permitan  su  elara
diferenciacion con otros.

Para este proposito, 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

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.

proposicion supresiva
de los HH.S.S
GABRIEL VELASCO Y
HONORIO
HENRIQUEZ, por
cuanto este es uno de
los ejes principales del
proyecto de ley, crear
la diferencia en los
empagues para evitar
confusiones al
momento del
suministro, se propone
esta nueva redaccion.

La proposicion
presentada por la H.S.
LAURA FORTICH en
proposicién al articulo
10 sugiere trasladar
ese articulo 10, como
paragrafo de este
articulo 4. Avalada.

Industria y Comercio
creardn 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.

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. at
et

Articulo 5. Reduccion de
errores relacionados con
el aspecto similar al

Proposiciones
presentadas por los
HH.SS MILLA

Articulo 5. Reduccién
de errores relacionados
con el aspecto similar al
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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).

ROMERO Y
HONORIO
HENRIQUEZ Avalada
con ajustes de
redaccion.

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).

Este programa debe ser
ampliamente _difundido
y_socializado _entre el
personal pertinente, en
la capacitacion inicial y
frecuente durante el
desarrollo _de  sus
funciones.

ARTICULO 6.
Implementacion Sistema
de lectoescritura braille.
Para que se permita la
plena identificacién por
parte de personas con
discapacidad visual, los

Proposicion presentada
por la H.S. LAURA
FORTICH Avalada

Proposicion supresiva
de GABRIEL

ARTICULO 6.

Implementacién

Sistema de
. A

otros—sistemas  de
accesibilidad _a la
informacién para

empaques, envases y
etiquetas de medicamentos
deberan contener su
nombre y/o su
Denominacién Comin
Internacional, gramaje y
fecha de vencimiento, en el
sistema alfabético braille.

VELASCOy
HONORIO
HENRIQUEZ avalada
parcialmente, pues la
intencion mas alla que
eliminar, es la
inclusion de diversos
sistemas a efecto de
lograr mayor inclusion
de este segmento
poblacional.

ersonas con en
situacion de
discapacidad visual.

Para que se permita la
plena identificacion por
parte de personas con
discapacidad visual, los
empagues, envases Yy
etiquetas de
medicamentos  deberéan
contener su nombre y/o
su Denominacién
Comidn  Internacional,
gramaje y fecha de
vencimiento, en el
sistema alfabético
braille y o cualquier
otro sistema de
accesibilidad _a  la
informacion para
personas en situacion de
discapacidad visual.

Paragrafo. EI Ministerio
de Salud y Proteccion
Social con el apoyo del
Instituto Nacional para
Ciegos reglamentara la
materia.

Articulo 7. Verificacion.
Dentro de los protocolos
establecidos  para los
establecimientos de
comercio encargados de
expender y  distribuir
medicamentos,  deber&n
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 encargard de
verificar el cumplimiento
de lo dispuesto en el
presente articulo.

Proposiciones
presentadas por los
HH.SS CARLOS
FERNANDO MOTOA
avalada

La presentada por los
HH.SS. MILLA
ROMERO Y
HONORIO
HENRIQUEZ
tacitamente avalada al
avalarse la del H.S.
MOTOA

GABRIEL VELASCO Y
HONORIO
HENRIQUEZ avalada.

Proposicién de la H.S.
AYDEE LIZARAZO
CUBILLOS avalada

Articulo 7. Verificacion.
Dentro de los protocolos
establecidos para los
establecimientos de
comercio minoristas o
quienes expendan o
suministren
medicamento al
paciente  directamente
o T e
medicamentos; deberan
garantizarse al momento
de su entrega la
verificacion del nombre,
tipo, funcionalidad,
restricciones y
contraindicaciones  del
producto al consumidor
final.

La Superintendencia de
Industria y Comercio de
Salud——en coordinacion
con el INVIMA y con
las_entidades locales y
territoriales se
encargara de verificar el
cumplimiento  de lo
dispuesto en el presente

articulo.

Parégrafo. El Gobierno
Nacional en el término
de 6 meses contados a
partir de la entrada en
vigencia de la presente
ley, reglamentard las
condiciones _necesarias
para el cumplimiento de
los __ protocolos __de
verificacion, cuando la
venta de los
medicamentos se realice
por medios electrénicos,
digitales 0 _mediante
servicio a domicilio.

Articulo 8. Requisito de
formacion. Todo personal

vinculado a los
establecimientos de
comercio gque tengan como
labor principal la

organizacion, despacho y
entrega de medicamentos,
deberan cumplir con el

La proposicion
presentada por los
HH.SS. GABRIEL
VELASCO Y
HONORIO
HENRIQUEZ Avalada

Se realizan ajustes de
redaccion.

Articulo 8. Requisito de
formacion. Todo
personal vinculado a los
establecimientos de
comercio que tengan
como labor principal la
organizacion, despacho
y entrega de
medicamentos, deberéan
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requisito de formacién cumplir con el requisito Denominaciéon  Comun | a la justificacién de la | :-El—ineumplimiento—en
técnica, tecnolégica o de formacion técnica, Internacional, sera | proposicion por parte | la——apariencia——del
profesional en programas tecnoldgica o sancionado  por el | del Senador Motoa. producto—farmacéutico
relacionados con quimica, profesional en INVIMA, sin perjuicio de la que trata el
farmacia y afines, de programas relacionados de las acciones articulo-3ro-de-estaLey,
manera que se garantice el con farmacéutica correspondientes  que en cuantoa
conocimiento del personal Huiniea—Tfarprasia—y sean de competencia de Bareminacion—CSomun
encargado de afines, de manera que se la Superintendencia de Internacional, — sera
comercializar este tipo de garantice el Industria y Comercio. sancionado—— por——el
roductos. conocimiento del . - e el iels
p 2. El incumplimiento del .
personal encargado de . de——las——aeciones
- . articulo 4to., referente .
comercializar este tipo correspondientes——que
al nombre de las .
de productos. . sean de competencia de
marcas  comerciales, la_Superintendencia_de
seréd sancionado por la Industria-y-Comereio:
Superintendencia  de ’
Industria y Comercio, i reslilag o el
Articulo 9. Sanciones. El | Supresiva de CARLOS | Articulo 9. Sanciones. sin  perjuicio de la articulo-dto-referente-al
incumplimiento  de  lo | FERNANDO MOTOA | El incumplimiento de lo facultad del INVIMA de nombre de las marcas
dispuesto en la presente | avalada parcialmente, | dispuesto en la presente imponer las sanciones comerciales———serd
Ley  acarreard las | para propender un Ley acarreard las correspondientes sancionado—por—Ia
sanciones conforme se | régimen coercitivo por | sanciones conforme relacionadas  con  la Superintendencia——-de
describen a continuacién: | parte del destinatario | egtablecidas por parte violacién a la seguridad Industria—y—Comereio;
final de la norma, se de la Superintendencia farmacéutica. sin- perjuicio—dela
hace necesario de Industria y Comercio faeultad-de-HINVIMA-de
1. El mf:um_pllmnento en la | recordar Ia_ssgncwnes y el INVIMA de 3 El incumplimiento °
apariencia del producto | en el cumplimiento de | acuerdo a sus frente al reempague que ee#espend«tentes
farmacéutico de la que | la ley. Se adecua la facultades. se hace en el ambito ;elaeienadas—een—la
trata el articulo 3ro. de | redacciony hospitalario, de que vielacion-a-la-seguridad
esta Ley, en cuanto a |terminologia conforme trata el paragrafo 2.,
del articulo 3ro., sera b signos distintivos en el
sancionado  por el articulo 4.
INVIMA.
bbb Articulo 11. Trazabilidad | Cambia numeracion Articulo 10 EE
se—hase—en—al—awaite de los medicamentos. | pasa a ser articulo 10. | Trazabilidad de los
Rt Todos los medicamentos medicamentos.  Todos
trata el paragrafo 2., del deben disponer de un los medicamentos deben
articulo—3ro——serd sistema de identificacion | SIN PROPOSICIONES | disponer de un sistema
sanctonado——por——el estandar, que permita la de identificacion
INVIMA. visibilidad e identificacion estandar, que permita la
— - del producto a lo largo de visibilidad e
Articulo 10. | Proposicién de la H.S. | Artiesdo—————10- la P cadena 9 de identificacion del
Reglamentacion de la | LAURA FORTICH Reglamepiacion—de—la -
. X - ) abastecimiento (desde la producto a lo largo de la
marca. El  Gobierno | sugiere eliminar marca—E—Gebierne -
. . A . . produccion hasta el cadena de
Nacional tendrd un plazo | articulo y pasarlo como | Naciopal—tendra—un . . .
. . . ] consumidor ~ final).  EIl abastecimiento (desde la
de hasta seis (6) meses, | paragrafo del articulo | plaze—de—hasta—seis<{6) P -
. X INVIMA tendrd 6 meses produccion  hasta el
contados a partir de la|4. Avalada. meses,-contados-a-partir . R .
. . para definir su consumidor final). El
entrada en vigencia de la _ de——la——enirada—en - .

La proposicion . . reglamentacion, la cual INVIMA tendrd 6 meses
presente Ley, para : bbbl et . . -

reglamentar o | SuPresiva de los Ley. para reglamentar o debera ser implementada a para definir su
g diente al articul HH.SS. GABRIEL ! _ més tardar 12 meses reglamentacion, la cual
Z«:(:respon lente al articulo VELASCO Y . después de expedida. debera ser
' HONORIO : implementada a mas

HENRIQUEZ tardar 12 meses después

parcialmente avalada
se elimina lo de la
reglamentacion de “la
marca” y se deja como
reglamentacion de los

de expedida.

Articulo 12. Transicion.
La industria farmacéutica

Cambia numeracion.

La proposicion del H.S.

Articulo 1 12
Transicion. La industria
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contarda con un afio, | GABRIEL VELASCO | farmacéutica tendrd 24
contado a partir de la|avaladaparcialmente |meses eentarda—con—un

entrada en vigencia de la | respecto de la afie; contadog a partir
presente Ley, para que la | redacciony aclaracion |de la entrada en
apariencia de sus | respecto de ““la marca” | vigencia de la presente
medicamentos sea | el término se amplia Ley, para cumplir lo
diferente en sus empaques, | para los ya existentes y | establecido _en ella. -
envases y etiquetas y para | a los productos nuevos | para—gue—ta—apariencia
que las marcas de sus |se lesexige de manera | de-sus-redicamentes-sea
medicamentos tengan | inmediata ya que lo
nombres que permitan su | que se pretende es

clara diferenciacion. darle inmediatez a la | etiguetas-y-para—gue-tas
aplicacion normativay | mareas——de——sus
En todo caso, los titulares | eyjtar confusiones que | medicamentos—tengan

del registro sanitario ya | hyedan causar
otorgados deberan | perjuicios en la salud. | su-clara diferenciacion:
empezar a cumplir lo aqui
dispuesto en el momento de
la renovacion del mismo.

Cuyos registro sanitarios
sean _expedidos _por
primera __ vez con
posterioridad _a la
entrada en vigencia de
esta ley, deberdn dar
cumplimiento inmediato
con lo_aqui dispuesto.

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

SIN PROPOSICIONES

Cambia numeracion.

Articulo 12 43. Vigencia
y  Derogatoria.  La
presente ley rige a partir
de su promulgacion y
deroga todas las
disposiciones que e
sean contrarias.

Los medicamentos

cuyos registros
sanitarios sean

renovados o _aquellos

En consecuencia, los suscritos integrantes de la Subcomisién solicitamos a la
Comisién Séptima Constitucional Permanente del Senado de la Republica
aprobar el texto propuesto conforme al andlisis previo e inclusion de las
proposiciones acé sefialado.

TEXTO PROPUESTO POR LA SUBCOMISION

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 la Republica
Decreta

Articulo 1. Objeto. La presente Ley tiene por objeto reducir la probabilidad
de confusion en la dispensacién y uso de medicamentos por el personal del
sistema de salud, personal que presta los servicios en las farmacias,
droguerias, pacientes y consumidores en general, para de esta manera evitar
errores en su administracion debido a la similitud estética en el etiquetado y
en el empague.

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.

Articulo 3. Apariencia de los medicamentos. Los medicamentos que se
comercialicen bajo Denominacién Comdn Internacional (DCI) o marca, cuyo
empaque resulte similar a otro, deberan diferenciarse, de acuerdo con las
normas y acuerdos internacionales suscritos y ratificados por Colombia,
sobre acuerdos técnicos al comercio, OTC, y las demas normas que lo
complementen o sustituyan, y asi evitar la confusion entre ellos.

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

Paragrafo 2: Estos principios se aplicaran al reempaque que se hace en el
ambito hospitalario.

Paragrafo 3: El procedimiento de control de la apariencia de los empaques,
envases y etiquetas de los medicamentos de que trata el presente articulo sera
funcion del INVIMA, quien debera reglamentarlo dentro de los 6 meses
siguientes a la expedicion de presente ley.

Articulo 4. Distintivos en los medicamentos. Los medicamentos deberan
contar con distintivos que permitan su diferenciacion con otros.

Para este proposito, el Ministerio de Salud y Proteccién 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.

El Gobierno Nacional tendra un plazo de hasta seis (6) meses, contados a
partir de la entrada en vigencia de la presente Ley, para reglamentar lo
correspondiente.

Articulo 5. 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 droguerias, deberan
implementar un programa LASA (Look alike, Sound alike).

Este programa debe ser ampliamente difundido y socializado entre el
personal pertinente, en la capacitacién inicial y frecuente durante el
desarrollo de sus funciones.

ARTICULO 6. Implementacién Sistema de accesibilidad a la informacion
para personas en situacion de discapacidad visual. 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 o cualquier otro sistema de accesibilidad a la
informacion para personas en situacion de discapacidad visual.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social con el apoyo del
Instituto Nacional para Ciegos reglamentara la materia.

Articulo 7. Verificacion. Dentro de los protocolos establecidos para los
establecimientos de comercio minoristas o quienes expendan o suministren
medicamento al paciente directamente; debera garantizarse al momento de su
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entrega la verificacion del nombre, tipo, funcionalidad, restricciones y
contraindicaciones del producto al consumidor final.

La Superintendencia de Industria y Comercio; en coordinacion con el
INVIMA y con las entidades locales y territoriales, se encargara de verificar
el cumplimiento de lo dispuesto en el presente articulo.

Paragrafo. EI Gobierno Nacional en el término de 6 meses contados a partir
de la entrada en vigencia de la presente ley, reglamentara las condiciones
necesarias para el cumplimiento de los protocolos de verificacién, cuando la
comercializacion o venta de los medicamentos se realice por medios
electronicos, digitales o mediante servicio a domicilio.

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 farmacéutica, 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 establecidas por parte de la Superintendencia de
Industria y Comercio y el INVIMA de acuerdo con sus facultades.

Articulo 10. 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
tendrd 6 meses para definir su reglamentacion, la cual deberd ser
implementada a mas tardar 12 meses después de expedida.

Articulo 11. Transicién. La industria farmacéutica tendré 24 meses contados
a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley, para cumplir lo
establecido en ella.

Los medicamentos cuyos registros sanitarios sean renovados o aquellos cuyos
registros sanitarios sean expedidos por primera vez, con posterioridad a la
entrada en vigencia de esta ley, deberan dar cumplimiento inmediato con lo
aqui dispuesto.

Cordialmente,
Los y las Honorables Senadores y Senadoras,

Milla Romero

W%yw

Fabian Castillo Suarez

Gabriel Velasco Nadia Blel Scaff

10. PROPOSICIONES PRESENTADAS

Frente al Proyecto de Ley No. 73 de 2020 Senado, se presentaron veinte (20)
proposiciones, por parte de los Honorables Senadores y Honorables

Senadoras: MILLA PATRICIA ROMERO SOTO, LAURA ESTER FORTICH
SANCHEZ, AYDEE LIZARAZO CUBILLOS, HONORIO MIGUEL
HENRIQUEZ PINEDO, GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO, CARLOS
FERNANDO MOTOA SOLARTE v, FABIAN GERARDO CASTILLO
SUAREZ, asi:

10.1. MILLA PATRICIA ROMERO SOTO Y HONORIO MIGUEL
HENRIQUEZ PINEDO: 4 PROPOSICIONES ~ MODIFICATIVAS
CORRESPONDIENTES LOS ARTICULOS 1,2,5Y 7.

1. PROPOSICION MODIFICATIVA
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™.
Octubre 6 De 2020

De conformidad con lo dispuesto en la ley 5 de 1992, Articulos 114 y 115, respetuosamente
someto a consideracion de la Honorable Comisién VII del Senado de la Republica, la
siguiente proposicién al texto del articulado propuesto inicialmente en la ponencia al
proyecto de ley referido:

Articulo 1. Objeto. La presente Ley tiene por objeto reducir la probabilidad de confusion
en la dispensacion, fermulacién-y uso de medicamentos por el personal del sistema de
salud, personal que presta los servicios en las farmacias, droguerias y pacientes
droguista, del sistema de salud y paci y—de esta manera evitar errores en su
administracion debido a la similitud estética en el etiquetado y en el empaque.

JUSTIFICACION

Quien debe formular medicamentos es el médico y conforme a la exposicién de motivos el
proyecto de ley pretende regular el tema respecto de la dispensacion. Incluir la
formulacién, seria inmiscuirse en asuntos propios de la responsabilidad médica y la
diligencia médica.

Tal y como esta redactado, con la expresion “reducir la probabilidad™ da a entender que
el médico se puede equivocar en la formulacién y en la préctica es dificil que el médico
formule con los medicamentos a la vista.

Igualmente en el articulo 3 de la ley 485 de 1998, no se lee la funcion de formular en el
personal de regentes de farmacia.

Asi guarda coherencia con los sujetos del ambito de aplicacion de le ley del articulo 2 por
cuanto, en los sujetos que alli se expresa no figura alguno con facultad de formulacion de
medicamento.

% -
MILLA PATRICIA ROMERO SOTO

Senadora de la Republica
Partido Centro Democratico”
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2. PROPOSICION MODIFICATIVA
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™.
Octubre 6 De 2020

De conformidad con lo dispuesto en la ley 5 de 1992, Articulos 114 y 115, respetuosamente
someto a consideracion de la Honorable Comisién VII del Senado de la Republica, la
siguiente proposicién al texto del articulado propuesto inicialmente en la ponencia al
proyecto de ley referido:

ARTICULO 2. Ambito de aplicacion. Esta ley aplicard 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

JUSTIFICACION

No deberia estar circunscrito a establecimiento que operen en conjunto con las EPS, esto
debe ser de obligatorios cumplimiento por parte de todos los establecimientos comerciales
que dispensen medicamentos, ahi se incluyen los Gestores Farmacéuticos que son los que
contratan con EPS e IPS de acuerdo con la Ley 1966 de 2019.

= W
M. Y7ol
MILLA PATRICIA ROMERO SOTO

Senadora de la Republica
Partido Centro Democratico”

3. PROPOSICION MODIFICATIVA
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™.

Octubre 6 De 2020

De conformidad con lo dispuesto en la ley 5 de 1992, Articulos 114 y 115, respetuosamente
someto a consideracion de la Honorable Comision VII del Senado de la Repblica, la
siguiente proposicion al texto del articulado propuesto inicialmente en la ponencia al
proyecto de ley referido:

Articulo 5. 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, deberan implementar un programa LASA (Look
alike, Sound alike).

Este programa debe ser ampliamente difundido y socializado entre el personal
pertinente, tanto _en la_capacitacion inicial como de manera frecuente durante el
desarrollo de sus funciones.

JUSTIFICACION

Atendiendo las recomendaciones de FENALCO y de la ANDI contenidas en los conceptos
emitidos, se recomienda que se introduzca en este articulo la obligatoriedad de la
divulgacion del programa, para ser incluido en las capacitaciones al personal y lograr de
esta manera la efectividad en lo pretendido con la incitativa, que es prevenir y reducir
posibilidades de confusion.

W%;%

MILLA PATRICIA ROMERO SOTO
Senadora de la Republica
Partido Centro Democratico”

4. PROPOSICION MODIFICATIVA
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™.

Octubre 6 De 2020

De conformidad con lo dispuesto en la ley 5 de 1992, Articulos 114 y 115, respetuosamente
someto a consideracion de la Honorable Comisién VII del Senado de la Republica, la
siguiente proposicion al texto del articulado propuesto inicialmente en la ponencia al
proyecto de ley referido:

Articulo 7. Verificacién. 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 al consumidor final.

La Superi jencia-de-Salud-El INVIMA en coordinacién con las entidades locales y
territoriales, se encargara de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el presente
articulo.

JUSTIFICACION

Atendiendo las funciones de la Superintendencia Nacional de Salud (SNS), no es de su
competencia, ademas de que deshordaria sus capacidades entrar a controlar el sector
farmacéutico respecto de los protocolos sugeridos en este articulo.

Ademés es contradictorio ver a la SNS en este articulo cuando en el articulo 4 no fue
incluida, por ello se propone eliminarla y designar la funcién al INVIMA, generando
armonifa y congruencia entre el articulo 4, 7'y 9 del proyecto de ley.

T

MILLA PATRICIA ROMERO SOTO
Senadora de la Republica
Partido Centro Democratico”

10.2. GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO Y HONORIO MIGUEL
HENRIQUEZ PINEDO: 7 PROPOSICIONES CORRESPONDIENTES A
SUPRIMIR LOS ARTICULOS 3, 4, 6 Y 10 Y MODIFICAR LOS
ARTICULOS 7,8 12.

PROPOSICION

Eliminar el Articulo 4 del Proyecto de Ley No. 073 Senado de 2020 “Por medio de la cual
se establece etiquetado diferenciado para los medicamentos y se dictan otras
disposiciones™

Articulo—4- I de—las—marcas—de—los 1i tos— |
Ministerio—de—Salud—y—P i6n—Social—en—coordinacién—con—el
Vigilancia-de Medi + Ali (NVIMAY)-v-la-Superi |

b A} 7Y L

detndustria-v-C io-crearan un para-aue-el
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para el
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JUSTIFICACION: La asignacién de las marcas es competencia y esta
regulada por la Superintendencia de Industria y Comercio - SIC.

A través del mecanismo de Llamado de Revision de Oficio, INVIMA,
puede solicitarle al titular del Registro Sanitario, ajustar las artes de los
Medicamentos LASA, otorgéandole la oportunidad para que el titular
presente un cronograma de implementacion de artes, acompafiado de la
posibilidad de agotamiento, hasta finalizar materiales de envase y
empaque y producto terminado hasta su vida Util (otorgandole un tiempo
gradual de implementacién al titular). Adicionalmente, el proceso para
obtener una marca en Colombia no impacta en la seguridad del paciente.
Dentro de este proceso se encuentra un tiempo de oposicion para que el
titular de una marca se oponga si hay algunasimilitud.

Atentamente,

GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO

Senador de la Republica

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO

Senador de la Repblica

PROPOSICION

Eliminar el Articulo 6 del Proyecto de Ley No. 073 Senado de 2020 “Por
medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los
medicamentos y se dictan otras disposiciones™

JUSTIFICACION: Se recomienda que no supere los requisitos que en
este aspecto son exigidos en otros paises del mundo y que para el caso de
los productos importados se puede convertir en barreras al comercio.

Es preciso recordar que el Ministerio de Salud se pronuncié en un
proyecto similar frente a la posibilidad de usar el sistema braille( PL
211/19C- 063/2018S ““Sistema Braille””) indicando:

“Ademas de las consideraciones en torno a la gradualidad, su entrada en
vigencia y el campo de aplicacion de la medida, cabe anotar que
actualmente las normas especiales sanitarias que regulan los alimentos y
medicamentos se ocupan de los aspectos de empaque y rotulado de los
mismos sefialando el contenido de estos, en esa medida, es necesario que
el proyecto defina (...) si se pretende el uso de stickers o adhesivos
complementarios o que los empaques™

“El proyecto deberia estar dirigido a impulsar el uso de sistemas de
comunicacion, de forma progresiva, iniciar por ciertos productos.
Adicionalmente, exigiria la masificacion y el estudio del braille en el pais
pues la medida no solo esta destinada a incluir a la poblacion con
limitaciones visuales, sino que es extensiva a servidores publicos, para el
caso de los funcionarios del INVIMA u otros de entidades que ejercen
funciones de inspeccion, vigilancia y control, encargados de dar el
cumplimiento a la obligacién de incluir etiquetas

Es un sistema complejo de aprender, en especial si se comienza en edades avanzadas™

“Esta cartera considera que las medidas de inclusion a la poblacién con
limitacién visual o sordociegas resultan importantes y estan en el camino
del cumplimiento tanto de la Ley 1346 de 2009 (...) no obstante, encuentra
necesario especificar varis aspectos en las medidas que se pretenden
adoptar, especificamente, la operatividad y viabilidad de las mismas
respecto de todos los protocolos de medicamentos (...). Ello suscita
interrogantes, entre ellos, establecer si se esta ante un obstaculo técnico al
comercio en la medida en que incluird a todos los productos que se
comercialicen en el pais. Igualmente, el conocimiento del sistema braille
a nivel nacional es bastante limitado por lo que no es real plantear que
los organismos de vigilancia contaran con profesionales capacitados
para verificar el cumplimiento de la ley”.

Atentamente,

GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO

Senador de la RepUblica

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO

Senador de la RepUblica

PROPOSICION

Modificar el Articulo 7 del Proyecto de Ley No. 073 Senado de 2020
“Por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los
medicamentos y se dictan otras disposiciones™

Articulo 7. Verificacion. Dentro de los protocolos establecidos para los
establecimientos de comercio minoristas 0 quienes expendan 0
suministren _medicamentos al paciente directamente—enecargados—de
expender-y-distribuir-medicamentos, deberdn-garantizarse 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.

JUSTIFICACION: De no aclararse esta situacion los laboratorios
tendrian que cumplir con esta obligacion, al ser ellos los vendedores al
por mayor; estos usualmente venden este tipo de medicamentos a
entidades especializadas en la cadena de venta de medicamentos, razén
por la cual no se justifica de forma alguna que deban estar atados a la
misma obligaciéon que los minoristas que si tienen relacién con
pacientes/clientes.

Atentamente,

GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO

Senador de la RepuUblica

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO

Senador de la Republica
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PROPOSICION

Modificar el Articulo 8 del Proyecto de Ley No. 073 Senado de 2020
“Por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los
medicamentos y se dictan otras disposiciones™

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 farmacéutica een-guimica;farmacia-y-afines, de manera
que se garantice el conocimiento del personal encargado de comercializar
este tipo de productos.

JUSTIFICACION: Los UGnicos profesionales técnicos y tecndlogos
capacitados para llevar a cabo esta funcion, son los formados en
programas relacionados con farmacia; en el caso de los Quimicos, es
necesario tener en cuenta que no tienen formacién en servicios
farmacéuticos.

Atentamente,

GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO

Senador de la Republica

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO

Senador de la Republica

PROPOSICION

Eliminar el Articulo 3 del Proyecto de Ley No. 073 Senado de 2020 ““Por
medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los
medicamentos y se dictan otras disposiciones™

JUSTIFICACION: Los medicamentos comercializados bajo una misma
marca deben conservar los signos distintivos establecidos para
garantizar que se diferencien de otros similares, manteniendo la
identidad de la marca hacia el consumidor. Esto alineado a la definicion
de marca de la Superintendencia de Industria y Comercio - SIC: Es una
categoria de signo distintivo que identifica los productos o servicios de
una empresa O empresario; por tanto, no es posible establecer
diferenciales en productos que comparten unamarca.

Atentamente,
GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO

Senador de la Republica

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO

Senador de la RepUblica

PROPOSICION

Eliminar el Articulo 10 del Proyecto de Ley No. 073 Senado de 2020
“Por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los
medicamentos y se dictan otras disposiciones™

JUSTIFICACION: Los nombres de un medicamento se encuentran
previamente establecidos y reglamentados bajo el marco regulatorio del
Decreto 677 de 1995 buscando asi evitar confusion del medicamento con
otros productos de la misma naturaleza, asi como con productos de otras
categorias.

En el caso de productos que requieren prescripcion médica, la marca no
tiene por qué ser distintiva en referencia al uso del producto, ya que esto
iria en contra del uso propuesto para los mismos, en donde un
profesional de la salud con facultades para prescribir debe ser quien
haga la eleccion del producto para el paciente de acuerdo a sus
necesidades.

Atentamente,

GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO

Senador de la RepUblica

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO

Senador de la Republica

PROPOSICION

Modificar el Articulo 12 del Proyecto de Ley No. 073 Senado de 2020 “Por
medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los
medicamentos y se dictan otras disposiciones™

Articulo 12. Transicion. La industria farmacéutica contara con dos (2) afios,
contado a partir de la entrada en vigencia de la presente Ley. para—gueta
. .
. i iacion.

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.

JUSTIFICACION: De no aclararse esta situacion los laboratorios tendrian
que cumplir con esta obligacion, al ser ellos los vendedores al por mayor;
estos usualmente venden este tipo de medicamentos a entidades
especializadas en la cadena de venta de medicamentos, razén por la cual no
se justifica de forma alguna que deban estar atados a la misma obligacién
que los minoristas que si tienen relacién con pacientes/clientes.

Atentamente,

GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO

Senador de la Republica

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO

Senador de la Republica
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10.3. FABIAN GERARDO CASTILLO SUAREZ: 2 _PROPOSICIONES
MODIFICATIVAS CORRESPONDIENTES A LOS ARTICULOS 1Y 4

PROPOSICION

Modifiquese el articulo 1° del Proyecto de Ley 073 de 2020 Senado: “Por medio de la cual
se establece etiquetado diferenciado para los medicamentos y se dictan otras disposiciones™,
el cual quedara asf:

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 consumidores en general y de esta manera evitar errores en su
administracion debido a la similitud estética en el etiquetado y en el empaque.

Atentamente.

Richard Aguilar Villa

Senador de la Reniihlica

Fabian Castillo Senador Ponente

JUSTIFICACION

En concepto allegado, INVIMA sugiere que al objeto del proyecto de ley se incluya la frase
“‘consumidores en general™, pues, esto permite que los intervinientes en la fabricacion,
distribucién, comercializacién, formulacion y consumo de medicamentos deban dar
cumplimiento a las disposiciones establecidas para reducir la probabilidad de confusién de
este tipo de productos. Lo anterior, teniendo en cuenta que hay consumidores de
medicamentos que adquieren el producto directamente en farmacias y/o droguerias, es
decir, que adquieren el medicamento sin formula médica.

PROPOSICION

Modifiquese el articulo 4° del Proyecto de Ley 073 de 2020 Senado: “Por medio de la cual
se establece etiquetado diferenciado para los medicamentos y se dictan otras
disposiciones™, el cual quedara asf:

Articulo 4. Nembres—de—tas Marcas de los medicamentos. Los medicamentos gue se
et b deberan contar con marcas terer-Rembres que permitan su
clara diferenciacion con otras.

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.

Atentamente.

Richard Aguilar Villa
Senador de la Renublica

Fabian Castillo Senador Ponente

JUSTIFICACION

En concepto allegado, INVIMA sugiere ajustar la redaccion, ya que la marca es el mismo
nombre comercial del medicamento (cuando este no se registra con la denominacion
genérica). Asi mismo, se sugiere que la redaccion sea méas clara y ésta permita una
correcta diferenciacion de las competencias de cada entidad, permitiendo que la
articulacién entre las entidades sea de mayor provecho y no surjan obligaciones que se
encuentren fuera de la competencia de cada una, y esto lleve a una extralimitacion de sus
funciones.

Propuesta:

Articulo 3 4. Marcas de los medicamentos. Los medicamentos deberan contar con marcas
que permitan su clara diferenciacién con otras.

)y

10.4. CARLOS FERNANDO MOTOA SOLARTE: 3 PROPOSICIONES
CORRESPONDIENTES A SUPRIMIR LOS ARTICULOS 3 Y 9 Y
MODIFICAR EL ARTICULO 7.

-PROPOSICION SUPRESIVA

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 113 al 115 de la Ley 5 de 1992,
respetuosamente presento ante la Comision la siguiente proposicion supresiva al articulo
3° del 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™:
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CARLOS FERNANDO MOTOA SOLARTE

Senador de la Republica”

SUSTENTACION

Las denominaciones comunes se utilizan en las farmacopeas, las etiquetas, la
informacién sobre productos, la publicidad y otras formas de promocion, la
reglamentacién farmacéutica y la documentacion cientifica, y como base para
determinar nombres de productos, por ejemplo los nombres de medicamentos genéricos
(de fuentes multiples), la OMS se encarga de reunirse con los comités de nomenclatura
nacionales para determinar una Unica denominacion comdn que sea aceptada
mundialmente, basada en la sustancia activa de cada preparacion farmacéutica.

Estas denominaciones deben ser de facil uso en las diferentes culturas e idiomas, puesto
que la OMS alienta su uso en todas las etiquetas junto con el nombre comercial del
medicamento. Desde que se aprobd el programa de las DCI a mediados del siglo
pasado, se han asignado méas de 8.500 nombres y se utilizan actualmente mas de 4.000
en todo el mundo.”

“PROPOSICION SUPRESIVA

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 113 al 115 de la Ley 5 de 1992,
respetuosamente presento ante la Comision la siguiente proposicion supresiva al articulo
9° del 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™:
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CARLOS FERNANDO MOTOA SOLARTE

Senador de la Republica

SUSTENTACION

Se propone la eliminacién del articulo 9°, pues no establece claramente los parametros de
las sanciones que se deben cumplir por el incumplimiento de la ley, adicionalmente, es
repetitiva de parametros que ya estan establecidos en la normatividad colombiana, el
materia sancionadora por temas de derecho al consumidor y uso de marcas el competente
es la Superintendencia de Industria y Comercio. (Decreto 2153 de 1992 /Decreto 3523 de
2009 ) Y en el caso de violacion a la seguridad farmacéutica, le corresponde al INVIMA
determinar la responsabilidad por el presunto incumplimiento de la normatividad sanitaria
de quienes son sujetos de la inspeccion, vigilancia y control que ejerce la entidad a
productos o establecimientos fraudulentos. (articulo 245 de la ley 100 de 1993)”

“PROPOSICION MODIFICATIVA

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 113 al 115 de la Ley 5 de 1992,
respetuosamente presento ante la Comisién la siguiente proposicion modificativa al
articulo 7° del 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™:

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 al consumidor final.

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

CARLOS FERNANDO MOTOA SOLARTE

Senador de la RepUblica

SUSTENTACION

Se propone sustituir la Superintendencia de Salud por la Superintendencia de Industria
Comercio, y que esta Ultima sea la encargada de vigilar los establecimientos de
comercio que expendan y distribuyan medicamentos, quienes deberan garantizar al
momento de su entrega la verificacién del nombre, tipo, funcionalidad, restricciones y
contraindicaciones del producto al consumidor final, pues atiende a sus competencias
misionales.

La Superintendencia de Industria y Comercio es la autoridad nacional de proteccion de la
competencia, los datos personales y la metrologia legal, protege los derechos de los
consumidores y administra el Sistema Nacional de Propiedad Industrial, a través del
ejercicio de sus funciones administrativas y jurisdiccionales.”

10.5. LAURA ESTER FORTICH SANCHEZ: 3 PROPOSICIONES
CORRESPONDIENTES A MODIFICAR LOS ARTICULOS 6, Y 4 Y
SUPRIMIR EL ARTICULO 10.

“Bogota D.C., 07 de octubre de 2020.

Honorables Senadoras y Senadores
Comision Séptima de Senado.

Asunto: Proposicién al articulo 6 del Proyecto de Ley No. 073/2020 Senado.

Con fundamento en la facultad establecida en el articulo 112, 113 y 114 de la ley 5° de 1992,
mediante la presente me permito someter a su consideracién una proposicion al articulo 6 del
Proyecto de Ley No. 073/2020 Senado ““Por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado
para los medicamentos y se dictan otras disposiciones™.

CONTENIDO

Con esta modificacion se incluyen otros sistemas que puedan ser igualmente Gtiles como c6digos
QR u otras tecnologias que puedan llegar a ser desarrollados y utilizadas de manera frecuente por
personas con discapacidad visual. De esta forma, estas tecnologias podrian ser exigidas a las
personas juridicas objeto de la presente ley con el solo hecho de incluirlas en la reglamentacion.

TEXTO PROPUESTO EN LA PONENCIA

PROPOSICION.

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 Comin
Internacional, gramaje y fecha de vencimiento,
en el sistema alfabético braille.

ARTICULO 6. Implementacién Sistema de
lectoescritura braille, y otros sistemas de
accesibilidad a la informacion para personas
con discapacidad visual.

Para que se permita la plena identificacién por
parte de personas con discapacidad visual, los
empaques, envases Yy  etiquetas  de
medicamentos deberan contener su nombre y/o
su  Denominacién  Com0n Internacional,
gramaje y fecha de vencimiento, en el sistema
alfabético braille y otros sistemas de
accesibilidad a la informacién para personas
con discapacidad visual.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social con el apoyo del Instituto Nacional para
Ciegos reglamentara la materia.

PROPOSICION

Modifiquese el articulo 6 del Proyecto de Ley No. 073/2020 Senado ““Por medio de la cual se
establece etiquetado diferenciado para los medicamentos y se dictan otras disposiciones™ el cual
quedara asi.

ARTICULO 6. Implementacion Sistema de lectoescritura braille, y otros sistemas de
accesibilidad a la informacién para personas con discapacidad visual. Para que se permita la
plena identificacién por parte de personas con discapacidad visual, los empaques, envases y
etiquetas de medicamentos deberan contener su nombre y/o su Denominacion Comun
Internacional, gramaje y fecha de vencimiento, en el sistema alfabético braille y otros sistemas de
accesibilidad a la informacién para personas con discapacidad visual.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién Social con el apoyo del Instituto Nacional para
Ciegos reglamentara la materia.

Cordialmente,

LAURA FORTICH SANCHEZ.
Honorable Senadora

Partido Liberal Colombiano”

“Bogota D.C., 07 de octubre de 2020.

Honorables Senadoras y Senadores

Comision Séptima de Senado.

Asunto: Proposicion al articulo 4 del Proyecto de Ley No. 073/2020 Senado

Con fundamento en la facultad establecida en el articulo 112, 113 y 114 de la ley 5° de 1992, mediante la
presente me permito someter a su consideracién una proposicion al articulo 4 del Proyecto de Ley No.
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073/2020 Senado “Por medio de la cual se bl i do di iado para los i s y se
dictan otras disposiciones”

CONTENIDO

Se establece como paragrafo al articulo 4 el contenido del articulo 10, en cuanto sus efectos seran directos
sobre dicho articulo.

PROPOSICION,

Adiciénese un paragrafo al articulo 4 del proyecto de ley 073/2020 Senado, el cual quedara asi:

Paragrafo. El Gobierno Nacional dentro de los (6) seis meses siguientes a la expedicion de la ley
reglamentara la materia. Superado este termino de tiempo conservara su facultad reglamentaria.

Cordialmente,

LAURA FORTICH SANCHEZ.
Honorable Senadora

Partido Liberal Colombiano

“Bogota D.C., 07 de octubre de 2020.

Honorables Senadores y Senadoras

Comision Séptima de Senado.

Asunto: Proposicion al articulo 10 del Proyecto de Ley No. 073/2020 Senado.

Con fundamento en la facultad establecida en el articulo 112, 113 y 114 de la ley 5° de 1992, mediante la
presente me permito someter a su consideracion una proposicion al articulo 10 del Proyecto de Ley No
073/2020 Senado “Por medio de la cual se bl i i para los i yse
dictan otras disposiciones”.

CONTENIDO

Se suprime el articulo para establecerlo como paragrafo del articulo 4.

TEXTO PROPUESTO EN LA PONENCIA PROPOSICION.
Articulo 10. Reglamentacién de la marca. El | ArtictHo—10—Regh h—es—a—naica—tl
Gobierno Nacional tendra un plazo de hasta seis (6) | Gebierne-Nacional-tendra-un-plaze-de-hasta-seis{6)
meses, contados a partir de la entrada en vigencia | meses;-contades-a-partir-de-fa-entrada-en-vigenei
de la presente Ley, para reglamentar lo | de—la—presente—Ley,—para—reg le
correspondiente al articulo 4to. el e o

PROPOSICION

Suprimase el articulo 10 del proyecto de ley 073/2020 Senado.

Cordialmente,

LAURA FORTICH SANCHEZ.

Honorable Senadora

Partido Liberal Colombiano ”

10.6. AYPEE LIZARAZO CUBILLOS: 1 PROPOSICION ADICIONANDO
EL ARTICULO 7.

“PROPOSICION

Adiciénese un paragrafo al articulo 7 del Proyecto de Ley 073 de 2020 Senado ““Por medio
de la cual se establece etiquetado diferenciado para los medicamentos y se dictan otras
disposiciones”, de la siguiente manera:

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 al consumidor final.

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

Paragrafo. El Gobierno Nacional en el término de 6 meses contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente ley, reglamentara las condiciones necesarias
para__el cumplimiento de los protocolos de verificacién, cuando la
comercializacion o venta de los medicamentos se realice por medios electrénicos
digitales o mediante servicio a domicilio.

Original firmado

AYDEE LIZARAZO CUBILLOS
Senadora de la Republica
Partido Politico MIRA”

10.7 PROPOSICION DE ARTICULO NUEVO (VIGENCIA)

Proposicion aditiva al texto final propuesto por la subcomision al Proyecto de Ley Proyecto de Ley
073 de 2020 Senado, “Por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los
medicamentos y se dictan otras disposiciones”.

Adicionar un articulo nuevo al proyecto de Ley en mencion el cual ir& asi:

Articulo 12 Vigencia y Derogatoria. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga
todas las disposiciones que le sean contrarias.

Cordialmente,

Fabién Castillo Suarez”

11. MESA DE TRABAJO PARA SEGUNDO DEBATE

En sesion de fecha miércoles siete (07) de octubre de 2020, la Honorable
Senadora NADYA GEORGETTE BLEL SCAFF, propuso una Mesa de
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Trabajo para segundo debate, iniciativa a la que se unieron los Senadores
GABRIEL JAIME VELASCO OCAMPO y HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ
PINEDO, y (avalada por la Presidencia), para enriquecer esta iniciativa y
escuchar a diferentes entidades como INVIMA, SECTOR ACADEMICO,
(Universidad Nacional), sector farmacéutico, entre otras.

LA COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL
HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA. - Bogota D.C., a
los veintisiete (27) dias del mes de octubre del afio dos mil veinte
(2020).- En la presente fecha se autoriza la publicacién en la Gaceta
del Congreso, del Texto Definitivo discutido y aprobado en Primer
Debate, en la Comisiéon Séptima del Senado, en sesiones ordinarias,
virtuales, de fechas: miércoles siete (07) de octubre de dos mil veinte
(2020), segun Acta No. 21 y sesién ordinaria, virtual, fecha martes
veinte (20) de octubre de dos mil veinte (2020), segin Acta No. 25, de
la Legislatura 2020-2021, del proyecto de ley, relacionado a
continuacion:

NUMERO DEL PROYECTO DE LEY N°: 073 DE 2020 SENADO

TITULO DEL PROYECTO: “POR MEDIO DE LA CUAL SE
ESTABLECE ETIQUETADO DIFERENCIADO PARA LOS
MEDICAMENTOS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

FOLIOS: SESETAY SIETE (67) FOLIOS

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

El Secretario,

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
SECRETARIO
COMISION SEPTIMA
H. Senado de la Republica

IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA - 2021
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