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ESTRUCTURA DEL INFORME

El presente informe de ponencia considera primero los aspectos generales del proyecto
de ley, tales como su origen y antecedentes més destacables a tener en cuenta.
Posteriormente, se describen las modificaciones hechas al proyecto de ley conforme
los aportes y conceptos recibidos en el curso de la socializacion del proyecto de ley.
Todo ello se traduce en el pliego de modificaciones, donde se puede comparar el texto
radicado con el texto propuesto, el cual incorpora todos los cambios y modificaciones
relacionados. Finalmente, se presenta la comespondiente proposicion con el nuevo
texto ajustado.

1. ORIGEN Y OBJETO DEL PROYECTO

El Proyecto de ley N° 372 de 2020 Senado “Por medio de fa cual se dictan fas bases
de la Politica Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico e Innovacion
[+D+i para la Sequridad Farmacéutica  se dictan otras dlisposiciones”, es de niciativa
congresional. Fue presentado en el Senado de a Repiblica el 15 de diciembre de 2020,
y es de autoria de 70 Congresistas de las més diversas expresiones politicas; 38
Honorables Senadores y 32 Honorables Representantes a la Cémara. Fue radicado en
la Comision VIl Consfitucional permanente del Senado de la Repblica el 16 de febrero
de 2021, siendo designado como ponente el Honorable Senador Ivan Dario Agudelo
Zapata.

El proyecto, que fue publicado en la Gaceta del Congreso No. 15 de 2021, tiene por
objeto dictar las bases de una poliica publica para la sequridad farmacéutica; entendida
ésta como el conjunto de condiciones necesarias para que el pais pueda mitigar los
glectos de cualquier posible desabastecimiento de tecnologias ~ sanitarias

" Gaceta del Congreso No. 15 de 2021. URL:
htto:/eyes senado.gov.calproyectos/images/documentos Textos%20Radicados/Ponencias/2021/gac

gla_15.pdf
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(medicamentos, vacunas, reactivos y materiales de diagnéstico, elementos de
proteccion, envases, etc.), lo cual incluye una serie de disposiciones orientadas a
reducir la dependencia externa del pais en materia de generacion de conocimiento, y
de produccion industrial de dichos bienes publicos esenciales, con el fin dltimo de
mejorar las condiciones para garantizar los derechos a la vida y la salud de la poblacion
colombiana.

Tabla 1. Congresistas que suscriben el Proyecto de Ley 372 de 2020 Senado

Honorables Senadores de la Republica Honorables Representantes a la
Camara

. Ivan Dario Agudelo Zapata 1. German Alcides Blanco Alvarez
. John Moisés Besaile Fayad 2. Julian Peinado Ramirez
. Fabio Radl Amin Saleme 3. John Jairo Roldan Avendafio
. Mario Alberto Castafio Pérez 4. Diego Patifio Amariles
. Criselda Lobo Silva 5. Flora Perdomo Andrade

. Andrés Cristo Bustos 6. Elizabeth Jay-Pang

. Edgar Enrique Palacio Mizrahi 7. Nevardo Eneiro Rincon Vergara

. Guillermo Garcia Realpe 8. Hernan Gustavo Estupifian Calvache
9. Maritza Martinez Aristizabal 9. Alejandro Alberto Vega Pérez

10. Miguel Amin Escaf 10. Angel Marfa Gaitan Pulido

11. Jorge Eliécer Guevara 11. Alvaro Monedero Rivera

12. Nicolas Pérez Vasquez 12. Carlos Julio Bonilla Soto

13. Jorge Eduardo Londofio Ulloa 13. Alexander Harley BermUdez Lasso
14. Ana Marfa Castafieda Gomez 14. Nubia Lépez Morales

15. Antonio Luis Zabarain Guevara 15. Carlos Ardila Espinosa

16. Laura Ester Fortich Sdnchez 16. Edgar Alfonso Gémez Roméan

17. Juan Luis Castro Cérdoba 17. Harry Giovanny Gonzélez

18. Juan Felipe Lemos Uribe 18. José Luis Correa Lopez

CO~NOOE WN -

19. Juan Diego Gémez Jiménez
20. Roosvelt Rodriguez Rengifo
21. José Ritter Lopez Pefia

22. Amanda Rocio Gonzalez
23.Roy Leonardo Barreras Montealegre
24. José Obdulio Gaviria

25. Gustavo Bolivar Moreno

26. Rodrigo Lara Restrepo
27.Ruby Helena Chagi Spath
28. Lidio Arturo Garcia Turbay

29. Mauricio Gomez Amin

30. Miguel Angel Pinto Hernandez
31.Richard Aguilar Villa

32. Horacio José Serpa Moncada

19. Alejandro Carlos Chacon Camargo
20. Crisanto Pisso Mazabuel

21. Andrés David Calle Aguas

22. Silvio José Carrasquilla Torres

23. Oscar Heman Séanchez Leon

24. Juan Calos Reinales Agudelo

25. Kelyn Johana Gonzélez Duarte
26. Henry Fernando Correal Herrera
27. Rodrigo Arturo Rojas Lara

28. César Eugenio Martinez Restrepo
29. Leo6n Fredy Mufioz Lopera

30. Martha Patricia Villalba Hodwalker
31. Mauricio Parodi Diaz

32. Mauricio Andrés Toro Orjuela

33.Eduardo Emilio Pacheco Cuello
34. Rodrigo Villalba Mosquera

35. Luis Fernando Velasco Chaves
36. Angélica Lozano Correa

37. Alexander Lépez Maya

38. Gabriel Jaime Velasco Ocampo

2. ANTECEDENTES

El proyecto de ley es un producto de diversas reflexiones frente al desabastecimiento
de tecnologias sanitarias, que se puso de manifiesto con bastante claridad con ocasion
ala pandemia de COVID-19. A pesar de los avances en materia de formacion de talento
humano calificado, y de los debates que ha ido dando el pais en cuanto a la importancia
del papel de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion en el modelo de desarrollo, resulta
claro que el pais se encuentra bajo condiciones de franca vulnerabilidad en materia de

produccién y acceso a tecnologias criticas para proteger la salud y la vida de la
poblacién colombiana.

En el mes de diciembre de 2012, en la ciudad de Wuhan, Reptiblica Popular China, se
reportd un virus sospechoso, que presuntamente habria saltado de animales a
humanos. El 9 de enero de 2020, se identifica que este virus produce neumonia y
pertenece a la familia de los coronavirus y ya habia provocado la primera muerte.

El 31 de enero de 2020, la Organizacién Mundial de la Salud OMS declara emergencia
internacional de salud publica por el coronavirus. El mundo reporta alrededor de 10.000
casos y se acerca a los 200 muertos. El 11 de febrero de 2020, la OMS denomina al
nuevo coronavirus SARS CoV-2 como el agente causante de la COVID-19. A finales de
ese mes, el Gobierno colombiano envia un avién Boeing 767 de la Fuerza Aérea para
evacuar a ciudadanos colombianos de territorio Chino. El dia 26 de febrero se confirma
el primer caso latinoamericano de COVID-19 en Brasil. El dia 28, se confirma el primer
caso en México, y el dia 29 en Ecuador. La OMS eleva a "muy alto" el riesgo de
contagio.

El primer caso en Colombia se confirmaria el 6 de marzo en la ciudad de Bogota,
tratdndose de una persona proveniente de Milan, Italia. En ese momento, el mundo
habia pasado ya los 100.000 casos positivos de contagio, con unas 3.488 muertes. En
el curso de ese mes, Europa se convirti6 en el epicentro de la propagacion del virus.

La OMS declara la COVID-19 como pandemia el 11 de marzo de 20202. Al dia siguiente,
en Colombia, el Sefior Presidente de la Republica, Ivan Duque Marquez, declara la
emergencia sanitaria, y adopta las primeras medidas en una larga serie de directrices
dictadas con el fin de enfrentar los efectos del virus. Se viven los primeros
confinamientos, que rapidamente pasan de lo excepcional a lo cotidiano.

2 Ministerio de Salud y Proteccion Social (2020). “Presidente Duque declara Emergencia Sanitaria
frente a COVID-19" URL:
https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Presidente-Dugue-declara-Emergencia-Sanitaria-frente-a-

COVID-19.aspx

En medio de esta crisis mundial, la Mesa Directiva del Senado de la Republica,
presidida por el Senador Lidio Garcia Turbay, y el Senador Ivan Dario Agudelo Zapata,
con el apoyo del Centro de Investigaciones y Altos Estudios Legislativos del Senado de
la Republica CAEL, convocan a una primera gran Audiencia Publica el 8 de mayo de
20202 con el fin de situar al pais en el contexto de las nuevas realidades, y de identificar
las respuestas mas necesarias desde el Estado para que el pais pudiera dar respuesta
en el largo plazo a situaciones sanitarias tan serias. A partir de ella, se edit6 el libro
“Colombia hacia una Seguridad Farmacéutica™ que compild las memorias de la sesion,
la cual fue televisada en directo por el Canal Congreso, y se encuentra disponible a
través de YouTube®.

Este espacio, permitié abordar con claridad la problemética de las necesidades del pais
en cuanto a construccion y consolidacion de capacidades cientificas e industriales para
la investigacion, desarrollo y produccién de tecnologias sanitarias, asi como su
importancia para dar garantias sobre los derechos a la salud y la vida de la poblacién
colombiana, mas alla de un contexto coyuntural de pandemia y crisis sanitaria nacional
y mundial. De igual manera, se puso de manifiesto la importante interrelacion entre la
investigacion cientifica y el desarrollo de tecnologias sanitarias, con una politica

3 Prensa Senado de la Republica. 8 de mayo de 2020. “Colombia, hacia una Seguridad Farmacéutica,
tema central hoy en Audiencia Publica del Senado”. URL:
http://www.senado.gov.cofindex.php/prensallista-de-noticias/1136-colombia-hacia-una-seguridad-
farmaceutica-tema-central-hoy-en-audiencia-publica-del-senado

4 Agudelo Zapata, Ivan Dario; Eljach Pacheco, Gregorio - Compiladores. (2021). “Colombia hacia una
Seguridad Farmacéutica. Memorias de la Audiencia Publica Organizada por el Senado de la
Republica. 8 de mayo de 2020". 230 pp. URL:
https://ivandarioagudeloz.files.wordpress.com/2021/02/sequridad-farmacecc81utica-mp_v6-3.pdf

5 Audiencia Publica: Colombia Hacia una Seguridad Farmacéutica. 8 de mayo de 2020. URL:
https://www.youtube.com/watch?v=eMGfJ48leFU&list=PLyU6[TTZHS-OAmYuUNA1 oCQphb-
LmwxzO
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industrial particularmente orientada hacia la produccion farmacéutica; ambas cosas a
su vez relacionadas con la efectiva prestacion de servicios de salude.

Entre otros elementos, se destact la urgencia e importancia de avanzar en la
construccion de capacidades cientificas e industriales, conforme a los lineamientos de
la Misién Internacional de Sabios 2019, y como importante complemento a lo
contemplado en el documento CONPES Social 155 de 20127, mediante el cual se
definio la Politica Farmacéutica Nacional; el cual viene a requerir una urgente
actualizacion, y no solo ante las nuevas realidades y necesidades que la pandemia de
COVID-19 ha establecido de forma permanente, sino habiendo transcurrido una década
cargada de importantes y numerosos cambios tras su expedicion.

Ante el enorme reto de la pandemia, se establecié que la salida global mas efectiva
consiste en procurar la inmunizacion de la poblacién mundial por medio de un esfuerzo
de vacunacion masiva. La Ciencia entregd a la humanidad en tiempo récord un
importante nimero de vacunas de diversos fabricantes: Oxford-AstraZeneca, Johnson
& Johnson, Moderna, Pfizer-BioNTech, Sputnik V, Cansino y Sinovac; con distintos
paises de origen y diferentes principios de funcionamiento. No obstante el rapido
surgimiento de estas tecnologias, lograr los elevados volimenes de produccion
necesarios se convirtio rapidamente en el gran cuello de botella logistico de la
superacion de la crisis sanitaria global, al punto que importantes pedidos de paises
desarrollados no lograron estar listos al ritmo en que fueron demandados®.

6 Organizacion Panamericana de la Salud. (2013)."Servicios farmacéuticos basados en la atencién
primaria de salud”. URL: https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2013/SerieRAPSAN06-2013.pdf

7 CONPES Social 155. (2012). Politica Farmacéutica Nacional. URL:
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Social/155.pdf

8 BBC News (2021). “Coronavirus: 4 razones que explican por qué la Unién Europea esté retrasada
en la vacunacion contra la COVID-19". URL:
https://www.bbc.com/mundo/noticias-internacional-56212205

Ante esta realidad, la Organizacion Mundial del Comercio ha tenido que dar un debate
de fondo acerca del papel de los mecanismos de proteccion de la propiedad industrial
en caso de una emergencia tan seria y profunda®. A este respecto, la Revista Nature
dedicd una nota editorial a destacar la importancia de flexibilizar el régimen de patentes
para las vacunas en el caso de la COVID-19, haciendo hincapié en el hecho que una
pandemia no es el escenario propio para la competencia entre compafiias para el cual
el sistema de patentes ha sido concebido, sino que es una situacién que no sera
superada facilmente sin una distribucion equitativa de las vacunas en el mundo, ademéas
de exigir una amplia colaboracion y apertura de la informacion y del conocimiento?®.

Recientemente, el Gobierno de los Estados Unidos, ha expresado su apoyo a la
propuesta que varios paises habian presentado en la Organizacion Mundial del
Comercio OMC para suspender la propiedad intelectual de las vacunas contra la
COVID-19. Al tiempo que el Presidente Joe Biden expresé personalmente su respaldo
a la iniciativa, la Representante de Comercio Exterior de EEUU., Katherine Tai, se
encargd de precisar que Washington considera necesario aumentar la produccién de
vacunas para acabar con la pandemia a nivel global. A pesar de que se trata de uno de
los paises del mundo con mas firme conviccién en la proteccién de la propiedad
intelectual, la Representante Tai ha manifestado que "esta es una crisis de salud global
y las circunstancias extraordinarias de la pandemia de la COVID-19 exigen medidas

9BBC News (2021). “Vacunas de COVID-19: ¢Por qué no se liberan las patentes para que puedan
producirse de manera masiva y lleguen a todo el mundo? URL:
https://www.bbc.com/mundo/noticias-56433141

10 Nature. (2021). “It's time to consider a patent reprieve for COVID vaccines”. Editorial, 1 de abril de
2021. URL: https:/media.nature.com/original/magazine-assets/d41586-021-00863-w/d41586-021-
00863-w.pdf

extraordinarias™!. Este anuncio se da luego de que durante el Gobierno del hoy
expresidente Donald Trump, ya se tuviera abierto el debate acerca de las dificultades
de acceso a los medicamentos en EEUU por cuenta de precios muy elevados, y las
deficiencias de su modelo de innovacion en relacion con la salud pablical2. El panorama
de dependencia no es exclusivo de Colombia, lo cual constituye una oportunidad para
buscar ganar cierto terreno en materia de produccion de tecnologias sanitarias, en la
region y el continente, toda vez que el eje de produccion se ha desplazado de Estados
Unidos y Europa hacia la India y ChinaZ3.

Como bien lo puso de presente el Proyecto de Ley 372 de 2020 Senado en su
exposicion de motivos, Colombia ha contado con capacidades instaladas en el Instituto
Nacional de Salud INS para la produccion de vacunas de dominio pablico, no protegidas
por patentes. Colombia fue referente regional de produccion, al punto que erradico la
viruela a partir de vacunas nacionales. Con ellas, se inmunizé exitosamente a
numerosas generaciones de colombianos hasta finales del S. XX4. En ese momento,
nuestros laboratorios cayeron en la obsolescencia, y a falta de inversiones
indispensables en infraestructura critica, no fue posible obtener los certificados de

11 Agencia EFE. (2021). “Biden apoya una suspension de las patentes de las vacunas contra la COVID-
19". URL:
https://www.efe.com/efe/america/economia/biden-apoya-una-suspension-de-las-patentes-vacunas-
contra-la-covid-19/20000011-4529305

12BBC News. (2019). “¢Por qué los Medicamentos en Estados Unidos son los més caros del mundo?
(Y por qué Trump los quiere importar desde Canad4)”. URL: https://www.bbc.com/mundo/noticias-
internacional-48346031

13 Nieves, Sebastian. (2020). “EEUU reconoce su dependencia en paises como China e India para la

produccion de API's”. En: El Global. URL: https://elglobal.es/industria/eeuu-reconoce-su-dependencia-
en-paises-como-china-o-india-para-la-produccion-de-apis/

14 Silva Numa, Sergio. “Colombia fabricd y exportd vacunas ¢Podra volver a hacerlo?” En: El
Espectador. 12 de septiembre de 2020. URL:https://www.elespectador.com/noticias/salud/colombia-
fabrico-y-exporto-vacunas-volvera-a-hacerlo/

buenas précticas de manufactura que eran requeridos y acabamos abandonando la
produccion?s.

Desde aquella época, el INS concentrd su actividad en la vigilancia epidemiolégica. Si
bien el INS, los demas institutos de investigacion puablicos y privados del pais y los
grupos de investigacion de nuestras Universidades adelantan importantes esfuerzos de
dignos de ser destacados, no existe en el pais ninguna capacidad de produccion
industrial de medicamentos biolégicos para aplicacion en humanos, ni existen
instalaciones que puedan transferir a la poblacién colombiana resultados de I+D+i en la
forma de vacunas u otras tecnologias sanitarias esenciales. Tampoco es posible recibir
transferencias tecnolégicas a falta de una infraestructura como la que tienen México,
Argentina o Brasil.

Aesto se suma la fragilidad que evidencia el pais en materia de suministro de un amplio
espectro de medicamentos, el cual demuestra que el pais no cuenta con la suficiente
preparacion para enfrentar una emergencia de salud publica de esta magnitud.
Conforme lo alert6 la Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion, el pais
lleva cerca de un afio sin superar la escasez de medicamentos para pacientes en estado
critico, tales como agentes dopaminérgicos, adrenérgicos, anestésicos generales,
anestésicos hipnéticos, anticolinérgicos, bloqueantes neuromusculares, gases
medicinales, neurolépticos, sedantes y vasopresoresi6. El desabastecimiento es
global?, y en el caso colombiano se debe a la discontinuidad en la comercializacion por

15 Wasserman Lerner, Moisés. (2020). “Asi fue como Colombia dejé de producir vacunas”. En: El
Tiempo. URL: https://www.eltiempo.com/salud/covid-19-por-que-colombia-no-producira-su-propia-
vacuna-538744

16 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion (2020). “INVIMA declara escasez de
medicamentos en el pais, luego del llamado hecho por la SCARE". Julio de 2020. URL.
https://scare.org.co/naticias/invima-declara-escasez-de-medicamentos-en-el-pais-luego-del-llamado-
hecho-por-la-scare/

17 Caracol Radio. (2021). “La escasez de medicamentos no solo es en Colombia, es el todo el mundo”.
URL:https://caracol.com.co/programa/2021/01/05/6am_hoy _por_hoy/1609848258 839930.html
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parte de titulares de registros sanitarios, a la dificultad de acceso a materia prima, a
restricciones de paises de origen para la importacién a Colombia, y sobredemanda por
aumento tanto del porcentaje ocupacional de las unidades de cuidado critico como del
ndmero de unidades asociadas al aumento del contagio por el coronavirus.

Como bien lo presenta la reciente columna de Gabriel Cifuentes Ghidini’é, el pais se
encuentra en un estado de desventaja casi absoluta en términos sanitarios, lo cual invita
a reflexionar sobre la necesidad de adoptar una hoja de ruta para mitigar los efectos
sociales, politicos y econdmicos que genera la excesiva dependencia tecnolégica y
farmacéutica. En medio de dicha dependencia, se pierde de vista la seguridad y
estabilidad estatal y se arriesga el orden pablico junto con la vida y la salud colectiva.
Es preciso entonces, apuntar hacia la construccion de capacidades que permitan
desarrollar productos innovadores como medicamentos de sintesis quimica y biolégica,
asi como procurar una mayor transferencia e intercambio de conocimientos; lo cual, en
el contexto mundial es motivo de elaboradas apuestas de politica pablicaZ®.

Finalmente, y tras haberse completado un mes de protestas masivas sin precedentes
en todo el territorio nacional, resulta de la mayor importancia fortalecer la economia
colombiana y la demanda de empleo calificado, por medio del desarrollo de vocaciones
industriales y productivas intensivas en I+D+i. Esta idea de desarrolla bastante bien por
medio de la produccién de altos volimenes de bienes de alta sofisticacion tecnolégica

18 Cifuentes Ghidini, Gabriel (2021). “Dependencia farmacéutica: Es preciso apostarle a una politica
de Estado que promueva la reactivacion del sector”. En: El Tiempo. URL:
https://www.eltiempo.com/opinion/columnistas/gabriel-cifuentes-ghidini/dependencia-farmaceutica-
columna-de-gabriel-cifuentes-ghidini-566801

19 Comision Europea (2020). “Pharmaceutical Strategy for Europe”. Communication from the
commission to the European Parliament, The Council, The European Economic and Social Comitee
and The Comitee of the Regions” URL:
https://ec.europa.eufinfo/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/12421-Productos-
farmaceuticos-medicamentos-sequros-y-asequibles-nueva-estrategia-de-la-UE-_es

y de alto valor agregado, como es el caso de la produccion de tecnologias sanitarias,
que son ademéas de importancia critica para garantizar de manera efectiva los derechos
de la salud y la vida de los colombianos.

3. MODIFICACIONES AL PROYECTO DE LEY

Desde su presentacion en diciembre pasado, el Proyecto de Ley 372 de 2020 Senado,
recibié aportes y comentarios allegados por parte de diferentes entidades, asf como en
el marco de tres nuevas Audiencias Publicas, convocadas por el Senador ponente del
proyecto con el fin de engrandecer el debate y facilitar la mas amplia participacion de
todos los actores; a saber:

Una, realizada en las instalaciones de la Universidad EAN, el 4 de marzo de 20212,
otra, de carcter virtual dedicada al tema de propiedad intelectual, auspiciada por la
Universidad del Sind, realizada el 15 de abril de 202121; y una Gltima también de carécter
virtual auspiciada por la Universidad ICESI, realizada el 30 de abril de 202122,

Paralelamente, el Senador ponente adelanto, en el marco de la discusion del proyecto
de ley, mas de 20 reuniones con distintas instancias y entidades entre las que se
destacan el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social; el Instituto Nacional de Salud INS, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, el Instituto de
Evaluacion Tecnolégica en Salud IETS, entre otras.

20 Audiencia Publica, Proyecto de Ley 372 de 2020 Senado. 4 de marzo de 2021. Universidad EAN.
URL: https://www.youtube.com/watch?v=7yuhfTr2xd4

2 Audiencia Publica, Proyecto de Ley 372 de 2020 Senado. 15 de abril de 2021. Universidad del Sind.
URL: https://www.youtube.com/watch?v=S1-M8qObxNg

22 Audiencia Publica, Proyecto de Ley 372 de 2020 Senado. 30 de abril de 2021. Universidad ICESI.
URL: https://www.facebook.com/universidadicesi/videos/462550695018830

A partir de todos estos insumos, se ha decantado el pliego de modificaciones que se
incorpora més adelante en el presente informe de ponencia.

3.1. Conceptos allegados

Adicionalmente a los aportes hechos en el marco de las Audiencias, se recibié una
primera serie de conceptos de las siguientes instituciones:

Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

Ministerio del Interior

Superintendencia de Industria y Comercio

Colombia Productiva

Corporacion de Investigaciones Biologicas CIB

Universidad de Antioquia

Universidad del Bosque (Via Asociacion Colombiana de Universidades
ASCUN)

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia CNQFC
Asociacién Colombiana para el Avance de la Ciencia AVANCIENCIA
Asociacién Colombiana de Ingenieria Quimica ACIQ

Misién Salud

YVVVY VVVVVVYYY

Luego de practicados una serie de cambios, se socializé un proyecto de articulado
modificado, recibiendo una nueva cohorte de aportes de las siguientes instituciones:

Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia CNQFC
Doctor Luis Fernando Echeverry, Universidad de Antioquia
Movimiento por la Ingenieria Quimica

YVVVYYVY

Consejo Profesional de Ingenierfa Quimica de Colombia CPIQ

Asociacion Colombiana de Ingenieria Quimica ACIQ

Sociedad Colombiana de Ciencias Quimicas SCCQ

Asociacion Colombiana de Farmacovigilancia

Bidlogo y Quimico; Sefior David Gilberto Torres Vargas

Mision Salud

Consejo Profesional de Quimica de Colombia CPQCol

Centro de Pensamiento Medicamentos, Informacion y Poder; Universidad
Nacional de Colombia?

VVVVVVVYY

3.2. Aspectos generales objeto de modificacion

Luego de los aportes recibidos por medio de las Audiencias Publicas, reuniones, y de
los diferentes conceptos allegados, se encontré necesario abordar el ajuste de los
siguientes aspectos del texto del proyecto de ley radicado, en los cuales podria
agruparse el grueso de las sugerencias recibidas:

v" Separar con claridad los elementos propios de direccionamiento de la Politica
propuesta, de los medios instrumentales dispuestos para su ejecucion

v" Reconocer e integrar la capacidad cientifica y productiva existente en el pais en
cuanto a la materia del proyecto, aclarando el alcance frente a las funciones y
naturaleza de la institucionalidad ya existente

v" Revisar la conveniencia y necesidad de creacion de una nueva institucion cientifica,
reconsiderando su naturaleza

v" Revisar los contenidos en materia de propiedad intelectual y patentes

2 En colaboracién con la organizacion Universidades Aliadas por Medicamentos Esenciales y la
Representacion Estudiantil de Farmacia; Universidad Nacional de Colombia.
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3.3. Modificaciones generales incorporadas al texto propuesto

En primer término, se identificé como punto de debate conceptual la aplicacion del
término “seguridad farmacéutica”, con la opcion de poder optar por el empleo de
“soberania farmacéutica” en su lugar.

El uso del concepto de “soberania” cuenta con un uso extendido y puede encontrarse
referenciado ampliamente 24 25.26, conectando de manera legitima con sentimientos de
autodeterminacion, de identidad nacional, y de reforzamiento de la idea del poder
politico en manos de los ciudadanos. Mas alla de la conveniencia que pueda o no tener
el propiciar con ello lecturas innecesariamente cargadas desde el punto de vista
ideoldgico, el término “soberania” puede no conectar de manera perfecta con el espiritu
del proyecto de ley, en la medida que bienes de alto valor agregado como las
tecnologias sanitarias o los insumos para su produccién, estan inevitablemente sujetos
a complejas relaciones de mutua dependencia en el plano internacional, tanto en
aspectos de produccion y distribucién, como de conocimiento y tecnologia.

24 Herrero, Maria Belén; Loza, Jorgelina Mariana. (2020). “Politicas regionales en medicamentos y la
construccion de soberania en salud 2009 — 2019. Dossier”. En: Revista Estado y Politicas Publicas, 8
(14): 181 - 200. FLACSO, Buenos Aires, Argentina. URL:
https://repositorio.flacsoandes.edu.ec/bitstream/10469/16279/1/RFLACSO-EPP14-10-Herrero-
Loza.pdf

2 Hackenbroich, Jonathan; Shapiro, Jeremy; Varma, Tara. (2020). European Council on Foreign
Relations. “Health sovereignty: How to build a resilent European response to pandemics” Policy Brief.
URL:

https://ecfr.eu/publication/health_sovereignty how to build a resilient european response to pan
demics/

% Ferreira, Jonatas. (2008). “Humanismo, biopoder e soberania: elementos para uma discusséo das
biotecnologias contemporaneas”. Ciéncia e Cultura, 60(1), 32-35. URL:
http://cienciaecultura.bvs.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0009-
67252008000100014&Ing=ené&ting=en.

Se destaca que estas relaciones propias de la dindmica del comercio mundial, son
importantes y muy positivas. A su turno, se reconoce que no es posible que toda
demanda de tecnologias sanitarias pueda ser satisfecha por completo a partir de
produccién nacional. Incluso, paises lideres de América Latina en materia de seguridad
farmacéutica, como Argentina?’, reconocen ampliamente estas relaciones y vinculos
mundiales, en un contexto globalizado y de amplia apertura comercial.

En este espiritu de unidad, el proyecto integra elementos que buscan promover la
colaboracion internacional entre paises y regiones que compartan similares
probleméticas en salud y que cuenten con ciertas capacidades de produccion. Con ello,
se plantea que la integracion que se da a instancias de incentivos econémicos y de
mercado, se extienda hacia la construccion de fuertes lazos de cooperacion en materia
de desarrollo cientifico e industrial, en bien no solo de la poblacién colombiana sino de
toda la humanidad. Ademas, apelar a la idea de “seguridad” por encima de “soberania”,
pone de presente una concepcién mas abierta, que por tal condicién permite no solo la
consolidacion de capacidades locales de investigacion, desarrollo, produccion,
distribucion y dispensacion de tecnologias sanitarias, sino ademas las capacidades de
negociacion y cooperacion con otros paises de la regién y del resto del mundo, para la
generacion e intercambio de conocimiento, y para el abastecimiento de tecnologias de
interés mutuo.

Por todos estos motivos, se ha optado por conservar la aplicacion del término
“Seguridad Farmacéutica”. El que el proyecto de ley proporcione una definicién concreta
es una ventaja que permite descartar posibles interpretaciones alternativas, u otras
acepciones vinculadas con la “seguridad”, como puedan ser las relacionadas con el uso
seguro de medicamentos, o la seguridad de los procesos industriales.

27 Cheuque Porras, Daniel Alejandro. (2018). “Industria farmacéutica argentina: Anlisis de la balanza
comercial del sector y teoria de la dependencia”. En: X Jornadas de Sociologia de la Universidad
Nacional de La Plata. Ensenada, Republica Argentina.

URL: http://sedici.unlp.edu.ar/handle/10915/82350

En segunda instancia, los aspectos cuya revision se aborda motivan una
reconsideracion del titulo del proyecto de ley. En el texto radicado se ha propuesto una
Politica Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico e Innovacion 1+D+i,
el cual fue reconsiderado poniendo de presente que el proyecto comprende, no solo
una politica pablica de Ciencia, Tecnologfa e Innovacién, sino ademas una politica
industrial, en ambos casos, de manera funcional a ciertos fines dltimos de salud pablica
relacionados con disponibilidad y acceso de tecnologias sanitarias.

En esa medida, y habiendo preferido aplicar el término “Seguridad Farmacéutica” el
presente informe de ponencia propone como nuevo titulo del Proyecto de Ley 372 de
2020 Senado “Por medio de la cual se dictan las bases de la Politica Nacional de
Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica y se
dictan ofras disposiciones”, el cual parece interpretar de manera mas acertada el
espiritu del proyecto. Esta decision frente al nuevo nombre de la politica propuesta,
impacta en la redaccion de todo el articulado del proyecto.

En cuanto al objeto de la ley consignado en el articulo 1, se precisé de manera mas
clara que comprende tres elementos puntuales, a saber: dictar las bases de la politica,
establecer sus principios y lineamientos, asi como los principales instrumentos que la
sustentan.

Por su parte, el articulo 2 dedicado a definiciones, preciso el uso de algunos términos
en cuanto a la enunciacion de las distintas tecnologias que comprenden bienes piblicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales, con ajuste a algunas definiciones disponibles en
normatividad vigente. Es el caso de los antivenenos (Decreto 386 de 2018), de los
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005); medicamentos (Decreto 677 de 1995),
medicamentos bioldgicos (Decreto 1782 de 2014), principios activos (Decreto 677 de
1995), productos fitoterapéuticos (Decreto 1156 de 2018), reactivos de diagndstico
(Decreto 3770 de 2004), principalmente. Aunque el Decreto 3554 de 2004 se refiere a
los medicamentos homeopéticos, estos no han sido considerados ni en el proyecto de
ley ni en el presente informe de ponencia.

Cabe anotar que detras de definir los bienes ptiblicos tecnolégicos sanitarios esenciales
de manera tan amplia en cuanto al espectro de tecnologias recogidas, se halla la idea
de que desde la ley no es posible estar seguro de qué puede resultar mas necesario en
un momento dado. Siendo en principio esenciales para la salud de la poblacién todas
estas tecnologias, puede que en un momento dado algunas revistan mayor urgencia
que otras; condicidn que ademas, bien podria cambiar muy rapidamente. La definicion
mas amplia posible, permite preparacion para cualquier escenario, el cual podria ser
acotado por medio de reglamentaciones posteriores a ser dictadas de manera expedita
y sin necesidad de hacer cambios en la ley.

3.4. Sobre la separacion del direccionamiento de la Politica de los medios
instrumentales para su ejecucion

Comprende una de las materias que motivd mayor cantidad de aportes coincidentes
frente al proyecto de ley2. La creacion del instituto propuesto en el proyecto de ley,
entremezclaba elementos de la formulacién de las politicas, mas propios de la misién
de los ministerios, en una institucién con vocacion de ser un instrumento de ejecucion
de dichas politicas. Como se ver4, esto condujo a que la propuesta original indujese
conflictos de competencia con la institucionalidad existente.

Teniendo claro este escollo, se abordd establecer en el articulado una separacion clara
entre el direccionamiento de la Politica propuesta, de los medios instrumentales
dispuestos para su ejecucion e implementacion.

Para ello, el presente informe de ponencia propone introducir el Capitulo Il en el Titulo
I, el cual plantea un marco institucional articulado en torno a un Sistema Nacional de
I+D+i para la Seguridad Farmacéutica. Este Sistema, convoca de la manera més amplia
al universo de entes publicos, privados o mixtos, y a la totalidad de actores con
capacidades, experiencia, competencias, intereses 0 actividades que de alguna manera

28 Agradecimientos: Doctora Claudia Patricia Vaca Gonzalez. Centro de Pensamiento Medicamentos,
Informacion y Poder. Universidad Nacional de Colombia.
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se relacionen con la Seguridad Farmacéutica; tanto en el &mbito nacional, como en el
regional y el local.

El Sistema tiene por objeto articular las politicas de Ciencia, Tecnologia e Innovacién,
y de fomento industrial farmacéutico, asi como las agendas de la amplia diversidad de
actores, para asf orientar todos los esfuerzos cientificos e industriales hacia el Sistema
General de Seguridad Social en Salud, desarrollando con ello los fines dltimos de la
politica, de sus instrumentos y del proyecto de ley.

La estructura del Sistema plantea de manera explicita que la Politica Nacional de
Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica
comprende la interseccion de tres esferas de politica: Una politica Cientifica, una
politica industrial, y una politica de salud pUblica en la medida que comprende una
porcion de lo que seria una nueva politica farmacéutica nacional actualizada. Cada una
de estas esferas cuenta con una cartera ministerial a cargo de la formulacion y
direccionamiento de las politicas, asi como de su particular ecosistema de actores.
Estos tres Ministerios estan llamados a articularse en el marco del Sistema propuesto,
para lo cual se prevé una gobernanza plural a través de un Consejo Superior, para el
cual se han considerado una composicién y unas funciones.

En dicho Consejo se visibiliza, de una parte, el papel de las Academias, poniendo de
presente su papel como 6rganos consultivos del Estado, asi como el enorme valor que
reviste para las politicas publicas, el talento humano en ellas depositado. Y de otra
parte, convoca de manera amplia a las distintas expresiones que desde el Estado, las
universidades y la sociedad civil, dan voz a las é&reas quimicas en Colombia;
fundamentales tanto para los medios como para los fines de la Politica Nacional de
Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

Por su parte, la Corporacion Colombiana de Investigacion, Fabricacion Farmacéutica y
Farmacia Publica CORPOCIF, tendrfa un papel claramente definido como instrumento
de ejecucion de las politicas trazadas desde los sectores Ciencia, Tecnologia e

Innovacién; Industria y Comercio, y desde el sector Salud; en el marco del Sistema
Nacional de +D+i para la Seguridad Farmacéutica.

Habiendo clarificado esto, por medio de la introduccion del Sistema, el instrumento
institucional propuesto (CORPOCIF) queda libre de tener a su cargo elementos de
politca que no le serian propios, asi como la articulacion interinstitucional e
intersectorial.

3.5. Sobre la articulacion de las politicas y de las capacidades existentes

Se planteé la conveniencia de que el proyecto considerara mas a fondo la integracion
de las capacidades existentes en universidades, grupos de investigacion, institutos y
centros de investigacion pblicos y privados, en empresas y demas actores del sector
privado; tanto en los ambitos nacional, regional como local. Esta articulacion también
se aborda por medio de la introduccion del Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad
Farmacéutica.

Esta clase de sistemas constituyen hace tiempo una parte importante del ordenamiento
juridico e institucional colombiano en el contexto de distintas agendas, de innovacion
en un sentido amplio; de Ciencia y Tecnologia, asi como de competitividad. En todos
los casos se trata de esquemas de coordinacion pblico — privados que buscan hacer
avanzar diferentes agendas del pais bajo una coordinacion respetuosa de la rectoria, la
autonomia y las particularidades de cada sector de la institucionalidad, reconociendo
en el proceso la complejidad de las interacciones entre distintas agendas, objetivos,
acciones e instituciones.

Este método de organizacion y de coordinacién flexible, tiene numerosos referentes al
interior del ordenamiento juridico colombiano. Uno de los mas destacables es el
Sistema Nacional de Competitividad e Innovacién SNCI, que fue creado mediante el
articulo 172 de la Ley 1955 de 2019, Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022. “Pacto
por Colombia, Pacto por la Equidad”. Se trata de una Sistema coordinador de otros

Sistemas e instancias de modo que los esfuerzos particulares de cada uno tienen
ocasion de sumarse a su interior, de manera organizada, al avance global a nivel pais
en materia de competitividad, productividad e innovacion. Con esa vision, el SNCI2
articula al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SNCTI)031 ; al
Sistema Nacional de Innovacién Agropecuaria (SNIA)32; a la Comision Intersectorial de
Propiedad Intelectual (CIPI)33; al Consejo Nacional de Economia Naranja (CNEN)3; al
Sistema Nacional Ambiental (SINA)3; el Subsistema Nacional de la Calidad3¢, entre
otros, y a los cuales vendria a sumarse, como un componente mas de la agenda

2 Sistema Nacional de Competitividad e Innovacion.
URL: http://www.colombiacompetitiva.gov.co/snci/el-sistema/quienes-somos

30 Reglamentacion en construccion. URL: https:/minciencias.qov.co/sala_de_prensa/proyecto-
decreto-por-el-cual-se-reglamenta-el-sistema-nacional-ciencia-tecnologia-e

3L La articulacion del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion al interior del Sistema
Nacional de Competitividad e Innovacion se encuentra explicitamente prevista en el articulo 172 de la
Ley 1955 de 2019.

URL: http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley 1955 2019 pr003.html#172

32 Sistema Nacional de Innovacion Agropecuaria SNIA
https://www.minagricultura.gov.co/ministerio/direcciones/Paginas/SNIA.aspx

33 Decreto 1162 de 2010. URL:
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=39323

34 Decreto 1935 de 2018. URL:
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=89064#:~:text=Creaci%C3%B3
n..desarrollo%?20de%20la%20econom%C3%ADa%20creativa.

35 Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible. Sistema Nacional Ambiental SINA. URL:
https://www.youtube.com/watch?v=GkZIYDxp_WE ; https://www.youtube.com/watch?v=-z5byRdHf8Q

nacional de competitividad e innovacion, el Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad
Farmacéutica que se introduce.

Cada uno de estos Sistemas constituye en si mismo un referente que ejemplifica la
viabilidad y armonia normativa que reviste la creacion del Sistema Nacional de I+D+i
para la Seguridad Farmacéutica, conforme lo previsto en el articulado propuesto en el
presente informe de ponencia.

Cabe mencionar que la integracion de sistemas de competitividad y su evolucion
paralela con las agendas de Innovacion y de Ciencia y Tecnologia (las cuales no
siempre estuvieron integradas bajo los términos actuales de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion), entre otras, cuenta con importantes antecedentes que se remontan a la
segunda mitad del siglo XX37, habiendo atravesado numerosas transformaciones a lo
largo del tiempo.

Una de las etapas mas recientes, se dio a instancias de la conformacién del Sistema
Nacional de Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovacion, por medio del articulo
186 de la Ley 1753 de 2015; Plan Nacional de Desarrollo 2014 — 2018 “Todos por un
Nuevo Pais”. Este, integré por un corto tiempo en un Gnico Sistema fusionado los
Sistemas Nacionales de Competitividad e Innovacion, y de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién. Con esto, la autonomia y objetivos particulares del Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion vieron subordinado su desarrollo a las agendas de
competitividad.

Luego de que este arreglo mostrara no ser funcional, la Ley 1955 de 2019, Plan
Nacional de Desarrollo 2018-2022. “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad”, derogé
este articulo 186 de la ley 1753 de 2015, creando el Sistema Nacional de Competitividad

36 Ministerio de Comercio, Industria y Turismo. Subsistema Nacional de la Calidad. URL:

https://www.mincit.gov.co/minindustria/estrategia-transversal/requlacion/1-1-subsistema-nacional-de-
la-calidad

37 Reina, Mauricio; Castro, Felipe; Tamayo, Laura. Fedesarrollo (2013). “20 afios de Politicas de
Competitividad en Colombia”.
URL:https://www.repository.fedesarrollo.org.co/bitstream/handle/11445/203/Informe%20BID%20Com
petitividad%20Dic%2019%2C%2013%20FINAL.pdf?sequence=2&isAllowed=y
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e Innovacién, por medio de su articulo 1723; reestableciendo con ello el Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de manera independiente.

Este antecedente no solo refuerza el hecho de que la creacion de un Sistema como el
de I+D+i para la Seguridad Farmacéutica corresponde perfectamente con el
ordenamiento, sino que aclara algunas disposiciones normativas. Es el caso del
Sistema Nacional de Innovacién Agropecuaria SNIA, creado mediante la ley 1876 de
2017, como un Subsistema del Sistema Nacional de Competitividad, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, hoy escindido conforme la ley 1955 de 2019.

En el caso del Sistema Nacional de 1+D+i para la Seguridad Farmacéutica, el texto
propuesto no contempla su creacion como subsistema de ningun otro Sistema, sino que
conforme a lo dispuesto en el articulo 172 de la Ley 1955 de 2019, se articularia con
todos los Sistemas e instancias pertinentes, nacionales, regionales y locales, en el
marco del Sistema Nacional de Competitividad e Innovacién SNCI. De esta manera, ya
se cuenta con un espacio de articulacion con el sector CTel y con el Sistema Nacional
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion; con el sector Industria y Comercio y con el
Subsistema Nacional de la Calidad; y con los demés Sistemas e instancias conforme
resulte necesario para lograr la articulacion que sea necesaria para obtener los
resultados de pais propuestos en los objetivos del Sistema Nacional de [+D+i para la
Seguridad Farmacéutica.

El Sistema considera una estructura de tres subsistemas, a saber: un subsistema de
salud pdblica, un subsistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, y un subsistema de
fomento industrial. De esta manera, se desarrolla el concepto de la Politica Nacional de
Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica como la
interseccion de una politica cientifica, una politica industrial y una politica de salud.

38 Agudelo Zapata, Ivan Dario. (2019). Proposicién de articulo nuevo. Tramite legislativo del Proyecto
de Ley No. 311 de 2019 Camara — 227 de 2019 Senado: “Por la cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2018 — 2022, Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad”. Senado de la Republica de
Colombia.

Con esto, el Sistema esta en condiciones de proporcionar la necesaria articulacion del
amplio universo de capacidades que pudieran estar disponibles en el pais, en materias
afines a la Seguridad Farmacéutica. Por esa via, se hace viable la articulacion de planes
y presupuestos, asi como de todo tipo de instituciones: universidades, grupos de
investigacion, institutos de investigacion publicos, privados o mixtos; nacionales,
regionales o locales, empresas privadas, organizaciones de la sociedad civil, y demés
actores que fuere necesario articular. Esto, desde luego, incluiria a importantes actores
institucionales de gran relevancia para la investigacion en salud, como es el caso del
Instituto Nacional de Salud, y del Instituto Nacional de Cancerologia3®. Por medio de
esta articulacion, cada actor se relaciona con todos los demés en el marco del Sistema,
asegurando con ello que cada institucién preserve de manera clara su papel, sus
funciones y naturaleza, lo cual constituye un aspecto que fue revisado en el texto
propuesto en el presente informe, en relacién con el planteamiento original del proyecto
de ley.

3.6. Sobre la creacion de una nueva institucionalidad publica nacional para la
investigacion cientifica, el desarrollo tecnolégico y la innovacion

El presente informe de ponencia defiende de manera enfética la necesidad y
conveniencia de establecer una nueva institucionalidad publica nacional dedicada a la
1+D+i al servicio de las urgentes necesidades del pais en materia de Seguridad
Farmacéutica, cuya atencion reviste maxima urgencia y prioridad para el Estado

39 El articulo 2 del texto propuesto, incluye a los radiofarmacos dentro de los bienes publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales. Esta inclusion alude, justamente, a la amplia perspectiva de
articulacion de instituciones que aqui se plantea. En el caso particular de las capacidades instaladas
para radiofarmacia en el Instituto Nacional de Cancerologia, por ejemplo, se considera su integracion
ala Politica en el marco del Sistema, junto con las demas capacidades relevantes que puedan existir
en el pais. De esta manera, la propuesta queda formulada en una perspectiva, en todos los casos,
integradora de capacidades y en ningin modo competitiva o generadora de solapamiento de
competencias.

colombiano, conforme la exposicion de motivos que acompafid la presentacion del
proyecto de ley.

En primer lugar, constituyen poderoso motivo las recomendaciones de la Mision
Internacional de Sabios 20194 en materia de creacién de centros e institutos y la
importancia de su papel como interfaz entre la Ciencia y la Sociedad. Resalta la Mision
en sus recomendaciones que esta clase de instituciones constituyen el primer eslab6n
de la cadena de valor del conocimiento. Esto, en el contexto de la Seguridad
Farmacéutica se relaciona de manera intima con la necesidad de independencia
tecnoldgica, la cual, si bien constituye una deficiencia nacional histdrica, vino a expresar
sus graves implicaciones con ocasion a la pandemia de COVID-194. Por esa razon, el
texto propuesto plantea como uno de los principios orientadores de la Politica Nacional
de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica, la
generacion endégena de conocimiento; principio bajo el cual el Estado tiene el papel de
establecer y fortalecer dentro del territorio nacional, la capacidad financiera, humana y
de infraestructura para la investigacion, el desarrollo tecnol6gico y la innovacién, como
prioridades indelegables del Estado.

La Mision destaca en sus recomendaciones mas generales, que el pais sufre de hondos
vacios en la institucionalidad para realizar las etapas iniciales de la generacion y
transferencia del conocimiento, necesarias en la innovacion de productos y procesos.
La Seguridad Farmacéutica constituye uno de los mas claros ejemplos de esa profunda
deficiencia nacional. Frente a ella, la Misién propone avanzar en la creacion por parte

4 Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion. Vicepresidencia de la Reptblica de Colombia.
(2020). “Colombia hacia una Sociedad del Conocimiento”. Bogota, Colombia. URL:

https://minciencias.qov.co/sites/default/files/upload/paginas/ebook-
colombia_hacia_una_sociedad_del_conocimiento.pdf

41 Ospina Ramirez, Martha Lucia. COVID-19 Necesidad de Independencia Tecnolégica. Editorial En:
Colombia Médica 51(2). Cali, Colombia. 2020.
URL: https://colombiamedica.univalle.edu.co/index.php/comedica/article/view/4334/4757

del Estado de centros de investigacion orientados a sectores industriales y productivos
especificos.

De manera més especifica en materia de “Institutos de Investigacion, Centros de CTel
auténomos y otras interfaces”, la Mision de Sabios 2019 encuentra que la politica para
el apoyo a los centros e institutos de investigacion ha sido muy débil en el pais. Si bien
es claro que resulta muy importante integrar debidamente la capacidad existente en el
pais, la Mision es clara en sefialar que muchas de esas capacidades se encuentran en
situacion financiera precaria, mientras que otros, 0 se han quedado cortos en la
ejecucion de su mision o ésta ha sido modificada por situaciones coyunturales. Algunos
institutos y centros emblematicos han desaparecido con los afios, siendo evidente que
si se hubieran mantenido, podrian ser hoy de alta prioridad.

A este respecto, destacan con particular énfasis dos casos lamentables de institutos
con los cuales el pais contd, pero que decidieron cerrarse; casos que se sumarian a la
renuncia del pais a sus capacidades de fabricacion de biolégicos, conforme se comentd
en la exposicion de motivos del proyecto de ley. Un caso es el del Instituto de
Investigaciones Tecnoldgicas IIT, cuya tarea era hacer investigaciones solicitadas por
la industria 0 por empresas agrarias. El informe principal de la Mision destaca que su
liquidacion sucedia, paradéjicamente, al tiempo que el pais decretaba la “apertura
econdmica” y planteaba la necesidad de mejorar la competitividad de sus empresas. El
otro, es el caso del Instituto de Asuntos Nucleares (IAN), que se transformaria mas tarde
en Instituto de Ciencias Nucleares y Energias Alternativas (INEA). En ambos casos, la
renuncia a fortalecer capacidades cientificas se acab0 justificando desde la falta de
voluntad financiera.

En su informe, la Mision recomienda sin ambages avanzar de manera decidida en una
politica de establecimiento, recuperacion y fortalecimiento de capacidades cientificas
fuertemente relacionadas con el sector productivo, en la forma de institutos y centros
de investigacion. Afirma, ademds, que estos institutos se convertiran en una de las
formas de regionalizar la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién en Colombia, y que
constituyen la via para dinamizar clsteres productivos en sectores especificos, como
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pueda ser el caso de la produccion de bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales. La Mision llega incluso a recomendar la creacion de algunos centros
particulares y concretos, en relacion con necesidades que ella misma detecto.

Resulta muy destacable que dentro de estas recomendaciones puntuales se encuentre
la creacion de un Centro de Investigaciones Biotecnolégicas, asi como de un Centro de
Investigacion y Desarrollo para la Vida y la Salud, ambas propuestas fuerte y
decididamente identificadas con la institucionalidad que el proyecto de ley propone crear
para los fines de la Seguridad Farmacéutica. Establecer un nuevo instituto puablico
nacional de investigacion que combine el enfoque de la biotecnologia con el de las
Ciencias para la Vida y la Salud, tiene la importante ventaja que logra visibilizar el papel
del Estado en la innovacién biomédica, poniendo asf en primer plano los intereses de
la salud publica.

Entre otras propuestas de politica, la Misién de Sabios recomienda que la ley les permita
a los institutos y centros de caracter publico regirse por el derecho privado con el fin de
asegurar su capacidad gerencial y administrativa®.

Atendiendo a esta importante recomendacion, el texto propuesto plantea la creacion de
la Corporacién Colombiana de Investigacion, Fabricacién Farmacéutica y Farmacia
Publica CORPOCIF, siguiendo un modelo muy similar a aquel con el que cuenta
actualmente Agrosavia, instituto pdblico nacional de investigacion emblemético del
sector agropecuario en Colombia, el cual ha logrado consolidar uno de los modelos de
gestion mejor adaptados a las necesidades cientificas de una entidad dentro de la
estructura del Estado a cargo de adelantar actividades intensivas en I+D+i%.

42 Dugue, Carmenza; Mondragon, Fanor. (2019). “Institutos sectoriales regionales de investigacion por
demanda. Interfases de transferencia de conocimiento al sector productivo para innovar’.

43 Agradecimientos: Asociacion Colombiana para el Avance de la Ciencia, AVANCIENCIA.

Antes de entrar a mencionar los detalles que incorpora el texto propuesto en cuanto a
la naturaleza de COPRPOCIF, vale la pena mencionar cuales son los elementos que
debe incorporar una ley para efectos de crear esta nueva institucion.

En primer lugar, estan los requerimientos constitucionales. De acuerdo con el Articulo
150.7 superior, corresponde al Congreso por medio de las leyes determinar la estructura
de la administracién nacional, y crear establecimientos publicos, sociedades de
economia mixta u otras entidades del orden nacional, siendo necesario para ello que
sefiale sus objetivos y su estructura organica%.

En segundo lugar, estan las disposiciones de la ley 489 de 1998, la cual defini6 los
principios y reglas basicas de la organizacién y funcionamiento de la Administracién
Publica. En su capitulo XI reafirma las disposiciones constitucionales precitadas. De un
lado, su articulo 49 establece:

4 Es necesario tener presente, ademas, el articulo 154 de la Constitucién Politica de Colombia,
conforme al cual las leyes que se refieran a la creacion de instituciones conforme al articulo 150.7
superior, solo podran ser dictadas o reformadas por iniciativa del Gobierno nacional, entre otras
materias objeto de la misma reserva. Sin embargo, es muy importante a este respecto tener presente
lajurisprudencia constitucional aplicable, la cual sefiala que la referida reserva no consiste tnicamente
en que un proyecto sea radicado por el Gobierno nacional ante el Congreso de la Republica, sino que
también comprende la expresion del consentimiento o aquiescencia que el Ejecutivo pueda impartir a
los proyectos de ley de iniciativa y origen congresional durante su tramite, siendo en todo caso,
indispensable para su constitucionalidad el aval del Gobierno en las materias que sean de su exclusiva
iniciativa. De esta manera, resulta perfectamente ajustada a la Constitucion Politica una ley de
iniciativa congresional que cree una nueva institucion, y que cuente con aval por parte del Gobierno
nacional en cualquiera de los debates que componen el trdmite legislativo, y en todo caso de manera
previa a la aprobacion final del proyecto.

I Sentencia C-838 de 2008. Corte Constitucional. http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2008/C-838-
08.htm

4 Ley 489 de 1998. URL:
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley 0489 1998 pr001.html#49

“

Articulo 49. Creacién de Organi: y Entidades A ativas. Corresponde a la ley, por
iniciativa del Gobierno%, la creacién de los ministerios, departamentos administrativos,
superintendencias, establecimientos publicos y los demés organismos y entidades administrati
nacionales.

Las empresas industriales y comerciales del Estado podran ser creadas por ley o con autorizacion de
la misma.

Las sociedades de economia mixta seran constituidas en virtud de autorizacion legal.

Paragrafo. Las entidades descentralizadas indirectas y las filiales de las empresas industriales y
comerciales del Estado y de las sociedades de economia mixta se_constituiran con arreglo a las

disposiciones de la presente ley. y en todo caso previa autorizacion del Gobierno Nacional si se tratare
de entidades de ese orden o del Gobernador o el Alcalde en traténdose de entidades del orden
departamental o municipal.

(...)”
(Subrayado fuera de texto).

Su articulo 50, ademéas de reafirmar que la creacién de una nueva institucion debe
hacerse mediante la ley, recalca que ella debe sefialar sus objetivos y su estructura
organica, estableciendo otros aspectos a considerar:

“«

Articulo 50. Contenido de los Actos de Creacién. La ley que disponga la creacion de un organismo
o entidad administrativa debera determinar sus objetivos y estructura organica, asi mismo determinara

4 fdem. Vuelve a ser necesario tener presente la jurisprudencia constitucional en materia de la
iniciativa legislativa reservada al Gobierno nacional.

Sentencia C-838 de 2008. Corte Constitucional. http:/www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2008/C-838-
08.htm

el soporte presupuestal de conformidad con los lineamientos fiscales del Ministerio de Hacienda y
Crédito Publico*’.

La estructura organica de un organismo o entidad administrativa comprende la determinacion de los
siguientes aspectos:

1. La denominacién.

2. La naturaleza juridica y el consiguiente régimen juridico.

3. La sede.

4. La integracion de su patrimonio.

5. El sefialamiento de los 6rganos superiores de direccion y administracion y la forma de integracion
y de designacion de sus titulares, y

6. EI Ministerio o el Departamento Administrativo al cual estaran adscritos o vinculados.

Paragrafo. Las superintendencias, los establecimientos publicos y las unidades administrativas
especiales estaran adscritos a los ministerios o departamentos administrativos; las empresas
industriales y comerciales del Estado y las sociedades de economia mixta estaran vinculadas a

aquellos; los demés organismos y entidades estaran adscritos o vinculados, sequn lo determine su
acto de creacion.

(...)”
(Subrayado fuera de texto).

El articulo 69 aborda el caso de la creaciéon de las entidades descentralizadas,
estableciendo una vez mas que, cando sean del orden nacional, dicha creacion debe
hacerse mediante ley.

“

Articulo 69. Creacion de las Entidades Descentralizadas. Las entidades descentralizadas, en el
orden nacional, se crean por la ley, en el orden departamental, distrital y municipal, por la ordenanza
o el acuerdo, 0 con su autorizacion, de conformidad con las disposiciones de la presente ley. El

47 El soporte presupuestal constituye uno de los principales aspectos a ser considerados para efectos
de acceder al aval del Gobierno nacional. Esto, tratandose de una iniciativa legislativa de origen
congresional que debe ser avalada por el Ejecutivo. Este asunto deberd ser tratado al detalle a lo largo
de las siguientes etapas del tramite legislativo.
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proyecto respectivo debera acompaiarse del estudio demostrativo que justifique la iniciativa, con la
observancia de los principios sefialados en el articulo 209 de la Constitucién Politica.

()

Assu turno, el Articulo 209 constitucional traido a colacion, establece algunos elementos
genéricos a ser identificados en el espiritu de la ley que cree una nueva institucion, mas
no establece otros elementos sustantivos que deban ser incorporados en ella:

“
Articulo 209. La funcién administrativa esta al servicio de los intereses generales y se desarrolla con
fundamento en los principios de igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad y
publicidad, mediante la descentralizacion, la delegacion y la desconcentracion de funciones.

Las autoridades administrativas deben coordinar sus actuaciones para el adecuado cumplimiento de
los fines del Estado. La administracion ptblica, en todos sus érdenes, tendra un control interno que se

ejercera en los términos que sefale la ley.
)

Para el caso del proyecto de ley que trata el presente informe de ponencia, el objeto
misional (general) y objetivos (especificos) propuestos para CORPOCIF, bien
satisfacen estos requerimientos constitucionales de su funcién administrativa, junto con
los principios orientadores y objetivos de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica que también se proponen, toda
vez que constituyen el marco de ejercicio de la funcién de esta nueva institucion que se
esta creando.

Se propone asi establecer la Corporacion Colombiana de Investigacion, Fabricacion
Farmacéutica y Farmacia Publica CORPOCIF, como entidad publica descentralizada
indirecta, constituida como corporacién de participacion mixta, sin &nimo de lucro, de
caracter cientifico, técnico e industrial; vinculada al Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

Tabla 2. Contenidos que debe incorporar la ley para efectos de la creacion de
CORPOCIF

Articulos del texto propuesto

Disposicion Contenido necesario donde se abordan
v" Constitucion Politica . o0 190
de Colombia, Articulo 150.7 Objetivos Aticulos 14°y 17
v " . o
Ley 489 de 1998, Articulo 50 Estructura Orgénica Articulo 18
La denominacion Articulo 12°
La naturaleza juridica y el Articulos 12°y 13°
consiguiente régimen juridico
La sede Articulo 16°
Articulos 48° y 49°

La integracion de su patrimonio

v' Ley 489 de 1998, Articulo 50
El sefialamiento de los 6rganos
superiores de direccion y
administracion

Articulos 19°, 20°, 21°,
22°,23°,26°,38°y 39°

Articulos 27°, 28°, 30°,
31°,32°,33°,
34°,36°,y37°

La forma de integracion y de
designacion de sus titulares

El Ministerio o el Departamento
Administrativo al cual estaran
adscritos o vinculados

Articulo 12°

Coleccion de documentos /
recomendaciones de la Misién
Internacional de Sabios 2019

v’ Ley 489 de 1998, Articulo 69.  Estudio de justificacion

En cuanto al requerimiento del articulo 69 de la ley 489 de 1998, de un estudio
demostrativo que justifique la iniciativa de creacion, el presente informe de ponencia
destaca de manera vehemente el papel de los textos de la Mision Internacional de
Sabios 2019, y de sus recomendaciones, como el mas serio estudio y la mas destacada
referencia para orientar decisiones legislativas y de politica publica en Ciencia,
Tecnologia e Innovacion. Los productos del trabajo de la Misién, constituyen una
rigurosa hoja de ruta para el pais, cuyos contenidos deben ser llevados a la legislacién
en las materias y aspectos que correspondan, como es el caso de la creacién de nuevos
institutos y centros de caracter cientifico. En virtud de la gran importancia que reviste la
Mision, y de la seriedad con que sus recomendaciones deben ser abordas por parte de
los actores de decision, y en particular del Congreso de la Repdblica, se identifica a la
coleccion de informes de la Mision Internacional de Sabios 2019 como el estudio
demostrativo requerido, que justifica de manera clara y contundente la propuesta de
este proyecto de ley de crear una nueva institucién pablica nacional de I+D+i.

Mas alla de las claras y expresas recomendaciones de la Mision Internacional de Sabios
2019, en todo caso formuladas antes de que la pandemia de COVID-19 viniera a
establecer tantas nuevas realidades en el pais y en todo el mundo, conviene destacar
la necesidad de crear esta nueva institucion, justamente a partir de una reflexion acerca
de las lecciones que esta pandemia nos ha venido dejando.

Al momento de preparacion del presente informe de ponencia, la enfermedad ha
cobrado la vida de casi 96.000 colombianos, y la cifra sigue en aumento a razén de casi
600 fallecidos diarios. Si bien se avanza con todos los recursos a mano en el Plan
Nacional de Vacunacion, haido quedando claro desde el pasado mes de marzo de 2020
que el pais padece una grave vulnerabilidad en materia de disponibilidad y acceso
medicamentos, vacunas y toda clase de tecnologias sanitarias. En medio de semejante
situacion, cuya gravedad no parece que vaya a mitigarse en corto tiempo, persisten
argumentos contrarios a toda realidad percibida, que insisten en negar la necesidad de
construir las capacidades propuestas en este proyecto de ley.

Uno de los mas destacables plantea que la creacién de una institucion como
CORPOCIF no es necesaria, sino que en lugar de ello se debe evaluar e integrar la
capacidad cientifica existente en el pais. Al respecto, no cabe duda de la necesidad y
laimportancia de poner al servicio de la Seguridad Farmacéutica todas las capacidades
disponibles en el pais. Este, constituye uno de los més importantes aspectos del
proyecto de ley a ser abordados mediante modificaciones en el presente informe de
ponencia, conforme se ilustré anteriormente cuando se hizo referencia al Sistema
Nacional de |+D+i para la Seguridad Farmacéutica. Articular el ecosistema de actores
y capacidades era totalmente necesario. No obstante, resulta contrario a la evidencia y
a la vivencia del dltimo afio, el que esta articulacion venga a ser suficiente para efectos
de responder a los retos que se identificaron en el proyecto de ley en materia de
Seguridad Farmacéutica. No es suficiente.

Silo fuera, ¢ por qué hasta este momento las capacidades con que ya cuenta el pais no
hayan logrado abordar, por medio de soluciones efectivas, ni la escasez de bioldgicos,
ni la de medicamentos esenciales y vitales no disponibles? Muy a pesar de que desde
el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion se convocara a la comunidad cientifica
a movilizarse en el marco de una convocatoria competitiva abreviada - y en alguna
medida ambiciosa - pero en todo caso tradicional“8, y muy a pesar de que con recursos
del Fondo de CTel del Sistema General de Regalias se hicieron esfuerzos importantes
para fortalecer infraestructuras regionales criticas, que desde tiempo atras ya requerian
inversion y fortalecimiento; es necesario reconocer que, si bien todo ello es bienvenido,
esta adn lejos de ser una expresion de liderazgo cientifico colombiano en materia de

48 Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion. (2019) Mincienciaton.
https:/minciencias.gov.co/mincienciaton/que-es-mincienciaton

49 Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion; Sistema General de Regalias, Convocatoria del
fondo de CTel del SGR para el fortalecimiento de laboratorios regionales con potencial de prestar
servicios cientificos y tecnoldgicos para atender problematicas asociadas con agentes bioldgicos de
alto riesgo para la salud humana.
https://minciencias.gov.co/convocatorias/plan-bienal-convocatorias-fctei/convocatoria-del-fondo-ctei-
del-sqr-para-el
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vacunas y demas tecnologias sanitarias. A la luz de estas experiencias se encuentra
que las capacidades existentes, si bien es necesario articularlas en la forma debida, no
son suficientes.

Cabe preguntarse, por ejemplo, si serfa suficiente para el desarrollo y sofisticacion
tecnolégica del campo colombiano, el que se dispusiera de un mecanismo legal de
articulacion de todas las capacidades disponibles para la I+D+i, como lo es el Sistema
Nacional de Innovacion Agropecuaria SNIA, y que a la vez se prescindiera del todo de
Agrosavia y de su papel como instituto pdblico nacional de investigacion del sector.
Necesariamente, habra que concluir que esto no es adecuado desde ningin punto de
vista, y que el pais debe mantener y fortalecer Agrosavia por la enorme importancia de
su papel, muy a pesar de que a instancias del SNIA pueda lograrse la mas cohesionada
articulacion de todas las demas capacidades del pais en temas agropecuarios; bien
sean universidades, grupos de investigacion, Centros Nacionales de Investigacion
Sectoriales “CENIs”, el Centro Internacional de Agricultura Tropical CIAT, otros
institutos y centros, o todas las demas que puedan existir y enumerarse.

Andlogamente, no es posible afirmar que la articulacion y fortalecimiento de
capacidades disponibles o con potencial para la Seguridad Farmacéutica, pueda hacer
del todo innecesario consolidar un nuevo instituto publico nacional de investigacion.

Otro argumento notable en la linea de que la capacidad disponible no es suficiente para
los retos que enfrenta el pais, tiene qué ver con la capacidad nacional instalada para la
manufactura industrial de vacunas para aplicacién en humanos: no existe ninguna.
Conforme el proyecto de ley supo poner de manifiesto en su exposicion de motivos,
Colombia renuncié a mantener la capacidad con que contaba para produccion de
vacunas, desde finales del siglo XX%. Afirmar que esta notable deficiencia en la

50 Jbidem. Wasserman Lerner, Moisés. Asi fue como Colombia dejé de producir vacunas. En: El
Tiempo. 20 de septiembre de 2020. URL: https://www.eltiempo.com/salud/covid-19-por-que-
colombia-no-producira-su-propia-vacuna-538744

infraestructura critica del pais puede subsanarse mediante la articulacion de las
capacidades cientificas ya existentes, sencillamente no tiene asidero.

Acaba siendo inexplicable cuando se advierte que el pais discute sus posibilidades de
incursionar de manera decidida en la fabricacion de medicamentos biol6gicos, iniciando
por ejemplo, con lineas para la Ultima etapa de manufactura de vacunas, que
comprende operaciones de llenado, etiquetado y envasado de dosiss!. A esto se suman
las iniciativas que promueven la construccion de capacidades, que ponen el acento en
el desarrollo de capacidades locales. Es el caso del Distrito Capital®2, el cual acumula
dentro de su territorio las mayores capacidades cientificas de todo el pais, y que por lo
tanto, cuenta con condiciones privilegiadas para convertir a la ciudad en punto de
produccion global de vacunas. A estos anuncios se suma la notable visibilidad de
importantes capacidades en otras regiones, como por ejemplo, los avances del Centro
de Ciencia e Investigacion Farmacéutica (CEFIF) y del programa de Quimica
Farmacéutica de la Universidad CES, en la ciudad de Medellins3; y las inversiones para
el fortalecimiento de los laboratorios de investigacion en toxicologia ambiental y
biodiversidad de la Universidad de Cartagena®, entre otros muy relevantes.

51 Acosta Fonseca, Valentina; En: La Republica. (2021). “Colombia podria entregar 1 millén de dosis

de vacunas al mes en la etapa final". URL:https:/www.larepublica.co/economia/colombia-podria-
entregar-1-millon-de-dosis-de-vacunas-mensuales-en-la-etapa-final-3132299

52 Alcaldia Mayor de Bogota. (2021). “Claudia Lopez propone a Bogota como centro de produccion
de vacunas COVID-19". URL: https://bogota.gov.co/mi-ciudad/bogota-como-centro-de-produccion-
de-vacunas-covid-19

53 Universidad CES (2021). “En 24 meses Colombia podria producir su propia vacuna anti COVID-19:
docentes de la Universidad CES". URL: https://orientacion.universia.net.co/universidades/universidad-
ces-15/noticias/en-24-meses-colombia-podria-producir-su-propia-vacuna-anti-covid-19-docentes-de-

la-universidad-ces-8265.html

54 Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion. (2021). “MinCiencias inaugura laboratorios de
investigacion en la Universidad de Cartagena”. URL:
https://minciencias.gov.co/sala_de_prensa/minciencias-inaugura-laboratorios-investigacion-en-la-
universidad-cartagena

Si resulta que no es necesario construir capacidades y que basta con articular lo que
ya se tiene, es inevitable preguntarse ¢ por qué el Gobierno nacional y gobiernos locales
estan pensando seriamente en avanzar en dicha construccion de capacidades? Se
encuentra que avanzar en establecer estas capacidades sf es necesario, y que este
objetivo ya esta planteado dentro de la agenda publica.

A ese respecto, la creacién de CORPOCIF tiene la ventaja de poder articular a su
interior todas estas iniciativas dentro de un esquema publico - privado de alcance
nacional, el cual se abre a la participacion de entes territoriales; pudiendo con ello
consolidar una visién cientifica e industrial de pais en materia de investigacion y
fabricacién farmacéutica. Esto, también permitiria preservar la orientacion particular y
el alcance de cada iniciativa regional o local que se integre a la Corporacion. Para ello,
el texto propuesto incluye, desde su articulo 40, una amplia variedad de capacidades
que podrfa integrar y fortalecer, en caso que ya existan; o que bien podrian ser creadas
desde ceros, en cualquier lugar del pais, segln se encuentre necesario o conveniente,
y conforme a las vocaciones y aspiraciones de cada ciudad o region. Ademas, la
creacién de CORPOCIF permitiria contar en el largo plazo con todas las capacidades
que se construyan a instancias de la coyuntura de la actual pandemia, pero yendo
mucho més all4, sin verse limitada por las condiciones de la situacion puntual de este
momento. Finalmente, la constitucion bajo la figura de Corporacién, permite situar la
mas amplia diversidad de esfuerzos bajo un esquema de gobernanza funcional que ya
ha mostrado su valia y flexibilidad durante afios en el caso de Agrosavia.

En efecto, el modelo de constitucion de CORPOCIF esta propuesto siguiendo como
ejemplo el modelo de Agrosavia, el cual se considera como caso de éxito dentro de los
esquemas de constitucion de los institutos nacionales publicos de investigacion. Vale la
pena hacer algunas precisiones en cuanto a esta figura legal, la cual es totalmente
distinta a la del Instituto previsto en el articulado original del proyecto.

El modelo de articulacion pUblico — privado que sustenta la propuesta de CORPOCIF,
se basa en lo dispuesto por el decreto — ley 393 de 199155, “Por el cual se dictan normas
sobre asociacion para actividades cientificas y tecnologicas, proyectos de investigacion
y creacion de tecnologias.” Alli, se permite a la Nacion y sus entidades descentralizadas
adelantar actividades de Ciencia, Tecnologia e Innovacion en asocio con particulares
bajo la modalidad de creacion y organizacién de personas juridicas sin animo de lucro
bajo la figura de corporaciones, con el fin de organizar centros cientificos y tecnolégicos,
entre muchos otros.

Al amparo de esta norma, CORPOCIF contaria con la muy notable ventaja de quedar
sujeta a las normas de derecho privado, lo cual corresponde perfectamente con la
recomendacion de la Mision Internacional de Sabios 2019 en el sentido de que ese es
el régimen juridico més indicado para los institutos y centros de investigacion de
caracter publico.

Ademés de esto, CORPOCIF contaria con las herramientas asociativas publico —
privadas que brinda el articulo 96 de la ley 489 de 1998:

“

Articulo 96. Constitucion de Asociaci y Fundaci para el plimi de las
actividades propias de las entidades publicas con participacion de particulares. Las entidades
estatales, cualquiera sea su naturaleza y orden administrativo podran, con la observancia de los
principios sefialados en el articulo 209 de la Constitucién, asociarse con personas juridicas
particulares, mediante la celebracion de convenios de asociacion o la creacion de personas juridicas,
para el desarrollo conjunto de actividades en relacién con los cometidos y funciones que les asigna a
aquéllas la ley.

Los convenios de asociacion a que se refiere el presente articulo se celebraran de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 355 de la Constitucion Politica, en ellos se determinara con precisién su objeto,
término, obligaciones de las partes, aportes, coordinacion y todos aquellos aspectos que se
consideren pertinentes.

55 Decreto Ley 393 de 1991. URL: https:/minciencias.gov.co/node/265
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Cuando en virtud de lo dispuesto en el presente articulo, surjan personas juridicas sin animo de lucro,
éstas se sujetaran a las disposiciones previstas en el Cédigo Civil para las asociaciones civiles de
utilidad coman.

En todo caso, en el correspondiente acto constitutivo que dé origen a una persona juridica se
dispondra sobre los siguientes aspectos:

a) Los objetivos y actividades a cargo, con precision de la conexidad con los objetivos, funciones y
controles propios de las entidades pUblicas participantes;

b) Los compromisos o aportes iniciales de las entidades asociadas y su naturaleza y forma de pago,
con sujecion a las disposiciones presupuestales y fiscales, para el caso de las publicas;

¢) La participacion de las entidades asociadas en el sostenimiento y funcionamiento de la entidad;

d) La integracion de los érganos de direccién y administracion, en los cuales deben participar
representantes de las entidades publicas y de los particulares;

e) La duracion de la asociacion y las causales de disolucion.

()"

Por su parte, cabe destacar que la constitucion de CORPOCIF como
entidad descentralizada indirecta, le permite organizarse, no por medio de disposiciones
detalladas en la ley, sino por la voluntad asociativa de quienes la integren, previa
autorizacion legal que es concedida por el presente proyecto, una vez se convierta en
ley.

Cabe resaltar que, a diferencia del proyecto de ley original, el texto propuesto por el
presente informe de ponencia, no establece las funciones para CORPOCIF, cuya
definicion corresponderia a sus estatutos. En cambio, y conforme a disposicion
constitucional, define sus objetivos. Estos, comprenden unas orientaciones generales y
abstractas, como es propio de la ley, a ser seguidas con distintos grados de alcance y
profundidad a lo largo del tiempo. Mientras que las funciones vienen a constituir tarea
propia de la Corporacion con un caracter taxativo, los objetivos son algo a ser abordado
de manera més amplia y en red, en el marco del Sistema Nacional de 1+D+i para la
Seguridad Farmacéutica; es decir, en armonia y articulacion amplia con toda la
institucionalidad existente, y en todo caso de acuerdo con la Politica Nacional de
Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

Finalmente, cabe resaltar la enorme diferencia que existe entre la creacion del Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, y la creacion de CORPOCIF. Si bien juridicamente
existen muchos elementos juridicos en comin, propios de la creacion de nuevos
organismos dentro de la estructura del Estado, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion corresponde a una entidad del mas alto nivel gubernamental a cargo de
formular y dirigir la politica pablica sectorial, mientras que CORPOCIF comprende una
institucion de ejecucion de distintas politicas, y a cargo de ejecutar actividades de I+D+i.
Decir que el presente proyecto de ley y la creacion de CORPOCIF repiten el mismo
planteamiento expresado para la creacion del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién, es tan desacertado como decir que la creacion de Agrosavia ha constituido
crear nuevamente el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural.

3.7. Aspectos econdmicos y vinculo con la reactivacion de la economia

Conforme lo presentd la exposicion de motivos del proyecto de ley en cuanto al impacto
fiscal, esta propuesta legislativa, y la creacion de CORPOCIF en particular, requieren
de la inversion de ingentes y cuantiosos recursos. Si bien ha quedado claro que la
propuesta del presente informe de ponencia comprende un modelo de funcionamiento
de naturaleza pablico — privada, esta apuesta por la Seguridad Farmacéutica constituye
un potente vehiculo para una muy necesaria inversién plblica tan necesaria en
capacidades rentables en Ciencia, Tecnologia e Innovacion, la cual orientada de esa
manera hacia los usos rentables como son la investigacion y produccion de bienes
plblicos tecnolégicos sanitarios esenciales. Esta orientacion del gasto pblico
productivo, a diferencia del asistencialismo y demas formas de subsidio al consumo,
fomenta condiciones favorables para una mayor productividad de la inversion pablica.

Sin duda alguna, la clave de la reactivacion econémica es la inversion®e.

% E| Tiempo (2020). “Para la reactivacion econdmica hay que incluir a las regiones. Expertos indicaron
en foro de El Tiempo, que la inversion es clave en recuperacién de la economia”. URL:
https://www.eltiempo.com/economia/sectores/como-reactivar-la-economia-inversion-publica-y-
privada-es-la-clave-531124

Es importante destacar el papel clave que juega, en medio de la crisis social tan
profunda que atraviesa el pais, la inversion publica productiva canalizada a través de
politicas orientadas a estabilizar la economia por medio de potentes inyecciones de
dinero publico en el marco de iniciativas como este proyecto de ley, que logren estimular
la inversion privada lo més segura posible desde el punto de vista juridico. La idea
bésica detrés, consiste en activar la economia estimulando la demanda agregada por
medio de gasto publico productivo, aumentando en el proceso los niveles de empleo
calificado y de produccion de bienes tecnolégicamente sofisticados®”. La intervencion
estatal por medio de inversion pablica es urgente y absolutamente determinante para
proveer condiciones econémicas mas favorables.

La idea de que el pais no se encuentra en condiciones de hacer la inversion necesaria
para financiar este proyecto de ley, resulta totalmente equivocada. No se trata de que
la inversion publica en Ciencia haya sido tradicionalmente negada por cuenta de una
persistente e histdrica falta de vision, con el argumento de que se atraviesa un momento
de estrechez econémica, lo cual ha sido denominador comin de todas las épocas y
afios que se recuerden. Se trata de que desde el punto de vista econdmico, la inversion
plblica es el vehiculo mas importante para la reactivacion en medio de una
desaceleracion tan acusada como la que se vive, tanto por cuenta de la pandemia,
como por cuenta del estallido social. En todo el mundo, los gobiernos han tenido que
intervenir a fondo en la economia real y los mercadosse.

De otra parte, no debe considerarse la inversion puablica en capacidades cientificas e
industriales como una creacién burocratica, sino como el comprobado motor histérico
de los més potentes ecosistemas de innovacion, de los cuales pueden resultar los mas

57 Keynes, John Maynard. Obra completa.

% Gaspar, Victor; Mauro, Paolo; Pattillo, Catherine; Espinoza, Raphael. Fondo Monetario
Internacional. ~ (2020). Inversion  publica para la  recuperacion. URL:  hitps:/blog-
dialogoafondo.imf.org/?p=14270

rentables desarrollos tecnolégicos®. Se trata de gasto pulblico productivo
decididamente orientado a la urgente reactivacion econémica, en este caso, por medio
de una mision clara: construir capacidades para la Seguridad Farmacéutica.

La dinamizacion de la economia por medio de financiamiento publico y privado de
“misiones” cientificas y tecnoldgicas ambiciosas, constituye una poderosa influencia en
las recomendaciones de la Misién Internacional de Sabios 2019. El principio de
funcionamiento en el cual se basa todo ello, es presentado con alto grado de detalle por
la economista Mariana Mazzucato®.

En su obra, méas alla de destacar el papel del Estado para ajustar las ineficiencias en la
actividad de los mercados, éste cuenta con la posibilidad de actuar como agente
emprendedor e innovador que asume inversiones de alto riesgo. De esta manera,
desmonta exitosamente lo que denuncia como el falso mito de que el sector privado es
el que realmente innova, el dindmico y competitivo, en contraposicion a un Estado que
desempefia un rol mas estatico, interviniendo en el mercado sélo para corregir posibles
fallas en su funcionamiento.

Por ejemplo, toda la tecnologia que hace posible el iPhone, no hubiera sido posible sin
el apoyo del Estado a la hora de lograr la internet, el GPS, la pantalla téctil, entre otros
desarrollos que en su momento requirieron de importante impulso financiero estatal.
Buena parte de todo ello, segiin Mazzucato, habria sido financiado por el Departamento
de Defensa estadounidense desde sus fases mas iniciales, las cuales conllevan mucho
mayor riesgo.

59 Mazzucato, Mariana. Entrevista En: The New York Times (2021). “Stop Whining about Big
Government” The narrative that the private sector drives innovation is only half the story. | “Dejen de
lloriquear por el tal Estado agrandado”. La narrativa de que el sector privado es el que jalona la
innovacion es tan solo la mitad de la historia. URL:
https://www.nytimes.com/2021/03/15/opinion/sway-kara-swisher-mariana-mazzucato.html

0 Mazzucato, Mariana. (2014). “El Estado emprendedor. Mitos del sector publico frente a privado”.
Anthem Press.
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Con ello, aclara que el papel de los Estados no debe ser el de asumir los riesgos de los
actores privados, sino compartirlos junto con los beneficios. Asi, el Estado debe
fomentar la competitividad de la economia financiando de manera continua y
creciente institutos de investigacion, junto con proyectos de largo plazo a manera de
“misiones emblematicas”, en donde no se trata de que todo esfuerzo provenga del
Estado, sino de que su papel como actor econémico se perciba y se conduzca de otra
manera.

El presente proyecto de ley, con todo y la alta inversion publica que requiere, constituye
tanto un potente mecanismo dinamizador de la economia, como un claro desarrollo de
todas estas ideas econdmicas pertinentes para una Colombia post-COVID méas
igualitaria y con mas oportunidades de crecimiento y de progreso para su poblacion.

3.8.Propuesta en materia de propiedad intelectual para la Seguridad
Farmacéutica

Luego de una revisién detallada de los conceptos allegados en esta materia, y tras la
Audiencia Publica de caracter virtual dedicada al tema de propiedad intelectual,
auspiciada por la Universidad del Sind, realizada el 15 de abril de 202161, se practicaron
importantes modificaciones en el componente del proyecto de ley dedicado a propiedad
intelectual y patentes para la Seguridad Farmacéutica.

Desde el punto de vista del contexto global, el mundo atraviesa por un momento de
transformaciones sin precedentes en materia de patentes, especialmente en el contexto
de las tecnologias sanitarias. El proyecto de ley 372 de 2020 Senado, se constituye en
el principal vehiculo de actualizacion y ajuste normativo a disposicion del Estado
colombiano en la materia, en estos momentos de cambio del orden mundial que se tenia
establecido hasta antes de la pandemia de COVID-19.

61 Audiencia PUblica, Proyecto de Ley 372 de 2020 Senado. 15 de abril de 2021. Universidad del Sind.
URL: https://www.youtube.com/watch?v=S1-M8gObxNg

En la medida que los cambios en los Estados Unidos, la Unién Europea y la
Organizacion Mundial del Comercio no han terminado de decantarse, la propuesta del
proyecto de ley debe seguirse discutiendo en funcién de las nuevas realidades globales
que se definan en los meses por venir, y de la “nueva ortodoxia” que de alli surja.

En este escenario, la propuesta en materia de propiedad industrial se replantea
considerando la necesidad de que se establezca un procedimiento funcional para la
expedicion de licencias obligatorias, habida cuenta de que resulta evidente que el
mecanismo actualmente disponible, no lo es. Estas licencias obligatorias constituyen
una necesidad de salud publica del pais. Asi lo demuestra la larga experiencia que tiene
Colombia en materia de licencias obligatorias, cuando la mayoria de paises del mundo
jamas han intentado aplicar la medida. A pesar de ello, en el pais nunca se ha concedido
ninguna. Desde hace mas de 10 afios, siempre se ha tenido abierto algin proceso para
otorgar licencias obligatorias; primero para Kaletra (lopinavir / ritonavir), luego para
Gilvec (imanitib), y actualmente para los antivirales de accion directa para curar la
hepatitis C. Si bien se comprende que el pais haya querido hasta ahora ser garantista
con los titulares de las patentes desde una alta estima por las reglas del comercio, no
es adecuado que el pais se vea limitado con un proceso tan largo y dispendioso para
aplicar algo que, en todo caso, forma parte de la normatividad internacional en materia
de patentes como son las licencias obligatorias. Resulta menos adecuado aun en
contextos de emergencia sanitaria manifiesta. Si se espera que el pais esté preparado
hacia el futuro para enfrentar situaciones tan graves como la pandemia de COVID-19 —
las cuales muy seguramente se presentaran — se requiere contar con mecanismos
expeditos y giles conforme la urgencia que una situacion asi demanda.

Es posible que en el marco de estados de excepcion, una respuesta gubernamental
mas efectiva sea suspender los efectos de la propiedad intelectual, especialmente
atendiendo a que las licencias obligatorias han sido concebidas para estados de
normalidad. No obstante, en Colombia solo se ha intentado la expedicion de licencias
ohligatorias por razones de interés publico, en los casos ya mencionados, la cual tiene
como previo requisito la previa declaratoria de razones de interés publico. Por esta
razon, la propuesta se centra en ello, sin menoscabo de que en el curso del tramite del

proyecto de ley pueda profundizarse acerca de las condiciones de emergencia que
pudieran hacer necesaria, por motivos de fuerza mayor y muy extrema gravedad, la
suspension de los efectos de la propiedad intelectual; medida que en todo caso, resulta
comprensiblemente mas inquietante para la sensibilidad de los sectores en buena hora
y legitimamente méas afectos a las reglas del comercio mundial y a lo que podria
llamarse un entendimiento ortodoxo en materia de patentes.

La propuesta, se plantea bajo criterios del mas absoluto y total apego a los compromisos
del pais en materia de acuerdos internacionales, y del sistema mundial al cual Colombia
ha adherido; el cual en todo caso, se encuentra hoy en revision. Para garantizar esto,
el articulado propuesto se apoya enteramente en los contenidos de la Declaracién de
Dohat? relativa al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de la Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio ADPIC, expedida por los gobiernos miembros
de la Organizacién Mundial del Comercio OMC. De esta manera, toda argumentacion
de que la propuesta falta a la legalidad o al ordenamiento internacional, implicara
necesariamente afirmar que la declaracion de Doha es incompatible con el acuerdo
sobre los ADPIC, lo cual, sencillamente no es posible.

La declaracion de Doha cuenta con carécter reglamentario sobre el Acuerdo ADPIC y
constituye pauta para la interpretacién de sus normas en materia de patentes médicas
y farmacéuticas, no sélo en el seno de la OMC, sino y especialmente, entre los paises
miembros de la Organizacion. El espiritu de la declaracion consiste en establecer una
evidente prelacién de los derechos sobre la salud y la vida frente a los derechos de
exclusividad consagrados a favor de los titulares de las patentes farmacéuticas y
médicas.

En su numeral 4, la referida Declaracion Ministerial, dicta:

62 Organizacion Mundial del Comercio. Declaracion de Doha.
URL: https://www.wto.org/spanish/tratop_s/dda_s/dohaexplained_s.htm

“Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera impedir que los
Miembros adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo
que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que
dicho Acuerdo puede y debera ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el
derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de
promover el acceso a los medicamentos para todos. A este respecto, reafirmamos el
derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto.”

Ademas, en el &mbito especifico de las licencias obligatorias, los paises miembros de
la OMC declararon, en el parrafo 5, literal b), de la declaracion de Doha el derecho de
los paises miembros de la OMC para (a) conceder licencias obligatorias y, (b) para
definir libremente las bases sobre las cuales las mismas pueden otorgarse. Colombia
no cuenta a la fecha con legislacion que precise tales aspectos.

De esta manera, los paises miembros de la OMC, asi se trate de un pais de bajo
desarrollo relativo como Colombia, pueden establecer sin restricciones, los
fundamentos para el otorgamiento de las licencias obligatorias y concederlas cuando
las condiciones referidas se cumplan de acuerdo con su ordenamiento.

De acuerdo con todo lo anterior, el articulo 52 del texto propuesto, busca traer a la
legislacion colombiana aquel espiritu de la declaracién de Doha, recalcando la
preeminencia de los derechos fundamentales a la vida y la salud que ya fueron
establecidos por medio de la Ley 1751 de 2015 Estatutaria de Salud. De esta manera,
el texto propuesto contempla que los derechos a la salud y la vida cuenten con prelacion
frente a cualquier derecho de exclusividad consagrado a favor de los titulares de
patentes médicas o farmacéuticas.

La Corte Constitucional ha declarado en forma reiterada, aunque con especial énfasis
en la Sentencia T-760 de 2008, que los derechos a la salud y la vida tienen el caracter
de fundamentales y resultan como tales inalienables. Segin la Corte:
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“El derecho a la salud es un derecho constitucional fundamental. La Corte lo ha
protegido por tres vias. La primera ha sido estableciendo su relacién de conexidad con
el derecho a la vida, el derecho a la integridad personal y el derecho a la dignidad
humana, lo cual le ha permitido a la Corte identificar aspectos del nicleo esencial del
derecho a la salud y admitir su tutelabilidad; la segunda ha sido reconociendo su
naturaleza fundamental en contextos donde el tutelante es un sujeto de especial
proteccion, lo cual ha llevado a la Corte a asegurar que un cierto ambito de servicios de
salud requeridos sea efectivamente garantizado; la tercera, es afirmando en general la
fundamentalidad del derecho a la salud en lo que respecta a un ambito basico, el cual
coincide con los servicios contemplados por la Constitucion, el bloque de
constitucionalidad, la ley y los planes obligatorios de salud, con las extensiones
necesarias para proteger una vida digna.”

Por su parte, el articulo 53 del texto propuesto establece el marco de condiciones (todas
ellas aludiendo a situaciones de emergencia o notable excepcion) para la expedicion de
licencias obligatorias, lo cual es una necesaria referencia para cualquier reglamentacion
clara en esta materia. Estas condiciones constituyen el punto de partida para construir
el corazon de la propuesta, contenido en el articulo 54 del texto. En €I, se instruye al
Gobierno nacional a dictar un procedimiento expedito en cabeza de los Ministerios de
Salud y Proteccion Social, y de Comercio, Industria y Turismo, por medio del cual se
expidan licencias obligatorias una vez se configuren ex ante las condiciones
excepcionales previstas en el articulo 53 propuesto.

La construccion de este articulo 54 propuesto, se apoyd en el articulo 65 de la Decision
486 de 2000 de la Comunidad Andina de Naciones (CAN)®3, el cual indica que debe
existir previa declaratoria de la existencia de razones de interés pablico, de emergencia,
o de seguridad nacional para someter una patente a licencia obligatoria. Ademas, que
ésta debe concederse de una manera claramente acotada, indicando el alcance o

63 Comunidad Andina de Naciones CAN.
https://propiedadintelectual.unal.edu.coffileadmin/recursos/innovacion/docs/normatividad_pi/decision

486_2000.pdf

extension de la licencia obligatoria, especificando el periodo por el cual se concede, el
objeto de la licencia, asi como el monto y las condiciones de la compensacion
econémica, y teniendo presente que la concesion de una licencia obligatoria por
razones de interés pablico, no menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir
explotandola.

Cabe recalcar que la propuesta reconoce el derecho del titular a que se le compense
en todos los casos. Por esa razén es que incorpora la necesidad de que se establezca,
como parte integral del procedimiento, una metodologia para célculo del monto de
dichas compensaciones y las condiciones para su pago. Si bien en esta materia existen
algunos lineamientos a modo de referencia®, el pafs no dispone de esta metodologfa.

De otro lado, el proyecto contempla que en caso de pandemia o emergencia de salud
piblica global o local (es decir, Unica y exclusivamente en contextos de emergencia en
los cuales deban primar légicas de supervivencia colectiva y estabilidad publica, y no
de competencia comercial convencional), se suspenderan los tramites de concesion de
patentes y cualquier otra forma de proteccion de la propiedad intelectual en curso que
pudiera estar relacionada con tecnologias para la atencion o la respuesta a dicha
pandemia o a dicha emergencia.

Esto, se encuentra ajustado al acuerdo sobre los ADPIC, que en su articulo 27
establece la posibilidad de que se excluyan de la patentabilidad las invenciones cuya
explotacion comercial en el territorio del pais deba impedirse necesariamente para
proteger el orden plblico o para proteger la salud o la vida de las personas, de los
animales o para evitar dafios graves al medio ambiente.

Se propone un articulo nuevo con el fin de fortalecer los criterios de examinacion de las
solicitudes de patentamiento de bienes publicos sanitarios esenciales. Esto, con el
animo de que se fortalezcan los criterios que permitan brindar la debida proteccion a

64 Organizacion Mundial del Comercio; Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo. (2005).
‘Remuneration Guidelines for Non Voluntary Use of a Patent on Medical Technologies”

https://www.who.int/hiv/amds/WHOTCM2005.1_OMS.pdf

aquellas innovaciones que gocen de auténtica altura inventiva frente al estado de la
técnica. Se contempla, ademas, que en el caso de medicamentos, tanto las solicitudes
de patente, como la expedicién de registros sanitarios, declaren la Denominacion
Comun Internacional conforme a los criterios de la OMS, con el fin de dar la mayor
claridad frente a la identidad y naturaleza de sus componentes, de acuerdo con el
principio orientador de transparencia y apropiacion social de la Politica. También, se
propone otro articulo nuevo que busca reglamentar con perspectiva de salud pablica, la
figura de “oposicion fundamentada” contemplada en el articulo 42 de la Decision 486
de 2000 de la Comunidad Andina de Naciones.

Finalmente, y ya en materia de derechos de autor, se ajusté el articulo para que, en
caso de pandemia o de emergencia de salud publica global o local, se declare de interés
ptiblico de la informacién cientifica que pudiera ser financiada con recursos de CTel.
Esto alude a aquellos proyectos financiados con recursos publicos en el marco de, por
ejemplo, convocatorias convencionales a cargo del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion, las cuales comprenden un alcance meramente académico, sin que con esto
se busque hacer publica la informacion relacionada con tecnologias protegidas por
derechos de patente u otros alcances de tipo comercial o que afecten la competencia.

4. PLIEGO DE MODIFICACIONES

“Por medio de la cual se dictan las bases de la
Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnolégico e Innovacion 1+D+i para
la Seguridad Farmacéutica y se dictan otras
disposiciones”

Texto Radicado Texto propuesto Observaciones a
PL 372 de 2020 Senado los cambios
Titulo del Proyecto Titulo del Proyecto

“Por medio de la cual se dictan las bases de la
Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnolégico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica y se dictan otras disposiciones”

Objeto de la ley y definiciones

TiTuLo | TTuLO |
DISPOSICIONES GENERALES DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO | CAPITULO |

Objeto de la ley y definiciones

Articulo 1°. Objeto. Por medio de la presente ley
se dictan las bases de una Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico
e Innovacion (I+D+) para la Seguridad
Farmacéutica. Se establecen los principios que
la orientan, los principales instrumentos
cientificos - institucionales, regulatorios y de
fomento que la sustentan, asi como los servicios
a cargo del Estado que desde el Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
desarrollan los derechos a lavida y la salud de la
poblacién colombiana.

Articulo 1°. Objeto. Por medio de la presente
ley se dictan las bases de una Politica Nacional
de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica; se
establecen los lineamientos y principios que la
orientan y los principales instrumentos que la
sustentan.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la
presente ley, deberan tenerse en cuenta las
siguientes:

Bienes piblicos tecnolégicos sanitarios
esenciales: Comprenden el conjunto de las

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la
presente ley, deberan tenerse en cuenta las
siguientes:

a) Bienes

publicos tecnolégicos
i el

fas sanitarias que se requieran para

p
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garantizar de manera efectiva los derechos a la
vida y la salud de la poblacion colombiana. Esto
incluye aunque no se limita a las siguientes
tecnologfas y productos:

conjunto de las tecnologias sanitarias que
se requieran para garantizar de manera
efectiva los derechos a la vida y la salud de
la poblacion colombiana. Esto incluye
aunque no se limita a las siguientes

Medicamentos tecnologias y productos:

Vacunas

Sueros 1. Medicamentos de sintesis quimica
Féarmacos 2. Medicamentos bioldgicos y
Drogas biofarmacos

Productos quimicos o biolégicos de apli 3. gredi é activos

y
Los insumos, materias primas y productos
intermedios
Los instrumentos y equipos requeridos para su

biotecnoldgicos)
4. Productos fitoterapéuticos
5. Preparaciones magistrales y

fabricacion, conservacion y

y oficinales

Los dispositivos médicos

Los medios y métodos de diagndstico, sus
reactivos y materiales

Las terapias genéticas, celulares o de cualquier
ofro tipo

Los elementos de proteccion

Los envases necesarios

Seguridad farmacéuti Ocurrencia
simultanea de las condiciones definidas a
continuacion:

i). cientifica y 6gi

Condicion en la cual el pais cuenta con las
capacidades institucionales, financieras, de
talento humano yde y

6. Radiofarmacos

7. Alimentos para propésitos médicos
especiales

8. Reactivos y materiales de diagndstico
9.  Las terapias genéticas, celulares o de
cualquier ofro tipo

10.  Dispositivos médicos

11.  Los elementos de proteccion

12, Los envases necesarios

13.  Las materias primas necesarias para
su fabricacion

14. Los instrumentos y  equipos
requeridos para su fabricacion, conservacion
y distribucion

15.  Los demas productos quimicos o
biolégicos de aplicacion farmoguimica,

equipos ias para generar

tanto basico como aplicado; crear nueva
tecnologia, asimilar tecnologia existente y
producir innovaciones en el campo de las
ciencias farmacéuticas para la produccion de
bienes  publicos  tecnolégicos  sanitarios
esenciales.

y que se
requieran para garantizar de manera efectiva
los derechos a la vida y la salud de la
poblacién colombiana.

b) Seguridad Farmacéutica: Ocurrencia
simulténea de las condiciones definidas a
continuacién:

ii). Suficiencia de la produccion y la oferta
farmacéutica. Condicién en la cual la demanda
nacional de bienes publicos tecnolégicos

). ia cientifica y
Condicion en la cual el pais cuenta con las

sanitarios puede sati por

de

medio de la capacidad de produccion alojada
dentro del territorio nacional, pudiendo
complementarse con laimportacion de productos
terminados, de productos intermedios, de
materias primas y de cualquier ofro insumo
necesario, mas alla de que estén o no
disponibles en el mercado.

Disponibilidad farmacéutica. Condicion en la
cual bienes publicos dgicos sanitarios

talento humano cualificado, y de infraestructura
y equipos necesarias para  generar
conocimiento, tanto bésico como aplicado;
crear nueva tecnologia, asimilar tecnologia
existente y producir innovaciones en el campo
de las ciencias farmacéuticas para la
produccién de bienes pblicos tecnoldgicos
sanitarios esenciales.

ii). iciencia de la p 6n y la oferta

esenciales estan disponibles para la poblacion
en el momento y en el lugar en que se requieren
en el contexto del Sistema General de i

farmacéutica. Condicion en la cual la demanda
nacional de bienes publicos tecnologicos
sanitarios i puede por

Social en Salud; en las cantidades adecuadas,
en las formas farmacéuticas apropiadas y con la
calidad garantizada.

iv). Asequibilidad. La oferta de bienes piblicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales cuenta con
precios consistentes con los costos reales de
produccion y distribucion, y en todo caso,
asequibles para la poblacion que los requiera.

medio de la capacidad de produccién alojada
dentro del teritorio nacional, pudiendo
complementarse con la importacién de
productos  terminados, de  productos
intermedios, de materias primas y de cualquier
otro insumo necesario, mas alla de que estén o
no disponibles en el mercado.

iii). Disponibilidad farmacéutica. Condicion en
la cual bienes publicos tecnoldgicos sanitarios
esenciales estan disponibles para la poblacién
en el momento y en el lugar en que se
requieren en el contexto del Sistema General
de Seguridad Social en Salud; en las
cantidades ~ adecuadas, en las formas
farmacéuticas apropiadas y con la calidad
garantizada.

iv). Asequibilidad. La oferta de bienes publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales cuenta con
precios consistentes con los costos reales de
produccion y distribucion, y en todo caso,
asequibles para la poblacion que los requiera.

CAPITULO I
Bases de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo
Tecnolgico e Innovacion [+D+i para la
Seguridad Farmacéutica

CAPITULO I
Bases de la Politica Nacional de Desarrollo
Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la
Seguridad Farmacéutica

Articulo 3°. Objetivo general de la Politica
Nacional ~de Investigacion  Cientifica,
D 6gico e ion 1+D+i

Articulo 3°. Objetivo general de la Politica
Nacional de Desarrollo  Cientifico,

para la Seguridad F éutica. Proteger al

e ial para la

pais en el largo plazo de cualquier posible
desabastecimiento  de  bienes  piblicos
tecnologicos sanitarios esenciales, y de la
dependencia externa en materia cientifica,
tecnolégica, industrial o logistica para la
investigacion, el desarrollo, la innovacion, la

én, Ia distribucion y on de

los  principios y
lir ientos para la i io il

entre el Estado, la Academia, la sociedad civil
y el sector privado, que permitan destinar los
presupuestos, la infraestructura y el talento
humano necesarios para proteger al pais en el
largo  plazo  de  cualquier  posible

dichos bienes. Esto, ante cualquier evento de
carécter interno o externo; con ocasion a
cualquier emergencia de salud local, regional o
global; a cualquier evento exdgeno de caracter
sanitario, i 0 ambiental, de

de bienes publicos

tecnolégicos sanitarios esenciales, y de la

dependencia externa en materia cientifica,

ogi industrial o logistica para la

el desarrollo, la innovacion, la
on. Ia distribucio

mercado, desastre natural o a cualquier otra
circunstancia que pueda comprometer la
seguridad farmacéutica del pais, o la salud o la
vida de sus habitantes.

laf
dispensacion de dichos bienes. Esto, ante
cualquier evento de caracter interno o externo;
con ocasion a cualquier emergencia de salud
local, regional o global; a cualquier evento
exdgeno de caracter sanitario, geopolitico,
econémico, ambiental, de mercado, desastre
natural o a cualquier otra circunstancia que
pueda  comprometer la  Seguridad
Farmacéutica del pais, o la salud o la vida de
sus habitantes.

Articulo 4°. Principios orientadores. La
Politica Nacional de Investigacion Cientifica,

Articulo 4°. Principios orientadores. La

Desarrollo T dgico e on 1+D+i para

Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnoloai

la Seguridad Farmacéutica esta orienta por los
siguientes principios:

e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica esta orienta por los siguientes
principios:

de derechos. La seguridad
farmacéutica forma parte integral del servicio
piblico de atencion en salud a cargo del Estado,
y desarrolla la inviolabilidad del derecho a la vida
enlos casos en que su preservacion dependa del
acceso a bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales.

Fortalecimiento de la capacidad en I+D+i,

1. Garantia de derechos. La Seguridad
Farmacéutica forma parte integral del
servicio pablico de atencién en salud a
cargo del Estado, y desarrolla la
inviolabilidad del derecho a la vida en los
casos en que su preservacion dependa del
acceso a bienes publicos tecnolégicos
sanitarios esenciales.

p y El
pais establecerd y fortalecera dentro de su
territorio la capacidad para la investigacion, el
desarrollo tecnolégico y la innovacion en ciencias
farmacéuticas y afines; asf como la capacidad
para la produccién y distribucion de bienes
publicos  tecnoldgicos sanitarios ~esenciales.
Promovera la generacion de conocimiento,
tecnologia e innovaciones y su usufructo en favor
de la seguridad farmacéutica del pais, de los

2. ion de politicas i La
Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad
E 2 | ”

p a
de una politica plblica de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion; de una politica
plblica industrial y de una politica ptiblica
en salud en cuanto al acceso a las
tecnologfas sanitarias.

3. i6 6 de

objetivos de esta politica y de la y

el desarrollo econémico. El establecimiento y
imi de estas

prioridad del Estado, indelegable en el mercado

internacional e insustituible por capacidades

alojadas en el extranjero.

Fomento de la actividad privada en el
territorio nacional: En desarrollo de su
responsabilidad a cargo del servicio publico de
atencion en salud, el Estado podra crear las

ci que y imi la
participacion de actores privados en el logro y
estable preservacion de la  seguridad
farmacéutica  colombiana, por medio de
estimulos normativos, regulatorios, fiscales,
aduaneros, de mercado, o de cualquier otra
naturaleza; salvo reserva que se dicte en
contrario.

Inversién publica. La seguridad farmacéutica

en ninglin caso se

El Estado establecerd y fortalecera dentro
del territorio nacional, la capacidad
financiera, humana y de infraestructura
para la investigacion, el desarrollo
6gico y Ia i " :
conforme el objetivo general de esta
politica. El establecimiento y permanente

fc de estas
constituye  prioridad  indelegable  del
Estado.

F i de la
industrial  manufacturera y de
distribucion: El Estado generara las
condiciones  técnicas, economicas y
regulatorias que mejor favorezcan la
capacidad industrial para la produccion y
distribucion ~ de  bienes  publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales dentro
del territorio nacional. El establecimiento y
fortalecimiento _de _estas
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auto Financiar el

y
fortalecimiento de la seguridad farmacéutica
constituye un componente inherente a la razon
de ser del Estado y poderosa justificacion para el
recaudo de tributos. El Estado financiaré de

constituye alta prioridad del
Estado, en articulacion mas no en
dependencia, con el mercado internacional
o capacidades productivas alojadas en
suelo extranjero.

La o

conocimientos y tecnologias, el uso
de recursos de la biodiversidad

y
farmacéutica constituye alto interés piblico y
ciudadano. Por lo tanto, se dard méxima
publicidad en materia de produccion, distribucién

colombiana conocidos o por conocer, y la
generacion de innovaciones.

con la produccion o utilizacién de bienes
publicos tecnolégicos sanitarios esenciales

e Controvertir narrativas que pudieren ser
if esgadas, il i 0
permeadas por intereses distintos a los de

la poblacién colombiana

activos para la produccion local de
medicamentos esenciales que resulten
pnomanos en situaciones de emergencia
global o nacional, con el fin de gestionar la
priorizacion de su abastecimiento.

infraestructura y equipos
Contribuir desde la i on a la

manera prioritaria, y como parte de la inversién y utilizacién de bienes pblicos tecnolégicos | 7. Prevalencia del interés publico y social:
pliblica en salud, todos aquellos componentes de | 5. Fomento de la actividad privada en el sanitarios esenciales en el pas; las propiedades, Son intereses piiblicos prevalentes la vida
la seguridad farmacéutica que no sean asumidos territorio nacional: En desarrollo de su eficacia y caracteristicas de sus principios y la salud de los colombianos, su acceso
por actores privados. Seré objeto de financiacion responsabilidad a cargo del servicio activos y sus formulaciones, asf como de los equitativo y universal a los bienes publicos
estatal prioritaria, el aseguramiento de la plblico de atencién en salud, el Estado posibles riesgos asociados a su uso; de igual tecnologicos  sanitarios - esenciales, asi
independencia cientifica y tecnolégica en lo podra crear las condiciones que estimulen manera en materia de aspectos propios del como a los beneficios que ofrecen el
tocante a la investigacion basica y aplicada; la la participacion de actores privados en el marco regulatorio farmacéutico y medidas de cientifico, los

0 do de imi la logro y estable preservacion de la inocuidad; todo ello bajo criterios éticos y las i

prop del cor ), de la jay Fi éutica colombiana, por cientificos de conformidad con el principio de Prevalecera el interés piblico y social por
de las innovaciones disponibles en el mundo, el medio de  estimulos  normativos, prevalencia del interés pdblico y social. encima de cualquier condicion comercial,
usoy de estos conc y fiscales, aduaneros, de de competencia o de mercado.
tecnologias, el uso sostenible de recursos de la mercado, o de cualquier otra naturaleza.

i i i 0 por 8. Proteccion frente a factores externos:
conocer, y la generacion de innovaciones | 6. Inversion publica. La  Seguridad La proteccion de la  Seguridad
colombianas. Farmacéutica en ningin caso se Farmacéutica constituye alta prioridad

considerarda financieramente  auto estratégica para el orden y la seguridad del
Prevalencia del interés publico y social: Son Financiar el imiento y Estado. La Seguridad Farmacéutica se
intereses publicos prevalentes la vida y la salud fortalecimiento  de  la  Seguridad protegera de los efectos adversos que
de los colombianos, su acceso equitativo y Farmacéutica constituye un componente sobre ella puedan suscitar dindmicas
universal a los bienes publicos tecnolégicos inherente a la razén de ser del Estado y propias del mercado internacional, o de los.
sanitarios i asi como a los ici poderosa icacion para el recaudo de efectos de emergencias  sanitarias
que ofrecen el conocimiento cientifico, los tributos. El Estado financiara de manera globales.
desarrollos tecnologicos y las innovaciones. prioritaria, y como parte de la inversion
Prevalecerd el interés publico y social por encima publica en salud, todos aquellos 9. Transparencia y apropiacion social: La
de cualquier condicion  comercial, de componentes  de la  Seguridad Seguridad Farmacéutica constituye alto
competencia o de mercado. Farmacéutica que no sean asumidos por interés publico y ciudadano. Por lo tanto,
actores privados. Sera objeto de se procurara la apropiacion social en
Proteccion frente a factores externos: La financiacion ~ estatal  prioritaria, el materia de produccion, distribucion y
p ion de la idad duti i de la utilizacién de bienes pblicos tecnolégicos
constituye alta prioridad estratégica para el orden cientifica y tecnolégica en lo tocante a la sanitarios esenciales en el pais; las
y la seguridad del Estado. Conforme al principio investigacion basica y aplicada; la propiedades, eficacia y caracteristicas de
de i de i 6n endégena de conocimiento, la sus principios activos y sus formulaciones,
en I+D+i, la seguridad farmacéutica se protegera ia de ia, la jiacio asf como los posibles riesgos asociados a
de dinamicas propias del mercado internacional, del conocimiento, de la tecnologia y de las su uso; de igual manera en materia de
o de los efectos de emergencias sanitarias innovaciones disponibles en el mundo; el aspectos propios del marco regulatorio
globales. uso y aprovechamiento de estos farmacéutico y de las condiciones de
mercado; todo ello bajo criterios éticos y = 5 - e
cientificos de conformidad con el principio Controvertir cientificamente las | i) Implementar estudios de factibilidad de
de prevalencia del interés piblico y social. regula en materia de ¢ de p 6 de principios activos para la
inocuidad, calidad y seguridad para la produccion local de medicamentos
ion farmacéutica, en caso que no esenciales prioritarios en situaciones de
Articulo 5°. Obijetivos especificos. Son | Articulo 5°. Objetivos especificos. Son gueme" dcun lPem_",e"C'a para una| 'e)m?rgenualgloba!(;nacmnal. udad
objetivos especificos de la Politica Nacional de | objetivos especificos de la Politica Nacional de eterminada  aplicacion o~ constituyan | j) (nl))“eger s | n erefes C':’ abanos‘
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico | Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial b_aneras tgcmcas para \la_producm_on ‘de pl,j icos y sociales ?”. oo a fos bienes
e Innovacién WD+ para la paralla F auti bienes publicos tecnolégicos sanitarios plblicos tecnolégicos sanitarios
sutica: esenciales esenciales
Farmacéutica: ) .
a) Establecer instumentos para la Evaluar el estado y las condiciones de la | k) Mejorar la relacion entre los costos de
o Asegurar el acceso a los bienes piblicos construccion de capacidades para la oferta Seguridad ~ Farmaceutica en el pais grogiucncmn Ybllqs prleuosllde_ dlspenslacw_on
tecnologicos  sanitarios  esenciales por de bienes piblicos tecnolégicos sanitarios pen cientifica y )  Dier ‘95 publicos tecnologicos sanitarios
parte de la poblacion colombiana bajo esenciales. suficiencia de la produccion y Ia oferta | E?/ZTUC;ZTeSIado las condiciones de la
condiciones de seguridad farmacéutica b) Generar condiciones para la permanente U y|h Sequidad F Y i | 5
o Construir capacidades colombianas en mejora del acceso a los bienes piblicos asequibilidad) ) Segurida »armace‘yflca en el pais
4D+ tecnologicos sanitarios esenciales por Identificar e implementar acciones ficiencia ‘men 'd‘ca.y la ofert
o Incrementar la produccion cientifica parte de la poblacién colombiana bajo correctivas ante cualquier condicion que sulficiencia de 'a produccion y 1a oferta
colombiana de alto impacto social CC de I' © Eueda \lm\llar la ?EQU”U?“ ooica de | y
o Estimular la generacion, crecimiento y | €) Incrementar la produccién cientifica avorecer la cacion e la - :
genera oy colombiana de alto impacto social produccion colombiana m) Identificar e implementar acciones
permanencia de una industria farmacéutica 0 pa al . correctivas ante cualquier condicién que
colombiana intensiva e investigacion | 9) Estimular la generacion, crecimiento y Fomentar la  produccion de bienes da i a S qu dF . ?
cientifica, desarrollo  tecnoldgico e permanencia en el pais de una industria exportables de alto valor agregado zuf a limitar la Seguridad Farmaceutica
innovacion farmacéutica intensiva en investigacion Incrementar la inversion colombiana en ) Ue pais enib e
iantifi Qi H n, sar  sosteniblemente I0S  recursos
o Evitar el desabastecimiento de bienes cientifica,  desarrollo  tecnologico e 1+D# ) y enéticos v de la biodiversidad, baio
(bl 4ai dentro del territorio nacional. Generar  capacidades  cientificas e genet y sidad, ba
publicos sanitarios ; h criterios que destaquen la importancia
i " e) Construir nuevas capacidades e integrar industriales en condiciones de absorber -
e Proteger los intereses  ciudadanos, y 8 " " cultural de los  conocimientos
. " " a personal cientifico colombiano p 2
pblicos y sociales en torno a los bienes . ‘ etnofarmacoldgicos y etnobotanicos de las
, P - favorecer el abastecimiento de bienes Orientar la investigacion cientifica en salud
pblicos tecnolégicos sanitarios esenciales e - 3 comunidades, cuando sea el caso

i i6 publicos  tecnoldgicos  sanitarios hacia las necesidades ~colombianas, '

¢ Mejorar la relacion entre los costos de i . ' | 0) Sustentar el desarrollo productivo sobre
6 i 8 esenciales haciendo prevalecer el interés publico P

produccion y los precios de dispensacion " o . y tecnologias sostenibles que integren a los

" 5 f) Fortalecer el Sistema Nacional de Ciencia, social ;
de bienes puiblicos tecnoldgicos sanitarios ’ - interese de salud publica principios de
esenciales Tecnologia e Innovacion SNCTel Servir como centro para el analisis roteccion mbiental d
. g) Fortalecer la Politica Farmacéutica instrumental de compuestos quimicos, proteccion  ambienta y e

*  Poner en publico conocimiento los posibles Nacional y favorecer su cumplimiento 1 COS, ecofarmacovigilancia
problemas o efectos adversos relacionados y piimien alojando y manteniendo las - mejores p) Minimizar los riesgos  existentes

h) Agregar demanda ponderada de principios capacidades  de talento  humano,

relacionados con el uso de bienes piblicos
tecnolégicos  sanitarios  esenciales,

formacién de talento humano al més alto
nivel cientifico

la seguridad de los pacientes
y el correcto desarrollo de labores
relacionadas con farmacovigilancia
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Los demés que determine la ley o los
estatutos generales de este instituto

Favorecer la sofisticacion tecnoldgica de la
produccién colombiana bajo criterios de
sostenibilidad

Fomentar la produccion de bienes
exportables de alto valor agregado
Incrementar la inversion colombiana en
1+D+i

Generar  capacidades ~ cientificas e
industriales en condiciones de absorber
talento humano colombiano con alto nivel
de formacion técnica y cientifica

Orientar la investigacion cientifica hacia
necesidades colombianas en  salud,
haciendo prevalecer el interés publico y
social

Fortalecer los servicios farmacéuticos y
sus redes a lo largo de toda la cadena de
valor, integrando principios y valores de la
farmacia comunitaria y de interés piblico
Generar las condiciones para la
permanente mejora de las capacidades de
talento humano e infraestructura en
funcién de la Seguridad Farmacéutica
Fortalecer la implementacion de los
mecanismos de control orientados a
garantizar la transparencia en el acceso a
informacién acerca de bienes publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales
Fortalecer el Sistema Nacional de
Informacién Farmacéutica (SNIF) y apoyar
su implementacion

Establecer estrategias y acciones para la
continua mejora de las condiciones
tributarias, arancelarias, regulatorias, de
mercado, entre otras del ambito
farmacéutico, conforme a los principios y
objetivos de la Politca Nacional de
Desarrollo ~ Cientifico, Tecnoldgico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica

q

u]

V)

w)

X|

Y

2)

aa) Contribuir a la formacion de talento
humano al més alto nivel cientifico e

investigativo
bb) Los demés que d ine la ley
Articulo 6°. Instrumentos de la Politica Articulo suprimido
Nacional de Investigacion  Cientifica,
D T dgico e ion [+D+
para la Seguridad Farmacéutica. De acuerdo
con sus principios orientadores, la Politica
Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo
Tecnolégico e Innovacion 1+D+i para la
Farmacéutica consta de los si
instrumentos para lograr sus objetivos:
Capacidad nacional en 1+D+i para la seguridad
farmacéutica:  Instituto ~ Colombiano  de
i on y fabricacion éutica ICIFF
Marco de condiciones para la adquisicion de
bienes  publicos  tecnolégicos  sanitarios
esenciales y de Propiedad Intelectual para la
Seguridad Farmacéutica
Diplomacia Cientifica para la Seguridad
Farmacéutica
Instrumentos  de fomento a la Seguridad
Farmacéutica Colombiana
CAPITULO Il Capitulo nuevo

Marco Institucional

Articulo 6°. Sistema Nacional de I+D+i para
la Seguridad Farmacéutica. Créase el
Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad
Farmacéutica, como el conjunto de entes
plblicos, privados o mixtos, y demés actores
que desarrollen  actividades,  politicas,
programas, proyectos, estrategias y practicas
orientadas a promover la  Seguridad
Farmacéutica_colombiana; asi como por las

Articulo nuevo

politicas, estrategias, programas, proyectos y
mecanismos para la gestion, promocion,
financiacion, y apropiacion de la investigacion,
el d | ogico y la i ion que
fomenten la Seguridad Farmacéutica del pais.

Parégrafo: El Sisttma Nacional de
Competitividad e Innovacion SNCI articulard el
Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad
Farmacéutica en los términos del articulo 172
de la ley 1955 de 2019, o conforme a las
normas que lo sustituyan o modifiquen.

bienes plblicos tecnoldgicos sanitarios
esenciales, con el fin de favorecer la
Seguridad Farmacéutica.

Articulo 7°. Objetivos del Sistema Nacional
de I+D+i para la Seguridad Farmacéutica.
Son sus objetivos generales, los siguientes:

1. Armonizar las politicas, programas y
proyectos nacionales, regionales y locales
en materia de investigacion, desarrollo
tecnoldgico, innovacion o produccién de
bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales, 0 que tengan relevancia para
la Seguridad Farmacéutica.

2. Aticular las agendas de investigacion,
desarrollo  tecnoldgico, formacion de
capital humano, gestién del conocimiento,
de transferencia de tecnologia, innovacion,
y de produccién industrial, que adelanten
todo tipo de instituciones que dispongan
de esta capacidad, en los odrdenes
nacional, regional y local.

3. Integrar al Sistema General de Seguridad
Social en Salud la investigacion, el
desarrollo  tecnolégico, la produccion

industrial, y la innovacién en materia de

Articulo nuevo

Articulo 8°. Estructura del Sistema Nacional
de I+D+i para la Seguridad Farmacéutica. El
Sistema estara regido por un Consejo Superior
y estara integrado por tres subsistemas.

1. Subsistema de Salud Publica: Presidido
por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social. Tiene por objeto articular el Sistema
General de Seguridad Social en Salud en
torno al objetivo general de la Politica
Nacional ~de Desarrollo ~ Cientifico,
Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica.

2. i de Ciencia, Te ia e

Innovacion: Presidido por el Ministerio de

Ciencia, Tecnologia e Innovacién. Tiene

por objeto articular las capacidades

disponibles en Institutos y Centros de

Investigacion en el pais, en los ambitos

nacional, regional y local; en grupos de

investigacion, asi como en instituciones en
el exterior, en torno al objetivo general de
la  Politca Nacional de Desarrollo

Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la

Seguridad Farmacéutica.

3. Subsistema de fomento industrial.
Presidido por el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo. Tiene por objeto
articular los esfuerzos pblicos y del sector
privado en torno al objetivo general de la
Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica.

Articulo nuevo
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Articulo 9°. Consejo Superior. Créase el
Consejo Superior del Sistema Nacional de
1+D+i para la Seguridad Farmacéutica como
organismo de direccionamiento de politica
publica del Estado, encargado de dictar la
Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica en el marco de la presente ley;
de dirigir su implementacién, y de evaluar su
desempefio. Este Consejo Superior estara
conformado por:

1. El Ministro de Salud y proteccion Social,
quien lo presidira

2. El Ministro de Comercio, Industria y
Turismo

3. El Ministro de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion

4. El Director del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA

5. ElDirector del Instituto Nacional de Salud
INS

6. El Director del Instituto Nacional de
Cancerologia INC

7. El Director del Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

8. ElDirector Ejecutivo de CORPOCIF

9. Un representante de los Institutos y
Centros de investigacion privados

10. Unrepresentante del Colegio Nacional de
Quimicos Farmacéuticos

11. Un representante de la Asociacion
Colombiana de Farmacovigilancia

12. Un representante de la Asociacion
Colombiana de Programas de Farmacia

13. Un representante de la Academia
Nacional de Medicina

Articulo nuevo

14. Un representante de la Academia

Colombiana de Ciencias Exactas Fisicas

y Naturales

Un representante de la Sociedad

Colombiana de Ingenieros

. Un representante de la Academia

Colombiana de Ciencias Econémicas

Un  representante  del  Consejo

Profesional de Quimica de Colombia

. Un representante de la Asociacion

Quimica Colombiana

Un representante de los Programas de

Quimica del nivel universitario con

acreditacion de alta calidad

20. Un  representante  del  Consejo
Profesional de Ingenieria Quimica de
Colombia

. Un representante de la Asociacion
Colombiana de Ingenieria Quimica

. Un representante de los Programas de
Ingenieria Quimica del nivel universitario
con acreditacion de alta calidad

. Tres representantes de las industrias
farmacéuticas con produccion en el pais

o

~

=

©w

n

N
~

N
[}

Paragrafo: El Consejo Superior se reunira por
lo menos una vez cada seis (6) meses y podra
invitar a sus sesiones distintos actores, segtin
considere necesario U oportuno. Seran
invitados permanentes: el Superintendente
Nacional de Salud, el Director de la
Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud -
ADRES, el Superintendente de Industria y
Comercio, y el Director del Fondo Nacional de
Estupefacientes.

Articulo  10°. Funciones del Consejo
Superior para la Seguridad Farmacéutica.

1. Formular y hacer seguimiento de la politica
de Estado en materia de Desarrollo
Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la
Seguridad Farmacéutica.

2. Hacer evaluar la politica por terceros
independientes con una frecuencia no
menor a una evaluacion cada diez afios.

3. Establecer misiones en pro de la
construccion de capacidades cientificas e
industriales ~ para  la  Seguridad
Farmacéutica colombiana, conforme al
objeto y principios de la Politica Nacional
de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

4. Formular el Plan Estratégico Nacional de
Seguridad Farmacéutica, como marco
orientador de la Politica Nacional de
Desarrollo  Cientifico, ~Tecnoldgico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica,
donde recoja la planificacion de todos
aquellos programas, proyectos, estrategias
y acciones en el marco de las misiones
establecidas, especificando su horizonte
temporal y presupuestal, asi como las
respectivas fuentes de recursos.

5. Asesorar al Estado en materia de
legislacion y demés desarrollos normativos
para el permanente avance hacia la
Seguridad Farmacéutica

6. Darse su propio reglamento de
funcionamiento

7. Las demas funciones que le sean
asignadas y que correspondan a la
naturaleza del Consejo Superior

Parégrafo: La preparacion del Plan Estratégico
Nacional de Seguridad Farmacéutica estara a

Articulo nuevo

cargo de los Ministerios de Salud y Proteccion
Social; de Ciencia, Tecnologia e Innovacion; y
de Comercio, Industria y Turismo, bajo la
coordinacién del Departamento Nacional de
Planeacién.

Articulo 11°. Funciones de los Subsistemas.
En lo de su competencia, cada subsistema
tendra las siguientes funciones:

1. Integrar y articular las agendas y
presupuestos previstos por el Consejo
Superior y el Plan Estratégico Nacional
de Seguridad Farmacéutica, en el marco
presupuestal y de actividades de la
respectiva cartera ministerial responsable
y de las entidades al interior de su sector.

2. Establecer mecanismos de interaccion y
articulacion entre los distintos actores
nacionales, regionales o locales, con
competencias o capacidades disponibles
seglin el campo de desempeiio de cada
subsistema.

3. Formular programas, proyectos,
estrategias y acciones propias de la
naturaleza de cada subsistema, de
manera articulada con el Consejo
Superior y el Plan Estratégico Nacional
de Seguridad Farmacéutica.

Articulo nuevo

TiTuLon TiTuLon
INSTITUTO COLOMBIANO DE INSTRUMENTOS PARA LA EJECUCION DE
INVESTIGACION Y FABRICACION LA POLITICA
FARMACEUTICA - ICIFF
CAPITULO |
CAPITULO | Instrumento institucional: Corporacion
Mision y F iana de igacién, Fabricacio
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Farmacéutica y Farmacia Publica
CORPOCIF

Articulo 7°. Naturaleza. Créase el Instituto
Colombiano de Investigacion y Fabricacion
Farmacéutica ICIFF, como entidad pblica
descentralizada  del orden nacional, de
participacion mixta, sin animo de lucro, de
caracter cientifico, técnico e industrial; con

" propio b inistrativa y
presupuestal, que recibird recursos del
Presupuesto General de la Nacion y otras
fuentes publicas y privadas, con destino al
financiamiento del desarrollo de su mision, y
conforme a los principios orientadores y los
objetivos de la Politica Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo Tecnolégico e Innovacion
|+D+i para la Seguridad Farmacéutica.

Articulo 12°. Creacion. Créase la Corporacion
Colombiana de Investigacion, Fabricacién
Farmacéutica y Farmacia Piblica CORPOCIF,
como entidad ptiblica descentralizada indirecta,
como 6n de participacio
mixta, sin &nimo de lucro, de caracter cientifico,
técnico e industrial; vinculada al Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

Paragrafo 1: El Instituto Colombiano de

Paragrafo 1: La Corporacién Colombiana de
6 " .

ICIFF

constituye interés de seguridad nacional del
Estado colombiano, patrimonio publico de alta
prioridad estratégica, y activo de alto interés
pblico y ciudadano.

y
Farmacia  Plblica CORPOCIF es un
instrumento institucional de caracter cientifico e
industrial mediante el cual la Politica Nacional
de Desarrollo  Cientifico, Tecnoldgico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica
materializa sus objetivos y desarrolla sus
principios orientadores. Constituye interés de
seguridad nacional del Estado colombiano,
patrimonio publico de alta prioridad estratégica,
y activo de alto interés publico y ciudadano.

Paragrafo 2: El Instituto Colombiano de
Investigacion y Fabricacion Farmacéutica ICIFF,
no sera enajenado por ninglin motivo.

Paragrafo 2: La Corporacion Colombiana de

y
Farmacia Publica CORPOCIF, no sera

enajenada por ningdn motivo.

Farmacia Publica CORPOCIF, para el
desarrollo de su misién. Los Ministerios de
Salud y Proteccion Social; de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion; y de Comercio,
Industria y Turismo; concertaran las metas y
resultados que se alcanzaran con los recursos
que se transfieran en el marco del Sistema

Nacional de [+D+i para la Seguridad
Farmacéutica.
Articulo  13°.  Régimen juridico. La | Articulo nuevo

Corporacion se regird por las normas
pertinentes del derecho privado previstas para
las corporaciones en el Cddigo Civil, de
conformidad con lo previsto en los Decretos-ley
130 de 1976 y 393 de 1991, el articulo 96 de la
Ley 489 de 1998, y en las demas normas que
los sustituyan o modifiquen.

Articulo 8°. Objeto general del ICIFF. El
Instituto  Colombiano  de  Investigacion y
Fabricacion Farmacéutica ICIFF constituye un
instrumento institucional de carécter cientifico e
industrial mediante el cual la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico
e Innovacion I1+D+ para la Seguridad
Farmacéutica materializa sus objetivos y
desarrolla sus principios orientadores.

Articulo suprimido

Articulo 9°. Mision del ICIFF. Consolidar las

Articulo 14°. Objeto misional de CORPOCIF.
h de  investigacio

para la

Ejecutar

colombiana por medio de la generacion de
conocimiento, de la creacion de nueva

Paragrafo 3: El Gobierno Nacional transferira
anualmente recursos del Presupuesto General
de la Nacion a la Corporacion Colombiana de
Investigacion, Fabricacion Farmacéutica

Parégrafo nuevo

y de la pi y ia de

y
desarrollo, transferencia de tecnologia y
promover procesos de innovacion tecnoldgica
con miras a contribuir al cambio cientifico,

en cuanto a bienes

y
biofarmacéuticas asequibles, con el fin de que el
pais esté en condiciones de satisfacer de manera

y prod
plblicos tecnoldgicos sanitarios esenciales.

las
esenciales de la poblacion colombiana.

Articulo 10°. Duracion. El Instituto Colombiano

de Ir y F Fi

Articulo 15°. Duracion. La Corporacion
C i de igacion,  Fabricacion

ICIFF tendra una duracion indefinida y se
disolvera en aquellos casos previstos por la ley.

Farmacéutica y Farmacia Pdblica CORPOCIF
tendra una duracion indefinida y se disolvera en
aquellos casos previstos por la ley.

Articulo 11°. Régimen juridico. El Instituto se
constituye bajo las leyes colombianas y se regira
por las normas pertinentes del derecho privado.

Articulo suprimido
(Ver nuevo articulo
13 propuesto)

Articulo 12°. Nacionalidad y domicilio. El

Articulo 16°. Nacionalidad y domicilio. La
¢ v ’

Instituto es de tiene

ion es de

domicilio en la ciudad de Bogota, donde
funcionara su direccién, y podra establecer
dependencias i i i

tiene domicilio en la ciudad de Bogota, donde
funcionara su direccion, y podra establecer
i administrativas,

logisticas, de produccion o de +D+i en otras
zonas del pais.

logisticas, de produccion o de I+D+i en otras
zonas del pais.

Articulo 13°. Capacidad. El Instituto, como
persona juridica de derecho privado, cuenta con
plena capacidad para ejercer derechos y
contraer obligaciones; para contratar, para
conciliar y transigir, y en general para celebrar
todos los actos y contratos que sean necesarios
conforme a los principios orientadores y los
objetivos de la Politica Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo Tecnolégico e Innovacion
1+D+i para la Seguridad Farmacéutica.

Articulo suprimido

Articulo 14°. Funciones del ICIFF. El Instituto
Colombiano de Investigacion y Fabricacion

Articulo 17°. Objetivos de CORPOCIF. La
N o C de i

Farmacéutica ICIFF, tendra las
funciones:

Fabricacion F: y Farmacia Piblica
CORPOCIF, orientara su accién conforme a los

Funciones de I+D+i: Actuar como Instituto
Publico Nacional de Investigacion para satisfacer
las necesidades de conocimiento cientifico, de
desarrollo tecnolégico y de generacion de
innovaciones segin los requerimientos de la
seguridad farmacéutica.

Generar nuevo conocimiento
Crear nueva tecnologia
Asimilar y apropiar tecnologia existente
Producir bienes puiblicos tecnoldgicos sanitarios
esenciales por métodos  sintéticos o
biotecnoldgicos y escalar su produccion.
Estudiar los recursos de la biodiversidad
colombiana con fines de uso farmoguimico
Desarrollar  innovaciones  farmoguimicas,
farmacéuticas y biofarmacéuticas ya sean de
producto, de proceso, de comercializacion o de
distribucion
Transferir tecnologia producida por el Instituto
Disefiar, desarrollar y evaluar ensayos clinicos
Servir como centro de referencia para el andlisis
cualitativo y cuantitativo de sustancias quimicas
Dar respuesta a las necesidades de I+D+i de la
produccion de bienes publicos tecnolégicos
sanitarios esenciales para la atencion de
huérfanas y i
Estudiar, desarrollar y producir vacunas, sueros,

siguientes objetivos, en el marco del Sistema
Nacional de [+D+i para la Seguridad
Farmacéutica y conforme a la Politica Nacional
de Desarrollo  Cientifico, Tecnolégico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

1) Objetivos de [+D+i: Satisfacer las
necesidades de conocimiento cientifico, de
d Il dgico y de on de
innovaciones segin los requerimientos del

pais en Seguridad Farmacéutica.

Generar nuevo conocimiento

. Crear nueva tecnologia

c. Asimilar, apropiar y transferir tecnologia
existente

d. Producir bienes publicos tecnolégicos
sanitarios esenciales por métodos
sintéticos o biotecnolégicos y escalar su
produccion.

e. Estudiar los recursos de la
biodiversidad colombiana con fines de
uso farmoquimico

. Desarrollar innovaciones

farmoquimicas, ~ farmacéuticas  y

biofarmacéuticas ya sean de producto,
de proceso, de comercializacion o de
distribucién

oo

antivenenos, y demas

g. Transferir tecnologia producida por la
¢ .

Participar a nombre del pais en los esfuerzos

mundiales en |+D+i farmacéutica

Contribuir  desde la investigacion con la

formacion de recurso humano cientifico al mas

alto nivel

Participar como actor cientifico en el disefio,
i0 ony ion de la

Politica de Innovacién, Ciencia, y Tecnologia en

Salud

h. Disefiar y desarrollar ensayos clinicos

i.  Servircomo centro de referencia para el
andlisis cualitativo y cuantitativo de
sustancias quimicas, productos
bioldgicos y biotecnolégicos.

j. Dar respuesta a las necesidades de
I+D+i de la produccion de bienes

publicos  tecnolégicos  sanitarios
esenciales para la atencion de
enfermedades huérfanas y
desatendidas
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Funciones de produccion farmacéutica:
Manufacturar ~ aquellos  bienes  publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales que no sean
provistos por ningtin otro actor, o que estando
disponibles estén fuera del alcance de la
poblacién que los demande por falta de stock,
por falta de asequibilidad o por cualquier otro
motivo.

Asegurar el suministro de bienes publicos
tecnolégicos  sanitarios  esenciales para la
poblacion colombiana

Manufacturar  bienes publicos  tecnoldgicos
sanitarios esenciales para las necesidades de
salud publica - Prioritariamente aquellas que se
desprendan de la pandemia de la COVID-19.
Manufacturar  bienes ptiblicos  tecnoldgicos
sanitarios esenciales para la atencion de

y
Manufacturar -~ medicamentos y  productos
farmoquimicos
Manufacturar vacunas, sueros y antivenenos y
otros medicamentos bioldgicos
Suplirla de

k. Estudiar, desarrollar 'y producir
vacunas, sueros, antivenenos, y demas
medicamentos bioldgicos

I Participar a nombre del pais en los
esfuerzos  mundiales en  I+D+
farmacéutica

m. Contribuir desde la investigacion con la
formacién de recurso humano cientifico
al mas alto nivel

n. Participar como actor cientifico en el
disefio, formulacion, implementacion y
evaluacion de la Politica de Innovacion,
Ciencia, y Tecnologia en Salud

2) Objetivos de produccion farmacéutica:
Manufacturar bienes publicos tecnoldgicos
sanitarios esenciales conforme a los
requerimientos de salud publica y las
necesidades del pais frente a su
Seguridad Farmacéutica.

a. Asegurar el suministo de bienes
plblicos  tecnoldgicos  sanitarios
para la  poblacion

definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.
Adelantar  procesos de escalamiento y
manufactura de los productos de +D+i del
Instituto

Funciones de distribucién farmacéutica:
Asegurar la disponibilidad farmacéutica de
bienes  plblicos  tecnolégicos  sanitarios
esenciales, en el contexto del Sistema General
de Seguridad Social en Salud.

Constituir stocks de bienes publicos tecnolégicos
sanitarios esenciales.

Adaptar los esfuerzos de distribucion de acuerdo
con las de la poblacion

en salud en cada region del pais.

colombiana

b. Manufacturar bienes piblicos
tecnolégicos sanitarios esenciales para
las necesidades de salud publica

¢. Manufacturar bienes puiblicos
tecnolégicos sanitarios esenciales para
la atencién de enfermedades huérfanas
y desatendidas

d. Manufacturar medicamentos  y
productos farmoguimicos

e. Manufacturar vacunas, sueros y

Sy otros

biolégicos

f. Suplir la deficiencia de medicamentos
esenciales definidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social

Disponer de mecanismos de articulacion con las
instituciones publicas y privadas del sector salud
con el fin de asegurar la disponibilidad
farmacéutica.

Funciones de interés publico: Aportar
fundamento técnico y cientifico a los diferentes
aspectos de la politica pablica en salud en
desarrollo al principio de transparencia y
publicidad de la Politca Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnologico
e Innovacion I1+D+ para la Seguridad
Farmacéutica.

Aportar al debate publico estudios e
investigaciones con estricto apego al criterio
cientifico

Publicar informes de farmacovigilancia

Valorar los criterios de calidad, inocuidad y
seguridad para la produccion farmacéutica a la
luz de criterios cientificos

Emitir conceptos para la continua mejora de las
condiciones tributarias, arancelarias,
regulatorias, de mercado, entre otras del ambito
farmacéutico, con estricto apego a los principios
y objetivos de la Politca Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico
e Innovacion |1+D+ para la Seguridad
Farmacéutica

Valorar cientificamente el marco regulatorio en
materia de bienes publicos  tecnoldgicos
sanitarios esenciales, y advertir sobre la
aplicacion de estandares que pudieran no ser
pertinentes para una determinada aplicacion, o
que pudieran constituirse en barreras técnicas
para la provision de bienes publicos tecnolégicos
sanitarios ~ esenciales, con fundamento en
criterios cientificos

Controvertir - plblicamente con  argumentos
cientificos cualquier informacion que pudiera

g. Adelantar procesos de escalamiento y
manufactura de los productos de I+D+i
en el marco del Sistema Nacional de
1+D+i para la Seguridad Farmacéutica

3) Objetivos de distribucion farmacéutica:
Asegurar la disponibilidad farmacéutica de
hienes publicos tecnoldgicos sanitarios
esenciales, en el contexto del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

a. Constituir inventarios de bienes
plblicos  tecnoldgicos  sanitarios
esenciales.

b. Adaptar los esfuerzos de distribucién de
acuerdo con las necesidades de la
poblacién colombiana en salud en cada
region del pais.

c. Disponer de  mecanismos  de

iculacion  con  las
publicas y privadas del sector salud con
el fin de asegurar la disponibilidad
farmacéutica.

4) Objetivos de interés publico: Aportar
fundamento técnico y cientifico a los
diferentes aspectos de la politica pblica
en salud en desarrollo al principio de
transparencia y publicidad de la Politica
Nacional de Desarrollo  Cientifico,
Tecnolégico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica.

a. Aportar al debate piblico estudios e
investigaciones con estricto apego al
criterio cientifico

b. Apoyar el desarrollo del Programa
Nacional de Farmacovigilancia

c. Impulsar la implementacion de modelos

de farmacia plblica y de servicios

resultar sesgada, imprecisa o que pudiera estar
permeada por intereses distintos a los de la
poblacién colombiana en materia de bienes
plblicos tecnolégicos sanitarios esenciales
Advertir acerca de posibles conflictos de interés
en que pudieran incurrir investigadores,
i centros de i igacion, medios
de comunicacion, u otras instituciones, que
puedan afectar el interés piblico en materia de
bienes  publicos  tecnoldgicos  sanitarios
esenciales
Contribuir con la apropiacion social del
conocimiento de la farmacopea colombiana
actuando como voz cientifica autorizada y fuente
de conocimiento experto
Proteger los resultados de [1+D+i como
patrimonio del pais, mediante instrumentos
legales idoneos, teniendo como fin dltimo
procurar el acceso universal a los bienes
plblicos tecnolégicos sanitarios esenciales
Participar en el disefio, formulacion,
implementacion y evaluacién de la Politica
Farmacéutica Nacional
Identificar y cuantificar compuestos quimicos de
cualquier naturaleza, conforme el interés
cientifico propio de la investigacion a cargo de
este Instituto, o conforme el interés piblico

Otras funciones: Las demas que le fijlen laley y
sus estatutos generales.

farmacéuticos basados en  atencion
primaria en salud

d. Asesorar cientificamente el marco
regulatorio nacional en materia de bienes
publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales

e. Advertir acerca de posibles conflictos de
interés en que pudieran incurrir
investigadores, universidades, centros de

6n, medios de on, u

otras instituciones, que puedan afectar el
interés publico en materia de bienes
publicos  tecnoldgicos  sanitarios
esenciales

f. Contribuir con la apropiacion social del

imi de la

colombiana actuando como voz cientifica
autorizada y fuente de conocimiento
experto

g. Proteger los resultados de 1+D+ como
patrimonio  del  pais,  mediante
instrumentos legales idéneos,
maximizando el acceso a los bienes
publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales

h. Participar en el disefio, formulacion e
implementacion ~ de  la  Politica
Farmacéutica Nacional

i. Identificar y cuantificar compuestos
quimicos de cualquier naturaleza,
conforme el interés cientifico propio de la
investigacion a cargo de la C ion,
o conforme el interés publico

CAPITULO Il

Estructura Organica

Articulo 15°. Estructura orgénica del ICIFF. EI
Instituto  Colombiano  de  Investigacion y
Fabricacion Farmacéutica ICIFF, contard con
una Junta Directiva, un Comité Cientifico y un
conjunto de Unidades Cientificas de caréacter
misional. Cada una de ellas contara, por lo
menos, con las subunidades listadas a
continuacién.

ESTRUCTURA ORGANICA DEL ICIFF
Organos directivos

Junta Directiva
Direccion General
Comité Cientifico
Direccién Cientifica

Unidades Cientificas

Unidad Cientifica Nacional de Quimica Medicinal
Laboratorio de Sintesis de medicamentos
Esenciales y Moléculas Bioactivas
Laboratorio para el estudio de la Biodiversidad
con fines Farmoquimicos

" o de bi iy p
biotecnolégica
Planta de formulacion y manufactura de

i y productos bi dgicos.

Unidad Cientifica Nacional de Medicamentos
Biologicos y Vacunas
Laboratorio de cultivos celulares y desarrollo de
procesos
Planta de manufactura de vacunas
Planta de produccion de bioldgicos
Planta de formulacién y envasado de vacunas y

Unidad de Gestién del Control de la Calidad

Division de metrologa fisica

Articulo  18°. Estructura organica de
CORPOCIF. La Corporacion Colombiana de
I on, F on F: é

y
Farmacia Piblica CORPOCIF, contara con una
Asamblea General de miembros, una Junta
Directiva, un Comité Cientifico, un Comité de
Etica y un conjunto de Unidades Cientificas y
Productivas a estructurarse conforme los
principios generales sefialados en la presente
ley.

Paragrafo: Por medio de sus Estatutos, la
poraci " de o
Fabricacion Farmacéutica y Farmacia Piblica
CORPOCIF, reglamentara los detalles de su

estructura y funcionamiento.
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Division de metrologia quimica

Unidad de Andlisis y Ensayos

Laboratorio de Anlisis Quimico Instrumental
Laboratorio de Biologia Molecular y Ciencias
Onmicas

Laboratorio de bioensayos y bioterio

Laboratorio  de  biologia  computacional,
simulacion y analitica de datos

Unidad de Innovacion, Transferencia de
Resultados de 1+D y Servicios Tecnolégicos
Division de escalamiento y desarrollo de
productos y procesos

Oficina de transferencia de
Investigacion

Division de Vigilancia Tecnolégica y Prospectiva
Division de logistica de distribucion y almacén de

resultados  de

productos (Cava)

Unidad de Pensamiento Estratégico

Division asesora a la politica pblica
farmacéutica

Division de actualizacion de capacidades
Unidad de Ensayos Clinicos y Comercializacion
Division de Desarrollo y Evaluacién de Ensayos
Clinicos

Division de comercializacion

CAPITULO Il

CAPITULO Il

De la gobernanza del ICIFF, de sus
asociados y su Junta Directiva

De la gobernanza de CORPOCIF, de sus
miembros y su Junta Directiva

Articulo 16°. De la actualizacion de la
Estructura Orgénica. Pasados quince (15) afios
después de la entrada en vigencia de la presente
ley, la Junta Directiva podra reestructurar el
Instituto en estricto apego al espiritu e intencion
de lo dispuesto en la presente ley, y conforme a
las recomendaciones que para tal efecto emita
su Comité Cientifico.

Paragrafo: Cualquier nueva reestructuracion
tendrd lugar transcurrido un minimo de 15 afios
después de implementada la anterior.

Articulo suprimido

Articulo 17°. Miembros principales de la
Junta Directiva. La Junta Directiva del Instituto
b de igacion y P

Farmacéutica ICIFF, sera su maximo drgano de

Articulo 19°. De los miembros de la
Corporacién. Estos seran:

Apoyan

a. Benefactores.
0 sin interés en la

direccion. Estara por los
miembros principales con voz y voto:

direccion y administracion de la

Corporacion
El(la) Ministro(a) de Salud, quien la presidira b. Oficiales. Representantes de
Ella)  Ministro(a) de Comercio, Industria y entidades de derecho piblico.
Turismo c. Entes territoriales. Regionales o
Ella) Ministro(a) de Ciencia, Tecnologia e locales.
Innovacion d. Particulares. Personas naturales o
uUn de la Academia Ct iana de juridicas de derecho privado
Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales e. Académicos. Universidades,
Un rep! de la Academia Ci de y repi de
Medicina instituciones educativas

Un representante de la Sociedad Colombiana de
Ingenieros

El(la) Superintendente Nacional de Salud

El(la) Director(a) de la Administradora de los
Recursos del Sistema General de Seguridad
Social en Salud - ADRES

Paragrafo 1: Cada uno de los anteriormente
mencionados, integrara la Junta Directiva en
calidad de Miembro Principal. Cada uno de los
miembros principales contara con un suplente,
para que ocupe su lugar en caso de falta
temporal o absoluta.

f.  Centros de investigacion publicos o
privados

g. [Institucionales. Asociaciones
gremiales o profesionales.

Articulo 20°. Miembros Fundadores. Seran
miembros fundadores de la Corporacién las
personas naturales y juridicas de derecho

Articulo nuevo

publico y privado que suscriban el acta de
fundacién.

Articulo  21°. Miembros activos. Seran
miembros activos de la Corporacion los
miembros fundadores y aquellas personas
naturales o juridicas que soliciten formalmente
su admision y sean admitidas por la Junta
Directiva.

Articulo nuevo

Junta Directiva. En ninglin caso el retiro de los
miembros implicard la devolucion de sus
aportes o la condonacién de sus obligaciones
con la Corporacién. Todos los compromisos
que haya adquirido con la Corporacion el
miembro que se retira, deberan ser cumplidos
hasta su culminacion.

Articulo 22°. Deberes de los miembros
activos. Son deberes de los miembros activos
de la Corporacion, aparte de aquellas que
sefialen los estatutos:

a. Cubrir oportunamente los aportes que les
corresponda

b.  Cumplir con los acuerdos suscritos por la
Corporacién

c. Los miembros de caracter publico se
obligan a incluir en sus presupuestos las
partidas necesarias para cubrir los aportes
que hayan sido acordados en la Asamblea
General, para el desarrollo de los
programas de la Corporacién y para su
sostenimiento.

d. Desempeiiar los cargos y actividades que
les sean asignados por la Corporacion y
que ellos acepten

e. Cooperar en el desarrollo de los Programas
de la Corporacion

Articulo nuevo

Articulo 24°. Contratacién de servicios. Para
lograr sus propésitos, la Corporacion podra
contratar los servicios de cualquiera de sus
miembros activos o de otras personas
naturales o juridicas.

Articulo nuevo

Articulo 23°. Pérdida de la condicién de
miembro activo. Los miembros activos
perderan esta condicion cuando incumplan con
las obligaciones establecidas conforme a los
Estatutos, reglamentos, o acuerdos que
suscriban con la Corporacién, o cuando asf lo
expresen mediante renuncia presentada a la

Articulo nuevo

Articulo  25°. Aportes. Los miembros
fundadores realizardn un aporte inicial para
acceder a la calidad de miembro, y aportes
adicionales; ambos en la forma y cuantia que
determine la Asamblea General. Estos aportes
podran ser en dinero, en especie o industria, y
podran darse en el marco de actividades o
proyectos que se acuerden con la Junta
Directiva. Entiéndase por aportes de industria
los  conocimientos, los resultados de
investigacion, los materiales biolégicos, las
patentes, y demas intangibles que puedan
aportarse. Las personas naturales o juridicas
que deseen ingresar como miembros con
posterioridad a la constitucion de la
Corporacion, haran el aporte inicial en la forma
y cuantia que fije la Junta Directiva.

Articulo nuevo

Articulo 26°. Direccion y Administracion. La
Direccion y Administracion de la Corporacién
estaran a cargo de:

1. LaAsamblea General de miembros
2. LaJunta Directiva

Articulo nuevo
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El Director Ejecutivo

El Comité Cientifico

El Director Cientifico

El personal que determine la Junta
Directiva

ook w

Articulo 27°. De la Asamblea General. La
Asamblea General estara compuesta por todos
los miembros activos de la Corporacion y es su
mas alto organo de direccion. Los miembros
tendran derecho a un nimero de votos en
proporcién a su aporte acumulado, sin que
ningdn ~ miembro  pueda  representar
directamente o por interpuesta persona méas
del 40% de los votos de la Asamblea. No
contara con derecho a voto, ni se tendré en
cuenta para cuantificar el quérum, el miembro
que no se encuentre al dia con sus aportes
ientes al afio fiscal i i
anterior. Las decisiones se tomaran con el voto
favorable de los miembros activos que
representen la mitad mas uno de los votos
presentes. La Asamblea se reunira cuando ella
misma lo determine, cuando la convoque la
Junta Directiva, por medio de su Presidente, del
Director Ejecutivo, del Revisor Fiscal, o por lo
menos la tercera parte de sus miembros
activos, independientemente del nimero de
votos que representen.

Paragrafo: Los casos de reforma de Estatutos
o de la disolucion o liquidacion de la
Corporacion, requeriran del voto favorable de
las dos terceras partes de los votos existentes.

Articulo nuevo

Farmacéutica y Farmacia Piblica CORPOCIF
estara compuesta por los siguientes miembros
principales con voz y voto:

1. El Ministro de Salud y Proteccion Social,
quien la presidira
2. El Ministro de Comercio, Industria y

Turismo

3. El Ministro de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion

4. Un integrante propuesto por los

miembros oficiales

5. Un integrante propuesto por los entes
territoriales miembros

6. Tres integrantes propuestos por los
miembros particulares

7. Un integrante propuesto por los
miembros académicos

8. Un integrante propuesto por los Centros
de Investigacion miembros

9. Un integrante propuesto por los
miembros institucionales

Paragrafo 1: Cada uno de los anteriormente
mencionados, integrara la Junta Directiva en
calidad de Miembro Principal. Cada uno de los
miembros principales contara con un suplente,
para que ocupe su lugar en caso de falta
temporal o absoluta.

Articulo 28°. Composicion de la Junta
Directiva. La Junta Directiva de la Corporacién
C iana_de Investigacion, F: 6

Articulo nuevo

Articulo 18°. Condiciones de los miembros de
la Junta Directiva: Para componer la Junta
Directiva se tendran en cuenta las siguientes
condiciones:

Los Ministros, el(la) Superintendente Nacional de
Salud y el(la) Director(a) de la ADRES
designaran a su suplente. Ninguno debe haber
tenido vinculos con la industria farmacéutica que

Articulo suprimido

supongan posibles conflictos de intereses, ni
haber ejercido su representacion gremial.

El(la) rep de la Academia C
de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales y su
suplente, seran designados para un periodo de
tres afios, conforme a mecanismos concursales
internos de la Academia, bajo criterios de
excelencia investigativa en el campo quimico,
quimico farmacéutico o quimico industrial. Cada
uno de ellos podra ser reelegido por un periodo
(nico y consecutivo de dos afios adicionales.

El(la) rep! de la Academia C

de Medicina y su suplente, seran designados
para un periodo de tres afios, conforme a
mecanismos  concursales internos  de  la
Academia, bajo criterios de  excelencia
académica e investigativa en el campo de la
farmacologia clinica, u ofras areas médicas
afines. Cada uno de ellos podra ser reelegido por
un periodo (nico y consecutivo de dos afios
adicionales.

El(la) rep te de la Sociedad C

de Ingenieros y su suplente, seran designados
para un periodo de tres afios, conforme a
mecanismos ~ concursales internos  de  la
institucion, bajo criterios de  excelencia
investigativa en el campo de los procesos
quimicos, bioguimicos, la ingenieria biomédica,
la biotecnologia u otras ramas afines de la
ingenierfa. Cada uno de ellos podra ser reelegido
por un periodo tnico y consecutivo de dos afios
adicionales.

mediante los instrumentos legales que resulten
idéneos para tal fin, Universidades, Institutos o
Centros de Investigacion, ya sean nacionales o
internacionales. Las Universidades, Institutos o
Centros de Investigacion asociados, podran
contar con participacion en la Junta Directiva, de
acuerdo con lo que determinen los Estatutos
Generales del ICIFF.

Paragrafo. En el caso de las Universidades
colombianas, podran asociarse siempre y
cuando cuenten con Acreditacion Institucional de
Alta Calidad. En el caso de Institutos o Centros
de Investigacion colombianos, podran asociarse
al Instituto siempre y cuando cuenten con
reconocimiento por parte del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién como actores
del Sistema Nacional de CTel.

Articulo 19°. Participacion de Universidades
y de otros Institutos o Centros de
Investigacion: Podrén asociarse al Instituto

Articulo suprimido

Articulo 20°. Participacion de la industria

éutica: Las emp -
privadas podran asociarse al Instituto en el
marco de actividades de 1+D+ mediante los
instrumentos legales que resulten idéneos para
tal fin, siempre y cuando se trate de empresas
que cuenten con plantas dedicadas a la
produccion farmacéutica dentro del territorio
nacional. Al tiempo que podran canalizar
inversion privada nacional o extranjera en
Ciencia, Tecnologia e Innovacién a través del
ICIFF, estas empresas podran participar de los
beneficios de explotacion de productos y
resultados de las actividades de I+D+ que
adelanten en conjunto con el Instituto. Las
empresas asociadas podran participar en el
Comité Cientifico del Instituto en los términos que
fijen sus Estatutos Generales, mas no contaran
con participacion ni representacion en la Junta
Directiva del ICIFF.

Articulo suprimido
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Articulo 21°. Participacion de otro tipo de
empresas: Empresas de sectores distintos al
farmacéutico podrén asociarse al Instituto en el
marco de actividades de 1+D+i mediante los
instrumentos legales que resulten idéneos para
tal fin, siempre y cuando dichas actividades
desarrollen las Agendas de I+D+i fijadas por el
instituto, y se encuentren en el marco de la
mision del ICIFF y de los objetivos y principios
orientadores  de la Politica Nacional ~de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico
e Innovacion I1+D+ para la Seguridad
Farmacéutica. En tal caso, podran canalizar
inversion privada nacional o extranjera en
Ciencia, Tecnologia e Innovacién a través del
ICIFF, y podran participar de los beneficios de
explotacion de productos y resultados de las
actividades de I+D+i que adelanten en conjunto
con el Instituto. En ningdn caso, estas empresas
tendran participacién o representacion en la
Junta Directiva del ICIFF.

Articulo suprimido

Articulo 22°. Participacion de inversionistas:
Fondos de capital de riesgo, empresas y otras
clases de inversionistas podran canalizar
inversion privada nacional o extranjera en
Ciencia, Tecnologia e Innovacién a través del
ICIFF, en los términos que fijien sus Estatutos
Generales, y podran participar de los beneficios
de explotacion de productos y resultados de las
actividades de I+D+i que adelanten el Instituto y
sus asociados en el marco de las inversiones
realizadas. En ninglin caso, estos inversionistas
tendran participacién o representacion en la
Junta Directiva del ICIFF.

Articulo suprimido

Articulo 23°. Funciones de la Junta Directiva:
Son funciones de la Junta Directiva:

Defender los derechos a la vida y la salud de los
colombianos  propendiendo por el acceso
equitativo y universal a los bienes publicos
tecnolégicos sanitarios esenciales, de acuerdo
con los objetivos y principios orientadores de la
Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnoldgico e Innovacion 1+D+i para
la Seguridad Farmacéutica.

Formular las politicas generales del Instituto
Dictar los Estatutos Generales del Instituto

Trazar, modificar y aprobar los planes que vaya
a desarrollar el Instituto de acuerdo con los
principios orientadores y los objetivos de la
Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnolégico e Innovacion 1+D+i para
la Seguridad Farmacéutica.

Evaluar los programas y proyectos que adelante
el Instituto

Designar al Director(a) General

Aprobar y financiar las Agendas de I+D+i puestas
en consideracion por parte del Comité Cientifico

Evaluar los vinculos societarios del Instituto con
empresas, Universidades, otros Institutos o
Centros, y con inversionistas.

Aprobar el presupuesto del Instituto para cada
vigencia, asi como la erogacion de recursos en
el marco de programas, proyectos y actividades.

Articulo suprimido

Dictar los lineamientos para el asesoramiento de
la politica pdblica en salud y de la politica
farmacéutica.

Decidir acerca de nuevos vinculos societarios,
fijando la cuantia y forma de pago de sus
aportes.

Evaluar los aportes de los asociados para su
aceptacion

Decidir sobre la aceptacién de donaciones o
legados

R los y
tipologias  de  vinculos  societarios  con
Universidades, con otros Institutos o Centros de
Investigacion, y con empresas

o |a participacion de i

Reglamentar la participacion en la Junta
Directiva de Universidades asociadas y otros
Institutos o Centros de investigacion asociados

Dictar, adoptar y modificar su propio reglamento,
asi como expedir las normas generales para el
funcionamiento del Instituto

Establecer, evaluar y ajustar periddicamente el
modelo de gobernanza institucional en el marco
de lo establecido por la presente ley.

Establecer los procedimientos a aplicar para
decidir acerca de la programacion 'y
6n de actividad "

ainstancias de consulta técnica y financiera

Establecer las reglas que deben seguir los
concursos de méritos para la seleccion y
vinculacién del personal del Instituto.

Dictar y reglamentar un régimen de carrera
administrativa especial para personal cientifico,
de aplicacion particular para el Instituto.

En ejercicio de la autonomia administrativa del
Instituto, dictar su planta de cargos; asi como
evaluarla y modificarla de acuerdo con las
necesidades del Instituto.

Establecer la escala de remuneraciones y de
estimulos de su personal

Establecer sanciones en casos de filtracién de
informacion de carécter reservado propiedad del
instituto.

Establecer sanciones en casos de faltas a la
ética cientifica o a la integridad investigativa.

Conocer los estados financieros, los informes
que deben rendir el Director General, el Director
Cientifico y una Revisoria Fiscal independiente.

Autorizar los actos que lleven a enajenar o gravar
los bienes muebles e inmuebles del Instituto,
destinando los recursos producto de dicha
enajenacion a la adquisicion de nuevos activos.

Autorizar al Director General para que someta las
diferencias con terceros a la decision de arbitros
o de amigables componedores.

Decidir sobre las excusas y licencias del Director
General, el Director Cientifico, o de los
integrantes de la Junta Directiva.

Delegar las funciones que considere conforme la
presencia regional propia y de sus asociados.
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Las demés que le asignen la ley o los Estatutos
Generales del Instituto.

Articulo 24°. De las sesiones de la Junta
Directiva: La Junta Directiva del ICIFF sesionara
por lo menos una vez al mes, con presencia fisica
o0 con presencia asistida por medios
tecnolégicos. Las Actas y memorias de las
sesiones seran llevadas por la Secretaria
General del Instituto, segln las indicaciones del
reglamento de la Junta Directiva.

Articulo 29°. De las sesiones de la Junta
Directiva: La Junta Directiva de CORPOCIF
sesionara por lo menos una vez al mes, con
presencia fisica o asistida por medios
tecnolégicos. La Junta Directiva podrd invitar a
Sus sesiones persona\ externo  conforme
considere necesario u oportuno

evaluara las hojas de vida de por lo menos
cinco (5) de éstos, a su eleccion, y designaré al
Director Ejecutivo entre los evaluados con el
visto bueno del Ministro de Salud y Proteccion
Social.

CAPITULO IV

De la Direccién General

Articulo 25°. Del Director(a) General: El(la)
Director(a) General estara a cargo de la
representacion legal del ICIFF y cuando la Junta
Directiva no esté reunida, sera su maxima
autoridad administrativa. Participara en la Junta
Directiva del Instituto con voz pero sin voto, y
estara a cargo de la ejecucion de los planes y
decisiones que la Junta Directiva apruebe y
adopte.

Articulo 30°. Del Director Ejecutivo: El
Director Ejecutivo estaréa a cargo de la
representacion legal de CORPOCIF y serd
vinculado mediante contrato individual de
trabajo a término indefinido, conforme la
legislacion laboral vigente.

Articulo 26°. De la designacion del Director(a)
General: La Junta Directiva designara al
Director(a) General para un periodo de cuatro
afios. Toda designacion se adelantara por medio
de concurso pblico bajo criterios de idoneidad e
independencia técnica. El Director(a) General
podra ser reelegido por parte de la Junta
Directiva para ocupar el cargo por un periodo
adicional (inico y consecutivo de tres afios, y en
todo caso, luego de haberse sometido al mismo
concurso publico.

Articulo 31°. De la designacion del Director
Ejecutivo: La Junta Directiva disefiar el perfil
del cargo del Director Ejecutivo y las
competencias exigidas para el cargo, y
estructurara los lineamientos a tener en cuenta
para la realizacion de un proceso piblico por
parte de una firma externa experta en seleccion
de ejecutivos, la cual sera seleccionada por la
Junta Directiva. El resultado de este proceso
seré una lista de precalificados integrada por no
menos de cinco (5) y no mas de diez (10)
candidatos. La Junta Directiva_estudiard y

Articulo 27°. De las calidades para ser
designado Director(a) General: Para ser
designado Director(a) General deberan llenarse
los siguientes requisitos:

Articulo 32°. De las calidades para ser
designado Director Ejecutivo: Para ser
designado Director Ejecutivo deberan llenarse
los siguientes requisitos:

Ci ia. Ser ).

Formacion. Contar con titulo profesional, y con
titulo de Doctorado en un area cientifica con
correspondencia con la mision del Instituto, como
puedan ser Ciencias Quimicas, Bioldgicas, de la
Salud, o Ingenierias afines a la transformacion de
la materia.

Experiencia. Acreditar por lo menos diez (10)
afios de experiencia profesional en cargos
directivos; en direccion de investigacion
universitaria, de Institutos o Centros de

Ir 0
Nacionales acreditados por el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién; de
instituciones dedicadas a la 1+D+i, 0 que hagan
parte del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion.

No conflicto de intereses. No haber tenido
vinculos  con  compafiias  farmacéuticas
multinacionales, u otras condiciones que puedan
comprometer su independencia o su lealtad
hacia los intereses piblicos nacionales, o limitar
su compromiso con los objetivos y principios
orientadores  de la Politica Nacional ~de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico
e Innovacién 1+D+i para la  Seguridad

a) F ion. Contar con titulo profesional,
y con titulo de Doctorado en un é&rea
cientifica con correspondencia con la
mision de la Corporacion, como puedan
ser Ciencias  Quimicas, Ciencias
Biolégicas, ~Ciencias ~Farmacéuticas,
Ciencias de la Salud, o Ingenierias afines
ala transformacion de la materia.

b

Experiencia. Acreditar por lo menos diez
(10) afios de experiencia profesional en
cargos directivos; en direccion de
investigacion universitaria, de Institutos o
Centros de Investigacion Internacionales
0

por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion; de instituciones dedicadas a
la I+D+i, 0 que hagan parte del Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

No conflicto de intereses. No estar
sujeto a ninguna condicién que pueda
comprometer su independencia o su
lealtad hacia los intereses pblicos de la
Corporacién, o que pueda limitar su
compromiso con los objetivos y principios
orientadores de la Politica Nacional de
Desarrollo _ Cientifico, Tecnolégico e

C;

Farmacéutica. No haber recibido financiamiento
de compaiifas farmacéuticas multinacionales; no
haber ejercido su representacion gremial ni
haber ejercido cargos de direccion o alta
responsabilidad a su interior.

Industrial para la
Farmacéutica.

Seguridad

Articulo 28°. De la vacancia del cargo de
Director General: Cuando se remueva del
servicio al Director General —antes de la
terminacion de su periodo, el acto de
insubsistencia debera estar motivado en alguna
causal sefialada por la Ley. Producida la
vacancia del empleo de Director General del
ICIFF, las funciones seran asumidas por el
Director Cientifico a titulo de encargo. Debera
designarse un nuevo Director General por medio
de un nuevo concurso piblico, en el cual puede
participar el Director Cientifico en funciones de
Director General. La provision del cargo en
propiedad debera tener lugar antes de que pasen
90 dias calendario luego de producida la
vacancia.

Articulo suprimido

Articulo  29°.
General:

Funciones del Director(a)

Proteger el interés plblico y social de los
colombianos en torno a los bienes publicos
tecnolégicos  sanitarios  esenciales,  de
conformidad con los objetivos y principios
orientadores  de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico
e Innovacion I1+D+ para la Seguridad
Farmacéutica.

Ejercer la representacion legal del Instituto y
dirigir sus actividades de acuerdo con la presente
ley, con los principios orientadores y objetivos de

Articulo suprimido

la Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnoldgico e Innovacion 1+D+i para
la Seguridad Farmacéutica; con los Estatutos
Generales, las orientaciones de la Junta
Directiva y los reglamentos particulares que ella
dicte.

Mantener informada a la Junta Directiva sobre el
cumplimiento de sus funciones y el desarrollo de
las actividades del Instituto.

Someter a aprobacion de la Junta Directiva los
planes y programas que formule y ajustarlos
conforme a las recomendaciones que se le
impartan.

Realizar todos los actos y celebrar los contratos

necesarios para el funcionamiento del Instituto,

ordenar los pagos, gastos y erogaciones

presupuestales  mediante  las  previas
i ias que se

Contratar a los directivos, personal cientifico y
administrativo, de acuerdo con las reglas que
deben seguir los concursos de méritos, seglin lo
haya definido la Junta Directiva.

Designar representantes en Juntas Directivas en
la cuales tome parte el Instituto, previo visto
bueno de la Junta Directiva del ICIFF.

Presentar rendicion piblica de cuentas anual
conforme al informe de gestion anual, el cual
sera de dominio publico.

Presentar anualmente el presupuesto de
ingresos y gastos del Instituto para aprobacion
de la Junta Directiva.

Cuidar, vigilar y administrar los bienes del
Instituto.
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Maximizar la capacidad cientifica del Instituto,
conforme las orientaciones del Comité Cientifico.

Las demas que le asignen la ley o los Estatutos
Generales del Instituto.

Naturales; de la Academia Colombiana de
Medicina o la Sociedad Colombiana de
Ingenieros.

CAPITULOV
Del Direcci i Cientifico del ICIFF

Articulo 30°. Del Comité Cientifico. EI Comité
Cientifico del Instituto ~ Colombiano  de

Articulo 33°. Del Comité Cientifico. El Comité
Cientifico de la Corporacion Colombiana de

y Fi F éutica ICIFF F F y
es su maximo organo de direccionamiento | Farmacia Piblica CORPOCIF es su maximo
cientifico. Estd dotado de i ia | 6rgano de direcci i cientifico. Esta

cientifica, a partir de las cuales formula las
agendas de +D+i del Instituto, provee soporte
técnico y cientifico a toda actuacion del Instituto,
y custodia con justo celo el know how
institucional, de acuerdo con los objetivos y
principios orientadores de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico
e Innovacion |+D+ para la Seguridad
Farmacéutica.

dotado de independencia cientifica, a partir de
las cuales formula las agendas de I+D+i de la
Corporacion, provee soporte técnico y cientifico
atoda actuacion de la Corporacién, y custodia
con justo celo el conocimiento institucional, de
acuerdo con los objetivos y principios
orientadores  de la Politica Nacional de
Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial
para la Seguridad Farmacéutica.

Articulo 31°. De la conformacién del Comité
Cientifico. EI Comité Cientifico estard integrado
por los siguientes miembros principales:

El Director Cientifico del ICIFF, quien lo presidira
Los directores de cada una de las Unidades
Cientificas

Articulo 34°. De la conformacién del Comité
Cientifico. EI Comité Cientifico estara
integrado  por los siguientes miembros
principales:

1. El Director Cientifico de CORPOCIF,
quien lo presidira

Un representante cientifico de las L
asociadas

Un representante cientifico de las emp
asociadas

Un representante cientifico de la Junta Directiva
elegido entre sus miembros principales que
ejerzan representacion de la Academia
Colombiana de Ciencias Exactas, Fisicas y

2. Tresrep cientificos de los
miembros académicos
3. Tres repl ientificos de los

centros de investigacién miembros

Articulo 32°. Funciones del Comité Cientifico:
Son funciones del Comité Cientifico:

Fortalecer la capacidad enddgena del pais en
1+D+i, manufactura y produccion de bienes
plblicos tecnolégicos sanitarios esenciales, de
conformidad con los objetivos y principios
orientadores de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico
e Innovacion [+D+i para la Seguridad
Farmacéutica.

Darse sus propios reglamentos

Establecer y actualizar los perfiles y funciones de
su personal cientifico.

Compilar la Farmacopea Colombiana

Formular una Agenda Integral de 1+D+i de largo
plazo para el Instituto

Formular y actualizar Agendas de I+D+i que
desarrollen la Agenda Integral del instituto para
horizontes de 10 y 5 afios.

Poner a consideracion de la Junta Directiva los
Planes anuales de I+D+i en concordancia con las
Agendas de I+D+ de mediano y largo plazo,
junto con los presupuestos correspondientes.

Asignar a sus Unidades Cientificas las funciones
y tareas que desarrollen los objetivos y principios
orientadores  de la Politica Nacional ~de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico
e Innovacién I+D+i para la Seguridad

Articulo suprimido

Farmacéutica, y las funciones del ICIFF, de
acuerdo con las vocaciones cientificas de cada
una.

Determinar las necesidades de personal
cientifico del Instituto, de acuerdo con el
contenido de las Agendas de [+D+i.

Dictar lineamientos y condiciones para la
vinculacién de personal cientifico en formacion
(estudiantes) en calidad de tesistas de pregrado
y posgrado.

Efectuar seguimiento y evaluar los avances de
los Planes anuales y las Agendas de I+D+i.

Adelantar evaluacién cientifica periédica de las
actividades que se realicen.

Establecer lazos de cooperacion cientifica en el
pais y en el exterior

Establecer criterios y i para
identificar qué informacion debe ser abierta al
publico, y qué informacion debe tener caracter
reservado.

Identificar y adoptar medios para divulgar
informacion abierta al pablico, en el marco de
una politica de Ciencia Abierta y Datos Abiertos.

Identificar 'y  adoptar  mecanismos y
procedimientos para preservar en reserva
aquella informacion de 1+D+i que tenga carcter
reservado

Establecer un cédigo de ética cientifica e
integridad investigativa

Constituir y certificar un Comité de Etica y
Bioética

Reglamentar las condiciones éticas y bioéticas
que deben satisfacer los programas, proyectos e
iniciativas que vayan a integrar las Agendas de
1+D+i del Instituto

Dar constancia cientifica sobre la eficacia y
seguridad clinica de tecnologias sanitarias en
calidad de autoridad competente.

Establecer mecanismos para modificar sus
Agendas de I+D+i en funcion de las necesidades
ensalud de la poblacion colombiana y del avance
de la Ciencia y la Tecnologia.

Presentar concepto técnico - cientifico a la Junta
Directiva para su visto bueno, respecto a
proyectos o programas de I+D+i que involucren
empresas internacionales u otros actores
externos.

Las demas que le asignen la ley o los Estatutos
Generales del Instituto.

Parégrafo: El Ministerio de Ciencia, Tecnologia
€ Innovacion convocara al menos una vez cada
seis afios una Comision de Evaluacion Cientifica
Externa por medio de la cual pares nacionales e
internacionales independientes de la mas alta
calidad cientifica, evallen la actividad del
Instituto. Los contenidos de su informe y sus
recomendaciones tendran un caracter piblico,
salvo informacién técnica de caracter reservado.

Articulo 33°. Invitados de caracter cientifico:
Con el fin de integrar las capacidades cientificas
del pais en tormo a Agendas de I+D+i en salud
coordinadas y congruentes, el Comité Cientifico

a4  vinculos de

Articulo suprimido
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intercambio cientifico con los siguientes institutos
publicos nacionales de investigacion:

Instituto Nacional de Salud

Instituto Federico Lleras Acosta

Instituto Nacional de Cancerologia

Instituto - Colombiano de Medicina Legal y
Ciencias Forenses

Instituto. El(la) Director(a) Cientifico(a) en ningin
caso serd reelegido.

Articulo 34°. De las sesiones del Comité
Cientifico: El Comité Cientifico del ICIFF
sesionara por lo menos una vez cada dos meses,
con presencia fisica o asistida por medios
tecnoldgicos. Las Actas y memorias de las
sesiones seran llevadas por un secretario
designado por el Comité entre el personal
cientifico del Instituto, segin las indicaciones de
su reglamento.

Articulo 35°. De las sesiones del Comité
Cientifico: EI Comité Cientifico de CORPOCIF
sesionara por lo menos una vez cada dos
meses, con presencia fisica o asistida por
medios tecnolégicos. El Comité Cientifico
podra invitar a sus sesiones personal cientifico
externo  conforme  considere necesario u
oportuno.

Articulo 37°. De las calidades para ser
designado Director(a) Cientifico(a): Para ser
designado Director(a) Cientifico(a) deberan
llenarse los mismos requisitos establecidos para
ocupar la Direccion General.

Articulo 37°. De las calidades para ser
designado Director Cientifico: Para ser
designado Director Cientifico deberén llenarse
los mismos requisitos establecidos para ocupar
la Direccion Ejecutiva.

Articulo 38°. De la vacancia del cargo de
Director Cientifico: Cuando se remueva del
servicio al Director Cientifico antes de la
terminacion de su periodo, el acto de
insubsistencia debera estar motivado en alguna
causal sefialada por la Ley. Producida la
vacancia del empleo de Director Cientifico del
ICIFF, la Junta Directiva designara en su

CAPITULO VI
De la Direccion Cientifica

Articulo 35°. Del Director(a) Cientifico(a).
El(la) Director(a) Cientifico(a) del ICIFF seré el
del cientifico del

Articulo 36°. Del Director Cientifico. El
Director Cientifico de CORPOCIF serd el
del i iento cientifico de

Instituto. Asistira al Director General en sus
tareas administrativas y le reemplazara en sus
faltas temporales o absolutas. Participara en la
Junta Directiva del Instituto con voz y voto,
representando en ella al Comité Cientifico.

la Corporacion. Asistira al Director Ejecutivo en
sus tareas administrativas y le reemplazara en
sus faltas temporales o absolutas.

plazo al Director de alguna de las Unidades
Cientificas a titulo de encargo. Deberd
designarse un nuevo Director Cientifico por
medio de un nuevo concurso ptiblico, en el cual
puede participar el funcionario encargado. La
provision del cargo en propiedad debera tener
lugar antes de que pasen 90 dias calendario
luego de producida la vacancia.

Articulo suprimido

Articulo 36°. De la designacion del Director(a)
Cientifico(a): EI Comité Cientifico designara al
Director(a) Cientifico(a) para un periodo tnico de
seis afios. Toda designacion se adelantara por
medio de concurso publico bajo criterios de
calidad cientifica y experiencia en la direccion de
actividades de I+D+i afines a la_misién del

Articulo suprimido

Articulo  39°.
Cientifico:

Funciones del Director

Propender por la independencia cientifica y
tecnolégica del pais en materia de bienes
pblicos tecnoldgicos sanitarios esenciales.

Presidir el Comité Cientifico y velar por el
cumplimiento de sus funciones

Articulo suprimido

Dirigir la ejecucion de las actividades previstas
por las Agendas de I+D+i del Instituto, conforme
las directrices del Comité Cientifico.

Articular las actividades a cargo de las Unidades
Cientificas

Integrar las capacidades para la +D+ en
Institutos 'y Centros de Investigacion, en
universidades y empresas, en tomo a las
Agendas de I+D+i del Instituto.

Asistir al Director General en el desarrollo de su
labor administrativa y reemplazarlo en sus faltas
temporales o absolutas.

Coordinar la interaccion interinstitucional en
materia de [+D+i

Las demas que le asignen la ley o los Estatutos
Generales del Instituto.

comprometerse con ocasion de cualquier
actividad o proyecto de investigacion que se
realice. El Comité de Etica podra contar con
invitados  externos  segln se considere
necesario o conveniente, 0 segun requiera la
orientacion de pares especializados, quienes
en todo caso deben declarar sus posibles
conflictos de interés y acogerse a las clausulas
de confidencialidad que puedan resultar
aplicables.

Paragrafo: El Comité dictara lineamientos en
materia de ética, bioética e integridad cientifica,
junto con directrices en materia de buenas
practicas de investigacion 'y métricas

de la p ” émica y

cientifica.

CAPITULO VII

CAPITULO Il

Articulo 38°. Del Comité de Etica. EI Comité
de Etica de CORPOCIF constituye un
estamento independiente y la maxima instancia
institucional a cargo de velar por el
iento de la vi para y
mejores practicas en materia de ética en la
investigacion y de atender a la responsabilidad
de asegurar la proteccién de los derechos, la
dignidad, la seguridad y el bienestar con
ocasion a toda practica cientifica o industrial.

Articulo nuevo

De las Unidades Cientificas del ICIFF

Principios y reglas generales para la
integracion y estructuracion de Unidades
Cientificas y Productivas de CORPOCIF

Articulo 39°. De la conformacion del Comité
de Etica. EI Comité de Etica estara integrado
por personal cientifico de la Corporacion, asf
como por personal no cientifico que represente
los intereses  sociales que  puedan

Articulo nuevo

Articulo 40°. Unidad Cientifica Nacional de
Quimica ici Estara de la

Articulo 40°. Capacidades en Quimica

buisqueda, identificacion, extraccion y sintesis de
principios activos y de la produccién de
medicamentos. Contara con al menos los
siguientes  laboratorios  dif i por su

CORPOCIF contara con capacidad
para la busqueda, identificacion, extraccion y
sintesis de principios activos y de la produccion
de medicamentos, lo cual incluye contar con las

enfoque misional, de la siguiente manera:

a)

Sintesis y produccion de medicamentos

Laboratorio de  Sintesis de

Se

Esenciales y Moléculas Bioactivas: Se enfocara
en lo relacionado a los

y
enfocara en lo relacionado a los
i Contaré entre

esenciales. Contara entre otros

orientadores que pueda adoptar, con la lista de
medicamentos esenciales del Ministerio de
Salud. Se encargara no solo de producir por

otros que pueda
adoptar, con la lista de medicamentos
esenciales del Ministerio de Salud. Se
encargara no solo de producir por sintesis
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sintesis organica medicamentos esenciales, sino
también de optimizar sus procesos y estructuras
con el fin de acumular una capacidad cientifica
enddgena y un corpus propio de iento

organica medicamentos esenciales, sino
también de optimizar sus procesos y
estructuras con el fin de acumular una

en ciencia basica. También podré involucrarse
en la sintesis o hemisintesis de moléculas que
resulten promisorias para ser usadas como
medicamentos.

Laboratorio para el estudio de la Biodiversidad
con fines Farmoquimicos: Se enfocara en la
busqueda e identificacion de productos de la
jodiversidad para aplicaci éuticas.
partir de lineas de trabajo relacionadas con
productos naturales o compuestos quimicos
obtenidos a partir de plantas, animales o
microorganismos terrestres o acuaticos, ya sean
continentales o marinos. Se encargara de
explorar la biodiversidad como fuente de
moléculas  bioactivas 'y con  potencial
farmacéutico para el tratamiento  de
de alta

cientifica endd y un corpus
propio de conocimientos en ciencia basica.
También podra involucrarse en la sintesis o
hemisintesis de moléculas que resulten
promisorias para ser usadas como
medicamentos.

=

Estudio de la Biodiversidad con fines
Farmoquimicos: Se enfocara en la
bisqueda e identificacion de productos de
la  biodiversidad para  aplicaciones
farmacéuticas, a partir de lineas de trabajo
relacionadas con productos naturales o
compuestos quimicos obtenidos a partir de
plantas, animales, hongos, liquenes o
microorganismos terrestres o acuaticos, ya
sean continentales o marinos. Se
encargard de explorar la biodiversidad
como fuente de moléculas bioactivas y con

en Colombia, tales como malaria,

tripanosomiasis, ~ tuberculosis, ~entre otras.

También, la coleccion de cepas patogénicas de

interés colombiano y la bisqueda de antivirales
d

poten;ia_\ éutico para la pi ,

y de
desatendidas de alta prevalencia en
Colombia, tales  como malaria,

contra agentes e
tales como dengue, zika, chikunguiia y COVID-
19, entre otros.

Lab io de bi ia y

biotecnologica: Se enfocara en productos
farmacéuticos ~ provenientes de  métodos
biotecnolégicos  tales  como  antibidticos,

tuberculosis, entre otras. También, la
coleccion de cepas patogénicas de interés
colombiano y la bisqueda de antivirales
contra  agentes  causantes  de
enfermedades tales como dengue, zika,
chikungufia y COVID-19, entre otros.

antiproliferativos, ar
antiinflamatorios, prebiéticos y probioticos,
enzimas, proteinas terapéuticas, entre otros. Su
area de trabajo se relaciona con las aplicaciones
farmoquimicas que utilicen sistemas biologi

" ayp Lo
Se enfocara en productos farmacéuticos
provenientes de métodos biotecnoldgicos
tales como antibioticos, antiproliferativos,

organismos Vvivos 0 sus derivados. Optimizara
procesos biotecnoldgicos a escala de laboratorio

p
y  probidticos, enzimas,  proteinas
terapéuticas, entre otros. Su_d&rea de

en sus diferentes componentes; estudios
moleculares, desarrollo de cepas industriales,
medios de cultivo, sistemas de culivo y
fermentacion y operaciones de purificacion, con
el fin de trasladar los resultados a la Division de
escalamiento y desarrollo de productos y
procesos.

Planta de formulacién y manufactura de
medicamentos y productos  biotecnologicos:
Instalacion encargada de los procesos de
formulacién y manufactura de productos de
origen farmacéutico de acuerdo con las formas
de aplicaci izacion, oral,

trabajo se relaciona con las aplicaciones
farmoquimicas que utilicen  sistemas
biolégicos y organismos vivos 0 sus
derivados. Optimizara procesos
biotecnoldgicos a escala de laboratorio en
sus diferentes componentes; estudios
moleculares, ~ desarrollo  de  cepas
industriales, medios de cultivo, sistemas de
cultivo y fermentacion y operaciones de
purificacién, con el fin de trasladar los
resultados a la Division de escalamiento y
desarrollo de productos y procesos.

ion, sea topico,

inyectable, o el que corresponda. También es la
instalacion a cargo del control de calidad,
produccion, y empaquetamiento.

d) Fe i0 y de
i y productos I

a nivel de Planta: Se contard con
instalaciones encargadas de los procesos
de formulacion y manufactura de productos
de origen farmacéutico de acuerdo con las
formas de aplicacion, sea topico,
nebulizacion, oral, inyectable, o el que
corresponda; y conforme a las mejores
practicas en materia de instalaciones,
documentacion, controles de proceso,
aseguramiento de la calidad, control de
materias primas, entre otros aspectos
productivos.

Articulo 41°. Unidad Cientifica Nacional de
Medicamentos Bioldgicos y Vacunas. Seré la
encargada de la investigacion y desarrollo, desde
el nivel molecular hasta la optimizacion de la
produccion a escala de laboratorio de
medicamentos de origen biolégico producidos
por organismos Vivos, principalmente vacunas,

Articulo 41°. Capacidades en Medicamentos
Biologicos y Vacunas. Serd la encargada de
la investigacion y desarrollo, desde el nivel
molecular hasta la optimizacion de la
produccion a escala de laboratorio de
medicamentos de origen biolégico producidos
por organismos vivos, principalmente vacunas,

de uso

de uso terapéutico y

y
productos biosimilares, entre otros. Tendra como
mision central desarrollar la capacidad nacional
para la produccion de vacunas contra agentes
infecciosos, _incluyendo vacunas contra_las

productos biosimilares, entre otros, conforme
con los requerimientos de la normativa
sanitaria vigente. Tendra como mision central
desarrollar la capacidad nacional para la

enfermedades causadas por coronavirus.
Contard con las mejores i para

produccion de vacunas contra agentes
infecci luyendo vacunas contra las

identificar y manipular é organicas e
inorganicas con propiedades como antigenos,
anticuerpos y antivirales, incluyendo proteinas y
acidos nucleicos, entre otras. Podra contar con
laboratorios de clase 2, 3 0 4, segln se requiera,
para el manejo de 0 altamente

causadas por coronavirus u
otros agentes patégenos conocidos 0 que
surjan eventuaimente en el futuro y que
constituyan peligro para la vida y la salud de los
colombianos; todo ello conforme con los

imientos de la normativa sanitaria

infecciosos. Contara con al menos los siguientes
laboratorios  diferenciados por su enfoque
misional, de la siguiente manera:

Laboratorio de cultivos celulares y desarrollo de
procesos: Instalacién orientada al desarrollo y
conservacion de lineas celulares y mi

vigente. Contara con las mejores capacidades
para identificar y manipular moléculas
organicas e inorganicas con propiedades como
antigenos, anticuerpos y antivirales, incluyendo
proteinas y &cidos nucleicos, entre otras. Podra
contar con laboratorios de clase 2, 3 0 4, segtn
se requiera, para el manejo de patégenos
altamente  infecciosos, conforme con los

al desarrollo y optimizacion de cultivos de

requerimientos  de la normativa sanitaria

vigente.

produccion y de las etapas de

idas. Sus seran enla
Division de escalamiento y desarrollo de
productos y procesos, y la tecnologia ya
desarrollada se implementara en las plantas de
manufactura de vacunas y de produccion de
bioldgicos.

Planta de de vacunas:

en las sigui areas:

a) Cultivos celulares y desarrollo de procesos:
Orientada al desarrollo y conservacion de
lineas celulares y microbianas, al
desarrollo y optimizacion de cultivos de
produccion y de las etapas de purificacion

con fines de escalamiento y

industrial de manufactura de dosis aplicables
parainmunizacién masiva. Contara con unidades
de produccion individuales en funcién del nimero
y tipos de vacunas que el instituto defina
producir, de acuerdo con criterios de inocuidad y
conforme al perfil epidemioldgico nacional.

Planta de p ion de biologicos:

desarrollo de productos y procesos. La
tecnologia  asi  desarrollada  se
implementara en instalaciones a nivel de
planta de manufactura de vacunas y de
produccion de biolégicos.
b) Manufactura de vacunas a escala Planta:
de

industrial de manufactura de medicamentos de
origen  biolégico. Contard con unidades de
produccion individuales en funcion del nimero y
tipos de productos bioldgicos que instituto defina
producir, de acuerdo con criterios de inocuidad y
conforme al perfil epidemioldgico nacional.

de dosis aplicables para inmunizacion
masiva. Contardn con unidades de
produccion individuales en funcién del
niimero y tipos de vacunas que se defina
producir, de acuerdo con criterios de
inocuidad y  conforme al  perfil

epidemioldgico nacional.

Planta de formulacion y envasado de vacunas y
biologicos: Instalacién dedicada al envasado y
empaquetado de vacunas y e

¢) Produccion de biologicos a escala Planta:
Ir i de

origen bioldgico para su dispensacion final.

Paragrafo: La primera prioridad de esta Unidad
serd todas las i
necesarias en I+D+i que el pais requiera, para la
produccién de vacunas inmunizantes frente al
virus SARS-CoV 2, causante de la COVID-19.

de medicamentos de origen biolégico.
Contardn con unidades de produccion
individuales en funcién del nimero y tipos
de productos bioldgicos que se defina
producir, de acuerdo con criterios de
inocuidad 'y  conforme al  perfil
epidemiolégico nacional.

d

Formulacién y envasado de vacunas y
biolégicos: Instalaciones dedicadas al
envasado y empaquetado de vacunas y
medicamentos de origen biolégico para su
dispensacion final.

Paragrafo: Se tendra como primera prioridad
todas las i i
en +D+i que el pais requiera, para la
produccion de vacunas inmunizantes frente al
virus SARS-CoV 2, causante de la COVID-19.

Articulo 42°. Unidad de Gestion de Control de
Calidad. Sera la unidad a cargo del
aseguramiento de la calidad conforme a las
normas y técnicos de

Articulo 42°. Capacidades en Gestion de
Control de Calidad. Estaran a cargo del
aseguramiento de la calidad conforme a las
normas y técnicos de

actuacion transversal a todas las acti d

@

actuacion | a todas las

fabricacion y manufactura del instituto. Estara a
cargo de la gestion al interior del instituto de los

de fabricacion y manufactura de la
Corporacién. También, de la gestion de los

procesos y p i técnicos
para efectos de procesos relacionados con la
calidad, tales como normalizacion, certificacion
y acreditacion.

Division de metrologia fisica: A cargo de la
implementacion y seguimiento en el instituto de
las précticas que aseguren trazabilidad de las

procesos y pi i técnicos ni ri
para efectos de procesos relacionados con la
calidad, tales como metrologia fisica y quimica,
validacién, normalizacién; capacidades para
superar exitosamente procesos de auditoria
ante organismos de certificacion, entre otras.
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mediciones de magnitudes fisicas al Sistema
Internacional de Unidades.

Division de metrologia quimica: A cargo de la
implementacion y  seguimiento de la
estandarizacion de métodos quimicos analiticos
que aseguren trazabilidad de las mediciones y
determinaciones quimicas.

herramientas tales como inteligencia artificial,
aprendizaje de méaquina, minerfa de datos, entre
otras.

tecnolégica para el desarrollo de su
mision y objetivos, donde se integren
herramientas tales como inteligencia
artificial, aprendizaje de maquina, mineria
de datos, entre otras.

Articulo 43°. Unidad de Anal y Ensayos.
Sera la capacidad instalada de caracter analitico
—instrumental del Instituto, para la asignacion de
la estructura de sustancias organicas e
inorganicas y de su cuantificacion. Estara a cargo
de mantener actualizada la tecnologia necesaria

Articulo 43°. Capacidades en Andlisis y
Ensayos. Capacidades instaladas de caracter
analitico - instrumental de la Corporacion, para
la de la estruct i

organicas e inorgénicas y de su cuantificacion.
Con estas capacidades debe mantenerse

para el logro de estos prop6 bajo los mas
altos estandares técnicos y cientificos.

Laboratorio de Anélisis Quimico Instrumental: A
cargo de dotar y mantener el equipamiento mas
actualizado para el andlisis quimico.

Laboratorio de Biologia Molecular y Ciencias
Omicas: Dedicado a ofrecer ~capacidades
instrumentales para la gendmica, la proteémica,
la metabolémica y la trascriptomica.

Laboratorio de bioensayos y Bioterio: Espacios
para el manejo de modelos animales, necesarios
para el desarrollo de vacunas y demas productos
farmacéuticos, conforme a la normatividad
aplicable en la materia y a los m’s altos
esténdares bioéticos.

Laboratorio  de  biologia  computacional,
simulacion y analitica de datos: Espacio para
dotar al instituto de capacidades propias de la
convergencia tecnolégica para el desarrollo de
su_mision y objetivos, donde se integren

la ia necesaria para el
logro de estos propdsitos bajo los més altos
estandares técnicos y cientificos en los
siguientes aspectos:

a;

Anélisis Quimico Instrumental: Dotacién y
mantenimiento del equipamiento mas
actualizado para el analisis quimico

b) Biologia Molecular y Ciencias Omicas:
Capacidades instrumentales para la
gendmica, la protedmica, la
metabolémica y la trascriptomica.

C)

Bioensayos y Bioterios: Espacios para el
manejo de modelos animales, necesarios
para el desarrollo de vacunas y demas
productos farmacéuticos, conforme a la
normatividad aplicable en la materia y a
los més altos estandares bioéticos.

d

Biologia computacional, simulacion y
analitica de datos: Espacios dotados de
capacidades propias de la convergencia

Articulo  44°, Unidad de Innovacién,
Transferencia de Resultados de I+D

Servicios tecnoldgicos: Sera la encargada de
transformar todo el esfuerzo de 1+D del Instituto,
en innovaciones de alto impacto social. Contara
con al menos los i i

Articulo  44°. Capacidades para la

ion, T ia de de
I+D y Servicios Tecnolégicos: A cargo de
transformar todo el esfuerzo de +D de la
Corporacion, en innovaciones de alto impacto
social, i i como las

diferenciados por su enfoque misional, de la
siguiente manera:

Division de escalamiento y desarrollo de
productos y procesos: Sera la encargada de
proporcionar soluciones de ingenierfa a los retos
que plantea transitar de la escala laboratorio a la
escala semi industrial o industrial.

Oficina  de ia de de

siguientes:

a) Escalamiento y desarrollo de productos y
procesos: A cargo de proporcionar
soluciones de ingenieria a los retos que
plantea transitar de la escala laboratorio a
la escala semi industrial o industrial.

b)

Transferencia  de  resultados  de

Investigacion: Es una estructura intermedia entre
la actividad cientifica del instituto y la sociedad,
por medio de la cual los resultados de I+D se
transfieren por medio de mecanismos idéneos
para tal fin.

Division de Vigilancia Tecnolégica y Prospectiva:
A cargo de la recoleccion y andlisis de
informacion destinada a la toma de decisiones
acerca del ambiente de la produccion
farmacéutica en el pais y en todo el mundo,
abarcando desde los aspectos cientifico y
tecnoldgico, hasta los sociales y de mercado.

Divisién de logistica de distribucion y almacén de
productos (Cava): Espacio de disposicion de

entre la actividad cientifica de Ila
Corporacion y la sociedad, por medio de las
cuales los resultados de I+D se transfieren
por medio de mecanismos idéneos para tal
fin.

o

Vigilancia  Tecnolégica y Prospectiva:
Recoleccion y andlisis de informacion
destinada a la toma de decisiones acerca
del ambiente de la produccion farmacéutica
en el pafs y en el mundo, abarcando desde
los aspectos cientifico y tecnoldgico, hasta
los sociales y de mercado.

d)

Logistica de distribucion y almacenes de
productos  (Cavas):  Espacios  de

stocks de bienes puiblicos tecnolégicos sanitarios

disposicién _de _inventarios de bienes

esenciales en cantidades acordes con las
necesidades en salud de la poblacién
colombiana, desde la cual se proyectan las
operaciones de distribucion.

pblicos tecnoldgicos sanitarios esenciales
en cantidades acordes con las
necesidades en salud de la poblacion
colombiana, desde las cuales puedan
proyectarse  las  operaciones  de
distribucion.

Articulo  45°. Unidad de Pensamiento
Estratégico Sera el Think Tank a cargo de las
funciones de interés pblico del instituto. Contara
con al menos dos divisiones diferenciadas, a
saber:

Division ~asesora a la politica publica
farmacéutica: En desarrollo del principio de
prevalencia del interés piblico y social de la
Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnoldgico e Innovacion [+D+i para
la Seguridad Farmacéutica, estara a cargo de
proveer el sustento cientifico de las
recomendaciones a nombre del Instituto en lo
relacionado con sus funciones de interés piblico,
para la permanente actualizacion y mejora de la
politica publica farmacéutica y el mejor interés
ciudadano.

Division de actualizacion de capacidades: En
desarrollo del principio de Proteccion frente a
factores externos de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Te 0

Articulo  45°. Capacidades para el
Pensamiento  Estratégico Tanques de
pensamiento en asuntos tales como:

a) Asesoramiento a la politica publica
farmacéutica: En desarrollo del principio
de prevalencia del interés pdblico y social
de la Politica Nacional de Desarrollo
Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para
la Seguridad Farmacéutica, se proveera
el sustento cientifico de
recomendaciones en materia de interés
pblico, para la permanente actualizacién
y mejora de la politica publica
farmacéutica y el mejor interés
ciudadano.

b)

Actualizacion ~de  capacidades: En
desarrollo del principio de Proteccion
frente a factores externos de la Politica
Nacional de Desarrollo ~ Cientifico,
Tecnolégico e Industrial para la

i F: éutica, se velara por

e Innovacin |+D+i para la Seguridad
Farmacéutica, estard a cargo de mantener alto el
nivel tecnolégico del Instituto conforme los
estandares mundiales en su campo.

mantener alto el nivel tecnoldgico de las
unidades cientificas y productivas
conforme los estandares mundiales en su
campo.

publicos  tecnoldgicos  sanitarios

conforme al marco regulatorio aplicable. Contara
por lo menos, con dos divisiones diferenciadas
asf:

Division de Desarrollo y Evaluacién de Ensayos
Clinicos: A cargo de las actividades necesarias
para la ejecucion de Ensayos Clinicos.

Division de comercializacién: A cargo de las

dad a acion de
bienes  publicos  tecnologicos  sanitarios
esenciales en el marco del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

para la on del uso de
bienes  publicos  tecnolégicos  sanitarios
esenciales, conforme al marco regulatorio
aplicable y conforme directrices y lineamientos
de la autoridad sanitaria. Comprende
capacidades como las siguientes:

a) Disefio y Desarrollo de Ensayos Clinicos: A
cargo de las actividades necesarias para la
ejecucion de Ensayos Clinicos.

=

A cargo de las

Comercializacion:

a
de bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales en el marco del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

Articulo 46°. Unidad de ensayos Clinicos:
Unidad a cargo de adelantar las pruebas
para la api ion del uso de bienes

Articulo 46°. Capacidades para ensayos
Clinicos: Integracion de aquellas capacidades
para adelantar las pruebas

Articulo  47°. Otras capacidades: Se

otras i tales
como:
a) Laboratorios de estudios
biofarmacéuticos
b) Laboratorios o centros de estudios
clinicos y preclinicos (In silico/ln
vitro/In vivo)
c) Unidades de esterilizacion y

fabricacion de material médico
quirdrgico
d) Investigacion clinica
e) Inteligencia regulatoria y propiedad
intelectual
Farmacometria
Farmacovigilancia y estudios de
utilizacién de medicamentos
Proteccion ambiental y tecnologias
sostenibles
i) Farmacopea nacional, productos de
sintesis, biotecnoldgicos y de plantas
medicinales

a=

9

=

Articulo nuevo
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j) Capacidades especializadas en
medicamentos monopolio del Estado

CAPITULO VIII

CAPITULO IV

Del Patrimonio del ICIFF

Del Patrimonio de CORPOCIF

Los recursos que perciba a titulo de overhead
con ocasion a la formulacion o ejecucion de
proyectos de 1+D+

Lo que perciba a su nombre por cualquier otro
concepto

Articulo 47°. Del Patrimonio: El patrimonio del
ICIFF esté constituido por:

Los recursos que reciba del Presupuesto

General de la Nacion

Los recursos que reciba de los entes territoriales

Los recursos que reciba del Sistema General de

Regalias

Los recursos que le transfiera el Fondo de

Investigaciones para la Salud FIS

Los aportes en dinero o especie que hagan sus

asociados, incluyendo los conocimientos, los
de igacion, los i

bioldgicos, las patentes y el material bibliografico

de carécter cientifico.

Las donaciones, legados y asignaciones de

personas naturales o juridicas que el Instituto

Articulo 48°. Del Patrimonio: El patrimonio de
CORPOCIF esté constituido por:

1. Los recursos en dinero, en especie o de
industria que inicialmente hagan los
miembros fundadores.

2. Los aportes adicionales y ocasionales que
hagan sus miembros, las donaciones,
legados o asignaciones de personas
naturales o juridicas que la Corporacion
acepte.

@

Las rentas que produzcan sus bienes, las
que provengan de los bienes recibidos en
arriendo, comodato, por cesion de
usufructo o mediante  convenios

acepte y que no la ia del

de 0 y las

Instituto ni los intereses nacionales.

Las rentas que produzcan sus bienes, las que
provengan de los bienes que pueda recibir en
arriendo, comodato, por cesion de usufructo o
mediante convenios especiales de cooperacion.
Los ingresos que perciba por concepto de
comercializacion de bienes y servicios

Los ingresos y rentas que perciba por concepto
de la explotacion comercial de su propiedad
intelectual

Los ingresos que perciba por concepto de
licenciamiento de tecnologias

Los bienes muebles e inmuebles que adquiera
Su infraestructura cientifica y su equipamiento
técnico

retribuciones  que obtenga por la
prestacion de servicios.

Ed

Los bienes muebles e inmuebles que
adquiera.

Paragrafo 1: De acuerdo con el principio
orientador de Inversion publica de la Politica
Nacional de Investigacién Cientifica, Desarrollo
Tecnolégico e Innovacion [+D+ para la
Seguridad Farmacéutica, el ICIFF en ningln

Paragrafo 1: De acuerdo con el principio
orientador de Inversion publica de la Politica
Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico
e Industrial para la Seguridad Farmacéutica,
CORPOCIF  en ningin caso  podra

caso podra cc o

financieramente auto sostenible. EI Gobierno
nacional proveera la financiacion del Instituto con
cargo al Presupuesto General de la Nacion, entre
otras fuentes piblicas que pueda destinar,
incluyendo los recursos necesarios para el

0
auto sostenible. El Gobierno nacional proveera
la financiacion de la Corporacion con cargo al
Presupuesto General de la Nacion, entre otras
fuentes piblicas que pueda destinar,
incluyendo los recursos necesarios para el

funcionamiento del Instituto para el
imi de sus bajo

de la Ct on para el
i de  sus

condiciones de progresividad, asi como para
adelantar sus Agendas especificas de I+D+i.

capacidades bajo condiciones de
progresividad, asi como para adelantar sus
Agendas especificas de [+D+i.

Paragrafo 2. El patrimonio del ICIFF es
inembargable.

Paragrafo 2. El patrimonio de CORPOCIF es
inembargable.

Articulo 48°. Recursos del FIS: Modifiquese el
inciso Ultimo del paragrafo 1° del articulo 42 de
laley 643 de 2001, el cual quedard asi:

Los recursos que se destinen al Fondo de
Investigacion en Salud FIS, se asignaran a
financiar las agendas de 1+D+i en salud que
defina del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion. El Ministerio de Salud asignara
recursos de este fondo a las agendas de I+D+i
del Instituto Colombiano de Investigacién y

Articulo suprimido

Fabricacion Farmacéutica ICIFF, en
coordinacién con el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién, como entidad rectora
de la politica publica en Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

Paragrafo: Los recursos disponibles en el FIS
que sean asignados a las agendas de 1+D+i del
ICIFF, no seran cuantificados dentro del
presupuesto asignado al Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion.

legal de la propiedad intelectual, acceso a
recursos genéticos, licenciamiento de tecnologia
y mecanismos de transferencia, régimen de
patentes, regulaciones farmacéuticas, ética
cientifica e integridad investigativa, asi como en
aspectos legales del sector salud y de los
medicamentos, entre otros de cardcter
especializado que se alineen con la mision del
Instituto.

Articulo  49°. De la destinacion del
Patrimonio: El patrimonio del ICIFF serd
destinado exclusivamente al desarrollo de su
mision y sus funciones, conforme a los objetivos
y principios orientadores de la Politica Nacional
de Investigacion  Cientifica, ~ Desarrollo
Tecnolégico e Innovacién I1+D+i para la
Seguridad Farmacéutica. Los recursos estaran
sujetos a un régimen privado de administracion,
de conformidad con el marco normativo particular
aplicable para Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Articulo  49°. De la destinacion del
Patrimonio: El patrimonio de CORPOCIF sera
destinado exclusivamente al desarrollo de su
objeto misional y conforme a los objetivos y
principios orientadores de la Politica Nacional
de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica. Los
recursos estaran sujetos a un régimen de
administracion conforme al marco normativo
particular aplicable para Ciencia, Tecnologia e
Innovacién.

CAPITULO IX

De la Secretaria General y del Revisor Fiscal

Articulo 50°. De la Secretaria General del
ICIFF: La Secretaria General estaré a cargo de
integrar una capacidad juridica especializada
para el Instituto, bajo criterios de idoneidad y
experticia en aquellas materias de caracter
técnico necesarias para desarrollar los objetivos
y principios orientadores de la Politica Nacional
de Investigacion  Cientifica,  Desarrollo
Tecnoldgico e Innovacion I1+D+i para la
dad F P

Articulo suprimido

Articulo 51°. De la proteccion legal del know
howy la propiedad intelectual del instituto: EI
ICIFF  destinard de su capacidad legal
especializada a la proteccion de su propiedad
intelectual. Estas acciones tendran como fin
Gltimo procurar el acceso universal a los bienes
piblicos tecnolégicos sanitarios esenciales, mas
que la obtencion de monopolios sobre
tecnologias. En todo caso, y en tanto no se
lesionen los principios de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico
e Innovacién [+D+i para la Seguridad
Farmacéutica ni se obre en contravia de sus
objetivos, se procurara la proteccion de la
propiedad intelectual del Instituto con fines de
explotacion econdmica que acreciente su
patrimonio, o con la finalidad de protegerse de
monopolios.

Articulo suprimido

Articulo 52°. Del Revisor Fiscal: El revisor
Fiscal sera designado por la Junta Directiva junto
con un suplente para periodos de un (1) afio
prorrogables indefinidamente. Titular y suplente
seran vinculados por medio de contratos de
prestacion  de  servicios  profesionales
auténomos. La designacion debe obedecer a
criterios de i ia, y no podra recaer en

Articulo suprimido

; tales como gestion
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personas vinculadas de algin modo al ICIFF. EI
Revisor Fiscal tendra las siguientes funciones:

Presentar a la Junta Directiva junto con el
Director General, los informes sobre los estados
financieros y balances periddicos.

Conceptuar sobre asuntos que sean sometidos a
su consideracion por la Junta Directiva.

Revisar los libros y estados financieros y
suministrar a la Junta Directiva los informes o
aclaraciones que solicite.

Asistir a las sesiones de la Junta Directiva con
voz pero sin voto cuando la Junta lo invite.

Las demés que sean propias de su cargo, y
aquellas que le asignen la ley o los Estatutos
Generales del Instituto.

TITULO NI
MARCO DE CONDICIONES PARA LA
ADQUISISICION DE BIENES PUBLICOS
TECNOLOGICOS SANITARIOS ESENCIALES
Y DE PROPIEDAD INTELECTUAL PARA LA
SEGURIDAD FARMACEUTICA

CAPITULO1

Negociacion y adquisicion de bienes publicos
tecnologicos sanitarios esenciales por parte
del pais

CAPITULOV

Instrumentos para la adquisicion publica de
bienes publicos tecnoldgicos sanitarios
esenciales

Articulo 53°. Intervencién motivada en la
seguridad  farmacéutica nacional. En
desarrollo de los principios orientadores de la
Politica Nacional de Investigacién Cientifica,
Desarrollo Tecnolégico e Innovacién 1+D+i para

Articulo suprimido

la Seguridad Farmacéutica, y con ocasion a la
proteccion de la salud y la vida de su poblacion,
el Estado colombiano reducira la desventaja
tecnoldgica del pais por medio de la adopcion de
medidas extraordinarias de intervencién en la
economia de mercado que permita la produccion
y distribucién de bienes publicos tecnolégicos
sanitarios esenciales bajo principios de equidad
y universalidad, de manera que todos los
colombianos puedan acceder a los bienes
plblicos tecnoldgicos sanitarios esenciales,
independientemente de su capacidad de pago.

Paragrafo: Los costos de los procesos de [+D+i
asociados a hbienes publicos tecnoldgicos
sanitarios esenciales, estaran desvinculados de
los precios finales de dispensacion.

Articulo 54°. Negociacion y compra de bienes
publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales.
En desarrollo del Principio de transparencia y
publicidad de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico
e Innovacion 1+D+ para la Seguridad
Farmacéutica, el Gobierno nacional rendira
informes trimestrales al Senado de la Reptiblica
acerca de los procesos de iacion y compra

Articulo 50°. Negociacion y compra de
bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales. En desarrollo del Principio de
transparencia y apropiacion social de la Politica
Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico
e Industrial para la Seguridad Farmacéutica, el
Gobierno nacional rendiré informes trimestrales
al Senado de la Republica y la Camara de
acerca de los procesos de

of

de bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales que adelante. En ellos, hara pblica
la informacion clinica relativa a los protocolos de
investigacion que respaldan los bienes objeto de
r iacion, junto con los de los
ensayos clinicos que los respalden, sean

p
negociacion y compra de bienes publicos
tecnolégicos  sanitarios  esenciales  que
adelante. En ellos, haré publica la informacion
cientifica que sustente las negociaciones, junto
con la evidencia cientifica sobre la cual base
sus decisiones, y las condiciones de

positivos 0 negativos. También, publicard la | negociacion  relativas  a  cantidades,
evidencia cientifica sobre la cual base sus i

i y las ici de i0 ividades, riesgos, precios, formas de
relatvas a  cantidades,  presentaciones, | pago, tiempos de entrega, entre otros que sean

concentraciones, precios, formas de pago,

relevantes para el interés pablico y ciudadano.

plazos de entrega, entre otros que sean
relevantes para el interés piblico y ciudadano.

Paragrafo 1: Los procesos de negociacion y
compra de bienes pblicos tecnolégicos
sanitarios esenciales que adelante el Gobierno
nacional,  contaran  con permanente
acompafiamiento de la Contraloria general de la
Republica y la Procuraduria General de la
Nacién, quienes rendiran conceptos e informes
publicos e independientes al Senado de la
Reptblica acerca de los informes que rinda el
Gobierno nacional

Paragrafo
suprimido

Paragrafo 2: No se consideraran para
negociacion ni para adquisicion, vacunas cuya
eficacia sea inferior al 80%.

Paragrafo
suprimido

Articulo 55°. No exclusividad sobre bienes
publicos tecnolégicos sanitarios esenciales
que se adquieran: En el marco de procesos de
adquisicion de bienes publicos tecnoldgicos
sanitarios esenciales, todo contrato que suscriba
el pais condicionaran el pago al compromiso del
contratista de no ejercer ningdn derecho de
exclusividad en el mercado

Articulo suprimido

Articulo 56°. Compromiso estatal de
adquisicion de bienes publicos ogi

Articulo  51°. Adquisicion de bienes

sanitarios esenciales para atencion de

publicos
para atencion de pandemias o de

ode i En
casos de pandemia o emergencia sanitaria
global o local, el Estado colombiano a través del
Gobierno nacional, suscribird compromisos de
compra con pagos por adelantado con aquellas
empresas que produzcan en el territorio nacional
bienes  publicos  tecnoldgicos  sanitarios
esenciales de respuesta a la emergencia. En
estos casos, el Gobierno nacional no comprard

X En casos de
pandemia 0 emergencia sanitaria global o local,
el Estado colombiano a través del Gobiemo
nacional, podra suscribir compromisos de
compra con pagos por adelantado con aquellas
empresas que produzcan en el territorio
nacional  bienes  publicos  tecnolégicos
sanitarios  esenciales de respuesta a la
emergencia.

ni se comprometerd a comprar en el extranjero
bienes  piblicos  tecnoldgicos  sanitarios
esenciales que puedan ser producidos por medio
de las capacidades de fabricacion instaladas en
suelo colombiano.

CAPITULO I

CAPITULO VI

Instrumentos relativos a la Propiedad
Intelectual para la Seguridad F éuti

Instrumentos relativos a la Propiedad

para la idad F

Licencias  obligatorias
licencias obligatori
automaticas sobre toda patente existente o que
llegare a concederse sobre bienes publicos
tecnologicos sanitarios esenciales. Por medio de
este mecanismo, permitase al ICIFF y a sus
asociados, la fabricacion de todo tipo de
genéricos y biosimilares, asi como importar,
producir o comercializar tecnologias patentadas.

Articulo  57°.
aticas: O

Paragrafo 1: El Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo, dispondra de mecanismos agiles y
expeditos para el facil otorgamiento de licencias
obligatorias sobre patentes que hayan sido
concedidas sobre bienes publicos tecnolégicos
sanitarios esenciales, de conformidad con el
marco normativo nacional e internacional
aplicable.

Paragrafo 2. De igual manera, el INVIMA
dispondra de mecanismos excepcionales para
otorgar registros sanitarios para los productos
que se importen o fabriquen en el marco del
otorgamiento de licencias obligatorias.

Paragrafo 3: Si a juicio de la Procuraduria
General de la Nacion o de la Contraloria General
de la Repblica existiese una dilacién en el
otorgamiento de licencias obligatorias o en la

Articulo suprimido
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concesion de registros sanitarios U otros
permios, tal que no logre atenderse a la
inmediatez de una emergencia que se presente,
0 que no logre darse respuesta a las
necesidades de atencién en salud o de
aseguramiento de la seguridad farmacéutica,
4 los
responsables, quienes en todo caso deben
ajustar y expeditar los mecanismos necesarios
en funcién de las necesidades del pais y de su
poblac del interés plblico y de la
preservacion de la salud y la vida de los
colombianos.

Articulo 58°. Suspension excepcional de los
efectos de la proteccion de propiedad
intelectual: En caso de dilacion en el
otorgamiento de licencias obligatorias en medio
de cualquier situacién que comprometa la salud
o la vida, suspéndanse de manera excepcional
los efectos de las patentes y cualquier otra figura
de proteccion de la propiedad intelectual en el
territorio nacional.

Paragrafo: El Gobierno nacional reglamentara
un procedimiento para la negociacion y posterior
reconocimiento de derechos y regalias a los
titulares de las patentes que pudieran ser
suspendidas.

Articulo  53°.  Condiciones para el
otorgamiento de licencias obligatorias. Para
aquellos  bienes  publicos  tecnolégicos
sanitarios esenciales protegidos por medio de
patentes, se expediran licencias obligatorias
cuando asistan al Estado motivos de interés
publico tales como declaratoria de pandemia,
emergencia de salud publica, distorsiones
sustanciales en los precios de los productos
patentados; cuando se presenten practicas que
afecten la libre competencia, cuando se

ici de i que
hagan prohibitiva la obtencion de un
determinado producto, o pongan en riesgo la
salud piblica o la seguridad nacional

Articulo nuevo

Articulo

Articulo 52°. Principio de prelacion del
derecho a la salud. Los derechos a la salud y
la vida cuentan con prelacion frente a cualquier
derecho de exclusividad consagrado a favor de
los fitulares de patentes médicas o
farmacéuticas, de conformidad con la Ley 1751
de 2015 Estatutaria de Salud.

Articulo nuevo

Articulo 54°. Procedimiento de concesién
de licencias obligatorias. El Gobierno
nacional, a través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, y del Ministerio de Comercio,
Industria  y  Turismo, establecerd un
procedimiento expedito para efectos de expedir
licencias obligatorias para la produccion en el
pais de bienes piblicos tecnolégicos sanitarios
esenciales protegidos por medio de patentes, a
ser aplicado cuando se presenten las
condiciones para su otorgamiento. Dicho
procedimiento deberd reglamentarse conforme
a los tratados internacionales de los cuales el
Estado haga parte, y conforme con los
lineamientos de la Declaracion de Doha relativa
al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de la Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio ADPIC, expedida por los gobiernos
miembros de la Organizacion Mundial del
Comercio OMC. Este procedimiento expedito
debera contemplar criterios para establecer el
alcance o extension de la licencia obligatoria,
especificando el periodo por el cual se

Articulo nuevo

concede, el objeto de la licencia, el monto y las
condiciones de la compensacién econémica
que corresponde a los titulares de una patente,
sin menoscabo de su derecho a seguir
explotandola. El procedimiento estara dictado
de manera tal que pueda ser aplicado sin
perjuicio de que simultineamente puedan
tomarse medidas adicionales tales como
controles de precios, entre otras. Este
procedimiento debera, ademas, aparejar la
expedicion de licencias obligatorias a la
expedicion simultinea de los respectivos
registros sanitarios que materialicen de manera
eficaz la disponibilidad de los bienes piblicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales.

Paragrafo: Este procedimiento entrard en
vigencia antes de que trascurran seis meses
después de la entrada en vigencia de la
presente ley.

Articulo 59°. Cesacion excepcional de
tramites de proteccion de propiedad
intelectual: En caso de pandemia o emergencia
de salud pdblica, suspéndanse los tramites de
concesion de patentes y cualquier otra forma de
proteccion de la propiedad intelectual en curso
que esté relacionada con dicha pandemia o dicha
emergencia.

Articulo 55°. Cesacion excepcional de
tramites de proteccion de propiedad
intelectual: En caso de pandemia o
emergencia de salud pblica global o local,
suspéndanse los tramites de concesion de
patentes y cualquier otra forma de proteccion
de la propiedad intelectual en curso que
pudiera estar relacionada con tecnologias para
la atencion o la respuesta a dicha pandemia o
a dicha emergencia.

solicitudes de patentamiento de bienes
publicos tecnolgicos sanitarios esenciales,
orientados a prevenir la concesion de patentes
sobre tecnologias que no cumplan con los
requisitos  previstos en la normatividad
aplicable, que no constituyan materia
patentable, o que no hayan sido divulgadas de
manera suficientemente claray completa, entre
otros aspectos; en todo caso de conformidad
con los objetivos y principios orientadores de la
Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica. Para el caso de medicamentos,
tanto las solicitudes de patente como las
autorizaciones de registro sanitario, deberan
indicar de forma explicita la Denominacion
Comdn Internacional DCI, conforme los
procedimientos que dicte para tal efecto la
Organizacion Mundial de la Salud OMS.

Paragrafo: Estos lineamientos entraran en
vigencia antes de que trascurran seis meses
después de la entrada en vigencia de la
presente ley.

Articulo  56°. Fortalecimiento de las
disposiciones para el examen de solicitudes
de patentamiento de bienes publicos

L o : e

Ministerio de Salud y Proteccion Social dictara
lineamientos para el fortalecimiento de las
disposiciones aplicables para el examen de

Articulo nuevo

Articulo 57°. Oposiciones fundamentadas.
El Ministerio de Salud y Proteccion Social

p y
para que junto con la industria, las
iversi las Acad i
de la sociedad civil y la ciudadania, adelante
revision permanente orientada a identificar y
estudiar solicitudes de patente de bienes
publicos tecnolégicos sanitarios esenciales, de
modo que en caso de ser procedente, se
presenten ante la autoridad competente
oposiciones  fundamentadas que puedan
dirigirse a desvirtuar su patentabilidad cuando
no cumplan con los requisitos previstos en la
normatividad aplicable; cuando no constituyan

Articulo nuevo
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materia patentable, o cuando no hayan sido
divulgadas de manera suficientemente clara y
completa, entre otros aspectos.

Paragrafo 1. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social estara exento de toda tasa o
contribucion que pueda estar contemplada en
relacion con la presentacion de oposiciones.

Paragrafo 2. Estos procedimientos y
disposiciones entrardn en vigencia antes de
que trascurran seis meses después de la
entrada en vigencia de la presente ley.

Articulo  60°. Ciencia Abierta y Datos
Abiertos: En caso de pandemia o emergencia
de salud piblica, declarense de interés publico
todos los datos técnicos y cientificos
relacionados, y concédase acceso plblico a
todos ellos en el marco de politicas de ciencia
abierta y datos abiertos.

Los proyectos de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién y de I+D+i relacionados que pudieran
financiarse con recursos publicos, deberan ser
de publico acceso en todas sus etapas,
incluyendo contenidos de las propuestas de
investigacion, procesos de evaluacion de

Articulo 58°. Declaratoria de interés publico
de informacién cientifica en caso de
emergencia de salud publica: En caso de
pandemia 0 emergencia de salud piblica global
o local, declarense de interés publico todos los
datos técnicos y cientificos relacionados con
proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
que se adelanten como respuesta a estas
emergencias y que sean financiados con
recursos plblicos. En el marco de esta
declaratoria, concédase acceso ptiblico bajo
politicas de ciencia abierta y datos abiertos, al
contenido de los proyectos en todas sus
etapas, incluyendo contenidos de las
o investioacio

proyectos, identidad de los 3
métodos de investigacion, datos obtenidos,
analisis de resultados, conclusiones, entre otros.
No se protegera la propiedad industrial de
ninguna tecnologia sanitaria de respuesta a
pandemias o a emergencias de salud publica
producto de proyectos de CTel / MD+
financiados con recursos piblicos.

El Gobierno nacional dispondra de una politica
de ciencia abierta y datos abiertos, que garantice
acceso_piblico a_informacion _consolidada_y

prop f
procesos de evaluacion de proyectos, identidad
de los , métodos de i igacio
datos obtenidos, anélisis de
conclusiones, entre otros.

resultados,

Paragrafo. En caso de pandemia o
emergencia de salud publica global o local, no
se protegera la propiedad industrial de ninguna
tecnologia de respuesta a estas emergencias,
que haya sido resultado de proyectos de CTel

/1+D+i financiados con recursos puiblicos.

unificada  relacionada con pandemias o
emergencias de salud publica, que pueda
reposar de manera dispersa en bases de datos
tales como el SIGP del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién, el SIPI de la
Superintendencia de Industria y Comercio, la
Gaceta de Propiedad Industrial, el Invima,
Colombia Compra Eficiente, entre otras.

TITULO IV

DIPLOMACIA CIENTIFICA PARA LA
SEGURIDAD FARMACEUTICA

CAPITULO |

CAPITULO VII

Relacionamiento internacional para la

de

ia cientifica y

Articulo 61°. Cooperacion internacional para
el fortalecimiento de la capacidad de I+D+i. EIl
Gobierno nacional a través del Ministerio de
Relaciones Exteriores, dispondra de personal
diplomético especializado en asuntos cientificos,
con el fin de establecer vinculos con institutos
plblicos e industrias farmacéuticas estatales de
paises que compartan el espiritu de los objetivos
y principios orientadores de la Politica Nacional
de Investigacion  Cientifica,  Desarrollo
Tecnolégico e Innovacién [+D+i para la
Seguridad Farmacéutica. A partir de ello,

Articulo 59°. Cooperacion internacional
para el fortalecimiento de las capacidades
en [+D+i. El Gobierno nacional a través del
Ministerio de Relaciones Exteriores, dispondra
de personal diplomatico especializado en
asuntos cientificos, con el fin de establecer
vinculos  con institutos e industrias
farmacéuticas internacionales, en desarrollo de
los objetivos y principios orientadores de la
Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica. A partir de ello, buscard

buscara agendas o
multilaterales  orientadas  a  responder
sinérgicamente a las necesidades de salud
publica, a la cooperacion cientifica y al mutuo
fortalecimiento de la capacidad de 1+D+i, en el
marco de las Agendas de I+D+i del ICIFF y bajo
los criterios técnicos y cientificos que éste defina.

agendas bil o
orientadas a responder sinérgicamente a las
necesidades de salud publica; asi como a la
cooperacion cientifica, al mutuo fortalecimiento
dela idad de 1+D+i, y ala io
de necesidades tecnoldgicas y de inversion en
comlin; todo ello en el marco de las agendas

del Sistema Nacional de I+D+ para la

Seguridad Farmacéutica y bajo los criterios
técnicos y cientificos que éste defina.

Paragrafo. EI Gobierno nacional a través del
Ministerio de Relaciones Exteriores, establecera
un Programa Permanente de Cooperacion
Cientifica Farmacéutica en los términos del
presente articulo, de cuyo avance rendira
informe publico al Senado de la Republica de
manera semestral.

Paragrafo
suprimido

Articulo 62°. Vinculos cientificos del ICIFF. EI
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y
el Ministerio de  Educacion  Nacional,
estableceran un Programa de Becas en el marco
de las Agendas de 1+D+i que formule el ICIFF.
Este programa estara orientado a la construccion
de vinculos cientificos internacionales duraderos
con universidades, institutos y centros con
liderazgo mundial en campos de interés cientifico
prioritario del ICIFF, por medio de la formacién
doctoral de colombianos en el exterior.

Articulo  60°. Vinculos cientificos del
Sistema Nacional de [+D+i para la Seguridad
Farmacéutica. El Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién y el Ministerio de

0 Nacional, 4 un
Programa de Becas en el marco de las
agendas de 1+D+i con que cuente el Sistema
Nacional de [+D+i para la Seguridad
Farmacéutica. Este programa estara orientado
a la construccion de vinculos cientificos
duraderos del pais con universidades, institutos
y centros con liderazgo mundial en campos de
interés cientifico prioritario del Sistema, por
medio de la formacion de colombianos a nivel
de maestria y doctorado, tanto en el pais como
en el exterior.

de las iniciativas de colaboracién mundial
lideradas por la Organizacién Mundial de la
Salud OMS, entre otros  organismos
internacionales, que busquen promover y
acelerar el desarrollo, la produccion y el acceso
equitativo a bienes publicos tecnolégicos
sanitarios esenciales; de conformidad con los
objetivos y principios orientadores de la Politica
Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico
e Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

Paragrafo: Sera prioritaria la integracion del
pais a estrategias globales de respuesta a la
pandemia de COVID-19 lideradas por la OMS,
tales como el Acelerador del Acceso a las
Herramientas contra la COVID-19, y el Acceso
Mancomunado a Tecnologia contra la COVID-
19 (C-TAP), entre otras estrategias.

CAPITULOII

Relacionamiento internacional para la
suficiencia de la produccion y la oferta
farmacéutica

Paragrafo. Se entregaran becas completas en la
forma de estipendios no reembolsables. En
ninglin caso se sometera a los beneficiarios a
endeudamiento bajo ninguna figura de caracter
crediticio.

Paragrafo
suprimido

Articulo  61°. Integracion del pais a
) : f de "

de acceso a los bienes publicos

P s : el
Gobierno nacional adelantara de manera
prioritaria esfuerzos para situar al pais dentro

Articulo nuevo

(Ver articulo 81° del
texto radicado)

Articulo 63°. Cooperacion internacional para
el fortalecimiento de la capacidad de
industrial. EI Gobierno nacional a través del
Ministerio de Relaciones Exteriores, del
Ministerio de Comercio, Industriay Turismo, y del
ministerio de Salud, establecerd vinculos de
cooperacién con otros paises, asi como con
organismos multilaterales, con fines de
realizacion conjunta de ensayos clinicos, de I+D
y de fabricacion de bienes piblicos tecnolégicos
sanitarios esenciales, en el marco de las
Agendas que en esas materias establezca el
ICIFF y bajo los criterios técnicos y cientificos
que éste defina.

Articulo suprimido
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TiTuLo v
INSTRUMENTOS DE FOMENTO A LA
SEGURIDAD FARMACEUTICA
CAPITULO | CAPITULO VIII
Instrumentos Tributarios Instrumentos Tributarios

Articulo 64°. Exencion de Impuestos del
ICIFF. El Instituto Colombiano de Investigacion y
Fabricacion Farmacéutica ICIFF ~ constituye
patrimonio publico de alta prioridad estratégica
del Estado que comprende una capacidad
cientifica dispuesta para poner el Estado al
servicio de la proteccion de la salud y la vida de
los ciudadanos. Por estas razones, la totalidad
de sus actividades y su patrimonio estaran
exentos de toda carga tributaria. En ninglin caso
el ICIFF transferira recursos al tesoro nacional a
titulo de tributo, tasa o compensacion alguna por
ningin motivo.

Articulo suprimido

Articulo 65°. Destinacion especifica de los
aranceles de importacion de bienes publicos

L o : el
recaudo de aranceles por concepto de
importacién de bienes publicos tecnolégicos
sanitarios esenciales, pasara al patrimonio del
ICIFF. La transferencia del recaudo tendra lugar
el (ltimo dia de cada mes.

Articulo 62°. Destinacion especifica de los
aranceles de importacion de bienes
plblicos tecnolégicos sanitarios
esenciales. El recaudo de aranceles por
concepto de importacion de bienes publicos
tecnolégicos  sanitarios esenciales, pasara
como asignacion al patrimonio de CORPOCIF.
La transferencia del recaudo tendra lugar el
Gltimo dia de cada mes.

para los insumos y equipos necesarios para las
actividades de 1+D+i, asi como para los bienes
publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales
producidos en el pais; sus insumos, materias
primas y productos intermedios, asi como para
los instrumentos y equipos requeridos para las
actividades de produccion, entre  otros
i i a facilitar las i

de I+D+i asi como para atraer inversion y
estimular la participacion del sector privado.
Esta 6n concedera los

beneficios de manera condicionada a
resultados de medicion periédica de resultados
de, por ejemplo, I+D+i, escala, productividad o
volumen de exportaciones, entre otros
indicadores, de modo que se estimule
efectivamente la inversién en innovacion y la
permanente mejora de la competitividad en el
largo plazo.

Paragrafo. Esta reglamentacion sera expedida
antes de que trascurra un afio después de la
expedicion de la presente ley.

Articulo 66°. Exencion de IVA para insumos y
equipos. Los insumos, materias primas,
productos intermedios, y los instrumentos y
equipos requeridos para la produccion nacional
de bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales, estaran libres de IVA.

Articulo 63°. Estimulos tributarios para
insumos y equipos asociados a la
Seguridad Farmacéutica. El Gobierno
nacional, a través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y del Ministerio de Hacienda
y Crédito Pdblico, en el marco del Sistema
Nacional de [+D+i para la Seguridad
Farmacéutica, reglamentaré exencién del IVA

Articulo 67°. Calificacion excepcional de
proyectos como de investigacion cientifica,
desarrollo tecnolégico o innovacion. Todo
proyecto o programa dentro de las Agendas de
I+D+i del ICIFF, contard con automatica
calificacion como proyecto de investigacion
cientifica, desarrollo tecnolégico e innovacion,
para efectos de acceder a los beneficios
definidos por el Estatuto Tributario para la
inversion en I+D+i. Esta calificacion automética
sera asimilable para todos los efectos a la que
adelanta el Consejo Nacional de Beneficios
Tributarios en Ciencia, Tecnologia e Innovacion
— CNBT. Los proyectos o programas que
integren las Agendas de I+D+i del ICIFF no
requeriran ser calificados por parte del CNBT.

Articulo 64°. Reconocimiento para efectos
de beneficios tributarios. Los actores que
adelanten programas o proyectos en el marco
de las agendas de 1+D+i del Sistema Nacional
de I+D+ para la Seguridad Farmacéutica,
contaran con reconocimiento para efectos de
acceso a los beneficios definidos por el
Estatuto Tributario para la inversion en [+D+i.

Articulo 68°. No afectacion del cupo maximo
para otorgar beneficios tributarios por
inversion en 1+D+i. Ninguna inversion privada
canalizada a través del ICIFF mermara el cupo
méximo anual para otorgar beneficios tributarios
por inversion en 1+D+i, ya sea que se trate de

Articulo 65°. Articulacion con el Consejo
Nacional de Beneficios Tributarios para

gami de ici i ios por
inversion en [+D+i. Las inversiones o
donaciones en +D+i que se hagan en el marco
del Sistema Nacional de I+D+i para la

idad F: é se an con el

inversion directa, de aporte de
societaria, de financiamiento de sus Agendas de
1+D+i o de inversiones a cualquier otro titulo.

Consejo Nacional de Beneficios Tributarios,
con el fin de preservar los fines generales de
los estimulos previstos para todos los sectores.

Articulo 71°. Exencién tributaria total a los
icios de v "

Articulo 67°. Exencién tributaria a los
icios de "

e p y
resultados de I+D+i adelantados en conjunto
con el ICIFF: Los ingresos que perciban los
actores privados vinculados al ICIFF por
concepto de usufructo de la explotacion de

e p y
resultados de I+D+i adelantados en
conjunto con CORPOCIF: Los ingresos
generados por concepto de usufructo de la
explotacion de productos y resultados de +D+i

productos y de +D+ en
conjunto con el ICIFF, estaran exentos de todo
impuesto, tributo, tasa o contribucion.

en el marco del Sistema Nacional
de 1+D+ para la Seguridad Farmacéutica,
estaran exentos de todo impuesto, tributo, tasa
o contribucién.

Articulo  69°. Monto méximo individual
ilimitado que pueden solicitar empresas que
canalicen inversién a través del ICIFF. Las
empresas que canalicen inversion privada en
I+D+i a través del ICIFF no tendrén limite
méximo anual de inversion individual para
acceder a los beneficios definidos por el Estatuto
Tributario para la inversion en [+D+i

Articulo 66°. Monto méximo individual
ilimitado que pueden solicitar empresas que
canalicen inversién a través del Sistema
Nacional de I+D+i para la Seguridad
Farmacéutica. Las inversiones en I+D+i en el
marco del Sistema Nacional de I+D+i para la
Seguridad Farmacéutica, no tendran limite
méximo anual de inversion individual para
acceder a los beneficios definidos por el
Estatuto Tributario para la inversion en [+D+i.

Articulo 70°. Monto méximo ilimitado para
donaciones hechas al ICIFF. No habré monto
méximo anual para efectos de acceder a los a los
beneficios definidos por el Estatuto Tributario
para el caso de las donaciones dirigidas a becas
y programas de formacion cientifica de alto nivel
que se hagan al ICIFF de manera directa 0 a
través de sus Universidades asociadas en el
marco de sus Agendas de [+D+i.

Articulo suprimido

CAPITULO I CAPITULO IX
Instrumentos para la libertad de Instrumentos para el fomento de la
investigacion y el fomento a la i i igacion y la il i6
Articulo 72°. Régimen especial de libre | Articulo 68°. Procedimiento especial

acceso a los recursos genéticos y de la
biodiversidad. Los proyectos, programas,
iniciativas o actividades que formen parte de las
Agendas de I+D+i que desarrolle el ICIFF junto
con sus asociados, en ning(n caso requeriran de
la suscripcyion de contratos de acceso a
recursos genéticos ni estaran sujetos a ninguna
restriccion de acceso que pueda limitar o
entorpecer su actividad investigativa. Al amparo
de la presente ley, el personal cientifico del ICIFF
y el de sus asociados, contara con acceso libre e
irrestricto a los recursos genéticos y de la

simplificado de acceso a los recursos
genéticos y de la biodiversidad. Los
proyectos, programas, iniciativas o actividades
que formen parte de las agendas de I+D+i que
se desarrollen en el marco del Sistema
Nacional de I+D+ para la Seguridad
Farmacéutica, contaran con un procedimiento
especial simplificado a ser reglamentado por
parte del Gobierno nacional, orientado a
controlar el acceso a los recursos, facilitando al
maximo la investigacion y el uso sostenible de
los mismos. Mediante este procedimiento

sin de

especial el Sistema Nacional de

suscripcion de contratos e acceso, con el fin de
experimentacion en ciencias 6micas o cualquier
otro propdsito de conocimiento, valoracion o uso.
Tampoco requeriran contrato de acceso las
actividades de desarrollo, explotacion industrial y
comercializacion de innovaciones que pudieran
ser generadas a partir de recursos genéticos y de
la biodiversidad a cargo del ICIFF o de sus
asociados, en el marco de las Agendas de [+D+i

fijiadas por el instituto.

1+D+i para la Seguridad Farmacéutica, debera
contar con acceso expedito a los recursos
genéticos y de la biodiversidad colombiana,
asegurando la  compefiividad de la
investigacion, el desarrollo tecnoldgico y la
innovacién del pais en el contexto
internacional.
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Paragrafo: Este procedimiento de acceso
especial simplificado, incluira mecanismos y
que la imp
cultural de los conocimientos
etnofarmacoldgicos y etnobotéanicos de las
comunidades, cuando sea el caso.

Articulo 73°. Proteccion de los recursos
biolégicos. El Gobierno nacional dispondra
mecanismos de proteccion para filtracion de
material bioldgico o de sus derivados hacia suelo
extranjero. Dispondra medidas especiales con
énfasis en hiomas compartidos con otros paises,
asi como mecanismos de intercambio que
puedan resultar beneficiosos para el desarrollo
cientifico e industrial del pais.

Articulo 69°. Proteccién de los recursos
biolégicos. EI Gobierno nacional dispondra
mecanismos de proteccion para filtracion de
material biolégico o de sus derivados hacia
suelo  extranjero.  Dispondra  medidas
especiales con énfasis en hiomas compartidos
con otros paises, asi como mecanismos de
intercambio que puedan resultar beneficiosos
para el desarrollo cientifico e industrial del pais.

Articulo 74°. Fomento a la innovacion. El
Gobierno asegurarad la compra de bienes
publicos tecnolégicos ~ sanitarios esenciales
producidos o licenciados por el ICIFF o que sean
producto de sus actividades de [+D+i, en el

Articulo 70°. Fomento mediante compras
publicas. EI Gobierno nacional podré asegurar
la compra de bienes publicos tecnoldgicos
sanitarios esenciales producidos o licenciados
por CORPOCIF 0 que sean producto de sus

marco de p de

de [+D+i, en el marco de programas

o de distribucién de medicamentos, entre otros.
El gobierno nacional podra pagar por adelantado
estas compras, de manera parcial o total.

nacionales de vacunacion, o de distribucion de
medicamentos, entre otros. El gobierno
nacional podra pagar por adelantado estas
compras y servicios, de manera parcial o total.

recursos sin que sea la evidente y natural
imposibilidad de asegurar a priori la obtencion de
un resultado venga a constituir detrimento
patrimonial u otra falta de indole fiscal, entre
otras notables particularidades. La Contraloria
General de la Replblica adaptara sus métodos
de control fiscal a todas estas condiciones
propias de la inversion en I+D+i sin introducir
deformaciones en su naturaleza, y sin limitar ni
entorpecer la actividad investigativa so pretexto
de la labor de control. Para todos los efectos de
control fiscal prevalecera sobre cualquier otro
criterio, el interés cientifico, los objetivos y
principios orientadores de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico
e Innovacion |+D+ para la Seguridad
Farmacéutica y la finalidad de las Agendas de
1+D+ que a través del ICIFF se formulen y
financien.

tecnolégico y la innovacién. Conforme a la
naturaleza de los procesos de I+D+i deberan
destinarse recursos sin que la evidente y
natural imposibilidad de asegurar a priori la
obtencién de un resultado venga a constituir
detrimento patrimonial u otra falta de indole
fiscal, entre otras notables particularidades. La
Contraloria General de la Republica adaptara
sus métodos de control fiscal a todas estas
condiciones propias de la inversion en I+D+i sin
introducir deformaciones en su naturaleza, y
sin limitar la actividad investigativa so pretexto
de la labor de control. Para todos los efectos de
control fiscal prevalecera sobre cualquier otro
criterio, el interés cientifico, los objetivos y
principios orientadores de la Politica Nacional
de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica y la
finalidad de las Agendas de I+D+i que a través
del Sistema Nacional de I+D+i para la
Seguridad Farmacéutica se formulen y
financien.

CAPITULO IV

para la i ion  de
materiales de interés prioritario

CAPITULO Ill
Instrumentos para el control fiscal

CAPITULO X
Instrumentos para el control fiscal

Articulo 75°. Régimen especial de control
fiscal. La aplicacion de recursos tanto puiblicos
como privados a las actividades del ICIFF
seguiran la racionalidad propia de la

Articulo 71°. Régimen especial de control
fiscal. La aplicacion de recursos tanto piblicos
como privados a las actividades del Sistema
Nacional de [+D+i para la Seguridad

investigacion cientifica. Conforme a la
de los procesos de I+D+i deberén destinarse

Fi é seguiran la propia
de la_investigacion cientifica, el desarrollo

Articulo  76°. Régimen especial de
importaciones  de  bienes  publicos
o - : B

Gobierno  nacional dispondra un  régimen
especial para la nacionalizacion de bienes
publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales, que
por su carécter perecedero y fragil, asi como por
lo urgente de la demanda social que representan,
no deben permanecer en la Aduana, sino que en
todos los casos deben ingresar al pais de forma
inmediata. Este régimen especial considerara
medidas de seguridad orientadas a evitar la

adulteracion intencional asf como la exposicién

Articulo suprimido

de los bienes publicos tecnolgicos sanitarios
esenciales a condiciones que puedan dafiarlos o
alterarlos.

Paragrafo: Este régimen especial entrara en
vigencia antes de que trascurran seis meses
contados después de la entrada en vigencia de
la presente ley.

Articulo  77°. Régimen especial de
importaciones de insumos y equipos para la
1#D+i. El Gobiemno nacional dispondra un
régimen especial para la nacionalizacion de
insumos, materiales y equipos para actividades
de +D+i, &gil, expedito y completamente libre de
impuestos y aranceles.

Paragrafo 1: Estos productos seran exentos de
IVA, lo mismo que sus servicios de
mantenimiento, soporte y asistencia técnica.

Paragrafo 2: Este régimen especial entrara en
vigencia antes de que trascurran seis meses
contados después de la entrada en vigencia de
la presente ley.

Articulo suprimido

orientadores de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico
e Innovacién |+D+i para la Seguridad
Farmacéutica. Este proceso considerard, entre
otros, aspectos tales como el sustento cientifico
de las regulaciones, su pertinencia segin la
aplicacion, la transformacion tecnolégica de la
entidad, el reconocimiento de informacion de
autoridades sanitarias pares, y los tiempos para
la concesion de registros sanitarios.

CAPITULOV
Instrumentos regulatorios

Articulo  78°.  Modernizacion de la
Institucionalidad regulatoria. El Gobierno
nacional  adelantard un  proceso  de

fortalecimiento de la capacidad de respuesta del
INVIMA orientado a favorecer a la industria
colombiana en lo tocante a bienes publicos
tecnolégicos  sanitarios  esenciales,  de
conformidad con los objetivos y principios

Articulo 79°. Mesa técnica regulatoria ICIFF -
INVIMA.  Constitlyase la  Mesa Técnica
Regulatoria ICIFF- INVIMA, en la cual el primero
ejercera su  funcion de interés plblico
relacionada con la valoracion cientifica del marco
regulatorio en materia de bienes publicos
tecnolégicos sanitarios esenciales, y el segundo
contara con concepto cientifico complementario
independiente del marco regulatorio adoptado o
por adoptarse. Las valoraciones y advertencias
del ICIFF tendran un carécter vinculante para el
marco regulatorio a cargo del INVIMA, y seran
formulados con fundamento en criterios
cientificos, éticos y de favorecimiento del interés
nacional, evitando la adopcién de criterios de
inocuidad desajustados a la realidad nacional u
otros que puedan constituirse en barreras
técnicas para la provision de bienes publicos
tecnolégicos sanitarios esenciales.

Paragrafo 1: El caracter vinculante de las

Articulo

y del ICIFF sera
garantizado por la Procuraduria General de la
Nacion, quien sancionara disciplinariamente en
caso de que dilacion u otros modos de
resistencia a que dichas valoraciones y
advertencias tengan cabal aplicacion dentro del
marco regulatorio.

Articulo suprimido
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Paragrafo 2: Las valoraciones y advertencias del
ICIFF podran ser controvertidas en el marco de
la Mesa Técnica Regulatoria ICIFF- INVIMA,
obedeciendo  exclusivamente a criterios
cientificos, éticos y de favorecimiento del interés
nacional.

Articulo  80°. Prerrogativa excepcional
autoregulatoria del ICIFF. En caso de dilacion
en el otorgamiento de Registros Sanitarios u
otros permisos para productos de |+D+i
o por el ICIFF,

a su Junta Directiva a expedir registro
excepcional y demés permisos requeridos para
la puesta en circulacion de los bienes publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales, de modo que
se garantice su oportuna disponibilidad por parte
de la poblacion que los demande para la
proteccion y preservacion de su vida y su salud.
Estos registros y permisos extraordinarios se
expediran  con fundamento en criterios
cientificos, éticos y de favorecimiento del interés
nacional. En ningtin caso la falta de celeridad o
diligencia por parte de la autoridad regulatoria, se
limitard la disponibilidad de bienes publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales.

Articulo suprimido

Paragrafo. Si a juicio de la Procuraduria General
de la Nacion o de la Contraloria General de la
Replblica existiese dilacion en el otorgamiento
de registros sanitarios u otros permios, tal que se
limite la disponibilidad de bienes publicos
tecnolégicos  sanitarios  esenciales, o se
desfavorezcan los intereses del ICIFF o del pais,
a i istentes  los ionari
responsables, quienes en todo caso deben
ajustar y expeditar los mecanismos necesarios
en funcién de las necesidades del pais y de su
poblacién, del interés puablico y de la
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preservacion de la salud y la vida de los
colombianos.

TITULO VI
OTRAS DISPOSICIONES

Articulo  81°. Integracion del pais al Articulo suprimido
Acelerador de Acceso a las Herramientas (Ver articulo  59°
frente a la COVID-19 de la OMS. El Gobierno propuesto)

nacional adelantara de manera prioritaria
esfuerzos para situar al pais dentro de la
colaboracién ~ mundial liderada por la
Organizacion Mundial de la Salud OMS para
acelerar el desarrollo, la produccion y el acceso
equitativo a las pruebas diagndsticas, los
tratamientos y las vacunas contra la COVID-19,
bajo criterios de proteccion y defensa de la salud
y la vida de los colombianos, de favorecimiento
del interés nacional, de cooperacion en I+D+i
desde y hacia el pais, y de celeridad en el
restablecimiento de la plena actividad social y
econémica; todo ello de conformidad con los
objetivos y principios orientadores de la Politica
Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo
Tecnolégico e Innovacion I1+D+i para la
Seguridad Farmacéutica.

Articulo 82°. Vigencias y derogatorias. La | Articulo 72°. Vigencias y derogatorias. La
presente ley rige a partir de su expedicion y | presente ley rige a partir de su expedicion y
deroga todas las disposiciones que le sea | deroga todas las disposiciones que le sea
contrarias. contrarias.

5. PROPOSICION

En virtud de lo anteriormente expuesto, solicito a la Honorable Comision Sexta del
Senado de la Republica dar Primer Debate al Proyecto de ley N°372 de 2020 Senado
“Por medio de la cual se dictan las bases de la Politica Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico e Innovacién I+D+i para la Seguridad Farmacéutica
y se dictan otras disposiciones” a partir del texto propuesto que se adjunta y que forma
parte integral del presente informe de ponencia.

De los Honorables Senadores:

IVAI 0 AGUD
Senador de la
Ponente

TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER DEBATE EN COMISION VI DEL SENADO

PROYECTO DE LEY N° 372 DE 2020 SENADO

“POR MEDIO DE LA CUAL SE DICTAN LAS BASES DE LA
POLITICA NACIONAL DE DESARROLLO CIENTIFICO, TECNOLOGICO E
INDUSTRIAL PARA LA SEGURIDAD FARMACEUTICA Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES”

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA
DECRETA:

TiTuLo |
DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO |
Objeto de la ley y definiciones

ARTICULO 1°. Objeto. Por medio de la presente ley se dictan las bases de una
Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica; se establecen los lineamientos y principios que la orientan y los
principales instrumentos que la sustentan.

ARTICULO 2°. Definiciones. Para efectos de la presente ley, deberan tenerse en
cuenta las siguientes:

c) Bienes publicos tecnolégicos sanitarios esenciales: Comprenden el conjunto de
las tecnologias sanitarias que se requieran para garantizar de manera efectiva los
derechos a la vida y la salud de la poblacion colombiana. Esto incluye aunque no se
limita a las siguientes tecnologias y productos:
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. Medicamentos de sintesis quimica

. Medicamentos bioldgicos y biofarmacos

. Ingredientes farmacéuticos activos (naturales, semisintéticos, bioldgicos,
biotecnoldgicos)

4. Productos fitoterapéuticos

5. Preparaciones magistrales y extemporaneas y oficinales

6. Radiofarmacos

7.

8.

LN =

Alimentos para propdsitos médicos especiales
Reactivos y materiales de diagnéstico

9. Las terapias genéticas, celulares o de cualquier otro tipo

10. Dispositivos médicos

11. Los elementos de proteccion

12. Los envases necesarios

13. Las materias primas necesarias para su fabricacion

14. Los instrumentos y equipos requeridos para su fabricacion, conservacion
y distribucién

15. Los demas productos quimicos o bioldgicos de aplicacion farmoquimica,
farmacéutica y biofarmacéutica que se requieran para garantizar de
manera efectiva los derechos a la vida y la salud de la poblacion
colombiana.

d) Seguridad Farmacéutica: Ocurrencia simultanea de las condiciones definidas a
continuacion:

i). Independencia cientifica y tecnolégica. Condicién en la cual el pais cuenta con las
capacidades institucionales, financieras, de talento humano cualificado, y de
infraestructura y equipos necesarias para generar conocimiento, tanto basico como
aplicado; crear nueva tecnologia, asimilar tecnologia existente y producir innovaciones
en el campo de las ciencias farmacéuticas para la produccion de bienes publicos
tecnolégicos sanitarios esenciales.

ii). Suficiencia de la produccion y la oferta farmacéutica. Condicion en la cual la
demanda nacional de bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales puede
satisfacerse por medio de la capacidad de produccion alojada dentro del territorio
nacional, pudiendo complementarse con la importacién de productos terminados, de
productos intermedios, de materias primas y de cualquier otro insumo necesario, mas
alla de que estén o no disponibles en el mercado.

iii). Disponibilidad farmacéutica. Condicién en la cual bienes piblicos tecnolégicos
sanitarios esenciales estan disponibles para la poblacién en el momento y en el lugar
en que se requieren en el contexto del Sistema General de Seguridad Social en Salud;
en las cantidades adecuadas, en las formas farmacéuticas apropiadas y con la calidad
garantizada.

iv). Asequibilidad. La oferta de bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales
cuenta con precios consistentes con los costos reales de produccion y distribucion, y en
todo caso, asequibles para la poblacién que los requiera.

CAPITULOII
Bases de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial
para la Seguridad Farmacéutica

ARTICULO 3°. Objetivo general de la Politica Nacional de Desarrollo
Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica. Establecer los
principios y lineamientos para la interrelacion equilibrada entre el Estado, la Academia,
la sociedad civil y el sector privado, que permitan destinar los presupuestos, la
infraestructura y el talento humano necesarios para proteger al pais en el largo plazo
de cualquier posible desabastecimiento de bienes publicos tecnoldgicos sanitarios
esenciales, y de la dependencia externa en materia cientifica, tecnolégica, industrial o
logistica para la investigacion, el desarrollo, la innovacién, la transferencia, la

produccion, la distribucion y dispensacion de dichos bienes. Esto, ante cualquier evento
de caracter interno o externo; con ocasion a cualquier emergencia de salud local,
regional o global; a cualquier evento exégeno de cardcter sanitario, geopolitico,
econémico, ambiental, de mercado, desastre natural o a cualquier otra circunstancia
que pueda comprometer la Seguridad Farmacéutica del pais, o la salud o la vida de sus
habitantes.

ARTICULO 4°. Principios orientadores. La Politica Nacional de Desarrollo
Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica esta orienta por los
siguientes principios:

1. Garantia de derechos. La Seguridad Farmacéutica forma parte integral del servicio
publico de atencion en salud a cargo del Estado, y desarrolla la inviolabilidad del
derecho a la vida en los casos en que su preservacion dependa del acceso a bienes
publicos tecnolégicos sanitarios esenciales.

2. Interseccion de politicas sectoriales. La Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica comprende la interseccion
de una politica pablica de Ciencia, Tecnologia e Innovacion; de una politica plblica
industrial y de una politica publica en salud en cuanto al acceso a las tecnologias
sanitarias.

3. Generacion enddgena de conocimiento. El Estado establecera y fortalecera
dentro del territorio nacional, la capacidad financiera, humana y de infraestructura
para la investigacion, el desarrollo tecnoldgico y la innovacién, necesarias conforme
el objetivo general de esta politica. El establecimiento y permanente fortalecimiento
de estas capacidades constituye prioridad indelegable del Estado.

4. Fortalecimiento de la capacidad industrial manufacturera y de distribucion: El
Estado generara las condiciones técnicas, econémicas y regulatorias que mejor
favorezcan la capacidad industrial para la produccion y distribucion de bienes

publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales dentro del territorio nacional. El
establecimiento y permanente fortalecimiento de estas capacidades constituye alta
prioridad del Estado, en articulacion mas no en dependencia, con el mercado
internacional o capacidades productivas alojadas en suelo extranjero.

5. Fomento de la actividad privada en el territorio nacional: En desarrollo de su

responsabilidad a cargo del servicio piblico de atencion en salud, el Estado podra
crear las condiciones que estimulen la participacion de actores privados en el logro
y estable preservacion de la Seguridad Farmacéutica colombiana, por medio de
estimulos normativos, regulatorios, fiscales, aduaneros, de mercado, o de cualquier
otra naturaleza.

6. Inversion publica. La Seguridad Farmacéutica en ninglin caso se considerara

financieramente auto sostenible. Financiar el establecimiento y fortalecimiento de la
Seguridad Farmacéutica constituye un componente inherente a la razén de ser del
Estado y poderosa justificacion para el recaudo de tributos. El Estado financiara de
manera prioritaria, y como parte de la inversion puablica en salud, todos aquellos
componentes de la Seguridad Farmacéutica que no sean asumidos por actores
privados. Sera objeto de financiacion estatal prioritaria, el aseguramiento de la
independencia cientifica y tecnoldgica en lo tocante a la investigacion basica y
aplicada; la generacion enddgena de conocimiento, la transferencia de tecnologia,
la apropiacion del conocimiento, de la tecnologia y de las innovaciones disponibles
en el mundo; el uso y aprovechamiento de estos conocimientos y tecnologias, el uso
sostenible de recursos de la biodiversidad colombiana conocidos o por conocer, y
la generacion de innovaciones.

7. Prevalencia del interés publico y social: Son intereses publicos prevalentes la

vida y la salud de los colombianos, su acceso equitativo y universal a los bienes
publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales, asi como a los beneficios que ofrecen
el conocimiento cientifico, los desarrollos tecnol6gicos y las innovaciones.
Prevalecera el interés pablico y social por encima de cualquier condicién comercial,
de competencia o de mercado.
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8. Proteccion frente a factores externos: La proteccion de la Seguridad
Farmacéutica constituye alta prioridad estratégica para el orden y la seguridad del
Estado. La Seguridad Farmacéutica se protegera de los efectos adversos que sobre
ella puedan suscitar dindmicas propias del mercado internacional, o de los efectos
de emergencias sanitarias globales.

9. Transparencia y apropiacion social: La Seguridad Farmacéutica constituye alto
interés publico y ciudadano. Por lo tanto, se procurara la apropiacion social en
materia de produccion, distribucion y utilizacién de bienes publicos tecnolégicos
sanitarios esenciales en el pais; las propiedades, eficacia y caracteristicas de sus
principios activos y sus formulaciones, asi como los posibles riesgos asociados a su
uso; de igual manera en materia de aspectos propios del marco regulatorio
farmacéutico y de las condiciones de mercado; todo ello bajo criterios éticos y
cientificos de conformidad con el principio de prevalencia del interés pablico y social.

ARTICULO 5°. Objetivos especificos. Son objetivos especificos de la Politica
Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica:

a) Establecer instrumentos para la construccion de capacidades para la oferta de
bienes publicos tecnol6gicos sanitarios esenciales.

b) Generar condiciones para la permanente mejora del acceso a los bienes publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales por parte de la poblacién colombiana bajo
condiciones de Seguridad Farmacéutica.

c) Incrementar la produccion cientifica colombiana de alto impacto social

d) Estimular la generacion, crecimiento y permanencia en el pais de una industria
farmacéutica intensiva en investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico e
innovacion dentro del territorio nacional.

e) Construir nuevas capacidades e integrar capacidades establecidas, orientandolas a
favorecer el abastecimiento de bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales

f) Fortalecer el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién SNCTel

g) Fortalecer la Politica Farmacéutica Nacional y favorecer su cumplimiento

h) Agregar demanda ponderada de principios activos para la produccién local de
medicamentos esenciales que resulten prioritarios en situaciones de emergencia
global o nacional, con el fin de gestionar la priorizacion de su abastecimiento.

i) Implementar estudios de factibilidad de produccion de principios activos para la
produccion local de medicamentos esenciales prioritarios en situaciones de
emergencia global o nacional.

j) Proteger los intereses ciudadanos, publicos y sociales en torno a los bienes ptblicos

tecnoldgicos sanitarios esenciales

Mejorar la relacion entre los costos de produccion y los precios de dispensacion de

bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales

1) Evaluar el estado y las condiciones de la Seguridad Farmacéutica en el pais
(independencia cientifica y tecnolégica, suficiencia de la produccion y la oferta
farmacéutica, disponibilidad farmacéutica y asequibilidad)

m) Identificar e implementar acciones correctivas ante cualquier condicion que pueda

limitar la Seguridad Farmacéutica del pais

Usar sosteniblemente los recursos genéticos y de la biodiversidad, bajo criterios que

destaquen la importancia cultural de los conocimientos etnofarmacolégicos y

etnobotanicos de las comunidades, cuando sea el caso

Sustentar el desarrollo productivo sobre tecnologias sostenibles que integren a los

interese de salud pdblica principios de proteccion ambiental y de

ecofarmacovigilancia

Minimizar los riesgos existentes relacionados con el uso de bienes publicos

tecnolégicos sanitarios esenciales, favoreciendo la seguridad de los pacientes y el

correcto desarrollo de labores relacionadas con farmacovigilancia

Favorecer la sofisticacion tecnoldgica de la produccion colombiana bajo criterios de

sostenibilidad

r) Fomentar la produccion de bienes exportables de alto valor agregado

s) Incrementar la inversion colombiana en I+D+i

t) Generar capacidades cientificas e industriales en condiciones de absorber talento
humano colombiano con alto nivel de formacién técnica y cientifica
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u) Orientar la investigacion cientifica hacia necesidades colombianas en salud,
haciendo prevalecer el interés piblico y social

v) Fortalecer los servicios farmacéuticos y sus redes a lo largo de toda la cadena de
valor, integrando principios y valores de la farmacia comunitaria y de interés pablico

w) Generar las condiciones para la permanente mejora de las capacidades de talento
humano e infraestructura en funcién de la Seguridad Farmacéutica

x) Fortalecer la implementacion de los mecanismos de control orientados a garantizar
la transparencia en el acceso a informacién acerca de bienes pUblicos tecnolégicos
sanitarios esenciales

y) Fortalecer el Sistema Nacional de Informacion Farmacéutica (SNIF) y apoyar su
implementacion

z) Establecer estrategias y acciones para la continua mejora de las condiciones
tributarias, arancelarias, regulatorias, de mercado, entre otras del ambito
farmacéutico, conforme a los principios y objetivos de la Politica Nacional de
Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica

aa) Contribuir a la formacién de talento humano al méas alto nivel cientifico e
investigativo

bb) Los deméas que determine la ley

CAPITULO IlI
Marco Institucional

ARTICULO 6°. Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad Farmacéutica.
Créase el Sistema Nacional de |+D+i para la Seguridad Farmacéutica, como el conjunto
de entes publicos, privados o mixtos, y demas actores que desarrollen actividades,
politicas, programas, proyectos, estrategias y practicas orientadas a promover la
Seguridad Farmacéutica colombiana; asi como por las politicas, estrategias,
programas, proyectos y mecanismos para la gestion, promocion, financiacion, y
apropiacion de la investigacion, el desarrollo tecnoldgico y la innovacion que fomenten
la Seguridad Farmacéutica del pais.

Paragrafo: El Sistema Nacional de Competitividad e Innovacién SNCI articulara el
Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad Farmacéutica en los términos del articulo
172 de la ley 1955 de 2019, o conforme a las normas que lo sustituyan o modifiquen.

ARTICULO 7°. Objetivos del Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad
Farmacéutica. Son sus objetivos generales, los siguientes:

1. Armonizar las politicas, programas y proyectos nacionales, regionales y locales en
materia de investigacion, desarrollo tecnolégico, innovacion o produccion de bienes
publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales, o que tengan relevancia para la
Seguridad Farmacéutica.

2. Articular las agendas de investigacion, desarrollo tecnolégico, formacion de capital
humano, gestion del conocimiento, de transferencia de tecnologfa, innovacion, y de
produccion industrial, que adelanten todo tipo de instituciones que dispongan de
esta capacidad, en los ¢rdenes nacional, regional y local.

3. Integrar al Sistema General de Seguridad Social en Salud la investigacion, el
desarrollo tecnolégico, la produccion industrial, y la innovacion en materia de bienes
publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales, con el fin de favorecer la Seguridad
Farmacéutica.

ARTICULO 8°. Estructura del Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad
Farmacéutica. El Sistema estara regido por un Consejo Superior y estara integrado por
tres subsistemas.

1. Subsistema de Salud Publica: Presidido por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social. Tiene por objeto articular el Sistema General de Seguridad Social en Salud
en torno al objetivo general de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica.
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2. Subsistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacion: Presidido por el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion. Tiene por objeto articular las capacidades
disponibles en Institutos y Centros de Investigacion en el pais, en los dmbitos
nacional, regional y local; en grupos de investigacion, asi como en instituciones en
el exterior, en torno al objetivo general de la Politica Nacional de Desarrollo
Cientifico, Tecnol6gico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

3. Subsistema de fomento industrial. Presidido por el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo. Tiene por objeto articular los esfuerzos publicos y del sector
privado en torno al objetivo general de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

ARTICULO 9°. Consejo Superior. Créase el Consejo Superior del Sistema
Nacional de I|+D+i para la Seguridad Farmacéutica como organismo de
direccionamiento de politica piblica del Estado, encargado de dictar la Politica Nacional
de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica en el
marco de la presente ley; de dirigir su implementacion, y de evaluar su desempefio.
Este Consejo Superior estara conformado por:

10. Un representante del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

11. Un representante de la Asociacién Colombiana de Farmacovigilancia

12. Un representante de la Asociacién Colombiana de Programas de Farmacia

13.Un representante de la Academia Nacional de Medicina

14.Un representante de la Academia Colombiana de Ciencias Exactas Fisicas y
Naturales

15. Un representante de la Sociedad Colombiana de Ingenieros

16. Un representante de la Academia Colombiana de Ciencias Econémicas

17. Un representante del Consejo Profesional de Quimica de Colombia

18. Un representante de la Asociacion Quimica Colombiana

19.Un representante de los Programas de Quimica del nivel universitario con
acreditacion de alta calidad

20. Un representante del Consejo Profesional de Ingenieria Quimica de Colombia

21. Un representante de la Asociacion Colombiana de Ingenieria Quimica

22. Un representante de los Programas de Ingenieria Quimica del nivel universitario
con acreditacion de alta calidad

23. Tres representantes de las industrias farmacéuticas con produccion en el pais

Paragrafo: El Consejo Superior se reunira por lo menos una vez cada seis (6) meses y
podré invitar a sus sesiones distintos actores, segtin considere necesario u oportuno.
Serdn invitados permanentes: el Superintendente Nacional de Salud, el Director de la
Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud —
ADRES, el Superintendente de Industria y Comercio, y el Director del Fondo Nacional
de Estupefacientes.

1. ElMinistro de Salud y proteccién Social, quien lo presidira

2. El Ministro de Comercio, Industria y Turismo

3. El Ministro de Ciencia, Tecnologia e Innovacién

4. El Director del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA

5. El Director del Instituto Nacional de Salud INS

6. El Director del Instituto Nacional de Cancerologia INC

7. El Director del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

8. El Director Ejecutivo de CORPOCIF

9. Un representante de los Institutos y Centros de investigacion privados

ARTICULO 10°.  Funciones del Consejo Superior para la Seguridad

Farmacéutica.

1. Formular y hacer seguimiento de la politica de Estado en materia de Desarrollo
Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

2. Hacer evaluar la politica por terceros independientes con una frecuencia no menor
a una evaluacion cada diez afios.

3. Establecer misiones en pro de la construccion de capacidades cientificas e
industriales para la Seguridad Farmacéutica colombiana, conforme al objeto y
principios de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial
para la Seguridad Farmacéutica.

4. Formular el Plan Estratégico Nacional de Seguridad Farmacéutica, como marco
orientador de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial
para la Seguridad Farmacéutica, donde recoja la planificacion de todos aguellos
programas, proyectos, estrategias y acciones en el marco de las misiones
establecidas, especificando su horizonte temporal y presupuestal, asi como las
respectivas fuentes de recursos.

5. Asesorar al Estado en materia de legislacion y demas desarrollos normativos para

el permanente avance hacia la Seguridad Farmacéutica

. Darse su propio reglamento de funcionamiento

7. Las demds funciones que le sean asignadas y que correspondan a la naturaleza del
Consejo Superior
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Paragrafo: La preparacion del Plan Estratégico Nacional de Seguridad Farmacéutica
estara a cargo de los Ministerios de Salud y Proteccion Social; de Ciencia, Tecnologia
e Innovacién; y de Comercio, Industria y Turismo, bajo la coordinacion del
Departamento Nacional de Planeacién.

ARTICULO 11°.  Funciones de los Subsistemas. En lo de su competencia, cada
subsistema tendra las siguientes funciones:

1. Integrar y articular las agendas y presupuestos previstos por el Consejo Superior y
el Plan Estratégico Nacional de Seguridad Farmacéutica, en el marco presupuestal
y de actividades de la respectiva cartera ministerial responsable y de las entidades
al interior de su sector.

2. Establecer mecanismos de interaccion y articulacion entre los distintos actores
nacionales, regionales o locales, con competencias o capacidades disponibles
segln el campo de desempefio de cada subsistema.

3. Formular programas, proyectos, estrategias y acciones propias de la naturaleza de
cada subsistema, de manera articulada con el Consejo Superior y el Plan
Estratégico Nacional de Seguridad Farmacéutica.

TiTuLon )
INSTRUMENTOS PARA LA EJECUCION DE LA POLITICA

CAPITULO |
Instrumento institucional: Corporacion Colombiana de Investigacion,
Fabricacion Farmacéutica y Farmacia Publica CORPOCIF

ARTICULO 12°.  Creacion. Créase la Corporacion Colombiana de Investigacion,
Fabricaciéon Farmacéutica y Farmacia Publica CORPOCIF, como entidad publica
descentralizada indirecta, constituida como corporacién de participacion mixta, sin
&nimo de lucro, de cardcter cientifico, técnico e industrial; vinculada al Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

Paréagrafo 1: La Corporacion Colombiana de Investigacion, Fabricacion Farmacéutica
y Farmacia Publica CORPOCIF es un instrumento institucional de caracter cientifico e
industrial mediante el cual la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e
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Industrial para la Seguridad Farmacéutica materializa sus objetivos y desarrolla sus
principios orientadores. Constituye interés de seguridad nacional del Estado
colombiano, patrimonio publico de alta prioridad estratégica, y activo de alto interés
publico y ciudadano.

Paragrafo 2: La Corporacién Colombiana de Investigacion, Fabricacion Farmacéutica
y Farmacia Publica CORPOCIF, no seré enajenada por ningdn motivo.

Paragrafo 3: EI Gobierno Nacional transferira anualmente recursos del Presupuesto
General de la Nacién a la Corporacion Colombiana de Investigacion, Fabricacion
Farmacéutica y Farmacia Publica CORPOCIF, para el desarrollo de su mision. Los
Ministerios de Salud y Proteccién Social; de Ciencia, Tecnologia e Innovacion; y de
Comercio, Industria y Turismo; concertaran las metas y resultados que se alcanzaran
con los recursos que se transfieran en el marco del Sistema Nacional de [+D+i para la
Seguridad Farmacéutica.

ARTICULO 13°.  Régimen juridico. La Corporacién se regira por las normas
pertinentes del derecho privado previstas para las corporaciones en el Cédigo Civil, de
conformidad con lo previsto en los Decretos-ley 130 de 1976 y 393 de 1991, el articulo
96 de la Ley 489 de 1998, y en las demas normas que los sustituyan o modifiquen.

ARTICULO 14°.  Objeto misional de CORPOCIF. Ejecutar actividades de
investigacion y desarrollo, transferencia de tecnologia y promover procesos de
innovacion tecnol6gica con miras a contribuir al cambio cientifico, tecnolégico y
productivo en cuanto a bienes pUblicos tecnolégicos sanitarios esenciales.

ARTICULO 15°.  Duracién. La Corporacion Colombiana de Investigacion,
Fabricacion Farmacéutica y Farmacia Plblica CORPOCIF tendrd una duracion
indefinida y se disolvera en aquellos casos previstos por la ley.

ARTICULO 16°.  Nacionalidad y domicilio. La Corporacién es de nacionalidad
colombiana, tiene domicilio en la ciudad de Bogota, donde funcionara su direccion, y
podra establecer dependencias operativas, administrativas, logisticas, de produccion o
de I+D+i en otras zonas del pais.

ARTICULO17°.  Objetivos de CORPOCIF. La Corporacién Colombiana de
Investigacion, Fabricacion Farmacéutica y Farmacia Pablica CORPOCIF, orientara su
accion conforme a los siguientes objetivos, en el marco del Sistema Nacional de I+D+i
para la Seguridad Farmacéutica y conforme a la Politica Nacional de Desarrollo
Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica:

1) Objetivos de I+D+i: Satisfacer las necesidades de conocimiento cientifico, de
desarrollo tecnoldgico y de generacion de innovaciones segun los
requerimientos del pais en Seguridad Farmacéutica.

. Generar nuevo conocimiento

. Crear nueva tecnologia

. Asimilar, apropiar y transferir tecnologia existente

. Producir bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales por métodos
sintéticos o biotecnologicos y escalar su produccion.

e. Estudiar los recursos de la biodiversidad colombiana con fines de uso

farmoquimico

f. Desarrollar  innovaciones  farmoquimicas,  farmacéuticas y
biofarmacéuticas ya sean de producto, de proceso, de comercializacion
o de distribucion

. Transferir tecnologia producida por la Corporacion

. Disefiar y desarrollar ensayos clinicos

i. Servir como centro de referencia para el andlisis cualitativo y cuantitativo

de sustancias quimicas, productos biolégicos y biotecnoldgicos.
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j. Dar respuesta a las necesidades de 1+D+i de la produccion de bienes
publicos tecnolégicos sanitarios esenciales para la atencion de
enfermedades huérfanas y desatendidas

k. Estudiar, desarrollar y producir vacunas, sueros, antivenenos, y demas
medicamentos biolégicos

I. Participar a nombre del pais en los esfuerzos mundiales en [+D+i
farmacéutica

m. Contribuir desde la investigacion con la formacion de recurso humano
cientifico al mas alto nivel

n. Participar como actor cientifico en el disefio, formulacion, implementacion
y evaluacion de la Politica de Innovacion, Ciencia, y Tecnologia en Salud

2) Objetivos de produccion farmacéutica: Manufacturar bienes piblicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales conforme a los requerimientos de salud puablica y
las necesidades del pais frente a su Seguridad Farmacéutica.

a. Asegurar el suministro de bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales para la poblacion colombiana

b. Manufacturar bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales para las
necesidades de salud publica

¢. Manufacturar bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales para la
atencion de enfermedades huérfanas y desatendidas

d. Manufacturar medicamentos y productos farmoquimicos

e. Manufacturar vacunas, sueros y antivenenos y otros medicamentos
biolégicos

f. Suplir la deficiencia de medicamentos esenciales definidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social

g. Adelantar procesos de escalamiento y manufactura de los productos de
1+D+i en el marco del Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad
Farmacéutica

3) Objetivos de distribucion farmacéutica: Asegurar la disponibilidad farmacéutica
de bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales, en el contexto del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

a. Constituir inventarios de bienes pulblicos tecnoldgicos sanitarios
esenciales.

b. Adaptar los esfuerzos de distribucion de acuerdo con las necesidades de
la poblacién colombiana en salud en cada regién del pais.

c. Disponer de mecanismos de articulacion con las instituciones publicas y
privadas del sector salud con el fin de asegurar la disponibilidad
farmacéutica.

4) Objetivos de interés publico: Aportar fundamento técnico y cientifico a los
diferentes aspectos de la politica piblica en salud en desarrollo al principio de
transparencia y publicidad de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

a. Aportar al debate publico estudios e investigaciones con estricto apego al
criterio cientifico

b. Apoyar el desarrollo del Programa Nacional de Farmacovigilancia

c¢. Impulsar laimplementacién de modelos de farmacia pablica y de servicios
farmacéuticos basados en atencion primaria en salud

d. Asesorar cientificamente el marco regulatorio nacional en materia de
bienes puiblicos tecnoldgicos sanitarios esenciales

e. Advertir acerca de posibles conflictos de interés en que pudieran incurrir
investigadores, universidades, centros de investigacion, medios de
comunicacion, u otras instituciones, que puedan afectar el interés publico
en materia de bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales

f. Contribuir con la apropiacion social del conocimiento de la farmacopea
colombiana actuando como voz cientifica autorizada y fuente de
conocimiento experto
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g. Proteger los resultados de I+D+i como patrimonio del pais, mediante
instrumentos legales idéneos, maximizando el acceso a los bienes
publicos tecnolégicos sanitarios esenciales

h. Participar en el disefio, formulacién e implementacién de la Politica
Farmacéutica Nacional

i. Identificar y cuantificar compuestos quimicos de cualquier naturaleza,
conforme el interés cientifico propio de la investigacion a cargo de la
Corporacion, o conforme el interés publico

ARTICULO 18°.  Estructura organica de CORPOCIF. La Corporacién Colombiana
de Investigacion, Fabricacion Farmacéutica y Farmacia Plblica CORPOCIF, contara
con una Asamblea General de miembros, una Junta Directiva, un Comité Cientifico, un
Comité de Etica y un conjunto de Unidades Cientificas y Productivas a estructurarse
conforme los principios generales sefialados en la presente ley.

Paragrafo: Por medio de sus Estatutos, la Corporacion Colombiana de Investigacion,
Fabricacion Farmacéutica y Farmacia Pdblica CORPOCIF, reglamentara los detalles de
su estructura y funcionamiento.

CAPITULO Il

De la gobernanza de CORPOCIF, de sus miembros y su Junta Directiva
ARTICULO 19°.  De los miembros de la Corporacién. Estos seran:
a. Benefactores. Apoyan econémicamente sin interés en la direccion y

administracion de la Corporacién

b. Oficiales. Representantes de entidades de derecho publico.
c. Entes territoriales. Regionales o locales.
d. Particulares. Personas naturales o juridicas de derecho privado

e. Académicos. Universidades, Academias y representantes de instituciones
educativas

f. Centros de investigacion pablicos o privados

g. Institucionales. Asociaciones gremiales o profesionales.

ARTICULO 20°.  Miembros Fundadores. Serdn miembros fundadores de la
Corporacion las personas naturales y juridicas de derecho publico y privado que
suscriban el acta de fundacién.

ARTICULO 21°.  Miembros activos. Serdn miembros activos de la Corporacién los
miembros fundadores y aquellas personas naturales o juridicas que soliciten
formalmente su admisién y sean admitidas por la Junta Directiva.

ARTICULO 22°.  Deberes de los miembros activos. Son deberes de los
miembros activos de la Corporacion, aparte de aquellas que sefialen los estatutos:

a. Cubrir oportunamente los aportes que les corresponda

b. Cumplir con los acuerdos suscritos por la Corporacion

c. Los miembros de caracter publico se obligan a incluir en sus presupuestos las
partidas necesarias para cubrir los aportes que hayan sido acordados en la
Asamblea General, para el desarrollo de los programas de la Corporacion y para
su sostenimiento.

d. Desempefiar los cargos y actividades que les sean asignados por la Corporacién
y que ellos acepten

e. Cooperar en el desarrollo de los Programas de la Corporacién

ARTICULO 23°.  Pérdida de la condicion de miembro activo. Los miembros
activos perderan esta condicion cuando incumplan con las obligaciones establecidas

conforme a los Estatutos, reglamentos, o acuerdos que suscriban con la Corporacion,
o cuando asi lo expresen mediante renuncia presentada a la Junta Directiva. En ningtin
caso el retiro de los miembros implicara la devolucién de sus aportes o la condonacion
de sus obligaciones con la Corporacion. Todos los compromisos que haya adquirido
con la Corporacion el miembro que se retira, deberan ser cumplidos hasta su
culminacion.

ARTICULO 24°.  Contratacion de servicios. Para lograr sus propésitos, la
Corporacion podra contratar los servicios de cualquiera de sus miembros activos o de
otras personas naturales o juridicas.

ARTICULO 25°.  Aportes. Los miembros fundadores realizardn un aporte inicial
para acceder a la calidad de miembro, y aportes adicionales; ambos en la forma y
cuantia que determine la Asamblea General. Estos aportes podran ser en dinero, en
especie 0 industria, y podran darse en el marco de actividades o proyectos que se
acuerden con la Junta Directiva. Entiéndase por aportes de industria los conocimientos,
los resultados de investigacion, los materiales biologicos, las patentes, y demas
intangibles que puedan aportarse. Las personas naturales o juridicas que deseen
ingresar como miembros con posterioridad a la constitucién de la Corporacion, haran el
aporte inicial en la forma y cuantia que fije la Junta Directiva.

ARTIiCULO 26°.  Direccion y Administracion. La Direccion y Administracion de la
Corporacion estaran a cargo de:

. La Asamblea General de miembros
. La Junta Directiva

. El Director Ejecutivo

. El Comité Cientifico

. El Director Cientifico
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6. El personal que determine la Junta Directiva

ARTICULO27°.  De la Asamblea General. La Asamblea General estara
compuesta por todos los miembros activos de la Corporacion y es su mas alto 6rgano
de direccion. Los miembros tendran derecho a un nimero de votos en proporcion a su
aporte acumulado, sin que ningin miembro pueda representar directamente o por
interpuesta persona mas del 40% de los votos de la Asamblea. No contara con derecho
a voto, ni se tendrd en cuenta para cuantificar el quérum, el miembro que no se
encuentre al dia con sus aportes correspondientes al afio fiscal inmediatamente
anterior. Las decisiones se tomaran con el voto favorable de los miembros activos que
representen la mitad mas uno de los votos presentes. La Asamblea se reunira cuando
ella misma lo determine, cuando la convoque la Junta Directiva, por medio de su
Presidente, del Director Ejecutivo, del Revisor Fiscal, 0 por lo menos la tercera parte de
sus miembros activos, independientemente del nimero de votos que representen.

Paragrafo: Los casos de reforma de Estatutos o de la disolucion o liquidacion de la
Corporacion, requeriran del voto favorable de las dos terceras partes de los votos
existentes.

ARTICULO 28°.  Composicién de la Junta Directiva. La Junta Directiva de la
Corporacién Colombiana de Investigacion, Fabricacion Farmacéutica y Farmacia
PUblica CORPOCIF estara compuesta por los siguientes miembros principales con voz
y voto:

. El'Ministro de Salud y Proteccion Social, quien la presidira

. El Ministro de Comercio, Industria y Turismo

. El Ministro de Ciencia, Tecnologia e Innovacién

. Un integrante propuesto por los miembros oficiales

. Un integrante propuesto por los entes territoriales miembros
. Tres integrantes propuestos por los miembros particulares

O WN =
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7. Un integrante propuesto por los miembros académicos
8. Un integrante propuesto por los Centros de Investigacion miembros
9. Un integrante propuesto por los miembros institucionales

Paragrafo 1: Cada uno de los anteriormente mencionados, integrara la Junta Directiva
en calidad de Miembro Principal. Cada uno de los miembros principales contara con un
suplente, para que ocupe su lugar en caso de falta temporal o absoluta.

ARTICULO 29°.  De las sesiones de la Junta Directiva: La Junta Directiva de
CORPOCIF sesionara por lo menos una vez al mes, con presencia fisica o asistida por
medios tecnoldgicos. La Junta Directiva podra invitar a sus sesiones personal externo
conforme considere necesario u oportuno.

ARTICULO 30°.  Del Director Ejecutivo: El Director Ejecutivo estara a cargo de la
representacion legal de CORPOCIF y serd vinculado mediante contrato individual de
trabajo a término indefinido, conforme la legislacion laboral vigente.

ARTICULO 31°.  De la designacion del Director Ejecutivo: La Junta Directiva
disefiara el perfil del cargo del Director Ejecutivo y las competencias exigidas para el
cargo, y estructurara los lineamientos a tener en cuenta para la realizacién de un
proceso publico por parte de una firma externa experta en seleccion de ejecutivos, la
cual sera seleccionada por la Junta Directiva. El resultado de este proceso sera una
lista de precalificados integrada por no menos de cinco (5) y no mas de diez (10)
candidatos. La Junta Directiva estudiara y evaluara las hojas de vida de por lo menos
cinco (5) de éstos, a su eleccidn, y designara al Director Ejecutivo entre los evaluados
con el visto bueno del Ministro de Salud y Proteccion Social.

ARTICULO 32°.  De las calidades para ser designado Director Ejecutivo: Para
ser designado Director Ejecutivo deberan llenarse los siguientes requisitos:

a) Formacién. Contar con titulo profesional, y con titulo de Doctorado en un area
cientifica con correspondencia con la misién de la Corporacion, como puedan ser
Ciencias Quimicas, Ciencias Bioldgicas, Ciencias Farmacéuticas, Ciencias de la
Salud, o Ingenierias afines a la transformacion de la materia.

b

Experiencia. Acreditar por lo menos diez (10) afios de experiencia profesional en
cargos directivos; en direccion de investigacion universitaria, de Institutos o Centros
de Investigacion Internacionales reconocidos, o Nacionales acreditados por el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion; de instituciones dedicadas a la
1+D+i, 0 que hagan parte del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién.

c

No conflicto de intereses. No estar sujeto a ninguna condicion que pueda
comprometer su independencia o su lealtad hacia los intereses publicos de la
Corporacion, o que pueda limitar su compromiso con los objetivos y principios
orientadores de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial
para la Seguridad Farmacéutica.

ARTICULO 33°.  Del Comité Cientifico. EI Comité Cientifico de la Corporacién
Colombiana de Investigacion, Fabricacion Farmacéutica y Farmacia Publica
CORPOCIF es su méximo 6rgano de direccionamiento cientifico. Esta dotado de
independencia cientifica, a partir de las cuales formula las agendas de I+D+i de la
Corporacion, provee soporte técnico y cientifico a toda actuacion de la Corporacion, y
custodia con justo celo el conocimiento institucional, de acuerdo con los objetivos y
principios orientadores de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica.

ARTICULO 34°.  De la conformacion del Comité Cientifico. El Comité Cientifico
estara integrado por los siguientes miembros principales:

1. El Director Cientifico de CORPOCIF, quien lo presidira
2. Tres representantes cientificos de los miembros académicos
3. Tres representantes cientificos de los centros de investigacion miembros

ARTICULO 35°.  De las sesiones del Comité Cientifico: El Comité Cientifico de
CORPOCIF sesionara por lo menos una vez cada dos meses, con presencia fisica o
asistida por medios tecnoldgicos. EI Comité Cientifico podra invitar a sus sesiones
personal cientifico externo conforme considere necesario u oportuno.

ARTICULO 36°.  Del Director Cientifico. El Director Cientifico de CORPOCIF sera
el responsable del direccionamiento cientifico de la Corporacion. Asistira al Director
Ejecutivo en sus tareas administrativas y le reemplazara en sus faltas temporales o
absolutas.

ARTICULO 37°.  De las calidades para ser designado Director Cientifico: Para
ser designado Director Cientifico deberan llenarse los mismos requisitos establecidos
para ocupar la Direccion Ejecutiva.

ARTICULO 38°.  Del Comité de Etica. EI Comité de Etica de CORPOCIF
constituye un estamento independiente y la maxima instancia institucional a cargo de
velar por el cumplimiento de la normatividad, parametros y mejores practicas en materia
de ética en la investigacion y de atender a la responsabilidad de asegurar la proteccion
de los derechos, la dignidad, la seguridad y el bienestar con ocasion a toda practica
cientifica o industrial.

ARTICULO 39°.  De la conformacion del Comité de Etica. EI Comité de Etica
estara integrado por personal cientifico de la Corporacion, asi como por personal no
cientifico que represente los intereses sociales que puedan comprometerse con ocasion
de cualquier actividad o proyecto de investigacién que se realice. EI Comité de Etica
podra contar con invitados externos segun se considere necesario 0 conveniente, 0
segUn requiera la orientacion de pares especializados, quienes en todo caso deben
declarar sus posibles conflictos de interés y acogerse a las clausulas de
confidencialidad que puedan resultar aplicables.

Paragrafo: El Comité dictard lineamientos en materia de ética, bioética e integridad
cientifica, junto con directrices en materia de buenas practicas de investigacion y
métricas responsables de la produccién académica y cientifica.

CAPITULO I
Principios y reglas generales para la integracion y estructuracion de Unidades
Cientificas y Productivas de CORPOCIF

ARTICULO 40°.  Capacidades en Quimica Medicinal. CORPOCIF contara con
capacidad para la blsqueda, identificacion, extraccion y sintesis de principios activos y
de la produccion de medicamentos, lo cual incluye contar con las siguientes
capacidades:

a) Sintesis y produccion de medicamentos Esenciales y Moléculas Bioactivas: Se
enfocaré en lo relacionado a los medicamentos esenciales. Contara entre otros
elementos orientadores que pueda adoptar, con la lista de medicamentos esenciales
del Ministerio de Salud. Se encargara no solo de producir por sintesis orgéanica
medicamentos esenciales, sino también de optimizar sus procesos y estructuras con
el fin de acumular una capacidad cientifica endégena y un corpus propio de
conocimientos en ciencia basica. También podra involucrarse en la sintesis o
hemisintesis de moléculas que resulten promisorias para ser usadas como
medicamentos.
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b) Estudio de la Biodiversidad con fines Farmoquimicos: Se enfocara en la bisqueda
e identificacion de productos de la biodiversidad para aplicaciones farmacéuticas, a
partir de lineas de trabajo relacionadas con productos naturales o compuestos
quimicos obtenidos a partir de plantas, animales, hongos, liquenes o
microorganismos terrestres 0 acuaticos, ya sean continentales o marinos. Se
encargaré de explorar la biodiversidad como fuente de moléculas bioactivas y con
potencial farmacéutico para la prevencion, diagnéstico y tratamiento de
enfermedades desatendidas de alta prevalencia en Colombia, tales como malaria,
leishmaniasis, tripanosomiasis, tuberculosis, entre otras. También, la coleccion de
cepas patogénicas de interés colombiano y la busqueda de antivirales contra
agentes causantes de enfermedades tales como dengue, zika, chikungufia y
COVID-19, entre otros.

[

o

Biotecnologia y produccion biotecnolégica: Se enfocara en productos farmacéuticos
provenientes de métodos biotecnoldgicos tales como antibitticos, antiproliferativos,
antioxidantes, antiinflamatorios, prebiéticos y probiticos, enzimas, proteinas
terapéuticas, entre otros. Su area de trabajo se relaciona con las aplicaciones
farmoquimicas que utilicen sistemas biolégicos y organismos vivos o sus derivados.
Optimizara procesos biotecnolégicos a escala de laboratorio en sus diferentes
componentes; estudios moleculares, desarrollo de cepas industriales, medios de
cultivo, sistemas de cultivo y fermentacién y operaciones de purificacion, con el fin
de trasladar los resultados a la Divisién de escalamiento y desarrollo de productos
Y procesos.

d

Formulacion y manufactura de medicamentos y productos biotecnolégicos a nivel
de Planta: Se contara con instalaciones encargadas de los procesos de formulacion
y manufactura de productos de origen farmacéutico de acuerdo con las formas de
aplicacion, sea tdpico, nebulizacion, oral, inyectable, o el que corresponda; y
conforme a las mejores practicas en materia de instalaciones, documentacion,
controles de proceso, aseguramiento de la calidad, control de materias primas, entre
otros aspectos productivos.

ARTICULO 41°.  Capacidades en Medicamentos Biolégicos y Vacunas. Seré la
encargada de la investigacion y desarrollo, desde el nivel molecular hasta la
optimizacion de la produccion a escala de laboratorio de medicamentos de origen
bioldgico producidos por organismos vivos, principalmente vacunas, anticuerpos
monoclonales de uso terapéutico y productos biosimilares, entre otros, conforme con
los requerimientos de la normativa sanitaria vigente. Tendra como misién central
desarrollar la capacidad nacional para la produccién de vacunas contra agentes
infecciosos, incluyendo vacunas contra las enfermedades causadas por coronavirus u
otros agentes patogenos conocidos 0 que surjan eventualmente en el futuro y que
constituyan peligro para la vida y la salud de los colombianos; todo ello conforme con
los requerimientos de la normativa sanitaria vigente. Contard con las mejores
capacidades para identificar y manipular moléculas organicas e inorgénicas con
propiedades como antigenos, anticuerpos y antivirales, incluyendo proteinas y acidos
nucleicos, entre otras. Podra contar con laboratorios de clase 2, 3 0 4, segln se
requiera, para el manejo de patdgenos altamente infecciosos, conforme con los
requerimientos de la normativa sanitaria vigente. Considerard capacidades
especializadas en las siguientes areas:

a) Cultivos celulares y desarrollo de procesos: Orientada al desarrollo y conservacion
de lineas celulares y microbianas, al desarrollo y optimizacion de cultivos de
produccion y de las etapas de purificacion requeridas, con fines de escalamiento y
desarrollo de productos y procesos. La tecnologia asi desarrollada se implementara
en instalaciones a nivel de planta de manufactura de vacunas y de produccion de
biolégicos.

b) Manufactura de vacunas a escala Planta: Instalaciones industriales de manufactura

de dosis aplicables para inmunizacién masiva. Contardn con unidades de

produccion individuales en funcién del nimero y tipos de vacunas que se defina
producir, de acuerdo con criterios de inocuidad y conforme al perfil epidemiolégico
nacional.

¢) Produccién de biolégicos a escala Planta: Instalaciones industriales de manufactura
de medicamentos de origen biolégico. Contaran con unidades de produccion
individuales en funcién del nimero y tipos de productos biolégicos que se defina
producir, de acuerdo con criterios de inocuidad y conforme al perfil epidemiolégico
nacional.

d) Formulacion y envasado de vacunas y bioldgicos: Instalaciones dedicadas al
envasado y empaquetado de vacunas y medicamentos de origen biolégico para su
dispensacion final.

Paragrafo: Se tendrd como primera prioridad desarrollar todas las capacidades
necesarias en I+D+i que el pais requiera, para la produccion de vacunas inmunizantes
frente al virus SARS-CoV 2, causante de la COVID-19.

ARTICULO 42°.  Capacidades en Gestion de Control de Calidad. Estaran a
cargo del aseguramiento de la calidad conforme a las normas y reglamentos técnicos
aplicables, de actuacién transversal a todas las actividades de fabricacion y
manufactura de la Corporacion. También, de la gestion de los procesos y
procedimientos técnicos necesarios para efectos de procesos relacionados con la
calidad, tales como metrologia fisica y quimica, validacién, normalizacion, certificacion
y acreditacion, entre otras capacidades.

ARTIiCULO 43°.  Capacidades en Andlisis y Ensayos. Capacidades instaladas
de caracter analitico — instrumental de la Corporacion, para la asignacion de la
estructura de sustancias organicas e inorganicas y de su cuantificacion. Con estas
capacidades debe mantenerse actualizada la tecnologia necesaria para el logro de
estos propésitos bajo los mas altos estandares técnicos y cientificos en los siguientes
aspectos:

a) Anélisis Quimico Instrumental: Dotacién y mantenimiento del equipamiento més
actualizado para el andlisis quimico.

b) Biologia Molecular y Ciencias Omicas: Capacidades instrumentales para la
gendmica, la protedmica, la metabolémica y la trascriptémica.

c) Bioensayos y Bioterios: Espacios para el manejo de modelos animales, necesarios
para el desarrollo de vacunas y demas productos farmacéuticos, conforme a la
normatividad aplicable en la materia y a los més altos estandares bioéticos.

d) Biologia computacional, simulacién y analitica de datos: Espacios dotados de
capacidades propias de la convergencia tecnoldgica para el desarrollo de su mision
y objetivos, donde se integren herramientas tales como inteligencia artificial,
aprendizaje de maquina, mineria de datos, entre otras.

ARTICULO 44°.  Capacidades para la Innovacion, Transferencia de Resultados
de I+D y Servicios Tecnolégicos: A cargo de transformar todo el esfuerzo de I+D de
la Corporacion, en innovaciones de alto impacto social, integrando capacidades como
las siguientes:

a) Escalamiento y desarrollo de productos y procesos: A cargo de proporcionar
soluciones de ingenieria a los retos que plantea transitar de la escala laboratorio a
la escala semi industrial o industrial.

b) Transferencia de resultados de Investigacién: Estructuras intermedias entre la
actividad cientifica de la Corporacion y la sociedad, por medio de las cuales los
resultados de I+D se transfieren por medio de mecanismos idéneos para tal fin.

c) Vigilancia Tecnoldgica y Prospectiva: Recoleccion y andlisis de informacion
destinada a la toma de decisiones acerca del ambiente de la produccion
farmacéutica en el pais y en el mundo, abarcando desde los aspectos cientifico y
tecnolégico, hasta los sociales y de mercado.
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d) Logistica de distribucion y almacenes de productos (Cavas): Espacios de
disposicion de inventarios de bienes publicos tecnolégicos sanitarios esenciales en
cantidades acordes con las necesidades en salud de la poblacién colombiana,
desde las cuales puedan proyectarse las operaciones de distribucion.

ARTICULO 45°.  Capacidades para el Pensamiento Estratégico Tanques de
pensamiento en asuntos tales como:

a) Asesoramiento a la politica publica farmacéutica: En desarrollo del principio de
prevalencia del interés publico y social de la Politica Nacional de Desarrollo
Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica, se proveera el
sustento cientifico de recomendaciones en materia de interés pablico, para la
permanente actualizacién y mejora de la politica ptblica farmacéutica y el mejor
interés ciudadano.

b

Actualizacién de capacidades: En desarrollo del principio de Proteccion frente a
factores externos de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e
Industrial para la Seguridad Farmacéutica, se velard por mantener alto el nivel
tecnolégico de las unidades cientificas y productivas conforme los estandares
mundiales en su campo.

ARTICULO 46°.  Capacidades para ensayos Clinicos: Integracién de aquellas
capacidades necesarias para adelantar las pruebas necesarias para la aprobacion del
uso de bienes pblicos tecnoldgicos sanitarios esenciales, conforme al marco
regulatorio aplicable y conforme directrices y lineamientos de la autoridad sanitaria.
Comprende capacidades como las siguientes:

a) Disefio y Desarrollo de Ensayos Clinicos: A cargo de las actividades necesarias para
la ejecucion de Ensayos Clinicos.

b) Comercializacion: A cargo de las actividades asimilables a comercializacion de
bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales en el marco del Sistema General
de Seguridad Social en Salud.

ARTICULO 47°,
tales como:

Otras capacidades: Se consideran relevantes otras capacidades

a) Laboratorios de estudios biofarmacéuticos

b) Laboratorios o centros de estudios clinicos y preclinicos (In silico/In vitro/In vivo)

c) Unidades de esterilizacion y fabricacién de material médico quirdrgico

d) Investigacion clinica

e) Inteligencia regulatoria y propiedad intelectual

f) Farmacometria

g) Farmacovigilancia y estudios de utilizacién de medicamentos

h) Proteccién ambiental y tecnologias sostenibles

i) Farmacopea nacional, productos de sintesis, biotecnolégicos y de plantas
medicinales

j) Capacidades especializadas en medicamentos monopolio del Estado

CAPITULO IV
Del Patrimonio de CORPOCIF

ARTICULO 48°.
por:

Del Patrimonio: El patrimonio de CORPOCIF esta constituido

1. Los recursos en dinero, en especie o de industria que inicialmente hagan los
miembros fundadores.

2. Los aportes adicionales y ocasionales que hagan sus miembros, las donaciones,
legados o asignaciones de personas naturales o juridicas que la Corporacién
acepte.

3. Las rentas que produzcan sus bienes, las que provengan de los bienes recibidos en
arriendo, comodato, por cesion de usufructo o mediante convenios especiales de
cooperacion, y las retribuciones que obtenga por la prestacion de servicios.

4. Los bienes muebles e inmuebles que adquiera.

Paragrafo 1: De acuerdo con el principio orientador de Inversién piblica de la Politica
Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica, CORPOCIF en ningln caso podra considerarse o planificarse
financieramente auto sostenible. El Gobierno nacional proveera la financiacion de la
Corporacion con cargo al Presupuesto General de la Nacion, entre otras fuentes
publicas que pueda destinar, incluyendo los recursos necesarios para el funcionamiento
de la Corporacion para el permanente fortalecimiento de sus capacidades bajo
condiciones de progresividad, asi como para adelantar sus Agendas especificas de
[+D+i.

Paragrafo 2. El patrimonio de CORPOCIF es inembargable.

ARTICULO 49°.  De la destinacion del Patrimonio: El patrimonio de CORPOCIF
sera destinado exclusivamente al desarrollo de su objeto misional y conforme a los
objetivos y principios orientadores de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica. Los recursos estaran sujetos
a un régimen de administracion conforme al marco normativo particular aplicable para
Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

CAPITULOV
Instrumentos para la adquisicion publica de bienes publicos tecnoldgicos
sanitarios esenciales

ARTICULO 50°.  Negociacion y compra de bienes publicos tecnologicos
sanitarios esenciales. En desarrollo del Principio de transparencia y apropiacion social
de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la
Seguridad Farmacéutica, el Gobierno nacional rendira informes trimestrales al Senado
de la Republica y la Camara de Representantes acerca de los procesos de negociacion
y compra de bienes pablicos tecnol6gicos sanitarios esenciales que adelante. En ellos,
har& publica la informacién cientifica que sustente las negociaciones, junto con la
evidencia cientifica sobre la cual base sus decisiones, y las condiciones de negociacion
relativas a cantidades, presentaciones, concentraciones, efectividades, riesgos,
precios, formas de pago, tiempos de entrega, entre otros que sean relevantes para el
interés publico y ciudadano.

ARTICULO 51°.  Adquisicion de bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales para atencion de pandemias o de emergencias sanitarias. En casos
de pandemia o emergencia sanitaria global o local, el Estado colombiano a través del
Gobierno nacional, podra suscribir compromisos de compra con pagos por adelantado
con aquellas empresas que produzcan en el territorio nacional bienes publicos
tecnoldgicos sanitarios esenciales de respuesta a la emergencia.

CAPITULO VI
Instrumentos relativos a la Propiedad Intelectual para la Seguridad Farmacéutica

ARTICULO 52°.  Principio de prelacion del derecho a la salud. Los derechos a
la salud y la vida cuentan con prelacion frente a cualquier derecho de exclusividad
consagrado a favor de los titulares de patentes médicas o farmacéuticas, de
conformidad con la Ley 1751 de 2015 Estatutaria de Salud.
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ARTICULO 53°.  Condiciones para el otorgamiento de licencias obligatorias.
Para aquellos bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales protegidos por medio
de patentes, se expediran licencias obligatorias cuando asistan al Estado motivos de
interés publico tales como declaratoria de pandemia, emergencia de salud publica,
distorsiones sustanciales en los precios de los productos patentados; cuando se
presenten practicas que afecten la libre competencia, cuando se presenten condiciones
de abastecimiento que hagan prohibitiva la obtencion de un determinado producto, o
pongan en riesgo la salud pablica o la seguridad nacional.

ARTICULO 54°.  Procedimiento de concesion de licencias obligatorias. El
Gobierno nacional, a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social, y del Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo, establecera un procedimiento expedito para efectos
de expedir licencias obligatorias para la produccion en el pais de bienes pliblicos
tecnol6gicos sanitarios esenciales protegidos por medio de patentes, a ser aplicado
cuando se presenten las condiciones para su otorgamiento. Dicho procedimiento
debera reglamentarse conforme a los tratados internacionales de los cuales el Estado
haga parte, y conforme con los lineamientos de la Declaracién de Doha relativa al
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de la Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio ADPIC, expedida por los gobiernos miembros de la Organizacion
Mundial del Comercio OMC. Este procedimiento expedito debera contemplar criterios
para establecer el alcance o extensién de la licencia obligatoria, especificando el
periodo por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la
compensacion econdmica que corresponde a los titulares de una patente, sin
menoscabo de su derecho a seguir explotandola. El procedimiento estara dictado de
manera tal que pueda ser aplicado sin perjuicio de que simultaneamente puedan
tomarse medidas adicionales tales como controles de precios, entre otras. Este
procedimiento debera, ademas, aparejar la expedicion de licencias obligatorias a la
expedicién simultdnea de los respectivos registros sanitarios que materialicen de
manera eficaz la disponibilidad de los bienes pdblicos tecnolégicos sanitarios
esenciales.

Paragrafo: Este procedimiento entrara en vigencia antes de que trascurran seis meses
después de la entrada en vigencia de la presente ley.

ARTICULO 55°.  Cesacién excepcional de tramites de proteccion de propiedad
intelectual: En caso de pandemia o emergencia de salud publica global o local,
suspéndanse los tramites de concesion de patentes y cualquier otra forma de proteccion
de la propiedad intelectual en curso que pudiera estar relacionada con tecnologias para
la atencion o la respuesta a dicha pandemia o a dicha emergencia.

ARTICULO 56°.  Fortalecimiento de las disposiciones para el examen de
solicitudes de patentamiento de bienes publicos tecnolégicos sanitarios
esenciales. El Ministerio de Salud y Proteccion Social dictara lineamientos para el
fortalecimiento de las disposiciones aplicables para el examen de solicitudes de
patentamiento de bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales, orientados a
prevenir la concesion de patentes sobre tecnologias que no cumplan con los requisitos
previstos en la normatividad aplicable, que no constituyan materia patentable, o que no
hayan sido divulgadas de manera suficientemente clara y completa, entre otros
aspectos; en todo caso de conformidad con los objetivos y principios orientadores de
la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica. Para el caso de medicamentos, tanto las solicitudes de patente como las
autorizaciones de registro sanitario, deberan indicar de forma explicita la Denominacion
Comun Internacional DCI, conforme los procedimientos que dicte para tal efecto la
Organizacién Mundial de la Salud OMS.

Paragrafo: Estos lineamientos entraran en vigencia antes de que trascurran seis meses

después de la entrada en vigencia de la presente ley.

ARTICULO 57°.  Oposiciones fundamentadas. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social establecera procedimientos y disposiciones para que junto con la

industria, las universidades, las Academias, organizaciones de la sociedad civil y la
ciudadanfa, adelante revision permanente orientada a identificar y estudiar solicitudes
de patente de bienes publicos tecnolégicos sanitarios esenciales, de modo que en caso
de ser procedente, se presenten ante la autoridad competente oposiciones
fundamentadas que puedan dirigirse a desvirtuar su patentabilidad cuando no cumplan
con los requisitos previstos en la normatividad aplicable; cuando no constituyan materia
patentable, o cuando no hayan sido divulgadas de manera suficientemente clara y
completa, entre otros aspectos.

Paragrafo 1. El Ministerio de Salud y Proteccién Social estara exento de toda costa,
tasa o contribucion que pueda estar contemplada en relacion con la presentacion de
oposiciones.

Paragrafo 2. Estos procedimientos y disposiciones entraran en vigencia antes de que
trascurran seis meses después de la entrada en vigencia de la presente ley.

ARTICULO 58°.  Declaratoria de interés publico de informacion cientifica en
caso de emergencia de salud publica: En caso de pandemia o emergencia de salud
publica global o local, declarense de interés pablico todos los datos técnicos y cientificos
relacionados con proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacién que se adelanten
como respuesta a estas emergencias y que sean financiados con recursos pablicos. En
el marco de esta declaratoria, concédase acceso publico bajo politicas de ciencia
abierta y datos abiertos, al contenido de los proyectos en todas sus etapas, incluyendo
contenidos de las propuestas de investigacion, presupuestos, procesos de evaluacion
de proyectos, identidad de los evaluadores, métodos de investigacion, datos obtenidos,
andlisis de resultados, conclusiones, entre otros.

Paragrafo. En caso de pandemia o emergencia de salud publica global o local, no se
protegera la propiedad industrial de ninguna tecnologia de respuesta a estas
emergencias, que haya sido resultado de proyectos de CTel / [+D+i financiados con
recursos publicos.

CAPITULO VII
Instrumentos de articulacion internacional

ARTICULO 59°.  Cooperacion internacional para el fortalecimiento de las
capacidades en I+D+i. El Gobierno nacional a través del Ministerio de Relaciones
Exteriores, dispondré de personal diplomético especializado en asuntos cientificos, con
el fin de establecer vinculos con institutos e industrias farmacéuticas internacionales,
en desarrollo de los objetivos y principios orientadores de la Politica Nacional de
Desarrollo Cientifico, Tecnoldgico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica. A partir
de ello, buscara establecer agendas bilaterales o multilaterales orientadas a responder
sinérgicamente a las necesidades de salud publica; asi como a la cooperacién cientifica,
al mutuo fortalecimiento de la capacidad de I+D+i, y a la determinacion de necesidades
tecnoldgicas y de inversion en comdn; todo ello en el marco de las agendas del Sistema
Nacional de I+D+i para la Seguridad Farmacéutica y bajo los criterios técnicos y
cientificos que éste defina.

ARTICULO 60°.  Vinculos cientificos del Sistema Nacional de 1+D+i para la
Seguridad Farmacéutica. EI Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y el
Ministerio de Educacion Nacional, estableceran un Programa de Becas en el marco de
las agendas de I+D+i con que cuente el Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad
Farmacéutica. Este programa estara orientado a la construccion de vinculos cientificos
duraderos del pais con universidades, institutos y centros con liderazgo mundial en
campos de interés cientifico prioritario del Sistema, por medio de la formacion de
colombianos a nivel de maestria y doctorado, tanto en el pais como en el exterior.

ARTICULO 61°.  Integracion del pais a mecanismos internacionales de
promocion de acceso a los bienes publicos tecnolégicos sanitarios esenciales. El
Gobierno nacional adelantara de manera prioritaria esfuerzos para situar al pais dentro
de las iniciativas de colaboracion mundial lideradas por la Organizacién Mundial de la
Salud OMS, entre otros organismos internacionales, que busguen promover y acelerar




Pagina 44

Martes, 15 de junio de 2021

GACETA DEL CONGRESO 638

el desarrollo, la produccién y el acceso equitativo a bienes puablicos tecnol6gicos
sanitarios esenciales; de conformidad con los objetivos y principios orientadores de la
Politica Nacional de Desarrollo Cientifico, Tecnolégico e Industrial para la Seguridad
Farmacéutica.

Paragrafo: Serd prioritaria la integracion del pais a estrategias globales de respuesta a
la pandemia de COVID-19 lideradas por la OMS, tales como el Acelerador del Acceso
alas Herramientas contra la COVID-19, y el Acceso Mancomunado a Tecnologia contra
la COVID-19 (C-TAP), entre otras estrategias.

CAPITULO VIII
Instrumentos Tributarios

ARTICULO 62°.  Destinacion especifica de los aranceles de importacion de
bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales. El recaudo de aranceles por
concepto de importacion de bienes plblicos tecnolégicos sanitarios esenciales, pasara
como asignacion al patrimonio de CORPOCIF. La transferencia del recaudo tendra
lugar el dltimo dia de cada mes.

ARTICULO 63°.  Estimulos tributarios para insumos y equipos asociados a la
Seguridad Farmacéutica. El Gobierno nacional, a través del Ministerio de Salud y
Proteccién Social y del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, en el marco del
Sistema Nacional de |+D+i para la Seguridad Farmacéutica, reglamentara exencion del
IVA para los insumos y equipos necesarios para las actividades de I+D+i, asi como para
los bienes publicos tecnolégicos sanitarios esenciales producidos en el pais; sus
insumos, materias primas y productos intermedios, asi como para los instrumentos y
equipos requeridos para las actividades de produccion, entre otros beneficios
orientados a facilitar las actividades de I+D+i asi como para atraer inversion y estimular
la participacion del sector privado. Esta reglamentacion concederd los respectivos
beneficios de manera condicionada a resultados de medicién periddica de resultados

de, por ejemplo, 1+D+i, escala, productividad o volumen de exportaciones, entre otros
indicadores, de modo que se estimule efectivamente la inversion en innovacion y la
permanente mejora de la competitividad en el largo plazo.

Paragrafo. Esta reglamentacion seré expedida antes de que trascurra un afio después
de la expedicion de la presente ley.

ARTICULO 64°. Reconocimiento para efectos de beneficios tributarios. Los
actores que adelanten programas o proyectos en el marco de las agendas de I+D+i del
Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad Farmacéutica, contaran con
reconocimiento para efectos de acceso a los beneficios definidos por el Estatuto
Tributario para la inversion en I+D+i.

ARTICULO 65°.  Articulacion con el Consejo Nacional de Beneficios
Tributarios para otorgamiento de beneficios tributarios por inversion en I+D+i. Las
inversiones o donaciones en I+D+i que se hagan en el marco del Sistema Nacional de
I+D+i para la Seguridad Farmacéutica, se articularan con el Consejo Nacional de
Beneficios Tributarios, con el fin de preservar los fines generales de los estimulos
previstos para todos los sectores.

ARTICULO 66°.  Monto méximo individual ilimitado que pueden solicitar
empresas que canalicen inversion a través del Sistema Nacional de [+D+i para la
Seguridad Farmacéutica. Las inversiones en I+D+i en el marco del Sistema Nacional
de [+D+i para la Seguridad Farmacéutica, no tendran limite méximo anual de inversion
individual para acceder a los beneficios definidos por el Estatuto Tributario para la
inversion en I+D+i.

ARTICULO 67°. Exencion tributaria a los beneficios de explotacion de
productos y resultados de I+D+i adelantados en conjunto con CORPOCIF: Los
ingresos generados por concepto de usufructo de la explotacion de productos y
resultados de |+D+i adelantados en el marco del Sistema Nacional de +D+i para la
Seguridad Farmacéutica, estaran exentos de todo impuesto, tributo, tasa o contribucién.

CAPITULO IX
Instrumentos para el fomento de la investigacion y la innovacion

ARTICULO 68°.  Procedimiento especial simplificado de acceso a los recursos
genéticos y de la biodiversidad. Los proyectos, programas, iniciativas o actividades
que formen parte de las agendas de I+D+i que se desarrollen en el marco del Sistema
Nacional de |+D+i para la Seguridad Farmacéutica, contaran con un procedimiento
especial simplificado a ser reglamentado por parte del Gobierno nacional, orientado a
controlar el acceso a los recursos, facilitando al maximo la investigacion y el uso
sostenible de los mismos. Mediante este procedimiento especial simplificado, el
Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad Farmacéutica, debera contar con acceso
expedito a los recursos genéticos y de la biodiversidad colombiana, asegurando la
competitividad de la investigacion, el desarrollo tecnoldgico y la innovacion del pais en
el contexto internacional.

Paragrafo: Este procedimiento de acceso especial simplificado, incluird mecanismos y
estrategias que destaquen la importancia cultural de los conocimientos
etnofarmacoldgicos y etnoboténicos de las comunidades, cuando sea el caso.

ARTICULO 69°.  Proteccion de los recursos biolégicos. El Gobierno nacional
dispondrd mecanismos de proteccion para filtracion de material biolégico o de sus
derivados hacia suelo extranjero. Dispondra medidas especiales con énfasis en biomas
compartidos con otros paises, asi como mecanismos de intercambio que puedan
resultar beneficiosos para el desarrollo cientifico e industrial del pais.

ARTICULO 70°.  Fomento mediante compras piiblicas. El Gobierno nacional
podré asegurar la compra de bienes publicos tecnoldgicos sanitarios esenciales
producidos o licenciados por CORPOCIF o que sean producto de sus actividades de
I+D+i, en el marco de programas nacionales de vacunacion, o de distribucion de
medicamentos, entre otros. El gobierno nacional podra pagar por adelantado estas
compras y servicios, de manera parcial o total.

CAPITULO X
Instrumentos para el control fiscal

ARTICULO 71°.  Régimen especial de control fiscal. La aplicacion de recursos
tanto pablicos como privados a las actividades del Sistema Nacional de I+D+i para la
Seguridad Farmacéutica seguiran la racionalidad propia de la investigacion cientifica, el
desarrollo tecnol6gico y la innovacion. Conforme a la naturaleza de los procesos de
I+D+i deberan destinarse recursos sin que la evidente y natural imposibilidad de
asegurar a priori la obtencién de un resultado venga a constituir detrimento patrimonial
u otra falta de indole fiscal, entre otras notables particularidades. La Contraloria General
de la Republica adaptara sus métodos de control fiscal a todas estas condiciones
propias de la inversion en I+D+i sin introducir deformaciones en su naturaleza, y sin
limitar la actividad investigativa so pretexto de la labor de control. Para todos los efectos
de control fiscal prevalecera sobre cualquier otro criterio, el interés cientifico, los
objetivos y principios orientadores de la Politica Nacional de Desarrollo Cientifico,
Tecnolégico e Industrial para la Seguridad Farmacéutica y la finalidad de las Agendas
de 1+D+i que a través del Sistema Nacional de I+D+i para la Seguridad Farmacéutica
se formulen y financien.
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CAPITULO XI
Disposiciones finales

ARTICULO 72°.  Vigencias y derogatorias. La presente ley rige a partir de su
expedicion y deroga todas las disposiciones que le sea contrarias.

Senador de la R€pblica
Ponente

IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA - 2021



