REPUBLICA DE COLOMBIA

CONGRESO
DE LA REPUBLICA

DE COLOMBIA

SENADO DE LA REPUBLICA

(GACETA DEL CONGRESO

SENADO Y CAMARA

(Articulo 36, Ley 5 de 1992)

IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA
www.imprenta.gov.co

ISSN 0123 -9066

ANO XXXIV - N° 1292 Bogota, D. C., viernes, 1° de agosto de 2025 EDICION DE 28 PAGINAS

JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA
SECRETARIO GENERAL DE LA CAMARA

www.camara.gov.co

DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ GONZALEZ
SECRETARIO GENERAL DEL SENADO

www.secretariasenado.gov.co

DIRECTORES:

RAMA LEGISLATIVA DEL PODER PUBLICO

SENADO DE LA REPUBLICA

PROYECTOS DE LEY

PROYECTO DE LEY NUMERO 46 DE 2025 SENADO

por la cual se expide el Codigo de Etica para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia y se
dictan otras disposiciones.

%

& ¥
pedro.florez@senado.gov.co

P E D RO "T'wm: @PedroHFlorez
FLOREZ : oaporibi

SENADOR

PROYECTO DE LEY No, DE 2025

“Por la cual se expide el Cédigo de Etica para el ejercicio de la Quimica
Farmacéutica en Colombia y se dictan otras disposiciones”

N EL CONGRESO DE LA REPUBLICA
. JhJR
Bogota, D. C., julio de 2025
DECRETA
Doctor. Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer el codigo de ética para el

DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ
Secretario General
Senado de la Republica

ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica en Colombia; para lo cual, declara los
principios deontolégicos que guiardn la profesion, crea y define los tribunales
competentes para investigar y juzgar las acciones que atenten contra los mismos, y
sefala el procedimiento, las faltas y las sanciones correspondientes.

Articulo 2. Definiciones.

1. Productos farmacéuticos: Todo producto destinado al uso humano o animal
presentado en su forma farmacéutica, tal como medicamentos, cosméticos,
alimentos de accion terapéutica, preparaciones farmacéuticas con base en
recursos naturales, productos biologicos, homeopaticos, o generados por
biotecnologia, y demas insumos para la salud.

2. Demas insumos para la salud: Todos los productos que tienen importancia

Asunto: Radicacion de proyecto de ley “Por la cual se expide el Cédigo de
Etica para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia y
se dictan otras disposiciones”

Respetado Secretario General,

En mi calidad de Congresista de la Republica y en uso de las atribuciones que me han
sido conferidas constitucional y legalmente, me permito respetuosamente radicar el
proyecto de ley de referencia y, en consecuencia, le solicitamos se sirva dar inicio al
tramite legislativo respectivo.

Cordialmente,
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PEDR/, HERNANDO FLOREZ PORRAS
/

_ Senador de la Republica

DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
—_Representante a la Camara

sanitaria, como los materiales de protesis y ortesis, de aplicacion intracorporal de
sustancias, los que se introducen al organismo con fines de diagnéstico, las
suturas y materiales de curacion, y aquellos otros que requieran de registro
sanitario para su produccion y comercializacion.

3. Registro: Todo documento y/o formato diligenciado, o cualquier otro medio, por
el cual se deja constancia de un dato o situacion especifica.

Articulo 3. Ambito de aplicacién. La presente ley sera aplicada en todo el territorio de
la Republica de Colombia, a los profesionales nacionales y extranjeros que estén
legalmente autorizados para ejercer la profesion Quimica farmacéutica, en concordancia
con lo dispuesto en la Ley 212 de 1995, la Ley 1164 de 2007 y las deméas normas vigentes
que apliquen sobre la materia.
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TiITULO 1.
DE LOS PRINCIPIOS Y VALORES ETICOS QUE ORIENTAN
EL EJERCICIO PROFESIONAL DE LA QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 4. Principio | de la profesién Quimica Far duti Sera
principio fundamental del ejercicio de la Quimica Farmacéutica el respeto a la vida, la
dignidad y los derechos de todos los seres vivos, asi como la proteccién del medio
ambiente y los recursos naturales durante el desarrollo de productos y servicios
farmacéuticos.

Articulo 5. Principios éticos de la profesién Quimica Far Ademas de los
principios enunciados en la Ley 212 de 1995, articulo 6, los principios éticos que
orientaran el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia son los siguientes:

a. Beneficencia: Obliga al profesional a prevenir o aliviar el dafio, actuando siempre
en funcion del mayor beneficio posible para el paciente y procurando su bienestar.
Implica un deber de ayudar al préjimo por encima de los intereses particulares.

. No Maleficencia: Se entiende como la obligacién de no causar dafio
intencionadamente. Este principio, basado en la maxima clasica primum non
nocere («lo primero es no dafiar»), exige que el profesional evite cualquier accion
que pueda resultar dafiina para los usuarios.

. Autonomia: Reconoce que cada persona tiene el derecho de tomar decisiones
sobre su propia vida y tratamiento basadas en sus deseos, intereses y creencias.
El quimico farmacéutico debe respetar y apoyar la autodeterminacion del paciente
en sus decisiones de salud.

. Justicia: En el contexto ético, la justicia implica que todas las personas deben
recibir un trato equitativo en la sociedad, sin importar su raza, posicién, rango,
clase u otros factores. El principio de justicia aboga por la equidad en el acceso y
la distribucion de recursos y servicios de salud.

e. Veracidad: Se refiere a la obligacion de decir la verdad y no engafar a los
usuarios. La veracidad es la base para construir y mantener la confianza entre el
profesional y los pacientes, y asegura que la informacién proporcionada sea
precisa y completa.

f. Solidaridad: Implica la disposicion moral de ayudar a cualquier persona en
situacién de vulnerabilidad, sin importar su origen o condicién. La solidaridad
demanda un compromiso activo para apoyar a quienes lo necesiten,
especialmente en contextos de emergencia o desventaja.

g. Lealtad: Representa la fidelidad del profesional hacia los intereses de los usuarios
y la practica profesional. Esto incluye el compromiso con principios de respeto,

o

o

o

tolerancia, profesionalismo, responsabilidad, sentido de pertenencia y confianza,
asegurando que el ejercicio profesional se alinee con estos valores.

. Fidelidad: Se relaciona con la obligacién de cumplir promesas y mantener la
confianza en la relacién con los usuarios. La fidelidad requiere que el quimico
farmacéutico sea confiable y consistente en su conducta profesional.

i. Confidencialidad: Es el principio de proteger la privacidad de la informacion
personal y médica del usuario. El profesional debe manejar la informacion de
manera segura y garantizar que se divulgue sélo con el consentimiento del
paciente o cuando sea legalmente necesario.

j. Competencia profesional: Implica la obligacion de mantener y actualizar
continuamente los conocimientos y habilidades necesarias para realizar el trabajo
de manera competente. Esto asegura que los profesionales estén al dia con los
Gltimos avances y practicas en su campo.

k. Resp bilidad profi I: Es el principio de asumir y rendir cuentas por las
decisiones y acciones profesionales. Este principio garantiza que los quimicos
farmacéuticos se responsabilicen de sus actos y decisiones en el ejercicio de su
profesion.

I. Equidad: Se refiere a asegurar que todos los usuarios reciban un trato justo y
equitativo, garantizando el acceso igualitario a servicios y tratamientos. La
equidad es esencial para prevenir la discriminacién en el cuidado de salud.

m. Integridad: Enfatiza en la coherencia entre los valores y las acciones del
profesional. La integridad exige honestidad y principios éticos sélidos en todas las
actividades profesionales.

n. Transparencia: Implica la claridad en la comunicacion de informacién, tanto hacia
los pacientes como hacia otras partes interesadas. La transparencia es crucial
para la confianza y la credibilidad en la practica profesional, garantizando que la
informacion relevante sea accesible y comprensible.

o. Empatia: Se refiere a la capacidad de entender los sentimientos y perspectivas
de los usuarios. La empatia es fundamental para proporcionar una atencion
centrada en el paciente, abordando sus necesidades emocionales y psicolégicas
con sensibilidad y comprension.

=

Estos principios orientaran la ética en las actuaciones del profesional de la Quimica
Farmacéutica en Colombia, garantizando practicas competentes y centradas en el
bienestar de los usuarios.

Articulo 6. Condiciones para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica. Entiéndase
por condiciones para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica, los requisitos basicos
indispensables de personal, infraestructura fisica, insumos, dotacion, procedimientos

técnico administrativos, registros para el sistema de informacion, transporte,
comunicaciones, auditoria de productos y servicios y medidas de seguridad, que le
permitan al profesional en Quimica Farmacéutica actuar con autonomia profesional,
calidad e independencia, los cuales son necesarios para dar garantia del ejercicio
profesional.

Paragrafo. En casos de déficit de las condiciones para el ejercicio de la Quimica
Farmacéutica, el profesional debera informar por escrito a las instancias de mas alto nivel
de la organizacién (compafiia publica o privada) y de control de la organizacién
contratante, como medida para subsanar los impases inicialmente en las empresas o
instituciones, con el objetivo de garantizar el derecho fundamental a la salud de los
colombianos y evitar que esta situacion se convierta en condicién permanente que
deteriore la calidad técnica y humana del ejercicio profesional de la Quimica
Farmacéutica.

TITULO I
RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO L.
DE LAS RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA
FARMACEUTICA CON LOS USUARIOS DE PRODUCTOS Y SERVICIOS PROPIOS
DE SU CAMPO

Articulo 7. Deberes éticos de la profesién Quil Far éutica. El profesional en
Quimica Farmacéutica es formado para gestionar el riesgo sanitario de los productos
farmacéuticos que puedan generar un alto impacto en la salud publica individual y/o
colectiva de la poblacion, y en aquellos de uso veterinario que tengan impacto en la salud
de los animales.

Paragrafo 1. El quimico farmacéutico, en su ejercicio profesional, tendra como fin cuidar
de la salud de los seres vivos humanos y no humanos. En funcién de ello, propendera
por la promocion de la salud y la prevenciéon de la enfermedad, contribuyendo a
garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia en toda la cadena de los productos
farmacéuticos, desde la manufactura, comercializacién, distribucién, almacenamiento; lo
cual involucra dar informacion fidedigna y veraz, conforme lo establece el articulo 78 de
la Constitucion Politica de Colombia.

Paragrafo 2. El profesional en Quimica Farmacéutica deberé participar en programas de

actualizacion y capacitacion continua sobre los avances cientificos y tecnolégicos en el
campo de la salud y la farmacéutica, asegurando que su practica profesional se realice
conforme a los estandares mas recientes.

Paragrafo 3. La participacion del profesional quimico farmacéutico en los procesos de
investigacion cientifica y desarrollo se ajustara a los principios metodolégicos y éticos
que salvaguardan los intereses de la ciencia y los derechos de los usuarios; asi como de
los animales de experimentacion, protegiéndolos del sufrimiento y manteniéndolos
incélumes en su integridad, siguiendo siempre las normas éticas y bioéticas en materia
de investigacion cientifica con seres vivos.

Articulo 8. Sobre la relaciéon con el paciente. La relacion quimico farmacéutico —
paciente debe fundamentarse en el compromiso responsable, leal y auténtico, de
contribuir al mejoramiento de la salud y/o las condiciones de vida. Por ello, es
indispensable que el profesional acttie bajo el principio de reserva profesional siempre
que, por su ejercicio, conozca de la historia clinica, la salud y la dignidad de los pacientes
con quienes interactua.

Ademas, en todos los casos en los que aplique, el profesional quimico farmacéutico
debera proporcionar al paciente informacién completa sobre los medicamentos, sus
efectos secundarios, y las alternativas disponibles, asegurando el derecho del paciente
a estar plenamente informado.

Articulo 9. Habeas data. El profesional en Quimica Farmacéutica debera respetar y
garantizar el derecho fundamental al habeas data en la recoleccion, almacenamiento,
uso, procesamiento y transferencia de datos personales de los pacientes. Sera
obligatorio obtener la autorizacion expresa, previa e informada del paciente para el
tratamiento de su informacion personal, asegurando que esta se use Unicamente para
los fines especificos del ejercicio profesional y conforme a las normativas de proteccion
de datos personales vigentes en Colombia. El profesional debera adoptar todas las
medidas técnicas, humanas y administrativas necesarias para mantener la
confidencialidad y seguridad de la informacion.

Articulo 10. Sobre las solicitudes de los usuarios. El profesional en Quimica
Farmacéutica atendera las solicitudes de los usuarios de los servicios farmacéuticos que
sean ética y legalmente procedentes dentro del campo de su competencia. Cuando no
lo sean, deberéa analizarlas con el usuario y con los profesionales tratantes, para tomar
la decision pertinente.
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Articulo 11. Sobre la debida diligencia. El profesional en Quimica Farmacéutica
debera garantizar la debida diligencia que corresponde al desarrollo de sus actividades
profesionales, en funcion de la cual se realizara la valoracion ética de su desempefio.

CAPITULO Il
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
CON SUS COLEGAS Y OTROS MIEMBROS DEL RECURSO HUMANO EN SALUD

Articulo 12. Sobre las relaciones con colegas. Las relaciones del profesional en
Quimica Farmacéutica con sus colegas y otros miembros del recurso humano en salud,
de otras actividades productivas, o del orden administrativo, deberan fundamentarse en
el respeto mutuo, independientemente del nivel jerarquico.

El profesional en Quimica Farmacéutica actuara teniendo en cuenta que la coordinacion
entre los integrantes del recurso humano en salud exige didlogo y comunicacién,
aspectos necesarios para la toma de decisiones adecuadas y oportunas, en beneficio de
los usuarios de los servicios de salud.

El profesional en Quimica Farmacéutica que ejerce en otras areas de la profesion,
diferentes de la asistencial, actuara, igualmente, aplicando el dialogo y la comunicacién
que la coordinacién interdisciplinaria con diferentes profesiones exige, de manera que
permita la toma de decisiones adecuadas y oportunas en beneficio del logro de los
objetivos planteados en el ejercicio laboral y profesional.

Articulo 13. Posibles dafios derivados de las prescripciones. Cuando el profesional
en Quimica Farmacéutica considere que, como consecuencia de una prescripcion, se
puede llegar a causar dafio, someter a riesgos o tratamientos injustificados al usuario de
los servicios farmacéuticos, contactara a quien emitié la prescripcion para discutir las
dudas y los fundamentos de su preocupacion. Si el profesional tratante mantiene su
posicién invariable, el Quimico Farmacéutico actuara de acuerdo con su criterio, bien sea
de conformidad con el profesional tratante o haciendo uso de la objecién de conciencia,
dejando siempre constancia escrita de su actuacion.

Articulo 14. Delegacion de resp bilidades. El profesional en Quimica
Farmacéutica, con base en el andlisis de las circunstancias de tiempo, modo y lugar,
podra delegar actividades en perfiles auxiliares de la profesion, como el tecnélogo en
regencia de farmacia, o incluso en el auxiliar de servicios farmacéuticos, mientras esto

no ponga en riesgo la integridad fisica o mental de la persona o grupo de personas que
son atendidas, y siempre que pueda ejercer supervision sobre las actividades delegadas.
La delegacion de actividades no implica la delegacion de responsabilidad.

CAPITULO lIL
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
CON LAS ORGANIZACIONES PUBLICAS O PRIVADAS Y LA SOCIEDAD

Articulo 15. P da de productos far éuticos. El profesional en Quimica
Farmacéutica debe denunciar y abstenerse de participar en la propaganda, promocion,
produccién, venta y/o utilizacion de productos farmacéuticos, cuando conoce los dafios
que producen o tiene dudas sobre los efectos que puedan causar a los seres humanos,
otros seres vivos y al ambiente.

Paragrafo. El profesional de Quimica Farmacéutica pasara por escrito, a los
departamentos pertinentes dentro de la compaiiia, su concepto técnico relacionado con
propaganda o informacion de los productos farmacéuticos, con la finalidad de prevenir
efectos nocivos para la salud y sanciones para las empresas.

CAPITULO IV.
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
EN LA INVESTIGACION Y LA DOCENCIA

Articulo 16. Sobre la de la Quimica Far éutica y la ision de
conocimientos. El profesional en Quimica Farmacéutica tendra el deber de trasmitir
conocimientos al tiempo que ejerce la profesion, con miras a preservar la salud de las
personas, de la comunidad y de los demas seres vivos. Cuando quiera que sea llamado
a dirigir instituciones para la ensefianza de la Quimica Farmacéutica y/o Farmacia o a
regentar catedras en las mismas, se sometera a las normas vigentes sobre la materia,
asi como a los dictados de la ciencia, a los principios pedagégicos y a la ética de la
profesion misma.

Articulo 17. Orientacién ética de la docencia. En el ejercicio de la docencia, el
profesional en Quimica Farmacéutica contribuira a la formacion integral del estudiante,
como persona, ciudadano responsable y futuro profesional idoneo. Para ello, estimulara
el pensamiento critico, la creatividad, el interés por la investigacion cientifica y la
educacién permanente, y fomentara la toma de decisiones basada en la ciencia, la ética
ylaley. .

Articulo 18. Practicas de aprendizaje. En el ejercicio de la docencia, el profesional en
Quimica Farmacéutica que tenga a su cargo practicas de aprendizaje buscara que los
estudiantes preserven la ética de la profesion. Para ello, tomara las medidas necesarias
que permitan evitar riesgos y errores que, por falta de pericia, ellos puedan cometer.

Articulo 19. Parametros éticos de los procesos de investigacion. En los procesos de
investigacion en que el profesional en Quimica Farmacéutica participe o adelante, debera
salvaguardar la dignidad, la integridad y los derechos de todos los seres vivos, como
principio ético fundamental. Con este fin, conocera y aplicara las disposiciones éticas y
legales vigentes sobre la materia y las declaraciones internacionales que la ley
colombiana adopte, asi como las normas de las organizaciones de farmacia y las
relacionadas con la bioética, la investigacion y desarrollo de nuevos productos.

CAPITULO V.
RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA CON LOS
REGISTROS

Articulo 20. Sobre los registros. El profesional en Quimica Farmacéutica diligenciara
los registros de cualquier actividad relacionada con el ejercicio profesional, en forma
veraz, secuencial, coherente, legible, clara, sin tachaduras, enmendaduras,
intercalaciones o espacios en blanco, y sin utilizar siglas distintas a las
internacionalmente aprobadas. Las correcciones a que haya lugar se podran hacer a
continuacion del texto que las amerite, haciendo la salvedad respectiva y guardando la
debida secuencia. Cada anotacion debe llevar la fecha y la hora de realizacion, el nombre
completo, la firma y el registro profesional del responsable. La veracidad de los registros
es responsabilidad del profesional en Quimica Farmacéutica.

Paragrafo. El profesional en Quimica Farmacéutica desarrollara, exigira o adoptara los
formatos y medios de registro que respondan a las necesidades de informacion que se
deba registrar, de acuerdo con el sistema documental de la organizacién en la cual
desempefia su ejercicio profesional, sin perjuicio del cumplimiento de las normas
provenientes de las directivas institucionales o de las autoridades competentes.

Articulo 21. Historia clinica. La historia clinica es un documento privado sometido a
reserva, por lo tanto, sélo puede ser conocido por el propio paciente o usuario, por el
equipo humano de salud vinculado a la situacion en particular, por terceros, previa
autorizacion del sujeto de cuidado o de su representante legal, o en los casos previstos

por la ley o por los tribunales de ética.

Paragrafo. Para fines de investigacion cientifica, el profesional en Quimica Farmacéutica
podréa utilizar la historia clinica, siempre y cuando se mantenga la reserva sobre la
identidad del sujeto de cuidado y previa autorizacion del mismo o de su representante
legal, como se indica en el presente articulo.

Articulo 22. Procesado de lote. El procesado de lote o batch record es un documento
privado sometido a reserva, por lo tanto, sélo puede ser conocido por la organizacién
que lleva a cabo el proceso productivo. Cualquier tercero adicional que desee conocer la
informacion contenida en este documento, debera contar con previa autorizacién del
representante legal de la organizacion propietaria de la informacion.

TiTULO NI,
FALTAS EN EL EJERCICIO DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 23. Faltas leves. Se entendera por faltas leves aquellas que, sin ser gravisimas,
ni graves, influyen de forma negativa en la cadena de los productos farmacéuticos y/o en
la trasgresion de normatividades aplicables, sin que medien documentos de alerta
dirigidos a su superior jerarquico. Las siguientes son consideradas faltas leves en el
ejercicio de la Quimica Farmacéutica:

1. Tener una actitud negligente, imprudente o inadecuada con el sujeto que recibe
los procesos y procedimientos de atencion farmacéutica y/o seguimiento
farmacoterapéutico en general o los usuarios del proceso de dispensacion de
medicamentos en particular.

2. Mostrar una conducta irrespetuosa e intolerante frente a las creencias, valores
culturales y convicciones religiosas de los usuarios de sus servicios.

Articulo 24. Faltas graves. Se entendera por faltas graves aquellas que vayan en
contravia de los principios y la razén de ser de la Quimica Farmacéutica, asi como de
los profesionales que la ejercen, toda vez que van en detrimento de la profesion en
general y de la importancia social que implica la salvaguarda de la salud publica yla
salud de los animales, en toda la cadena de los productos farmacéuticos. Las siguientes
son consideradas faltas graves en el ejercicio de la Quimica Farmacéutica:
1. Desacatar el deber de respetar y proteger a los animales y demas seres vivos.
2. No exigir la correspondiente prescripcion médica, escrita, legible, correcta y
actualizada, en lo relacionado con el suministro y/o la administracion de
medicamentos.
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1.

. Administrar medicamentos para los cuales no estd autorizado mediante los

protocolos establecidos por la autoridad competente.

. No exigir la prescripcion médica en el formato para medicamentos de control

especial avalado por el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud
y Proteccion Social o quien haga sus veces, escrita, legible, correcta y actualizada,
cuando se trate de medicamentos de control especial.

. Hacer a los usuarios o familiares pronésticos o evaluaciones respecto a los

diagnésticos, procedimientos, intervenciones y tratamientos prescritos por otros
profesionales.

. Incurrir en cualquier tipo de conducta lesiva, como ultrajes fisicos o psicolégicos,

injurias, calumnias o falsos testimonios con los colegas profesionales en Quimica
Farmacéutica.

. Realizar o participar en investigaciones cientificas que experimenten con

personas que no puedan otorgar libremente su consentimiento. En relaciones de
subordinacién, el consentimiento debera ser obtenido de acuerdo con la lex artis
y las pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud
con seres humanos.

. No respetar, en el ejercicio de la docencia, la dignidad de los estudiantes y su

derecho a recibir ensefianza acorde con las premisas del proceso educativo y
nivel académico correspondiente.

Articulo 25. Faltas gravisimas. Se entendera por faltas gravisimas aquellas en las que,
de forma intencionada, consciente y dolosa, se lleven a cabo acciones que pongan en
riesgo los derechos fundamentales, la salud o la vida de las personas y/o de los animales,
mediante la adulteracion, falsificacién, suministro, comercializacién, venta de productos
farmacéuticos, en toda la cadena de produccion, asi como cuando, en ejercicio de la
funcién publica, acepte coimas, dadivas, prebendas o similares para facilitar el
otorgamiento de registros, licencias, notificaciones, y demas vulnerando la fe publica.
Las siguientes son consideradas faltas gravisimas en el ejercicio de la Quimica
Farmacéutica:

Desacatar el deber de respetar y proteger el derecho a la vida de los seres
humanos, asi como atentar contra su dignidad, integridad genética, fisica,
espiritual o psiquica.

discriminatorios.

4. No guardar el secreto profesional en todos los momentos del proceso de atencion
a los usuarios de los servicios farmacéuticos y ain después de la muerte de la
persona, salvo en las situaciones previstas en la ley.

5. Presentar documentos alterados o falsificados, asi como hacer uso de recursos
irregulares para acreditar estudios de posgrado.

6. No respetar, en el ejercicio de la docencia, la propiedad intelectual de los
estudiantes, colegas y otros profesionales que comparten su funciéon de
investigacion y de ensefianza.

Paragrafo 1. En los casos de los que trata el presente articulo, el profesional en Quimica
Farmacéutica podra hacer uso de la objecion de conciencia, de acuerdo con los
parametros establecidos por la Ley. En ninglin caso se podra menoscabar sus derechos
e imponérsele sanciones por objetar conciencia.

Paragrafo 2. Entiéndase por secreto o sigilo profesional, la reserva que debe guardar el
profesional en Quimica Farmacéutica para garantizar el derecho a la intimidad de los
usuarios de productos y/o servicios farmacéuticos. De él forma parte todo cuanto se haya
visto, oido, deducido y escrito por motivo del ejercicio de la profesion.

TITULO IV.
SANCIONES A LAS FALTAS COMETIDAS EN EL EJERCICIO DE LA PROFESION
QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 26. Sanciones. A juicio del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimico
Farmaceéutica y del Tribunal Regional, contra las faltas deontolégicas proceden las
siguientes sanciones:

1. Amonestacion verbal de caracter privado: Es el llamado de atencién directa que
se hace al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida contra la
deontologia, caso en el cual no se informara sobre la decisién sancionatoria a
ninguna institucion o persona.

2. Amonestacién escrita de caracter privado: Es el llamado de atencién que se hace
al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida contra la
deontologia, caso en el cual no se informara sobre la decisién sancionatoria a

Salud (RETHUS) y por tanto del ejercicio de la profesién farmacéutica: consiste
en la prohibicién del ejercicio de profesion Quimica Farmacéutica por un término
hasta de tres (3) afios. La providencia sancionatoria se dara a conocer al
Ministerio de Salud y de la Proteccion Social o quien haga sus veces, a las
secretarias departamentales de salud, al ICA e INVIMA, al Tribunal Nacional Etico
de la Profesion Quimica Farmacéutica y a los Tribunales Regionales Eticos de la
profesion Quimica Farmacéutica y a las Asociaciones de profesionales en
Quimica Farmacéutica o aquellas donde participen activamente los egresadbs de
la profesién Quimica Farmacéutica. Copia de esta suspension pasaré a la hoja de
vida del profesional.

Paragrafo. Las sanciones anteriores incluyen los ejercicios pedagégicos que un
profesional en Quimica Farmacéutica debe realizar y presentar en caso de incurrir en
una falta ética.

TITULO V.

DE LOS TRIBUNALES ETICOS DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO I

OBJETO Y COMPETENCIA DEL TRIBUNAL NACIONAL ETICO DE LA PROFESION

QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 27. Objeto y competencia. El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico
Farmacéutica actuara como érgano de segunda instancia en los procesos disciplinarios
y ético-profesionales que se presenten en la practica de quienes ejercen la profesion
Quimica Farmacéutica en Colombia, y sera el responsable de sancionarlos de acuerdo
con su competencia.

Paragrafo. Para el cumplimiento de su competencia y para el establecimiento de sus
funciones especificas, el Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica
tomara como referencia lo establecido en la presente Ley, en concordancia con las
normas constitucionales y legales sobre la materia.

Articulo 28. Funciones. Son funciones del Tribunal Nacional Etico de la Profesion
Quimica Farmacéutica, las siguientes:
y

Abrir las investigaciones de oficio, o solicitadas por las personas naturales o
juridicas, de caracter publico o privado, debido a faltas en el ejercicio profesional

2. Desacatar, dentro de las practicas asistenciales que desarrolla el profesional ninguna '”s"‘9°'°” opt’ersona; y . - .
quimico farmacéutico, su deber de abogar por el respeto de los derechos de los 3. Censura escrita de caracter publico: Consiste en el llamado de atencion por escrito
seres humanos, especialmente de quienes pertenecen a grupos vulnerables y que se hace al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida, dando
estan limitados en el ejercicio de su autonomia a conocer la decision sancionatoria al Tribunal Nacional Etico de la Profesion

3. Participar directa o indirectamente en tratos crueles, inhumanos, degradantes o Quimica Farmacéutica y a los otros tribunales Regionales.

4. Suspension temporal de la Inscripcion en el registro Unico de Talento Humano en

de la Quimica Farmacéutica. Las pruebas recaudadas y los resultados de las
investigaciones adelantadas por este Tribunal tendran el valor probatorio
asignado por la Ley ante las autoridades competentes o ante este mismo tribunal.

2. Seleccionar peritos idoneos para realizar las investigaciones de los casos
relacionados con las faltas en el ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica.

3. Establecer el procedimiento para que las personas naturales y juridicas eleven
sus quejas y solicitudes de investigacion y sancion.

4. Establecer las categorias de sanciones y criterios para su aplicacion.

5. Notificar al Ministerio de Salud y Proteccion Social, o quien haga sus veces, a las
entidades sanitarias, a las entidades formadoras del profesional en Quimica
Farmacéutica y a las asociaciones de profesionales de Quimica Farmacéutica, las
faltas de mayor ocurrencia en el ejercicio de la profesion, a fin de que se adopten
medidas preventivas o correctivas que aseguren la calidad de esta.

6. Establecer los procedimientos, recursos y fallos necesarios para la investigacion
y juzgamiento.

7. Mantener coordinacién con los Tribunales de Etica de las profesiones del area de
la salud y afines.

8. Creary reglamentar la creacion de los Tribunales de Etica de la Profesion Quimico
Farmacéutica Regionales.

9. Darse su propio reglamento y organizacion.

Articulo 29. Conformacién del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica
Farmacéutica. El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica estara
integrado por cinco (5) miembros, profesionales en Quimica Farmacéutica, con mas de
diez (10) afios de ejercicio profesional, que estén inscritos en el Registro Unico de
Talento Humano en Salud (RETHUS), que no hayan sido sancionados y que hagan parte
del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia en calidad de miembros
activos.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a
los miembros del Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica
aplicando un mecanismo democratico. Los aspirantes a miembros del Tribunal podran
realizar su postulacién hasta en el momento de realizacion de la asamblea, en el punto
del orden del dia correspondiente; las postulaciones se someteran a consideracion de la
asamblea por parte del presidente.

Los miembros del Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica tendran
un periodo de dos (2) afios y podran ser reelegidos por una Unica vez de forma
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consecutiva.

Articulo 30. Mesas directivas. La mesa directiva del Tribunal Nacional Etico de la
Profesion Quimica Farmacéutica se compondra de los cargos de presidencia,
vicepresidencia y secretaria técnica; elegidos separadamente y por mayoria simple, en
la primera sesion, para un periodo de un (1) afo.

Articulo 31. Reparto de casos. Para el reparto de los casos en segunda instancia
conocidos por El Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica, se
designara uno de sus miembros en reunién plenaria para que acttie como instructor y
sustancie el caso dentro del proceso.

CAPITULO II.
OBJETO Y COMPETENCIA DE LOS TRIBUNALES ETICOS REGIONALES
DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 32. Objeto y competencia. Créanse los Tribunales Eticos Regionales de la
Profesion Quimica Farmacéutica, con dependencia para su funcionamiento de acuerdo
con la Ley y reglamentacion que el Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimico
Farmacéutica haga al respecto. Dichos tribunales conoceran los procesos disciplinarios
ético-profesionales en primera instancia que se presenten en la practica de quienes
ejercen la profesion Quimica Farmacéutica en Colombia y de sancionarlos de acuerdo
con su competencia conforme a las leyes que regulan la materia.

Los Tribunales Eticos Regionales de la Profesién Quimica Farmacéutica deberan contar
con asesoria juridica permanente para el desarrollo de sus funciones.

Paragrafo. En caso de no contar con un tribunal en determinada region, la competencia
del caso la asumira otro tribunal regional del pais y/o en su defecto el Tribunal Nacional,
sin vulnerar la garantia del debido proceso y la posibilidad de interponer los respectivos
recursos.

i o G

Articulo 33. Conformacién de los Tribunales Eticos Regi de la Pr
Quimica Farmacéutica. Cada Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimica
Farmacéutica estara integrado por tres (3) miembros, profesionales en Quimica
Farmacéutica, con mas de diez (10) afios de ejercicio profesional y que no hayan sido
sancionados. Los miembros del Tribunal Regional Etico de la profesion Quimico
Farmacéutica, no podran ser al mismo tiempo miembros del Tribunal Nacional Etico de

la Profesion Quimica Farmacéutica.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a
los miembros de los Tribunales Etico Regionales de la Profesién Quimica Farmacéutica
aplicando un mecanismo democratico. Los aspirantes a miembros del tribunal podran
realizar su postulacion hasta en el momento de realizacion de la Asamblea, en el punto
del orden del dia correspondiente; las postulaciones se someteran a consideracion de la
asamblea por parte del presidente.

Los miembros de los Tribunales Etico Regionales tendran un periodo de dos (2) afios y
podran ser reelegidos por una tnica vez de forma consecutiva.

Como minimo, operaran cuatro tribunales regionales, distribuidos de la siguiente manera:
1. Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica Farmacéutica Centro
Oriental: Atiende los casos generados en los distritos de Bogota, y
Barrancabermeja, ademas de los que se presenten en los departamentos de
Amazonas, Arauca, Boyaca, Caquetd, Casanare, Cundinamarca, Guainia,
Guaviare, Meta, Norte de Santander, Putumayo, Santander, Vaupés y Vichada.

2. Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica Far éutica Centro
occidental: Atiende de los casos generados los distritos de Medellin y Turbo,
ademas de los casos acontecidos en los departamentos de Antioquia, Huila,
Quindio, Risaralda, y Tolima.

3. Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimica Farmacéutica Caribe:
Atiende los casos presentados en los distritos de Barranquilla, Cartagena,
Mompox, Riohacha, y Santa Marta, adicionalmente atiende los casos de los
departamentos de Atlantico, Bolivar, Cesar, Coérdoba, La Guajira, Magdalena,
San Andrés y Providencia y Sucre.

4. Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica Far Pacifico:
Atiende los casos presentados en los distritos de Buenaventura, Cali y Tumaco,
asi como de los casos presentados en los departamentos de Cauca, Choco,
Narifio y Valle del Cauca.

Articulo 34. Mesas directivas. La mesa directiva de cada Tribunal Etico Regional de la
Profesién Quimica Farmacéutica se compondréa de los cargos de presidencia,
vicepresidencia y secretaria técnica; elegidos separadamente y por mayoria simple, en
la primera sesién, para un periodo de un (1) afio.

Articulo 35. Reparto de los casos. Para el reparto de los casos en primera instancia

conocidos por los Tribunales Eticos Regionales de la Profesion Quimica Farmacéutica,
se designara uno de sus miembros en reunion plenaria actuara como instructor y
sustanciara el caso dentro del proceso.
TITULO VI
DEL PROCESO ETICO-DISCIPLINARIO PROFESIONAL

Articulo 36. Sobre el proceso ético-disciplinario. El proceso ético disciplinario
profesional se iniciara:

1. De oficio.

2. Asolicitud de parte mediante queja escrita presentada de forma personal o digital
mediante el uso de las tecnologias de la informacién y las comunicaciones,
presentada ante los Tribunales Eticos de Quimica Farmacéutica por los usuarios
de los servicios farmacéuticos, sus representantes, cualquier entidad publica o
privada, o por cualquier otra persona interesada.

Paragrafo. El quejoso o su apoderado tendra derecho a interponer ante el Tribunal
Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica el recurso de apelacion contra la
providencia inhibitoria. La apelacién se entiende interpuesta en lo desfavorable al
apelante.

Articulo 37. De la averiguaciéon preliminar. Una vez aceptada la denuncia, el
presidente del Tribunal designara a uno de sus miembros para que se instruya del
proceso ético y presente sus conclusiones, dentro de un término no superior a quince
(15) dias habiles prorrogables por hasta diez (10) dias habiles mas, si asi lo exige la
naturaleza del asunto. Una vez vencido el término, se dictara resolucion de apertura de
investigacion formal o resolucion inhibitoria.

Paragrafo 1. Si en concepto del miembro instructor, el contenido de la denuncia permite
establecer la presuncion de violacion de normas de caracter penal, civil o administrativo,
simultdneamente con la instruccion del proceso ético, los hechos se pondran en
conocimiento de la autoridad competente.

Paragrafo 2. En todos los casos en que el profesional instructor o el profesional acusado
lo consideren indispensable o conveniente, podran asesorarse de abogados titulados.

Articulo 38. Sobre el estudio de los casos. Presentado el informe de conclusiones, el
Tribunal Nacional o el Tribunal Etico Regional, seglin sea el caso, se ocupara de su
conocimiento dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la fecha de su

presentacion, y podra, si lo considera conveniente, solicitar la ampliacion del informativo
sefialando término para los efectos, el cual en ninguin caso podra ser superior a quince
(15) dias habiles.

Articulo 39. Decisiones. Una vez estudiado y evaluado el informe de conclusiones por
parte del Tribunal Nacional o el Tribunal Etico Regional, seglin sea el caso, se tomara
cualquiera de las siguientes decisiones:

a. Declarar que no existe mérito para formular cargos por violacion de la ética
profesional en contra del acusado.

b. Declarar que existe mérito para formular cargos por violacion de la ética
profesional, caso en el cual, por escrito, se le hara saber asi al profesional
inculpado, sefialando claramente los actos que se le imputan y fijando fecha y
hora para que el Tribunal en pleno lo escuche en diligencia de descargos.

Paragrafo. La diligencia de descargos no podra adelantarse, antes de los diez (10) dias
habiles, ni después de los veinte, contados a partir de la fecha de recibo de la
comunicacion en la cual se sefialan los cargos, salvo en los casos de fuerza mayor.

Articulo 40. Cédigo General del Proceso. En lo no previsto en la presente Ley, se
aplicaran las normas pertinentes del Cédigo General del Proceso.

Articulo 41. Vigencia. La presente ley rige a partir de su promulgacién y deroga las
disposiciones que le sean contrarias.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. OBJETO DEL PROYECTO DE LEY

La presente ley tiene por objeto establecer un codigo de ética para el ejercicio del
Profesional de la Quimica Farmacéutica en Colombia, que incluya desde los principios
ontolégicos de la profesion hasta el esquema de derechos y responsabilidades para el
ejercicio de la misma, cuyos estandares se equiparen a los codigos de los demas
profesionales de la salud.

2. JUSTIFICACION

La Quimica Farmacéutica ha evolucionado a la par de la tecnologia de una manera
vertiginosa en los ultimos 100 afios y hoy es entendida como la profesién de la salud
encargada de la gestion integral del riesgo asociado con la manufactura, aimacenamiento,
distribucion y consumo de productos farmacéuticos, entendidos como “Todo producto
destinado al uso humano o animal presentado en su forma farmacéutica, tales como
medicamentos, cosméticos, alimentos que posean accién terapéutica; preparaciones
farmacéuticas con base en recursos naturales, productos generados por biotecnologia,
productos biolégicos, productos homeopaticos y demas insumos para la salud”, los cuales
tienen gran impacto en la salud individual y colectiva.

A la luz del articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia la ley ha regulado el control
de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la
informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacién, en todo lo relacionado
con productos farmacéuticos, quedando en cabeza del INVIMA la vigilancia y control y en
el Gobierno Nacional, la reglamentacion especifica, de todo lo que atafie con la elaboracién
de medicamentos en todas sus variedades (alopaticos, homeopaticos, productos Fito
terapéuticos y medicamentos magistrales extemporaneos) y en la elaboracién de productos
cosméticos y compartiendo en otros casos la responsabilidad sanitaria con otros
profesionales en productos como los dispositivos médicos, los productos de aseo y limpieza
y productos absorbentes de higiene corporal, la elaboracion de licores y la fabricacién de
derivados de cannabis que son usados como materia prima para la industria farmacéutica
y cosmética, donde el papel profesional y ético del quimico farmacéutico es crucial.

Ante los retos que afronta el pais en términos de autonomia sanitaria y de gestion del
consumo de productos farmacéuticos por parte de la poblacién general, se hace evidente
la necesidad de contar con un control efectivo del ejercicio profesional de los quimicos
farmacéuticos en todas las areas en las que se desempefian, dado el impacto y la
importancia de su labor en todo lo que atafie con la salud publica de la poblacién

colombiana; en los establecimientos fabricantes de productos farmacéuticos, en hospitales
y clinicas, en servicios asistenciales, de alta y baja complejidad sin dejar de lado otras areas
de ejercicio profesional como lo son la farmacia académica, la farmacia comunitaria, el
desarrollo de servicios de informacién en salud y medicamentos, la farmacia militar y de
emergencia y la farmacia social y administrativa. Cada uno de estos campos de ejercicio si
bien cuentan con sus particularidades, cuentan en comun con la caracteristica de los
resultados nocivos que se pueden generar como resultado de un ejercicio profesional no
ético, razén por la cual deben considerarse dentro del concepto general del control y la
regulacion, con lo cual se debe propender porque una vision mas integral del ejercicio
farmacéutico sea contemplada en las nuevas normas.

Desafortunadamente el desarrollo normativo no ha estado a la par de los cambios en el
ejercicio profesional, si bien durante los ultimos 100 afios se han expedido normas que
buscan regular el ejercicio de la profesion farmacéutica, en muchos casos las situaciones
que dieron origen a la regulacién han cambiado y hacen que hoy se haya perdido su
pertinencia. Hay que recordar que como resultado de diferentes procesos regulatorios, en
Colombia se redujeron los requisitos de formacion para el ejercicio de la direccion técnica
de establecimientos minoristas hasta llegar a eliminarlos completamente, de esta manera el
hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social en conjunto con los entes territoriales otorgan
permisos denominados expendedor de drogas para la direccion técnica de droguerias en el
territorio nacional de la repUblica de Colombia a personas que como requisito solo deben
saber leer y escribir, situacion que hace que se escape el control del ejercicio profesional
que podrian generarse como resultado de las malas practicas identificadas en procesos de
IVC. Aunque la ley 1164 de 2007 intenta acabar con el empirismo en salud, situacién que
como se manifiesta anteriormente no se ha logrado, es importante considerar, como lo hace
dicha ley, el papel de los Colegios profesionales y los tribunales de ética profesional en el
desarrollo adecuado de las profesiones en salud.

En un comienzo, La Quimica Farmacéutica ha sido reglamentada principalmente por la ley
23 de 1962 (ley vigente), que establece que “El propietario, Gerente y el Farmacéutico
director de los establecimientos farmacéuticos son responsables civil y penalmente de la
calidad y pureza de los productos que se elaboren en el respectivo establecimiento.

El propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los establecimientos en donde se
expendan drogas y medicamentos, son responsables en los mismos términos anteriores de
la calidad y pureza de los productos que expendan si no han tenido el debido cuidado en
las condiciones de almacenamiento, si se han abierto los empaques originales o si se han
expedido los productos después de la fecha de vencimiento.

Posteriormente la profesion fue objeto de actualizacion legal mediante la Ley 212 de 1995
que establecié el marco de su accionar incluyendo requisitos para el ejercicio profesional,
deberes y obligaciones, los campos para el ejercicio profesional entre otros; no obstante, a
nivel de ley no existen los mecanismos legales para hacer un debido control del ejercicio
profesional.

De acuerdo con Maldonado, el Decreto 1945 de 1996 (hoy vigente y recogido dentro del
decreto 780 de 2016 Unico reglamentario del sector salud) que reglamento la ley 212 de
1995 incluyé nuevos derechos, deberes y prohibiciones, precisando que, al definir las
funciones de su Junta Directiva Nacional, le confirio la de expedir el cédigo de ética
profesional, aspecto que a todas luces transgrede el principio constitucional de reserva de
ley imperante en la materia.

La reserva de ley es una manifestacion del principio de democracia y de divisién de los
poderes, el cual exige que ciertas materias deban ser directamente reguladas por el
legislador mediante la expedicién de leyes y no a través de regulaciones de menor jerarquia
como lo son los decretos de caracter reglamentario. Este principio impone la obligacién de
que los nicleos esenciales de la materia objeto de reserva estén contenidos (regulados) en
una ley La ausencia de consagracion legal de un catalogo de conductas ético-disciplinarias
para la profesion y de un Tribunal de Etica que investigue y sancione su vulneracion
mediante un procedimiento disciplinario definido por el legislador, es precisamente lo que
se quiere construir con esta ley, de tal forma que el modelo de autorizacién e inspeccion,
vigilancia y control en el ejercicio ético-profesional sea funcional y siga los lineamientos
constitucionales en la materia.

Aunado a lo anterior y por mandato de la ley, los quimicos farmacéuticos son garantes de
la calidad y pureza de los productos farmacéuticos que se importen, manufacturen,
almacenen y/o comercialicen razén por la cual su labor es fundamental para garantizar
productos seguros y eficaces no solo para la poblacién colombiana, sino para otros
profesionales que tienen contacto directo con los mismos, como médicos, enfermeras,
auxiliares de servicios de salud, etc. Con este proyecto de ley se busca resaltar la
importancia de estos profesionales para evitar incluso, que se incurran en faltas tipificadas
en la ley penal, como constitutivas de delitos, como corrupcién de medicamentos, alimentos
y material profilactico, imitacion o simulacién de alimentos, productos o sustancias,
fabricacion y comercializacion de sustancias nocivas para la salud, enajenacion ilegal de
medicamentos, suministro o formulacion ilegal, suministro o formulacion ilegal a deportistas.

3. MARCO NORMATIVO

Control del ejercicio profesional de la Quimica Far en los ultimos 120 afios:

o Ley 84 de 1914 (noviembre 21). Por la cual se derogan las Leyes 19 de 1911y 33

de 1913 y se dictan algunas disposiciones sobre extincion de la langosta y sobre
higiene publica y privada.

o Ley 11 de 1920 (septiembre 15). Sobre importacion y venta de drogas que formen
hébito pernicioso.

o Ley 99 de 1922 (Diciembre 7). Por la cual se adicionan las leyes sobre higiene
publica.

o Ley 35 de 1929 (Noviembre 22). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Profesion
de Medicina en Colombia.

e Ley 44 de 1935 (noviembre 14). Por la cual se provee a las necesidades de la
Escuela Nacional de Farmacia y se dictan otras disposiciones.

e Ley 67 de 1935 (Diciembre 4). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion
de medicina y cirugia.

e Ley 96 de 1938 (Agosto 06). Por la cual se crean los Ministerios de Trabajo, Higiene
y Prevision Social y de la Economia Nacional

¢ Decreto 1500 de 1945 (junio 20). El Presidente de la Republica de Colombia, en uso
de sus atribuciones legales y especialmente de las concedidas en el articulo 8° de la
Ley 44 de 1935.

o Ley 84 de 1946 (diciembre 26). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Farmacia
y se dictan otras disposiciones.

e Ley 27 de 1946 (Diciembre 02). Por la cual se crea el Ministerio de Higiene.

¢ Decreto 0946 de 1953 (abril 6). Por el cual se crea el Consejo Nacional de Practica
Profesional.

e Decreto 984 de 1953(abril 16). Organico de las dependencias, personal y
asignaciones del Ministerio de Salud Publica.

« Decreto 124 de 1954 (febrero 20). Por el cual se sefialan las funciones del Consejo
Nacional de Practica Profesional, se modifica el Decreto nimero 279 de 1953 y se
dictan otras disposiciones.

o Ley 23 de 1962 (Septiembre 6). “Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion

de quimico farmacéutico y se dictan otras disposiciones”.
ARTICULO 8°. En cualquier tiempo podré el Ministerio de Salud Publica revisar las
licencias o permisos concedidos para ejercer la farmacia, anular los que no se hayan
expedido conforme a la ley pertinente, previo concepto favorable del Consejo
Nacional de Profesiones Médicas Auxiliares, rama de Farmacia.
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ARTICULO 17. EI propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los
establecimientos farmacéuticos son responsables civil y penalmente de la calidad y
pureza de los productos que se elaboren en el respectivo establecimiento. El
propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los establecimientos en donde se
expendan drogas y medicamentos, son responsables en los mismos términos
anteriores de la calidad y pureza de los productos que expendan si no han tenido el
debido cuidado en las condiciones de almacenamiento, si se han abierto los
empaques originales o si se han expedido los productos después de la fecha de
vencimiento.

Ley 47 del 1967 (diciembre 5). Por medio de la cual se modifica el articulo 10 de la
Ley 23 de 1962, se crea la Carrera Intermedia de Regente de Farmacia, y se dictan
otras disposiciones.

Decreto 2470 de 1968 (Septiembre 25). Por el cual se reorganiza el Ministerio de
Salud Publica.

Ley 8 de 1971 (septiembre 20). Por medio de la cual se modifica el numeral b) y los
paréagrafos 20. y 3o. del articulo 10. y el articulo 40. de la Ley 47 de 1967.

Ley 17 de 1974 (Diciembre 13) por medio de la cual se modifica el paragrafo 1 del
articulo 1y el articulo 2 de la Ley 8 de 1971 y se dictan otras disposiciones.
Decreto 121 de 1976 (enero 23). Por el cual se revisa la Organizacion Administrativa
del Ministerio de Salud Publica.

Ley 212 de 1995 (octubre 26). Por la cual se Reglamenta la Profesion de Quimico
Farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

Decreto 1945 de 1996 (octubre 28). Por el cual se reglamentan parcialmente las
Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995, y se dictan otras disposiciones.

Ley 790 de 2002 (diciembre 27). Por la cual se expiden disposiciones para adelantar
el programa de renovacion de la administracion publica y se otorgan unas facultades
extraordinarias al presidente de la Republica.

RESOLUCION 002 DE 2003 (Febrero 4). Por la cual se crean, organizan y conforman
los Grupos Internos de Trabajo en el Ministerio de la Proteccion Social y se
determinan sus funciones.

Ley 1164 de 2007 (Octubre 3). Por la cual se dictan disposiciones en materia del
Talento Humano en Salud.

Ley 1444 de 2011 (Mayo 4). Por medio de la cual se escinden unos Ministerios, se
otorgan precisas facultades extraordinarias al presidente de la Republica para
modificar la estructura de la Administracion Publica y la planta de personal de la
fiscalia general de la Nacion y se dictan otras disposiciones.

4. CONSIDERACIONES DEL AUTOR

Este proyecto representa un importante avance para la proteccion de las y los pacientes,
pues elevar este Cédigo de Etica a rango de ley garantizara que los profesionales acttien
en funcién del bienestar de los seres humanos y animales a través de la promocion de
practicas seguras y efectivas.

Los cédigos de ética, en todas las profesiones, representan una guia de vital importancia,
pues permite establecer parametros claros del comportamiento que cualquier profesional
que ejerza dicha profesion deberia ostentar y en funcion del cual pueden evaluarse sus
actuaciones. Esto no sélo favorece un ambiente sano entre empleados y empleadores,
sino que impacta todas las esferas del ejercicio de la profesion, especialmente al
considerar que esta se enmarca en el area de la salud, por lo cual, la atencién a los
usuarios y el relacionamiento con otros profesionales del campo, constituyen la columna
vertebral del desempefio de las personas Quimicas Farmacéuticas.

En adicion, establecer directrices claras sobre el comportamiento profesional tiene
impactos positivos en la prevencion de conflictos de interés y practicas poco éticas, lo
que asegura o, cuanto menos, impulsa actuaciones integras, cuidadosas y responsables
por parte de los profesionales en Quimica Farmacéutica. E incluso, puede representar
una guia al momento de enfrentarse a situaciones complejas, propias del ejercicio de la
profesion.

Dado que el Codigo define las pautas y deberes a los que deben cefiirse los profesionales
de esta area, su impacto, en el mediano y largo plazo, es la generacion de un sentido de
responsabilidad y compromiso ético. Ademas, plantear incentivos permanentes para la
actualizacion de la educacién y el constante aprendizaje, busca garantizar mejores
practicas y avances en la farmacologia.

La puesta en marcha de practicas mas cuidadosas y responsables con las exigencias de
la profesiéon Quimica Farmacéutica tiene una repercusion positiva en el escenario actual,
pues no soélo robustece y parametriza el sistema de deberes y derechos, sino que
también busca disminuir los riesgos asociados a las malas practicas que pueden
derivarse de la dispensacion y el manejo de los medicamentos. Por ello, a la larga, la
consolidacion de un coédigo de ética permite cuidar y proteger el bienestar social y la
salud publica.

Por otra parte, las directrices establecidas en el Cédigo respecto a las faltas, sanciones
y tribunales éticos marcan una hoja de ruta que no sélo agiliza los procesos

disciplinarios, sino que orienta la toma de decisiones con base en criterios deontolégicos
que pretenden robustecer el ejercicio adecuado de la profesion.

El codigo de ética propuesto por el presente proyecto se divide en seis titulos: (i)
principios y valores éticos que orientan el ejercicio profesional de la quimica
farmacéutica, (ii) responsabilidades del profesional en quimica farmacéutica, (iii) faltas
en el ejercicio de la profesién quimica farmacéutica, (iv) sanciones a las faltas cometidas
en el ejercicio de la profesion quimica farmacéutica, (v) de los tribunales éticos de la
profesién quimica farmacéutica y (vi) del proceso ético-disciplinario profesional.

5. IMPACTO FISCAL
De conformidad con lo establecido en el articulo 7 de la ley 819 de 2003, el presente
proyecto de ley no genera impacto fiscal toda vez que su implementacion no demanda
recursos que comprometan las arcas del Estado.

6. POSIBLE CONFLICTO DE INTERES

Con base en el articulo 3° de la Ley 2003 de 2019, segun el cual “El autor del proyecto y
el ponente presentaran en el cuerpo de la exposicién de motivos un acépite que describa
las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la
discusionmy votacién del proyecto, de acuerdo al articulo 286. Estos seréan criterios
guias para que los otros congresistas tomen una decision en tomo a si se encuentran
en una causal de impedimento, no obstante, otras causales que el Congresista pueda
encontrar”.

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

“Articulo 1°. El articulo 286 de la Ley 5 de 1992 quedara asi:

(..)

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

b) Beneficio actual: aquel que efectivamente se configura en las circunstancias presentes

y existentes al momento en el que el congresista participa de la decision.

¢) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma especifica respecto del congresista,
de su cényuge, compaiiero o compariera permanente, o parientes dentro del segundo
grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil.

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

b)_Cuando el congresista participe, discuta, vote un proyecto de ley o de acto legislativo
que otorgue beneficios o cargos de carécter general, es decir cuando el interés del

congresista coincide o se fusione con los intereses de los electores.
¢) Cuando el beneficio podria o no configurarse para el congresista en el futuro.

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

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

f) Cuando el congresista participe, discuta o vote articulos de proyectos de ley o acto
legislativo que tratan sobre los sectores econémicos de quienes fueron financiadores de
su campana siempre y cuando no genere beneficio particular, directo y actual para el
congresista. El congresista debera hacer saber por escrito que el articulo o proyecto
beneficia a financiadores de su campaiia. Dicha manifestacion no requerira discusién ni
votacion.

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

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

Frente al Proyecto de Ley “Por la cual se expide el cédigo de ética para el ejercicio de la
quimica farmacéutica en Colombia y se dictan otras disposiciones”, se considera que
pueden existir conflictos de interés relacionados con: - El interés particular, actual y
directo de los congresistas derivado de que su cényuge, compafiero o compafera




Péagina 8

Viernes, 1° de agosto de 2025

GACETA DEL CONGRESO 1292

permanente, o parientes dentro del segundo grado de consanguinidad, segundo de
afinidad o primero civil sean los titulares de las descripciones normativas que hacen
parte del texto, y que menciona el proyecto de ley.

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

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

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

Cordialmente,

DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO

HERNANDO FLOREZ P RAS
Representante a la Camara

Senaljor de la Replblica
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Bogota, D. C., julio de 2025

Doctor.

DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ
Secretario General

Senado de la Republica

Asunto: Radicacion de proyecto de ley “Por la cual se expide el Cédigo de
Etica para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia y
se dictan otras disposiciones”

Respetado Secretario General,
En mi calidad de Congresista de la Republica y en uso de las atribuciones que me han
sido conferidas constitucional y legalmente, me permito respetuosamente radicar el

proyecto de ley de referencia y, en consecuencia, le solicitamos se sirva dar inicio al
tramite legislativo respectivo.

Cordialmente,

/

7 L/ g A Ki ~
PEDRO HERNANDO FLOREZ PORRA
Senador e la-Republica—— —

DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
Representante a la Camara

PROYECTO DE LEY No, DE 2025

“Por la cual se expide el Cédigo de Etica para el ejercicio de la Quimica
Farmacéutica en Colombia y se dictan otras disposiciones”

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA
DECRETA

Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer el cédigo de ética para el
ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica en Colombia; para lo cual, declara los
principios deontolégicos que guiaran la profesion, crea y define los tribunales
competentes para investigar y juzgar las acciones que atenten contra los mismos, y
sefala el procedimiento, las faltas y las sanciones correspondientes.

Articulo 2. Definiciones.

1. Productos farmacéuticos: Todo producto destinado al uso humano o animal
presentado en su forma farmacéutica, tal como medicamentos, cosméticos,
alimentos de accién terapéutica, preparaciones farmacéuticas con base en
recursos naturales, productos biologicos, homeopaticos, o generados por
biotecnologia, y demas insumos para la salud.

2. Demas insumos para la salud: Todos los productos que tienen importancia
sanitaria, como los materiales de protesis y ortesis, de aplicacion intracorporal de
sustancias, los que se introducen al organismo con fines de diagnéstico, las
suturas y materiales de curacion, y aquellos otros que requieran de registro
sanitario para su produccion y comercializacion.

3. Registro: Todo documento y/o formato diligenciado, o cualquier otro medio, por
el cual se deja constancia de un dato o situacion especifica.

Articulo 3. Ambito de aplicacién. La presente ley sera aplicada en todo el territorio de
la Republica de Colombia, a los profesionales nacionales y extranjeros que estén
legalmente autorizados para ejercer la profesion Quimica farmacéutica, en concordancia
con lo dispuesto en la Ley 212 de 1995, la Ley 1164 de 2007 y las demas normas vigentes
que apliquen sobre la materia.




GACETA DEL CONGRESO 1292

Viernes, 1° de agosto de 2025

Pégina 9

TITULO I
DE LOS PRINCIPIOS Y VALORES ETICOS QUE ORIENTAN
EL EJERCICIO PROFESIONAL DE LA QUIMICA FARMACEUTICA

il

Articulo 4. Principio ital de la profesion Quimica Far éuti Sera
principio fundamental del ejercicio de la Quimica Farmacéutica el respeto a la vida, la
dignidad y los derechos de todos los seres vivos, asi como la proteccion del medio
ambiente y los recursos naturales durante el desarrollo de productos y servicios
farmacéuticos.

Articulo 5. Principios éticos de la profesion Quimica Far Ademas de los
principios enunciados en la Ley 212 de 1995, articulo 6, los principios éticos que
orientaran el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia son los siguientes:

a. Beneficencia: Obliga al profesional a prevenir o aliviar el dafio, actuando siempre
en funcién del mayor beneficio posible para el paciente y procurando su bienestar.
Implica un deber de ayudar al préjimo por encima de los intereses particulares.

b. No Maleficencia: Se entiende como la obligacion de no causar dafo
intencionadamente. Este principio, basado en la maxima clasica primum non
nocere («lo primero es no dafiar»), exige que el profesional evite cualquier accién
que pueda resultar dafiina para los usuarios.

c. Autonomia: Reconoce que cada persona tiene el derecho de tomar decisiones
sobre su propia vida y tratamiento basadas en sus deseos, intereses y creencias.
El quimico farmacéutico debe respetar y apoyar la autodeterminacion del paciente
en sus decisiones de salud.

d. Justicia: En el contexto ético, la justicia implica que todas las personas deben
recibir un trato equitativo en la sociedad, sin importar su raza, posicion, rango,
clase u otros factores. El principio de justicia aboga por la equidad en el acceso y
la distribucion de recursos y servicios de salud.

e. Veracidad: Se refiere a la obligacion de decir la verdad y no engafar a los
usuarios. La veracidad es la base para construir y mantener la confianza entre el
profesional y los pacientes, y asegura que la informacién proporcionada sea
precisa y completa.

f. Solidaridad: Implica la disposicion moral de ayudar a cualquier persona en
situacion de vulnerabilidad, sin importar su origen o condicién. La solidaridad
demanda un compromiso activo para apoyar a quienes lo necesiten,
especialmente en contextos de emergencia o desventaja.

g. Lealtad: Representa la fidelidad del profesional hacia los intereses de los usuarios
y la préactica profesional. Esto incluye el compromiso con principios de respeto,

tolerancia, profesionalismo, responsabilidad, sentido de pertenencia y confianza,
asegurando que el ejercicio profesional se alinee con estos valores.

. Fidelidad: Se relaciona con la obligacion de cumplir promesas y mantener la
confianza en la relacion con los usuarios. La fidelidad requiere que el quimico
farmacéutico sea confiable y consistente en su conducta profesional.

i. Confidencialidad: Es el principio de proteger la privacidad de la informacion
personal y médica del usuario. El profesional debe manejar la informacién de
manera segura y garantizar que se divulgue solo con el consentimiento del
paciente o cuando sea legalmente necesario.

j. Competencia profesional: Implica la obligacion de mantener y actualizar
continuamente los conocimientos y habilidades necesarias para realizar el trabajo
de manera competente. Esto asegura que los profesionales estén al dia con los
ultimos avances y practicas en su campo.

k. Resp bilidad profe I: Es el principio de asumir y rendir cuentas por las
decisiones y acciones profesionales. Este principio garantiza que los quimicos
farmacéuticos se responsabilicen de sus actos y decisiones en el gjercicio de su
profesion.

I. Equidad: Se refiere a asegurar que todos los usuarios reciban un trato justo y
equitativo, garantizando el acceso igualitario a servicios y tratamientos. La
equidad es esencial para prevenir la discriminacion en el cuidado de salud.

m. Integridad: Enfatiza en la coherencia entre los valores y las acciones del
profesional. La integridad exige honestidad y principios éticos sélidos en todas las
actividades profesionales.

n. Transparencia: Implica la claridad en la comunicacion de informacion, tanto hacia
los pacientes como hacia otras partes interesadas. La transparencia es crucial
para la confianza y la credibilidad en la practica profesional, garantizando que la
informacién relevante sea accesible y comprensible.

o. Empatia: Se refiere a la capacidad de entender los sentimientos y perspectivas
de los usuarios. La empatia es fundamental para proporcionar una atencién
centrada en el paciente, abordando sus necesidades emocionales y psicolégicas
con sensibilidad y comprension.

=

Estos principios orientaran la ética en las actuaciones del profesional de la Quimica
Farmacéutica en Colombia, garantizando practicas competentes y centradas en el
bienestar de los usuarios.

Articulo 6. Condiciones para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica. Entiéndase
por condiciones para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica, los requisitos basicos
indispensables de personal, infraestructura fisica, insumos, dotacion, procedimientos

técnico administrativos, registros para el sistema de informacion, transporte,
comunicaciones, auditoria de productos y servicios y medidas de seguridad, que le
permitan al profesional en Quimica Farmacéutica actuar con autonomia profesional,
calidad e independencia, los cuales son necesarios para dar garantia del ejercicio
profesional.

Paragrafo. En casos de déficit de las condiciones para el ejercicio de la Quimica
Farmacéutica, el profesional debera informar por escrito a las instancias de mas alto nivel
de la organizacion (compafiia publica o privada) y de control de la organizacion
contratante, como medida para subsanar los impases inicialmente en las empresas o
instituciones, con el objetivo de garantizar el derecho fundamental a la salud de los
colombianos y evitar que esta situacion se convierta en condicién permanente que
deteriore la calidad técnica y humana del ejercicio profesional de la Quimica
Farmacéutica.

TiTULOIL.
RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO I
DE LAS RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA
FARMACEUTICA CON LOS USUARIOS DE PRODUCTOS Y SERVICIOS PROPIOS
DE SU CAMPO

Articulo 7. Deberes éticos de la profesion Quimica Far El profesional en
Quimica Farmacéutica es formado para gestionar el riesgo sanitario de los productos
farmacéuticos que puedan generar un alto impacto en la salud publica individual y/o
colectiva de la poblacion, y en aquellos de uso veterinario que tengan impacto en la salud
de los animales.

Paragrafo 1. El quimico farmacéutico, en su ejercicio profesional, tendra como fin cuidar
de la salud de los seres vivos humanos y no humanos. En funcién de ello, propendera
por la promocién de la salud y la prevencién de la enfermedad, contribuyendo a
garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia en toda la cadena de los productos
farmacéuticos, desde la manufactura, comercializacién, distribucién, almacenamiento; lo
cual involucra dar informacién fidedigna y veraz, conforme lo establece el articulo 78 de
la Constitucién Politica de Colombia.

Paragrafo 2. El profesional en Quimica Farmacéutica deberé participar en programas de

actualizacion y capacitacion continua sobre los avances cientificos y tecnolégicos en el
campo de la salud y la farmacéutica, asegurando que su practica profesional se realice
conforme a los estandares mas recientes.

Paragrafo 3. La participacion del profesional quimico farmacéutico en los procesos de
investigacion cientifica y desarrollo se ajustara a los principios metodolégicos y éticos
que salvaguardan los intereses de la ciencia y los derechos de los usuarios; asi como de
los animales de experimentacion, protegiéndolos del sufrimiento y manteniéndolos
incélumes en su integridad, siguiendo siempre las normas éticas y bioéticas en materia
de investigacion cientifica con seres vivos.

Articulo 8. Sobre la relacion con el paciente. La relacién quimico farmacéutico —
paciente debe fundamentarse en el compromiso responsable, leal y auténtico, de
contribuir al mejoramiento de la salud y/o las condiciones de vida. Por ello, es
indispensable que el profesional actue bajo el principio de reserva profesional siempre
que, por su ejercicio, conozca de la historia clinica, la salud y la dignidad de los pacientes
con quienes interactta.

Ademas, en todos los casos en los que aplique, el profesional quimico farmacéutico
debera proporcionar al paciente informacion completa sobre los medicamentos, sus
efectos secundarios, y las alternativas disponibles, asegurando el derecho del paciente
a estar plenamente informado.

Articulo 9. Habeas data. El profesional en Quimica Farmacéutica debera respetar y
garantizar el derecho fundamental al habeas data en la recoleccion, almacenamiento,
uso, procesamiento y transferencia de datos personales de los pacientes. Sera
obligatorio obtener la autorizacién expresa, previa e informada del paciente para el
tratamiento de su informacién personal, asegurando que esta se use tnicamente para
los fines especificos del ejercicio profesional y conforme a las normativas de proteccion
de datos personales vigentes en Colombia. El profesional debera adoptar todas las
medidas técnicas, humanas y administrativas necesarias para mantener la
confidencialidad y seguridad de la informacion.

Articulo 10. Sobre las solicitudes de los usuarios. El profesional en Quimica
Farmacéutica atendera las solicitudes de los usuarios de los servicios farmacéuticos que
sean ética y legalmente procedentes dentro del campo de su competencia. Cuando no
lo sean, debera analizarlas con el usuario y con los profesionales tratantes, para tomar
la decision pertinente.
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Articulo 11. Sobre la debida diligencia. El profesional en Quimica Farmacéutica
debera garantizar la debida diligencia que corresponde al desarrollo de sus actividades
profesionales, en funcion de la cual se realizara la valoracion ética de su desempefio.

CAPITULO Il
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
CON SUS COLEGAS Y OTROS MIEMBROS DEL RECURSO HUMANO EN SALUD

Articulo 12. Sobre las relaciones con colegas. Las relaciones del profesional en
Quimica Farmacéutica con sus colegas y otros miembros del recurso humano en salud,
de otras actividades productivas, o del orden administrativo, deberan fundamentarse en
el respeto mutuo, independientemente del nivel jerarquico.

El profesional en Quimica Farmacéutica actuara teniendo en cuenta que la coordinacion
entre los integrantes del recurso humano en salud exige didlogo y comunicacién,
aspectos necesarios para la toma de decisiones adecuadas y oportunas, en beneficio de
los usuarios de los servicios de salud.

El profesional en Quimica Farmacéutica que ejerce en otras areas de la profesion,
diferentes de la asistencial, actuara, igualmente, aplicando el didlogo y la comunicacién
que la coordinacién interdisciplinaria con diferentes profesiones exige, de manera que
permita la toma de decisiones adecuadas y oportunas en beneficio del logro de los
objetivos planteados en el ejercicio laboral y profesional.

Articulo 13. Posibles dafios derivados de las prescripciones. Cuando el profesional
en Quimica Farmacéutica considere que, como consecuencia de una prescripcion, se
puede llegar a causar dafio, someter a riesgos o tratamientos injustificados al usuario de
los servicios farmacéuticos, contactara a quien emitié la prescripcion para discutir las
dudas y los fundamentos de su preocupacién. Si el profesional tratante mantiene su
posicion invariable, el Quimico Farmacéutico actuara de acuerdo con su criterio, bien sea
de conformidad con el profesional tratante o haciendo uso de la objecién de conciencia,
dejando siempre constancia escrita de su actuacion.

Articulo 14. Delegaciéon de resp bilidades. El profesional en Quimica
Farmacéutica, con base en el andlisis de las circunstancias de tiempo, modo y lugar,
podra delegar actividades en perfiles auxiliares de la profesion, como el tecnélogo en
regencia de farmacia, o incluso en el auxiliar de servicios farmacéuticos, mientras esto

no ponga en riesgo la integridad fisica o mental de la persona o grupo de personas que
son atendidas, y siempre que pueda ejercer supervision sobre las actividades delegadas.
La delegacion de actividades no implica la delegacion de responsabilidad.

CAPITULO il
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
CON LAS ORGANIZACIONES PUBLICAS O PRIVADAS Y LA SOCIEDAD

Articulo 15. Prop da de prod fari éuti El profesional en Quimica
Farmacéutica debe denunciar y abstenerse de participar en la propaganda, promocion,
produccién, venta y/o utilizacion de productos farmacéuticos, cuando conoce los dafios
que producen o tiene dudas sobre los efectos que puedan causar a los seres humanos,
otros seres vivos y al ambiente.

Paragrafo. El profesional de Quimica Farmacéutica pasara por escrito, a los
departamentos pertinentes dentro de la compaiiia, su concepto técnico relacionado con
propaganda o informacién de los productos farmacéuticos, con la finalidad de prevenir
efectos nocivos para la salud y sanciones para las empresas.

CAPITULO IV.
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
EN LA INVESTIGACION Y LA DOCENCIA

Articulo 16. Sobre la i de la Quimica Fari éutica y la tr ision de
conocimientos. El profesional en Quimica Farmacéutica tendra el deber de trasmitir
conocimientos al tiempo que ejerce la profesion, con miras a preservar la salud de las
personas, de la comunidad y de los demas seres vivos. Cuando quiera que sea llamado
a dirigir instituciones para la ensefianza de la Quimica Farmacéutica y/o Farmacia o a
regentar catedras en las mismas, se sometera a las normas vigentes sobre la materia,
asi como a los dictados de la ciencia, a los principios pedagégicos y a la ética de la
profesion misma.

Articulo 17. Orientacion ética de la docencia. En el ejercicio de la docencia, el
profesional en Quimica Farmacéutica contribuira a la formacién integral del estudiante,
como persona, ciudadano responsable y futuro profesional idéneo. Para ello, estimulara
el pensamiento critico, la creatividad, el interés por la investigacion cientifica y la
educacion permanente, y fomentaréa la toma de decisiones basada en la ciencia, la ética
ylaley.

Articulo 18. Practicas de aprendizaje. En el ejercicio de la docencia, el profesional en
Quimica Farmacéutica que tenga a su cargo practicas de aprendizaje buscara que los
estudiantes preserven la ética de la profesion. Para ello, tomara las medidas necesarias
que permitan evitar riesgos y errores que, por falta de pericia, ellos puedan cometer.

Articulo 19. Parametros éticos de los procesos de investigacion. En los procesos de
investigacion en que el profesional en Quimica Farmacéutica participe o adelante, debera
salvaguardar la dignidad, la integridad y los derechos de todos los seres vivos, como
principio ético fundamental. Con este fin, conocera y aplicara las disposiciones éticas y
legales vigentes sobre la materia y las declaraciones internacionales que la ley
colombiana adopte, asi como las normas de las organizaciones de farmacia y las
relacionadas con la bioética, la investigacion y desarrollo de nuevos productos.

CAPITULO V.
RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA CON LOS
REGISTROS

Articulo 20. Sobre los registros. El profesional en Quimica Farmacéutica diligenciara
los registros de cualquier actividad relacionada con el ejercicio profesional, en forma
veraz, secuencial, coherente, legible, clara, sin tachaduras, enmendaduras,
intercalaciones o espacios en blanco, y sin utilizar siglas distintas a las
internacionalmente aprobadas. Las correcciones a que haya lugar se podran hacer a
continuacion del texto que las amerite, haciendo la salvedad respectiva y guardando la
debida secuencia. Cada anotacion debe llevar la fecha y la hora de realizaciéon, el nombre
completo, la firma y el registro profesional del responsable. La veracidad de los registros
es responsabilidad del profesional en Quimica Farmacéutica.

Paragrafo. El profesional en Quimica Farmacéutica desarrollara, exigira o adoptara los
formatos y medios de registro que respondan a las necesidades de informacion que se
deba registrar, de acuerdo con el sistema documental de la organizacién en la cual
desempefia su ejercicio profesional, sin perjuicio del cumplimiento de las normas
provenientes de las directivas institucionales o de las autoridades competentes.

Articulo 21. Historia clinica. La historia clinica es un documento privado sometido a
reserva, por lo tanto, sélo puede ser conocido por el propio paciente o usuario, por el
equipo humano de salud vinculado a la situacion en particular, por terceros, previa
autorizacion del sujeto de cuidado o de su representante legal, o en los casos previstos

por la ley o por los tribunales de ética.

Paragrafo. Para fines de investigacion cientifica, el profesional en Quimica Farmacéutica
podré utilizar la historia clinica, siempre y cuando se mantenga la reserva sobre la
identidad del sujeto de cuidado y previa autorizacion del mismo o de su representante
legal, como se indica en el presente articulo.

Articulo 22. Procesado de lote. El procesado de lote o batch record es un documento
privado sometido a reserva, por lo tanto, sélo puede ser conocido por la organizacién
que lleva a cabo el proceso productivo. Cualquier tercero adicional que desee conocer la
informacién contenida en este documento, debera contar con previa autorizacién del
representante legal de la organizacion propietaria de la informacion.

TiTuLO 1.
FALTAS EN EL EJERCICIO DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 23. Faltas leves. Se entendera por faltas leves aquellas que, sin ser gravisimas,
ni graves, influyen de forma negativa en la cadena de los productos farmacéuticos y/o en
la trasgresion de normatividades aplicables, sin que medien documentos de alerta
dirigidos a su superior jerarquico. Las siguientes son consideradas faltas leves en el
ejercicio de la Quimica Farmacéutica:

1. Tener una actitud negligente, imprudente o inadecuada con el sujeto que recibe
los procesos y procedimientos de atencion farmacéutica y/o seguimiento
farmacoterapéutico en general o los usuarios del proceso de dispensacion de
medicamentos en particular.

2. Mostrar una conducta irrespetuosa e intolerante frente a las creencias, valores
culturales y convicciones religiosas de los usuarios de sus servicios.

Articulo 24. Faltas graves. Se entendera por faltas graves aquellas que vayan en
contravia de los principios y la razoén de ser de la Quimica Farmacéutica, asi como de
los profesionales que la ejercen, toda vez que van en detrimento de la profesion en
general y de la importancia social que implica la salvaguarda de la salud publica y la
salud de los animales, en toda la cadena de los productos farmacéuticos. Las siguientes
son consideradas faltas graves en el ejercicio de la Quimica Farmacéutica:
1. Desacatar el deber de respetar y proteger a los animales y demas seres vivos.
2. No exigir la correspondiente prescripcion médica, escrita, legible, correcta y
actualizada, en lo relacionado con el suministro y/o la administracién de
medicamentos.
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3. Administrar medicamentos para los cuales no estd autorizado mediante los
protocolos establecidos por la autoridad competente.

4. No exigir la prescripcion médica en el formato para medicamentos de control
especial avalado por el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud
y Proteccion Social o quien haga sus veces, escrita, legible, correcta y actualizada,
cuando se trate de medicamentos de control especial.

5. Hacer a los usuarios o familiares pronésticos o evaluaciones respecto a los
diagnésticos, procedimientos, intervenciones y tratamientos prescritos por otros
profesionales.

6. Incurrir en cualquier tipo de conducta lesiva, como ultrajes fisicos o psicolégicos,
injurias, calumnias o falsos testimonios con los colegas profesionales en Quimica
Farmacéutica.

7. Realizar o participar en investigaciones cientificas que experimenten con
personas que no puedan otorgar libremente su consentimiento. En relaciones de
subordinacion, el consentimiento debera ser obtenido de acuerdo con la lex artis
y las pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud
con seres humanos.

8. No respetar, en el ejercicio de la docencia, la dignidad de los estudiantes y su
derecho a recibir ensefianza acorde con las premisas del proceso educativo y
nivel académico correspondiente.

discriminatorios.

4. No guardar el secreto profesional en todos los momentos del proceso de atencién
a los usuarios de los servicios farmacéuticos y ain después de la muerte de la
persona, salvo en las situaciones previstas en la ley.

5. Presentar documentos alterados o falsificados, asi como hacer uso de recursos
irregulares para acreditar estudios de posgrado.

6. No respetar, en el ejercicio de la docencia, la propiedad intelectual de los
estudiantes, colegas y otros profesionales que comparten su funcién de
investigacion y de ensefianza.

Paragrafo 1. En los casos de los que trata el presente articulo, el profesional en Quimica
Farmacéutica podra hacer uso de la objecién de conciencia, de acuerdo con los
parametros establecidos por la Ley. En ningun caso se podra menoscabar sus derechos
e imponérsele sanciones por objetar conciencia.

Paragrafo 2. Entiéndase por secreto o sigilo profesional, la reserva que debe guardar el
profesional en Quimica Farmacéutica para garantizar el derecho a la intimidad de los
usuarios de productos y/o servicios farmacéuticos. De él forma parte todo cuanto se haya
visto, oido, deducido y escrito por motivo del ejercicio de la profesion.

TITULO IV.

SANCIONES A LAS FALTAS COMETIDAS EN EL EJERCICIO DE LA PROFESION
Articulo 25. Faltas gravisimas. Se entendera por faltas gravisimas aquellas en las que, QUIMICA FARMACEUTICA
de forma intencionada, consciente y dolosa, se lleven a cabo acciones que pongan en
riesgo los derechos fundamentales, la salud o la vida de las personas y/o de los animales,
mediante la adulteracion, falsificacion, suministro, comercializacion, venta de productos
farmacéuticos, en toda la cadena de produccion, asi como cuando, en ejercicio de la
funcién publica, acepte coimas, dadivas, prebendas o similares para facilitar el
otorgamiento de registros, licencias, notificaciones, y demas vulnerando la fe publica.
Las siguientes son consideradas faltas gravisimas en el ejercicio de la Quimica
Farmacéutica:

1. Desacatar el deber de respetar y proteger el derecho a la vida de los seres
humanos, asi como atentar contra su dignidad, integridad genética, fisica,
espiritual o psiquica.

2. Desacatar, dentro de las practicas asistenciales que desarrolla el profesional
quimico farmacéutico, su deber de abogar por el respeto de los derechos de los
seres humanos, especialmente de quienes pertenecen a grupos vulnerables y
estan limitados en el ejercicio de su autonomia.

3. Participar directa o indirectamente en tratos crueles, inhumanos, degradantes o

Articulo 26. Sanciones. A juicio del Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico
Farmacéutica y del Tribunal Regional, contra las faltas deontolégicas proceden las
siguientes sanciones:

1. Amonestacion verbal de caracter privado: Es el llamado de atencién directa que
se hace al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida contra la
deontologia, caso en el cual no se informara sobre la decisién sancionatoria a
ninguna institucién o persona.

. Amonestacion escrita de caracter privado: Es el llamado de atencién que se hace
al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida contra la
deontologia, caso en el cual no se informara sobre la decision sancionatoria a
ninguna institucién o persona.

Censura escrita de caracter publico: Consiste en el llamado de atencién por escrito
que se hace al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida, dando
a conocer la decisién sancionatoria al Tribunal Nacional Etico de la Profesion
Quimica Farmacéutica y a los otros tribunales Regionales.

N

w

4. Suspension temporal de la Inscripcion en el registro Unico de Talento Humano en
Salud (RETHUS) y por tanto del ejercicio de la profesion farmacéutica: consiste
en la prohibicion del ejercicio de profesion Quimica Farmacéutica por un término
hasta de tres (3) afios. La providencia sancionatoria se dar4 a conocer al
Ministerio de Salud y de la Proteccion Social o quien haga sus veces, a las
secretarias departamentales de salud, al ICA e INVIMA, al Tribunal Nacional Etico
de la Profesion Quimica Farmacéutica y a los Tribunales Regionales Eticos de la
profesién Quimica Farmacéutica y a las Asociaciones de profesionales en
Quimica Farmacéutica o aquellas donde participen activamente los egresados de
la profesion Quimica Farmacéutica. Copia de esta suspension pasara a la hoja de
vida del profesional.

de la Quimica Farmacéutica. Las pruebas recaudadas y los resultados de las
investigaciones adelantadas por este Tribunal tendran el valor probatorio
asignado por la Ley ante las autoridades competentes o ante este mismo tribunal.

2. Seleccionar peritos idoneos para realizar las investigaciones de los casos
relacionados con las faltas en el ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica.

3. Establecer el procedimiento para que las personas naturales y juridicas eleven
sus quejas y solicitudes de investigacion y sancion.

4. Establecer las categorias de sanciones y criterios para su aplicacion.

5. Notificar al Ministerio de Salud y Proteccion Social, o quien haga sus veces, a las
entidades sanitarias, a las entidades formadoras del profesional en Quimica
Farmacéutica y a las asociaciones de profesionales de Quimica Farmacéutica, las

faltas de mayor ocurrencia en el ejercicio de la profesion, a fin de que se adopten
Paragrafo. Las sanciones anteriores incluyen los ejercicios pedagdgicos que un medidas preventivas o correctivas que aseguren la calidad de esta.

profesional en Quimica Farmacéutica debe realizar y presentar en caso de incurrir en 6. Establecer los procedimientos, recursos y fallos necesarios para la investigacion
una falta ética. y juzgamiento.

7. Mantener coordinacion con los Tribunales de Etica de las profesiones del area de

TITULO V. la salud y afines.
DE LOS TRIBUNALES ETICOS DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA 8. Creary reglamentar la creacion de los Tribunales de Etica de la Profesién Quimico
Farmacéutica Regionales.
CAPITULO L. 9. Darse su propio reglamento y organizacion.
OBJETO Y COMPETENCIA DEL TRIBUNAL NACIONAL ETICO DE LA PROFESION
QUIMICA FARMACEUTICA Articulo 29. Conformacién del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica

Farmacéutica. El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica estara
integrado por cinco (5) miembros, profesionales en Quimica Farmacéutica, con mas de
diez (10) afios de ejercicio profesional, que estén inscritos en el Registro Unico de
y ético-profesionales que se presenten en la practica de quienes ejercen la profesion Talento Humano en Salud (RETHUS), que no hayan sido sancionados y que hagan parte
Quimica Farmacéutica en Colombia, y sera el responsable de sancionarlos de acuerdo del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia en calidad de miembros
con su competencia. activos.

Articulo 27. Objeto y competencia. El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico
Farmacéutica actuara como 6rgano de segunda instancia en los procesos disciplinarios

Paragrafo. Para el cumplimiento de su competencia y para el establecimiento de sus
funciones especificas, el Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica
tomara como referencia lo establecido en la presente Ley, en concordancia con las
normas constitucionales y legales sobre la materia.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a
los miembros del Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica
aplicando un mecanismo democratico. Los aspirantes a miembros del Tribunal podran
realizar su postulacién hasta en el momento de realizacién de la asamblea, en el punto
del orden del dia correspondiente; las postulaciones se someteran a consideracion de la
Articulo 28. Funciones. Son funciones del Tribunal Nacional Etico de la Profesion asamblea por parte del presidente.
Quimica Farmacéutica, las siguientes:
1. Abrir las investigaciones de oficio, o solicitadas por las personas naturales o
juridicas, de caracter publico o privado, debido a faltas en el ejercicio profesional

Los miembros del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica tendran
un periodo de dos (2) afios y podran ser reelegidos por una Unica vez de forma
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consecutiva.

Articulo 30. Mesas directivas. La mesa directiva del Tribunal Nacional Etico de la
Profesién Quimica Farmacéutica se compondra de los cargos de presidencia,
vicepresidencia y secretaria técnica; elegidos separadamente y por mayoria simple, en
la primera sesion, para un periodo de un (1) afio.

Articulo 31. Reparto de casos. Para el reparto de los casos en segunda instancia
conocidos por El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica, se
designara uno de sus miembros en reunion plenaria para que actie como instructor y
sustancie el caso dentro del proceso.

CAPITULO II.
OBJETO Y COMPETENCIA DE LOS TRIBUNALES ETICOS REGIONALES
DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 32. Objeto y competencia. Créanse los Tribunales Eticos Regionales de la
Profesion Quimica Farmacéutica, con dependencia para su funcionamiento de acuerdo
con la Ley y reglamentacién que el Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico
Farmacéutica haga al respecto. Dichos tribunales conoceran los procesos disciplinarios
ético-profesionales en primera instancia que se presenten en la practica de quienes
ejercen la profesién Quimica Farmacéutica en Colombia y de sancionarlos de acuerdo
con su competencia conforme a las leyes que regulan la materia.

Los Tribunales Eticos Regionales de la Profesion Quimica Farmacéutica deberan contar
con asesoria juridica permanente para el desarrollo de sus funciones.

Paragrafo. En caso de no contar con un tribunal en determinada regién, la competencia
del caso la asumira otro tribunal regional del pais y/o en su defecto el Tribunal Nacional,
sin vulnerar la garantia del debido proceso y la posibilidad de interponer los respectivos
recursos.

Articulo 33. Conformacion de los Tribunales Eticos Reg les de la Profesio

Quimica Farmacéutica. Cada Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimica
Farmacéutica estara integrado por tres (3) miembros, profesionales en Quimica
Farmaceéutica, con mas de diez (10) afios de ejercicio profesional y que no hayan sido
sancionados. Los miembros del Tribunal Regional Etico de la profesién Quimico
Farmacéutica, no podran ser al mismo tiempo miembros del Tribunal Nacional Etico de

la Profesion Quimica Farmacéutica.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a
los miembros de los Tribunales Etico Regionales de la Profesién Quimica Farmacéutica
aplicando un mecanismo democratico. Los aspirantes a miembros del tribunal podran
realizar su postulacion hasta en el momento de realizacion de la Asamblea, en el punto
del orden del dia correspondiente; las postulaciones se someteran a consideracion de la
asamblea por parte del presidente.

Los miembros de los Tribunales Etico Regionales tendran un periodo de dos (2) afios y
podran ser reelegidos por una Unica vez de forma consecutiva.

Como minimo, operaran cuatro tribunales regionales, distribuidos de la siguiente manera:
1. Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimi Far éutica Centro
Oriental: Atiende los casos generados en los distritos de Bogota, y
Barrancabermeja, ademas de los que se presenten en los departamentos de
Amazonas, Arauca, Boyaca, Caqueta, Casanare, Cundinamarca, Guainia,
Guaviare, Meta, Norte de Santander, Putumayo, Santander, Vaupés y Vichada.

2. Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica Far é Centro
occidental: Atiende de los casos generados los distritos de Medellin y Turbo,
ademas de los casos acontecidos en los departamentos de Antioquia, Huila,
Quindio, Risaralda, y Tolima.

3. Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimica Farmacéutica Caribe:
Atiende los casos presentados en los distritos de Barranquilla, Cartagena,
Mompox, Riohacha, y Santa Marta, adicionalmente atiende los casos de los
departamentos de Atlantico, Bolivar, Cesar, Cérdoba, La Guajira, Magdalena,
San Andrés y Providencia y Sucre.

4. Tribunal Etico Regional de la Pr i6n Quimica Far Pacifico:
Atiende los casos presentados en los distritos de Buenaventura, Cali y Tumaco,
asi como de los casos presentados en los departamentos de Cauca, Choco,
Narifio y Valle del Cauca.

Articulo 34. Mesas directivas. La mesa directiva de cada Tribunal Etico Regional de la
Profesién Quimica Farmacéutica se compondra de los cargos de presidencia,
vicepresidencia y secretaria técnica; elegidos separadamente y por mayoria simple, en
la primera sesion, para un periodo de un (1) afio.

Articulo 35. Reparto de los casos. Para el reparto de los casos en primera instancia

conocidos por los Tribunales Eticos Regionales de la Profesion Quimica Farmacéutica,
se designara uno de sus miembros en reunion plenaria actuara como instructor y
sustanciara el caso dentro del proceso.
TITULO VI.
DEL PROCESO ETICO-DISCIPLINARIO PROFESIONAL

Articulo 36. Sobre el proceso ético-disciplinario. El proceso ético disciplinario
profesional se iniciara:

1. De oficio.

2. Asolicitud de parte mediante queja escrita presentada de forma personal o digital
mediante el uso de las tecnologias de la informacién y las comunicaciones,
presentada ante los Tribunales Eticos de Quimica Farmacéutica por los usuarios
de los servicios farmacéuticos, sus representantes, cualquier entidad publica o
privada, o por cualquier otra persona interesada.

Paragrafo. El quejoso o su apoderado tendra derecho a interponer ante el Tribunal
Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica el recurso de apelacion contra la
providencia inhibitoria. La apelacion se entiende interpuesta en lo desfavorable al
apelante.

Articulo 37. De la averiguacion preliminar. Una vez aceptada la denuncia, el
presidente del Tribunal designarad a uno de sus miembros para que se instruya del
proceso ético y presente sus conclusiones, dentro de un término no superior a quince
(15) dias habiles prorrogables por hasta diez (10) dias habiles mas, si asi lo exige la
naturaleza del asunto. Una vez vencido el término, se dictara resolucién de apertura de
investigacion formal o resolucion inhibitoria.

Paragrafo 1. Si en concepto del miembro instructor, el contenido de la denuncia permite
establecer la presuncion de violacion de normas de caracter penal, civil o administrativo,
simultdneamente con la instruccion del proceso ético, los hechos se pondran en
conocimiento de la autoridad competente.

Paragrafo 2. En todos los casos en que el profesional instructor o el profesional acusado
lo consideren indispensable o conveniente, podran asesorarse de abogados titulados.

Articulo 38. Sobre el estudio de los casos. Presentado el informe de conclusiones, el
Tribunal Nacional o el Tribunal Etico Regional, segun sea el caso, se ocupara de su
conocimiento dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la fecha de su

presentacion, y podra, si lo considera conveniente, solicitar la ampliacion del informativo
sefialando término para los efectos, el cual en ningtin caso podra ser superior a quince
(15) dias habiles.

Articulo 39. Decisiones. Una vez estudiado y evaluado el informe de conclusiones por
parte del Tribunal Nacional o el Tribunal Etico Regional, segun sea el caso, se tomara
cualquiera de las siguientes decisiones:

a. Declarar que no existe mérito para formular cargos por violacion de la ética
profesional en contra del acusado.

b. Declarar que existe mérito para formular cargos por violacion de la ética
profesional, caso en el cual, por escrito, se le hara saber asi al profesional
inculpado, sefialando claramente los actos que se le imputan vy fijando fecha y
hora para que el Tribunal en pleno lo escuche en diligencia de descargos.

Paragrafo. La diligencia de descargos no podra adelantarse, antes de los diez (10) dias
habiles, ni después de los veinte, contados a partir de la fecha de recibo de la
comunicacién en la cual se sefialan los cargos, salvo en los casos de fuerza mayor.

Articulo 40. Cédigo General del Proceso. En lo no previsto en la presente Ley, se
aplicaran las normas pertinentes del Cédigo General del Proceso.

Articulo 41. Vigencia. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga las
disposiciones que le sean contrarias.

Cordialmente,

A

DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
Representante a la Camara

PEDRO HERNANDO FLOREZ PORRAS
Senador de la Republica
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. OBJETO DEL PROYECTO DE LEY

La presente ley tiene por objeto establecer un cédigo de ética para el ejercicio del
Profesional de la Quimica Farmacéutica en Colombia, que incluya desde los principios
ontolégicos de la profesion hasta el esquema de derechos y responsabilidades para el
ejercicio de la misma, cuyos estandares se equiparen a los coédigos de los demas
profesionales de la salud.

2. JUSTIFICACION

La Quimica Farmacéutica ha evolucionado a la par de la tecnologia de una manera
vertiginosa en los ultimos 100 afios y hoy es entendida como la profesion de la salud
encargada de la gestion integral del riesgo asociado con la manufactura, almacenamiento,
distribucién y consumo de productos farmacéuticos, entendidos como “Todo producto
destinado al uso humano o animal presentado en su forma farmacéutica, tales como
medicamentos, cosméticos, alimentos que posean accion terapéutica; preparaciones
farmacéuticas con base en recursos naturales, productos generados por biotecnologia,
productos biolégicos, productos homeopaticos y demas insumos para la salud”, los cuales
tienen gran impacto en la salud individual y colectiva.

A la luz del articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia la ley ha regulado el control
de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la
informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacién, en todo lo relacionado
con productos farmacéuticos, quedando en cabeza del INVIMA la vigilancia y control y en
el Gobierno Nacional, la reglamentacion especifica, de todo lo que atafie con la elaboracién
de medicamentos en todas sus variedades (alopaticos, homeopaticos, productos Fito
terapéuticos y medicamentos magistrales extemporaneos) y en la elaboracion de productos
cosméticos y compartiendo en otros casos la responsabilidad sanitaria con otros
profesionales en productos como los dispositivos médicos, los productos de aseo y limpieza
y productos absorbentes de higiene corporal, la elaboracion de licores y la fabricacion de
derivados de cannabis que son usados como materia prima para la industria farmacéutica
y cosmeética, donde el papel profesional y ético del quimico farmacéutico es crucial.

Ante los retos que afronta el pais en términos de autonomia sanitaria y de gestion del
consumo de productos farmacéuticos por parte de la poblacion general, se hace evidente
la necesidad de contar con un control efectivo del ejercicio profesional de los quimicos
farmacéuticos en todas las areas en las que se desempefian, dado el impacto y la
importancia de su labor en todo lo que atafie con la salud plblica de la poblacién

colombiana; en los establecimientos fabricantes de productos farmacéuticos, en hospitales
y clinicas, en servicios asistenciales, de alta y baja complejidad sin dejar de lado otras areas
de ejercicio profesional como lo son la farmacia académica, la farmacia comunitaria, el
desarrollo de servicios de informacién en salud y medicamentos, la farmacia militar y de
emergencia y la farmacia social y administrativa. Cada uno de estos campos de ejercicio si
bien cuentan con sus particularidades, cuentan en comdn con la caracteristica de los
resultados nocivos que se pueden generar como resultado de un ejercicio profesional no
ético, razén por la cual deben considerarse dentro del concepto general del control y la
regulacioén, con lo cual se debe propender porque una vision mas integral del ejercicio
farmacéutico sea contemplada en las nuevas normas.

Desafortunadamente el desarrollo normativo no ha estado a la par de los cambios en el
ejercicio profesional, si bien durante los ultimos 100 afios se han expedido normas que
buscan regular el ejercicio de la profesion farmacéutica, en muchos casos las situaciones
que dieron origen a la regulacion han cambiado y hacen que hoy se haya perdido su
pertinencia. Hay que recordar que como resultado de diferentes procesos regulatorios, en
Colombia se redujeron los requisitos de formacion para el ejercicio de la direccién técnica
de establecimientos minoristas hasta llegar a eliminarlos completamente, de esta manera el
hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social en conjunto con los entes territoriales otorgan
permisos denominados expendedor de drogas para la direccion técnica de droguerias en el
territorio nacional de la republica de Colombia a personas que como requisito solo deben
saber leer y escribir, situacion que hace que se escape el control del ejercicio profesional
que podrian generarse como resultado de las malas practicas identificadas en procesos de
IVC. Aunque la ley 1164 de 2007 intenta acabar con el empirismo en salud, situacion que
como se manifiesta anteriormente no se ha logrado, es importante considerar, como lo hace
dicha ley, el papel de los Colegios profesionales y los tribunales de ética profesional en el
desarrollo adecuado de las profesiones en salud.

En un comienzo, La Quimica Farmacéutica ha sido reglamentada principalmente por la ley
23 de 1962 (ley vigente), que establece que “El propietario, Gerente y el Farmacéutico
director de los establecimientos farmacéuticos son responsables civil y penalmente de la
calidad y pureza de los productos que se elaboren en el respectivo establecimiento.

El propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los establecimientos en donde se
expendan drogas y medicamentos, son responsables en los mismos términos anteriores de
la calidad y pureza de los productos que expendan si no han tenido el debido cuidado en
las condiciones de almacenamiento, si se han abierto los empaques originales o si se han
expedido los productos después de la fecha de vencimiento.

Posteriormente la profesion fue objeto de actualizacion legal mediante la Ley 212 de 1995
que establecié el marco de su accionar incluyendo requisitos para el ejercicio profesional,
deberes y obligaciones, los campos para el ejercicio profesional entre otros; no obstante, a
nivel de ley no existen los mecanismos legales para hacer un debido control del ejercicio
profesional.

De acuerdo con Maldonado, el Decreto 1945 de 1996 (hoy vigente y recogido dentro del
decreto 780 de 2016 Unico reglamentario del sector salud) que reglament¢ la ley 212 de
1995 incluyé nuevos derechos, deberes y prohibiciones, precisando que, al definir las
funciones de su Junta Directiva Nacional, le confirié la de expedir el codigo de ética
profesional, aspecto que a todas luces transgrede el principio constitucional de reserva de
ley imperante en la materia.

La reserva de ley es una manifestacion del principio de democracia y de divisién de los
poderes, el cual exige que ciertas materias deban ser directamente reguladas por el
legislador mediante la expedicion de leyes y no a través de regulaciones de menor jerarquia
como lo son los decretos de caracter reglamentario. Este principio impone la obligacion de
que los nucleos esenciales de la materia objeto de reserva estén contenidos (regulados) en
una ley La ausencia de consagracion legal de un catalogo de conductas ético-disciplinarias
para la profesién y de un Tribunal de Etica que investigue y sancione su vulneracion
mediante un procedimiento disciplinario definido por el legislador, es precisamente lo que
se quiere construir con esta ley, de tal forma que el modelo de autorizacion e inspeccion,
vigilancia y control en el ejercicio ético-profesional sea funcional y siga los lineamientos
constitucionales en la materia.

Aunado a lo anterior y por mandato de la ley, los quimicos farmacéuticos son garantes de
la calidad y pureza de los productos farmacéuticos que se importen, manufacturen,
almacenen y/o comercialicen razén por la cual su labor es fundamental para garantizar
productos seguros y eficaces no solo para la poblacién colombiana, sino para otros
profesionales que tienen contacto directo con los mismos, como médicos, enfermeras,
auxiliares de servicios de salud, etc. Con este proyecto de ley se busca resaltar la
importancia de estos profesionales para evitar incluso, que se incurran en faltas tipificadas
en la ley penal, como constitutivas de delitos, como corrupciéon de medicamentos, alimentos
y material profilactico, imitacion o simulaciéon de alimentos, productos o sustancias,
fabricacion y comercializacion de sustancias nocivas para la salud, enajenacion ilegal de
medicamentos, suministro o formulacioén ilegal, suministro o formulacion ilegal a deportistas.

3. MARCO NORMATIVO

Control del ejercicio profe | de la Quimica Far en los dltimos 120 afios:

e Ley 84 de 1914 (noviembre 21). Por la cual se derogan las Leyes 19 de 1911y 33
de 1913 y se dictan algunas disposiciones sobre extincién de la langosta y sobre
higiene publica y privada.

¢ Ley 11 de 1920 (septiembre 15). Sobre importacion y venta de drogas que formen
habito pernicioso.

e Ley 99 de 1922 (Diciembre 7). Por la cual se adicionan las leyes sobre higiene
publica.

¢ Ley 35 de 1929 (Noviembre 22). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Profesion
de Medicina en Colombia.

e Ley 44 de 1935 (noviembre 14). Por la cual se provee a las necesidades de la
Escuela Nacional de Farmacia y se dictan otras disposiciones.

e Ley 67 de 1935 (Diciembre 4). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion
de medicina y cirugia.

o Ley 96 de 1938 (Agosto 06). Por la cual se crean los Ministerios de Trabajo, Higiene
y Previsién Social y de la Economia Nacional

* Decreto 1500 de 1945 (junio 20). El Presidente de la Republica de Colombia, en uso
de sus atribuciones legales y especialmente de las concedidas en el articulo 8° de la
Ley 44 de 1935.

o Ley 84 de 1946 (diciembre 26). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Farmacia
y se dictan otras disposiciones.

e Ley 27 de 1946 (Diciembre 02). Por la cual se crea el Ministerio de Higiene.

¢ Decreto 0946 de 1953 (abril 6). Por el cual se crea el Consejo Nacional de Practica
Profesional.

e Decreto 984 de 1953(abril 16). Organico de las dependencias, personal y
asignaciones del Ministerio de Salud Publica.

¢ Decreto 124 de 1954 (febrero 20). Por el cual se sefialan las funciones del Consejo
Nacional de Practica Profesional, se modifica el Decreto niumero 279 de 1953 y se
dictan otras disposiciones.

« Ley 23 de 1962 (Septiembre 6). “Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion
de quimico farmacéutico y se dictan otras disposiciones”.
ARTICULO 8°. En cualquier tiempo podré el Ministerio de Salud Pblica revisar las
licencias o permisos concedidos para ejercer la farmacia, anular los que no se hayan
expedido conforme a la ley pertinente, previo concepto favorable del Consejo
Nacional de Profesiones Médicas Auxiliares, rama de Farmacia.
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ARTICULO 17. El propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los
establecimientos farmacéuticos son responsables civil y penalmente de la calidad y
pureza de los productos que se elaboren en el respectivo establecimiento. El
propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los establecimientos en donde se
expendan drogas y medicamentos, son responsables en los mismos términos
anteriores de la calidad y pureza de los productos que expendan si no han tenido el
debido cuidado en las condiciones de almacenamiento, si se han abierto los
empaques originales o si se han expedido los productos después de la fecha de
vencimiento.

o Ley 47 del 1967 (diciembre 5). Por medio de la cual se modifica el articulo 10 de la
Ley 23 de 1962, se crea la Carrera Intermedia de Regente de Farmacia, y se dictan
otras disposiciones.

o Decreto 2470 de 1968 (Septiembre 25). Por el cual se reorganiza el Ministerio de
Salud Publica.

e Ley 8de 1971 (septiembre 20). Por medio de la cual se modifica el numeral b) y los
paragrafos 20. y 30. del articulo 10. y el articulo 40. de la Ley 47 de 1967.

e Ley 17 de 1974 (Diciembre 13) por medio de la cual se modifica el paragrafo 1 del
articulo 1y el articulo 2 de la Ley 8 de 1971 y se dictan otras disposiciones.

o Decreto 121 de 1976 (enero 23). Por el cual se revisa la Organizacion Administrativa
del Ministerio de Salud Publica.

e Ley 212 de 1995 (octubre 26). Por la cual se Reglamenta la Profesion de Quimico
Farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

e Decreto 1945 de 1996 (octubre 28). Por el cual se reglamentan parcialmente las
Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995, y se dictan otras disposiciones.

e Ley 790 de 2002 (diciembre 27). Por la cual se expiden disposiciones para adelantar
el programa de renovacion de la administracion publica y se otorgan unas facultades
extraordinarias al presidente de la Republica.

o RESOLUCION 002 DE 2003 (Febrero 4). Por la cual se crean, organizan y conforman
los Grupos Internos de Trabajo en el Ministerio de la Proteccion Social y se
determinan sus funciones.

e Ley 1164 de 2007 (Octubre 3). Por la cual se dictan disposiciones en materia del
Talento Humano en Salud.

e Ley 1444 de 2011 (Mayo 4). Por medio de la cual se escinden unos Ministerios, se
otorgan precisas facultades extraordinarias al presidente de la Republica para
modificar la estructura de la Administracion Publica y la planta de personal de la
fiscalia general de la Nacién y se dictan otras disposiciones.

4. CONSIDERACIONES DEL AUTOR

Este proyecto representa un importante avance para la proteccién de las y los pacientes,
pues elevar este Cédigo de Etica a rango de ley garantizara que los profesionales actien
en funcion del bienestar de los seres humanos y animales a través de la promocién de
practicas seguras y efectivas.

Los codigos de ética, en todas las profesiones, representan una guia de vital importancia,
pues permite establecer parametros claros del comportamiento que cualquier profesional
que ejerza dicha profesion deberia ostentar y en funcion del cual pueden evaluarse sus
actuaciones. Esto no s6lo favorece un ambiente sano entre empleados y empleadores,
sino que impacta todas las esferas del ejercicio de la profesion, especialmente al
considerar que esta se enmarca en el area de la salud, por lo cual, la atencién a los
usuarios y el relacionamiento con otros profesionales del campo, constituyen la columna
vertebral del desemperio de las personas Quimicas Farmacéuticas.

En adicion, establecer directrices claras sobre el comportamiento profesional tiene
impactos positivos en la prevencion de conflictos de interés y practicas poco éticas, lo
que asegura o, cuanto menos, impulsa actuaciones integras, cuidadosas y responsables
por parte de los profesionales en Quimica Farmacéutica. E incluso, puede representar
una guia al momento de enfrentarse a situaciones complejas, propias del ejercicio de la
profesion.

Dado que el Cédigo define las pautas y deberes a los que deben ceiiirse los profesionales
de esta area, su impacto, en el mediano y largo plazo, es la generacion de un sentido de
responsabilidad y compromiso ético. Ademas, plantear incentivos permanentes para la
actualizacion de la educacion y el constante aprendizaje, busca garantizar mejores
practicas y avances en la farmacologia.

La puesta en marcha de practicas mas cuidadosas y responsables con las exigencias de
la profesiéon Quimica Farmacéutica tiene una repercusion positiva en el escenario actual,
pues no solo robustece y parametriza el sistema de deberes y derechos, sino que
también busca disminuir los riesgos asociados a las malas practicas que pueden
derivarse de la dispensacion y el manejo de los medicamentos. Por ello, a la larga, la
consolidacion de un cédigo de ética permite cuidar y proteger el bienestar social y la
salud publica.

Por otra parte, las directrices establecidas en el Cédigo respecto a las faltas, sanciones
y tribunales éticos marcan una hoja de ruta que no sélo agiliza los procesos

disciplinarios, sino que orienta la toma de decisiones con base en criterios deontolégicos
que pretenden robustecer el ejercicio adecuado de la profesion.

El cédigo de ética propuesto por el presente proyecto se divide en seis titulos: (i)
principios y valores éticos que orientan el ejercicio profesional de la quimica
farmacéutica, (ii) responsabilidades del profesional en quimica farmacéutica, (iii) faltas
en el ejercicio de la profesion quimica farmacéutica, (iv) sanciones a las faltas cometidas
en el ejercicio de la profesion quimica farmacéutica, (v) de los tribunales éticos de la
profesion quimica farmacéutica y (vi) del proceso ético-disciplinario profesional.

5. IMPACTO FISCAL
De conformidad con lo establecido en el articulo 7 de la ley 819 de 2003, el presente
proyecto de ley no genera impacto fiscal toda vez que su implementaciéon no demanda
recursos que comprometan las arcas del Estado.

6. POSIBLE CONFLICTO DE INTERES

Con base en el articulo 3° de la Ley 2003 de 2019, segun el cual “El autor del proyecto y
el ponente presentaran en el cuerpo de la exposicién de motivos un acépite que describa
las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la
discusiénmy votacién del proyecto, de acuerdo al articulo 286. Estos seréan criterios
guias para que los otros congresistas tomen una decisién en tomo a si se encuentran
en una causal de impedimento, no obstante, otras causales que el Congresista pueda
encontrar’.

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

“Articulo 1°. El articulo 286 de la Ley 5 de 1992 quedara asi:

()

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

b) Beneficio actual: aquel que efectivamente se configura en las circunstancias presentes

\y existentes al momento en el que el congresista participa de la decision.

¢) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma especifica respecto del congresista,
de su cényuge, compariero o compariera permanente, o parientes dentro del segundo
grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil.

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

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

¢) Cuando el beneficio podria o no configurarse para el congresista en el futuro.

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

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

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

9) Cuando el congresista participa en la eleccién de otros servidores pablicos mediante
el voto secreto. Se exceptiian los casos en que se presenten inhabilidades referidas al
parentesco con los candidatos (...)".

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

Frente al Proyecto de Ley “Por la cual se expide el cédigo de ética para el ejercicio de la
quimica farmacéutica en Colombia y se dictan otras disposiciones”, se considera que
pueden existir conflictos de interés relacionados con: - El interés particular, actual y
directo de los congresistas derivado de que su conyuge, compariero o compariera
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permanente, o parientes dentro del segundo grado de consanguinidad, segundo de
afinidad o primero civil sean los titulares de las descripciones normativas que hacen
parte del texto, y que menciona el proyecto de ley.

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

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

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

Cordialmente,

et

DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
Representante a la Camara
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Bogota D.C., 28 de Julio de 2025

Sefior Presidente:

SENADO DE LA REPUBLICA - SECRETARIA GENERAL - TRAMITACION

LEYES

Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No.046/25 Senado “POR LA CUAL SE EXPIDE
EL CODIGO DE ETICA PARA EL EJERCICIO DE LA QUIMICA FARMACEUTICA EN
COLOMBIA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES*, me permito remitir a su despacho
el expediente de la mencionada iniciativa, presentada el dia de hoy ante la Secretaria
General del Senado de la Republica por el Honorable Senador PEDRO HERNANDO
FLOREZ PORRAS. La materia de qué trata el mencionado Proyecto de Ley es
competencia de la Comision SEXTA Constitucional Permanente del Senado de la
Republica, de conformidad con las disposiciones Constitucionales y Legales.

retario General

PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPUBLICA - JULIO 28 DE 2025
De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartido el precitado
Proyecto de Ley a la Comisién SEXTA Constitucional y enviese copia del mismo a la
Imprenta Nacional para que sea publicado en la Gaceta del Congreso.
CUMPLASE

EL PRESIDENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

LIDIO ARTURO GARCIAYURBAY

SECRETARIO GENERAL DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA
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PROYECTO DE LEY NUMERO 04¥ _DE 2025

“Por medio de la cual se dictan para f tar y fortalecer

la cultura del cumplimiento y la seguridad vial. Ley “Vida en la Via”

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA
TITULO I - DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto de la ley. La presente ley tiene por objeto establecer una
politica publica integral para promover la cultura del cumplimiento en materia
de transito y transporte terrestre, prevenir la evasién del seguro obligatorio de
accidentes de transito (SOAT), la revision técnico mecanica y de emisiones
contaminantes (RTMEC), y fortalecer la seguridad vial en todo el territorio

nacional.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones de esta ley aplican a todas
las entidades del orden nacional y territorial que ejerzan funciones en materia
de transito y transporte terrestre, asi como, a los organismos de apoyo al
transito, centros de diagndstico automotor (CDA), concesionarios del RUNT, y

demas personas naturales o juridicas involucradas en la gestion de la movilidad.

Articulo 3. Principios rectores. Esta ley se rige por los principios de seguridad
de los usuarios; legalidad; supremacia del interés general; corresponsabilidad
institucional; articulacién territorial; tecnologia al servicio del ciudadano;

cultura vial preventiva y respeto por el derecho fundamental a la vida.
Articulo 4. Definiciones. Para efectos de esta ley, se entiende por:

e Cultura del cumplimiento: conjunto de précticas, valores y normas que
promueven el respeto a las obligaciones legales y derechos relacionados
con la movilidad y el transito.

e Evasion vehicular: Evasién vehicular: circulacion de vehiculos sin
cumplir con los requisitos legales exigidos, como el seguro obligatorio
de accidentes de transito y la revisién técnico mecénica y de emisiones
contaminantes, de conformidad con la ley 769 de 2002 y demas normas
concordantes.

e Seguridad vial: conjunto de politicas, normas, acciones y tecnologias
orientadas a proteger la vida de los actores viales.

e Plataforma nacional de alertas: sistema digital interoperable de
informacion, notificacion y seguimiento al cumplimiento de obligaciones
de trénsito.

e Sello de cumplimiento vial: distincién otorgada por el Estado a entidades
publicas o privadas que logren resultados comprobables en reduccién de

evasién y promocion de cultura vial.

TITULO II - PLATAFORMA NACIONAL Y OBSERVATORIO DE
CUMPLIMIENTO VIAL

Articulo 5. Plataforma Nacional de Alertas y Cumplimiento Vial. El
Ministerio de Transporte con el apoyo técnico del Ministerio de las Tecnologias
de la Informacion y las Comunicaciones y el Registro Unico Nacional de
Tréansito, pondra en funcionamiento la Plataforma Nacional de Alertas y
Cumplimiento Vial, como un sistema digital interoperable que integrard,
notificara y pondrd a disposicién del ciudadano la informacién sobre el
vencimiento de obligaciones de transito, incluyendo el SOAT, la Revision
Técnico-Mecanica, la licencia de conduccién, comparendos, cursos

pedagdgicos, y demas tramites relacionados con la seguridad vial.

Paragrafo lo. Esta plataforma serd administrada por el Ministerio de
Transporte, con apoyo técnico del concesionario del RUNT si lo hay y

supervision de la Agencia Nacional de Seguridad Vial.

Articulo 6. Médulos funcionales de la plataforma. La plataforma debera

contar con, al menos, los siguientes médulos:

1. Alertas de vencimiento: notificacion personalizada y anticipada sobre

vencimiento de documentos obligatorios.

2. Informaciéon de comparendos y cursos: consulta, acuerdos de pago y

seguimiento pedagégico.

3. Cultura ciudadana y estadisticas: contenidos pedagogicos, cifras de

siniestralidad y recomendaciones preventivas.

4. Integracion con organismos de apoyo al trdnsito: servicios de CDAs, escuelas

de conduccion, centros de ensefianza y demas.

5. Participacion ciudadana: canal para denuncias, sugerencias, peticiones y

retroalimentacioén ciudadana.

Articulo 7. Observatorio Nacional de Cultura y Cumplimiento Vial. Créase
el Observatorio Nacional de Cultura y Cumplimiento Vial, adscrito al

Ministerio de Transporte, para:

a) Recopilar, analizar y publicar informacion sobre evasion del seguro
obligatorio de accidentes de transito; la revision técnico mecanica y de

emisiones contaminantes y demds obligaciones de transito.

b

-

Identificar y documentard modelos exitosos de reduccién de evasién y
cultura ciudadana, tanto en el &mbito nacional como internacional.

C

N2

Presentar a las autoridades territoriales en transito y transporte terrestre
informes mensuales o cuando éstas lo requieran sobre sus funciones.

d) Presentar un informe semestral al Congreso de la Republica, la Agencia
Nacional de Seguridad Vial sobre el estado del cumplimiento vial y los

resultados regionales.

Articulo 8. Adiciénese un paragrafo al articulo 8 de la ley 769 de 2002, el cual,

quedara asi.
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Paragrafo 6°. Para la puesta en funcionamiento y la operatividad de la
Plataforma Nacional de Alertas y Cumplimiento Vial, asi como, del
Observatorio Nacional de Cultura y Cumplimiento Vial el concesionario del
RUNT, si lo hay, debera aportar toda la informacién necesaria para el

cumplimiento de dicho objetivo.

Articulo 9. Adiciénese un paragrafo 20 al articulo 10 de la ley 769 de 2002, el

cual, quedara asi.

Paragrafo 2°. Para la puesta en funcionamiento y la operatividad de la
Plataforma Nacional de Alertas y Cumplimiento Vial, asi como, del
Observatorio Nacional de Cultura y Cumplimiento Vial el SIMIT, deberd

aportar toda la informacién necesaria para el cumplimiento de dicho objetivo.

TiTULO Il - CULTURA CIUDADANA, CAMPANAS Y ESCUELA
VIRTUAL

Articulo 10. Campaiias nacionales de cultura del cumplimiento. La Agencia
Nacional de Seguridad Vial (ANSV), en coordinacién con el Ministerio de
Transporte y las autoridades territoriales, deberad disefiar e implementar
campaiias pedagégicas, preventivas y participativas, dirigidas a promover la

cultura del cumplimiento de las obligaciones de transito.

Estas campafias deberan desarrollarse al menos dos veces al afio, con cobertura
nacional y estrategias diferenciadas segtin el tipo de actor vial, nivel de riesgo

y regiones con alta siniestralidad.

Articulo 11. Escuela Virtual de Seguridad Vial. La ANSV fortalecera la
Escuela Virtual de Cultura del Seguridad Vial, la cual ofrecera contenidos
educativos gratuitos sobre obligaciones de transito, prevencion de siniestros,

civismo vial, procedimientos legales y cuidado del medio ambiente.

Esta escuela podra certificar a ciudadanos, autoridades y organismos de apoyo
que culminen sus rutas formativas y participen activamente en campaiias

institucionales.

Articulo 12. Sello Nacional de Cumplimiento Vial. Créase el Sello Nacional
de Cumplimiento Vial, como reconocimiento oficial otorgado a entidades
territoriales, organizaciones sociales, centros de diagndstico automotor (CDA),
empresas y ciudadanos que demuestren resultados comprobables en el
fortalecimiento de la cultura vial y la reduccion de la evasion.
El Ministerio de Transporte y la ANSV establecerdn los criterios, el

procedimiento y los beneficios simbdlicos o institucionales de esta distincion.

TITULO IV - ARTICULACION TERRITORIAL, PACTOS Y
COMPROMISOS LOCALES

Articulo 13. Pactos territoriales de cumplimiento. El Ministerio de
Transporte y la ANSV promoveran la firma de pactos territoriales con alcaldias,
gobernaciones y autoridades de transito, en los que se estableceran metas
conjuntas, lineas de accion y estrategias integradas para fomentar el

cumplimiento de los requisitos legales en materia de transito y transporte

terrestre y reducir la evasion del seguro obligatorio de accidentes de transito y

la revision técnico mecanica.

Dichos pactos podran incluir apoyo técnico, incentivos institucionales,
campaiias regionales, fortalecimiento de capacidades y uso de tecnologias de

fiscalizacion.

Articulo 14. Participacién de organismos de apoyo al transito. Los Centros
de Diagndstico Automotor (CDA), centros de ensefianza automovilistica,
escuelas de conduccion, operadores del RUNT y demas organismos de apoyo
al transito participardn activamente en la implementacion de esta ley.
Podran ser aliados institucionales en campafias, reportes de informacion,
atencion al ciudadano, y programas pedagdgicos avalados por la ANSV y el

Ministerio de Transporte.

TITULO V - FISCALIZACION, INCENTIVOS Y SANCIONES
INSTITUCIONALES

Articulo 15. Implementacion de fiscalizacion inteligente. El Ministerio de
Transporte y las autoridades de transito podran implementar herramientas
tecnologicas de fiscalizacion automatizada, basadas en la interoperabilidad con
el Registro Unico Nacional de Trénsito, para detectar en tiempo real la evasion
del seguro obligatorio en accidentes de transito, la revision técnico mecanica y

otros requisitos legales.

Paragrafo. Lo dispuesto en el presente articulo debera ser reglamentado por el

Ministerio de Transporte en un término no mayor a seis meses luego de la

expedicion de la presente ley, garantizando el respeto a los derechos
fundamentales como el debido proceso, la proteccion de datos personales y

demas concordantes.

Articulo 16. Incentivos a entidades territoriales. El Gobierno Nacional podra
asignar incentivos técnicos, presupuestales y simbdlicos a los municipios,
departamentos y autoridades que logren reducciones comprobables en los

indices de evasion, siniestralidad y mejoren la cultura vial.

Dichos incentivos se podréan otorgar en el marco del Sistema General de
Participaciones, convenios interadministrativos y reconocimientos publicos

institucionales.

Articulo 17. Seguimiento especial institucional. Las entidades territoriales
que omitan la implementacion de estrategias minimas de cultura del
cumplimiento o fiscalizacion inteligente, podran ser objeto de seguimiento
especial por parte del Ministerio de Transporte y los Organismos de Control de

acuerdo a sus competencias.

Paragrafo. Factltese al Gobierno Nacional, a través de la Superintendencia
Nacional de Transporte y del Ministerio de Transporte para determinar las
sanciones a que haya lugar por el incumplimiento de lo establecido en el

presente articulo por parte de las entidades territoriales.

Articulo 18. Publicacién y divulgacién. El Ministerio de Transporte y la
Agencia Nacional de Seguridad Vial deberan disefiar una estrategia nacional de

comunicacién, divulgacién y apropiacion de esta ley por parte de la ciudadania
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y los organismos del transito y transporte terrestre, dentro de los tres (3) meses

siguientes a su entrada en vigencia.

Articulo 19. Reglamentacion. El Gobierno Nacional, a través del Ministerio
de Transporte, reglamentara la presente ley en un plazo no mayor a seis (6)

meses a partir de su promulgacion.

Paragrafo. Facultese al Gobierno Nacional, a través, del Ministerio de
Transporte para que dentro de los tres (3) meses siguientes a la entrada en
vigencia de la presente ley, establezca una tasa, asi como su método y sistema
de recaudo, con el fin de garantizar la puesta en funcionamiento y sostenibilidad
de la Plataforma Nacional de Alertas y Cumplimiento Vial y el Observatorio
Nacional de Cultura y Cumplimiento Vial, de que tratan los articulos 5y 7 de

la presente ley.

Articulo 20. Vigencia. La presente ley rige a partir de su promulgacion y

deroga las disposiciones que le sean contrarias

H JAIMES CRUZ

a Republica
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EXPOSICION DE MOTIVOS

L. Justificacion

De acuerdo con datos emitidos por la Circular Externa 20244000000877 de

diciembre de 2024, el Ministerio de Transporte pone de presente que,

“El control y la vigilancia del transito son una obligacion del Estado que
hacen efectiva la proteccion de los derechos constitucionales a la vida, al
medio ambiente, a la proteccion especial del Estado para personas
vulnerables y a la propiedad privada que resulta afectada en los siniestros,
mas atn cuando no se cumplen las condiciones técnico mecanicas y de
cobertura obligatoria. Adicionalmente debe tenerse en cuenta que la
expedicion del seguro obligatorio de accidentes de transito implica un
ingreso para los programas que adelanta la Agencia Nacional de
Seguridad Vial - ANSV y que la evasion en materia de seguro obligatorio

afecta las metas de ingreso para las labores preventivas correspondientes.

De acuerdo con datos suministrados por el Registro Unico Nacional
de Transito - RUNT, a septiembre de 2024 la evasion de la revisién

técnico-mecanica es del 57% vy la del seguro obligatorio de accidentes
de transito es del 48 %.” (Subrayado y negrita propia)

De acuerdo con lo anterior, resultan claros dos conceptos, el primero y
preocupante que hay una clara evasion de dos requisitos legales para la
proteccion de derechos humanos y fundamentales como lo son la vida, la
seguridad, el medio ambiente, entre otros y que es deber del Estado el control y

la Vigilancia del transito y del transporte terrestre.

Por su parte segin el informe de la Superintendencia de Transporte'
denominado evasion del SOAT vy la revision técnico-mecéanica en Colombia

aporta los siguientes datos relevantes para justificar la presente iniciativa de ley:

Este reporte describe el comportamiento mas relevante de la evasion del
SOAT y la Revision Técnico Mecanica (en adelante RTM) en los
municipios donde existen organismos de transito en Colombia durante el
mes de octubre de 2024

(.)

Entre el 1 y el 31 de octubre de 2024 el parque automotor en Colombia
era de 19'310.248 vehiculos matriculados en los organismos de transito
del pais, de los cuales 9'316.922 (equivalente al 48%) no tenian el SOAT

vigente.

1pi ible en: https://transfor igital. transporte.gov.co/wp-
content/uploads/2024/12/Boletin-Octubre-2024-Evasio%CC%81n-.pdf
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Para el caso de la Revisién Técnico Mecénica, del total de parque
automotor, 16273.514 se encuentran obligados por el Codigo Nacional
de Transito a realizar la revisién en un CDA, de los cuales 8'921.135

(equivalente al 55%) no tenian la RTM vigente.

(.

Los vehiculos particulares son el tipo de servicio con mayor evasion del
SOAT, dado que del total de parque automotor con este requisito no
vigente el 96,60% son particulares, seguido de los publicos con 2,63%.
De la misma manera sucede con la evasion de la RTM, en la cual los
vehiculos particulares representan el 96,00% del parque automotor que

tiene este requisito vencido en el pais, seguido de los publicos con 3,09%.

SOAT no vigente por tipo de servicio

RTM no vigente por tipo de servicio

()

Se observa que los mayores porcentajes de evasion del SOAT se registran
en las primeras categorias, principalmente entre 1y 5 afios de tiempo sin
adquirir el SOAT; mientras que para la RTM el mayor porcentaje de
evasion se observa entre 6 y 10 afios de tiempo sin cumplir la revision,
pero registrando altos porcentajes cercanos al 20% en tiempos superiores

a 10 afios sin la RTM.”

Tiempo Evasion SOAT Tiempo Evasién RTM

Como se observa en los datos anteriores, existe una grave problematica
alrededor de la evasién del soat y la revision técnico mecanica y de gases
contaminantes, lo que se busca entonces no_es aumentar las sanciones, se
pretende establecer un mecanismo de tipo pedagogico para prevenir la
evasién y cumplir con las normas de transito.

II.  Elementos Normativos

La Corte Constitucional, ha explicado la necesaria intervencion del Estado en

materia de transporte:

“El hecho de que el transporte sea privado “no significa que no exista
una intervencién del Estado, mediante la ley u otro tipo de normas
contenidas en el ordenamiento juridico” P'® Por el contrario, el Estado
debe ejercer control sobre el ejercicio de la actividad transportadora
privada, pues “no solamente tiene una vital importancia para el
desarrollo de la sociedad en general, sino que guarda una estrecha
relacién, como actividad riesgosa que es al emplear medios mecdnicos
de diversa indole” 'V 1o cual exige de medidas dirigidas a salvaguardar
la vida e integridad de las personas, bajo la maxima segiin la cual prima
el interés general sobre el particular. Es por ello que el Estado reglamenta
no solo el servicio de transporte ptiblico como servicio publico esencial,
sino que mediante el ejercicio de sus funciones de direccion, regulacién
y control regula también las diferentes modalidades bajo las cuales se

puede materializar la movilizacion de personas o cosas.

En sintesis, siempre que se trate de la actividad de transporte, sea ptiblico
o privado, dada la prevalencia del interés general sobre el particular, es
imperativa la intervencién estatal para reglamentar y controlar esa
actividad, en procura de garantizar no sélo el pleno ejercicio de
actividades inherentes a la economia o el desarrollo de la sociedad, sino
principalmente para salvaguardar la seguridad tanto de los usuarios como

de la comunidad.

(O

Al transito terrestre se encuentran ligados asuntos tan importantes como
la libertad de movimiento y circulacion (CP art. 24) y el desarrollo
econémico. Sin embargo, esta actividad implica también riesgos
representativos para las cosas y las personas. Por lo anterior, procurar la
seguridad vial es una de las cuestiones més importantes, lo cual supone

una regulacion rigurosa del trafico automotor.

La importancia y el caracter riesgoso del transito terrestre justifican que
esta actividad sea regulada “de manera intensa por el Legislador”,
sefialando “reglas y requisitos destinados a proteger la integridad de las
personas y los bienes”. Asi pues, el transito terrestre es una actividad
“frente a la cual se ha considerado legitima una amplia intervencion
policiva del Estado, con el fin de garantizar el orden y proteger los
derechos de las personas”, lo cual implica que (i) el Legislador “tiene
una amplia libertad de configuracion respecto de la misma” y que, en
consecuencia, (ii) el control constitucional ejercido sobre las
regulaciones de transito “no debe ser tan riguroso como en otros campos
a fin de no vulnerar esa amplitud de la libertad de configuracion del

Legislador™

? Sentencia C 321 de 2022.
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Por su parte, segiin el articulo 51 de la Ley 769 de 2002, todos los vehiculos
automotores “deben someterse anualmente a revision técnico-mecanica (...)".

Sobre este procedimiento unificado, la Sentencia C-502 de 2012 explic6 que

“representa una de las medidas con que el legislador asegura las
condiciones del vehiculo automotor que circula por las vias, tanto en
cuanto a la salud y seguridad de su conductor, tripulantes, pasajeros,
como a la seguridad de quienes en vehiculos o como pasajeros transitan
proximos a aquél. Pero también es una figura de control a la circulacion
de los vehiculos, prevista para disminuir el impacto que en el ambiente

poseen las emisiones de gases que los automotores producen”.

En cuanto al SOAT, la H. Corte Constitucional® ha establecido su relevancia

por cuanto:
“El SOAT es un seguro con determinadas especificidades, la més notoria
de las cuales es probablemente su caracter “obligatorio”. La
obligatoriedad de este seguro reside, por un lado, en que “[p]ara poder
transitar en el territorio nacional todos los vehiculos deben estar
amparados por un seguro obligatorio vigente” (L 769 de 2002 art 42).[38]
Sin embargo, eso no es todo, pues la indole obligatoria de estos seguros
estriba, por otro lado, en que todas las entidades aseguradoras, cuando

cumplan determinadas condiciones previstas en el ordenamiento, se

3 Sentencia C 395 de 2022.

encuentran obligadas a otorgarlos (EOSF arts 192.1 “Obligatoriedad” y
196).

La regulacién del SOAT prescribe que las partes de este seguro son el
tomador, quien paga el precio a cambio de obtenerlo, y el asegurador,
quien asume el riesgo cuando esta debidamente autorizado por la ley para
hacerlo. Las personas aseguradas son las victimas de los accidentes de
trénsito, incluido el conductor del vehiculo, lo que comprende también
las victimas de aquellos accidentes causados por vehiculos automotores
no asegurados o no identificados. El precio que paga el tomador del
SOAT para recibir el seguro se denomina “prima”. El documento que
contiene el contrato de seguros se conoce en términos juridicos como
“poliza”. La entrega de la pdliza esta supeditada al pago de la prima, con
algunas excepciones. Cada péliza tendra una vigencia al menos “anual”,
salvo que las reglas en la materia dispongan lo contrario (EOSF art 193
num 2). El ambito de lo que esta cubierto por el SOAT lo determinan las
normas estatales por las que este seguro se rige. El articulo 193 del
Estatuto Orgénico del Sistema Financiero menciona de forma técnica que

la poliza del SOAT incluye las siguientes coberturas:

“a. Gastos médicos, quirurgicos, farmacéuticos y hospitalarios por
lesiones, de acuerdo con la cobertura que defina el Gobierno

Nacional. Para la determinacién de la cobertura el Gobierno

Nacional deberd tener en cuenta el monto de los recursos

disponibles;

b. Incapacidad permanente, entendiéndose por tal la prevista en los
articulos 209 y 211 del Cddigo Sustantivo del Trabajo, con una
indemnizacién méaxima de ciento ochenta (180) veces el salario
minimo legal diario vigente al momento del accidente, a la cual se

le aplicaréan los porcentajes contenidos en las tablas respectivas;

c. Muerte y gastos funerarios de la victima como consecuencia del
accidente, siempre y cuando ocurra dentro del afio siguiente a la
fecha de éste, en cuantia equivalente a setecientas cincuenta (750)
veces el salario minimo legal diario vigente al momento del

accidente;

d. Gastos de transporte y movilizacion de las victimas a los
establecimientos hospitalarios o clinicos y las entidades de
seguridad y prevision social de los subsectores oficial y privado
del sector salud, en cuantia equivalente a diez (10) veces el salario

minimo legal diario vigente al momento del accidente”.

Vista la anterior trascendencia de estos requisitos legales para el transito de

vehiculos, la sentencia C 321 de 2022, establecié las obligaciones que estan a

cargo del propietario del vehiculo, reafirmando que el soat y la revision técnico

— mecdnica, estan en obligacion del mismo, veamos:
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En tal sentido, este proyecto de ley, tiene por objeto implementar un sistema
integral de cumplimiento vial que articule estrategias pedagdgicas, tecnolégicas
e institucionales para enfrentar la creciente evasion de obligaciones
fundamentales como el Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito (SOAT)
y la Revisién Técnico-Mecanica y de Emisiones Contaminantes (RTMEC),
dado que, esta evasion representa una amenaza directa a la seguridad vial, la

sostenibilidad ambiental y la equidad en el uso de las vias del pais.

II. Impacto Fiscal.
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De conformidad con lo establecido articulo 7° de la Ley 819 de 2003, los gastos
que genere la presente iniciativa se entenderan incluidos en los presupuestos y

en el Plan Operativo Anual de Inversion a que haya lugar.

En el mismo sentido, es importante para la interpretacion del articulo
mencionado tener en cuenta, lo dispuesto por la Corte Constitucional en la

Sentencia C-502-07 de 4 de julio de 2007, en la cual se sefiald:

“el mencionado articulo debe interpretarse en el sentido de que su fin es obtener
que las leyes que se dicten tengan en cuenta las realidades macroeconémicas,
pero sin crear barreras insalvables en el ejercicio de la funcion legislativa ni
crear un poder de veto legislativo en cabeza del Ministro de Hacienda. Y en ese
proceso de racionalidad legislativa la carga principal reposa en el Ministerio de
Hacienda, que es el que cuenta con los datos, los equipos de funcionarios y la

experticia en materia economica”.

IV.  Conflicto de interés.

Siguiendo lo dispuesto por el articulo 3 de la Ley 2003 de 2019, que modifica
el articulo 291 de la Ley 5 de 1992, en que se dispone el incluir “(...) un acapite
que describa las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de
interés para la discusion y votacién del proyecto, de acuerdo al articulo 2867,

se plantea lo siguiente: Por su naturaleza, este proyecto es absolutamente de

caracter general, no presenta ninguna situacion de conflicto de interés, lo que

no exime al congresista que asi lo considere de declararse impedido al respecto.

De los Honorables Congresistas,

CENADO DE LA REPUBLICA
135 y ss Ley 5% de 1.992)

del afio _2025

A

Secretaria General ( /
El dia_2T_____ del mes__9%

+

se radico en este despacho el proyecto de i:y

J°, o4 ,con todos vy

-

Acto Legislativo N°.

cada uno de los requisitos constitucionales y legaies
por: MG 5@\5[10 )/CMC/H" jC{lMS QI'U?:

SENADO DE LA REPUBLICA - SECRETARIA GENERAL — TRAMITACION
LEYES
Bogota D.C., 29 de Julio de 2025
Sefior Presidente:

Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No0.048/25 Senado “POR MEDIO DE LA CUAL
SE DICTAN DISPOSICIONES PARA FOMENTAR Y FORTALECER LA CULTURA DEL
CUMPLIMIENTO Y LA SEGURIDAD VIAL. LEY “VIDA EN LA VIiA”, me permito remitir
a su despacho el expediente de la mencionada iniciativa, presentada el dia de hoy ante
la Secretaria General del Senado de la Republica por la Honorable Senadora SANDRA
YANETH JAIMES CRUZ. La materia de qué trata el mencionado Proyecto de Ley es
competencia de la Comision SEXTA Constitucional Permanente del Senado de la
Republica, de conformidad con las disposiciones Constitucionales y Legales.

PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPUBLICA - JULIO 29 DE 2025
De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartido el precitado
Proyecto de Ley a la Comision SEXTA Constitucional y enviese copia del mismo a la
Imprenta Nacional para que sea publicado en la Gaceta del Congreso.
CUMPLASE

EL PRESIDENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

LIDIO ARTURO GARCIA TURBAY

SECRETARIO GENERAL DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

oVt
Reviso: Dra. Ruth Luengas Pefia
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PROYECTO DE LEY NUMERO 67 DE 2025 SENADO

por la cual se establecen mecanismos de remuneracion, inversion social y seguridad en contratos de
hidrocarburos y se dictan otras disposiciones.

CONGRESO

¥, ] «¥.
i | DE LA REPUBLICA
M | DECOLOMBIA

SENADO DE LA REPUBLICA

Honorable Senador
José David Name Cardozo

Bogoté D.C., 30 de julio de 2025

Doctor

DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ
Secretario General

Senado de la Republica

Asunto: Radicacion del proyecto de ley “Por la cual se establecen mecanismos de
remuneracion, inversion social y seguridad en contratos de hidrocarburos y se
dictan otras disposiciones”

En mi condicién de Senador de la Republica y en ejercicio de las facultades que confiere el articulo
150 de la Constitucion Politica, articulo 139 y siguientes de la Ley 5 de 1992, me permitido radicar
el proyecto de ley “Por la cual se establecen mecanismos de remuneracion, inversion social y
seguridad en contratos de hidrocarburos y se dictan otras disposiciones” con el propdsito de que
esta Corporacién imparta el tramite legislativo correspondiente.

Atentamente,

ANME'CARDOZO
Sepador de la Republica

PROYECTO DE LEY N2 _O¢}  DE 2025

“Por la cual se establecen mecanismos de remuneracién, inversién social y seguridad en
contratos de hidrocarburos y se dictan otras disposiciones”

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA:

Articulo 12: Adiciénese un paragrafo al articulo 22 de la Ley 1274 de 2009 “Por la cual se establece
el procedimiento de avaltio para las servidumbres petroleras”, el cual quedar3 asi:

ARTICULO 20. NEGOCIACION DIRECTA. Para el ejercicio de las servidumbres de
hidrocarburos el interesado deberd adelantar el siguiente tramite:

)

Paragrafo segundo. En todo caso, de manera adicional a la indemnizacién de perjuicios,
el propietario, poseedor u ocupante del terreno en el cual se encuentre ubicada la boca
del pozo productor de hidrocarburos tendra derecho, durante la explotacion de este, a
una remuneracion por la servidumbre petrolera igual al 0.2% del valor bruto de la
produccién de hidrocarburos liquidos y del 0.1% del valor bruto de la produccién de
hidrocarburos no liquidos.

El Ministerio de Minas y Energias reglamentara la forma del calculo, liquidacién y pago de
este derecho.

Articulo 22. Creacién del Fondo Comunitario de Desarrollo para Nuevos Contratos de
Exploracién y Produccion de Hidrocarburos. Todos los contratos de exploracion y produccion
de hidrocarburos, en cualquiera de sus modalidades, deberan incluir obligatoriamente un
Programa para el Beneficio de las C idades del érea i

de influencia del contrato,
que contemple la creacién de un Fondo Comunitario de Desarrollo como instrumento adicional
de inversion social.

Durante la fase de produccion, el contratista debera destinar al Fondo recursos equivalentes al
0,2 % del valor bruto de la produccion de hidrocarburos liquidos y al 0,1 % del valor bruto de la
produccién de hidrocarburos no liquidos, con el fin de contribuir al mejoramiento de las
condiciones de vida en el drea de influencia directa del contrato.

El Fondo serd administrado por la Junta de Accién Comunal del drea inmediata de influencia de
infl del drea de pr
de infraestructura en estas areas, inversion o gastos en educacion y salud.

y sus recursos so6lo podran ser destinados a inversién en obras

Parégrafo 12. La creacién y ejecucién del Fondo Comunitario de Desarrollo no excluye, sustituye
ni deroga los Programas de ficio a las C idades (PBC) actual 1te administrados por la
Agencia Nacional de Hidrocarburos. Estos seguiran siendo exigibles conforme a la normatividad

vigente y su ejecucion serd complementaria a los fines del presente articulo.

Paragrafo 22. El Ministerio de Minas y Energia, en coordinacion con la Agencia Nacional de
Hidrocarburos, reglamentara en un plazo no superior a seis (6) meses el mecanismo operativo,
financiero y itario de acién del Fondo, incluyendo criterios de focalizacién,
supervision y rendicion de cuentas.

Articulo 32. Mejoramiento de la Seguridad en Zonas de Produccién de Hidrocarburos. Los
titulares de contratos de exploracion y produccion de hidrocarburos con la Nacién, en cualquiera
de sus modalidades, deberan pagar a favor del Ministerio de Defensa Nacional, una contribucién
equivalente al del 0,1 % sobre el valor bruto de la produccién de hidrocarburos liquidos, y del
0,05 % sobre el valor bruto de la produccién de hidrocarburos no liquidos, con el fin de constituir
un fondo para el mejoramiento de la seguridad en las zonas de operacion.

Estos recursos seran destinados exclusivamente a financiar programas, acciones y operaciones
de influencia del area del contrato.

de seguridad y convi ia ci en el drea i

Parégrafo 12. La contribucion debera ser consignada en la cuenta especial que para tal efecto
determine el Ministerio de Defensa Nacional, entidad encargada de su administracién.

Paragrafo 22. La presente contribuciéon no reemplaza ni modifica ninguna de las obligaciones
o tributarias

grafo 32. El Gobierno Nacional
a seis (6) meses, estableciendo los mecanismos de recaudo, control, fiscalizacién, ejecucién,

a el presente articulo en un término no superior

focalizacion de los recursos y rendicién de cuentas.

Articulo 42: La presente ley rige a partir de su promulgacién y deroga todas aquellas disposiciones
que le sean contrarias. .

Atentamente,

A

e \\,;)
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EXPOSICION DE MOTIVOS
del valor bruto de la produccion de hidrocarburos no liquidos, durante el tiempo que dure la

PROYECTO DE LEY N2 DE 2025 explotacién del pozo.

Con esta modificacion buscamos que el propietario, poseedor u ocupante del predio, no solo reciba
una compensacion Unica a titulo de indemnizacion de perjuicios, sino que también participe de los

“Por la cual se establecen mecanismos de remuneracion, inversién social y seguridad en

contratos de hidrocarburos y se dictan otras disposiciones”
ingresos periddicos del operador de hidrocarburos, mediante el reconocimiento de un porcentaje

proporcional al valor bruto de la produccion.

1. OBJETO, CONTENIDO Y JUSTIFICACION DEL PROYECTO Este reconocimiento econémico en favor del propietario, poseedor u ocupante del predio no
4 constituye un tributo, tasa, ni contribucién parafiscal. Por el contrario, se trata de una
1.1.  Objeto remuneracion periddica derivada de la limitacion de un derecho real, que habilita al operador para
obtener un aprovechamiento econdmico del predio. De esta manera se armoniza la funcién publica
La presente ley tiene por objeto fortalecer la distribucién de los beneficios derivados de las de la actividad extractiva y el principio de justicia material.

actividades de exploracién y produccion de hidrocarburos mediante la creaciéon de mecanismos

. G o "2 . > ) El segundo articulo de esta iniciativa legislativa propone que el “Programa para el Beneficio de las
complementarios de compensacién, inversion social y seguridad. Para ello se propone i) la

Comunidades” (PBC), incluya la creacion de un fondo que serd financiado con el 0.2% del valor bruto
de la produccién de hidrocarburos liquidos y del 0.1% del valor bruto de la produccién de
hidrocarburos no liquidos.

incorporacion de una remuneracion periddica en favor del propietario, poseedor u ocupante del
predio donde se ubica la boca del pozo productor de hidrocarburos; ii) la creacién de un Fondo
Comunitario de Desarrollo adicional a los Programas en Beneficio de las Comunidades de la ANH y
iii) La creacion de una contribucion destinada a un fondo para el mejoramiento de la seguridad en Estos recursos seran administrados por laJunta de Accién Comunal del area inmediata de influencia
las zonas de operacién de hidrocarburos. de produccion, y deberan destinarse exclusivamente a inversion en infraestructura, educacién y
salud o gastos en educacion y salud en beneficio directo de la comunidad local.

1.2.  Contenido de la iniciativa
La inversion social pretendida es una apuesta necesaria para mejorar las condiciones de vida y
La presente iniciativa legislativa contiene cuatro (4) articulos incluyendo el de vigencia, y cuyo reducir la pobreza, especialmente en las zonas rurales.

contenido se explica a continuacion.
La administracion de los recursos por parte de las juntas de accién comunal fortalecera la

El articulo primero propone adicionar un paragrafo al articulo 22 de la Ley 1274 de 2009, que regula gobernanza local y participacién ciudadana, las capacidades de las comunidades, y permitira
la etapa de negociacién directa para la constitucién de servidumbres petroleras. Esta modificacion asegurar que las decisiones de inversion respondan a las necesidades reales y priorizadas por la
establece una remuneracion adicional a la indemnizacién de perjuicios, en favor del propietario, propia comunidad.

poseedor u ocupante del predio donde se ubique la boca del pozo productor. Esta compensacion

consiste en el pago del 0.2% del valor bruto de I produccién de hidrocarburos liquidos y del 0.1% Con el articulo tercero se propone establecer una contribucién obligatoria correspondiente al 0,1 %

del valor bruto de la produccion de hidrocarburos liquidos y al 0,05 % del valor bruto de la

produccién de hidrocarburos no liquidos. Estos recursos se giraran en favor del Ministerio de

Defensa, para la constitucion de un fondo destinado exclusivamente al financiamiento de particulares con la necesidad por ella reconocida, el interés privado deberd ceder al
programas, acciones y operaciones orientadas al mejoramiento de la seguridad y la convivencia interés publico o social.
ciudadana en el area inmediata de influencia del contrato.
La propiedad es una funcién social que implica obligaciones. Como tal, le es inherente

Lo anterior al considerar que la actividad extractiva de hidrocarburos genera riesgos de seguridad una funcion ecoldgica.

que demandan una mayor presencia estatal. A partir de esta contribucién se pretende contribuir al
fomento de acciones de proteccion y control por parte de la Fuerza Publica. El Estado protegerd y promoverd las formas asociativas y solidarias de propiedad.

Por motivos de utilidad publica o de interés social definidos por el legislador, podrd

e g

haber expr ia judicial e ind izacion previa. Esta se fijard
consultando los intereses de la comunidad y del afectado. En los casos que determine el
legislador, dicha expropiacion podrd adelantarse por via administrativa, sujeta a posterior

accién contenciosa - administrativa, incluso respecto del precio.

2. CONSIDERACIONES DEL PROYECTO DE LEY

2.1.  Marco juridico.

i ] troleras 4 g i <
DE |15 servidumbres petro De acuerdo con el articulo 879 del Cédigo Civil, se define el concepto de servidumbre como “un

La Constitucion Politica de Colombia, en su articulo 332 establece que el propietario del subsuelo gravamen impuesto sobre un predio, en utilidad de otro predio de distinto duefio”. Conforme a
y recursos naturales no renovables es el Estado su constitucion, estas pueden ser i) legales, ii) naturales o iii) voluntarias; las primeras se refieren
al uso publico; las segundas hacen referencia a la situacion natural de los inmuebles; y las Gltimas,
ARTICULO 332. El Estado es propietario del subsuelo y de los recursos naturales no por disposicién de voluntades, siempre que no afecten el orden publico ni sean contrarias a la
renovables, sin perjuicio de los derechos adquiridos y perfeccionados con arreglo a las ley.
leyes preexistentes.

La servidumbre petrolera, es una figura de orden legal que se establecié con la expedicién del
Igualmente, el articulo 58 superior determina que, en actividades declaradas de utilidad publica Decreto 1056 de 1953, -Cddigo de Petrdleos-, en su articulo 42 al declarar de utilidad publica
e interés social, el interés privado debe ceder al publico, en virtud de las funciones sociales y
ecoldgicas de la propiedad.

todas las actividades relacionadas con la exploracién, explotacion, refinacién, transporte y
distribucion. Declaracion que fue reafirmada por el articulo 12 de la Ley 1274 de 2009.

ARTICULO 58. <Articulo modificado por el articulo 1o. del Acto Legislativo 1 de 1999. El
nuevo texto es el siguiente:> Se garantizan la propiedad privada y los demds derechos
adquiridos con arreglo a las leyes civiles, los cuales no pueden ser desconocidos ni
vulnerados por leyes posteriores. Cuando de la aplicacién de una ley expedida por motivos
de utilidad publica o interés social, resultaren en conflicto los derechos de los

Con la expedicidn y vigencia de estas normas, se autorizé la constitucién de zonas de servidumbre
para desarrollar las actividades necesarias para su funcionamiento, tales como construccién de
infraestructura, instalacion de obras y servicios, entre otras.
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El Consejo de Estado ha sefialado que la servidumbre petrolera es de origen legal, fundamentada
en los principios de utilidad publica e interés social®, lo que implica que no depende de la voluntad
del propietario, asi lo entendi6 en Sentencia Exp. 69.846

“Segun lo anterior, la servidumbre de hidrocarburos es de cardcter legal y se basa en los
principios de utilidad publica e interés social, de modo que su imposicion no depende de
la voluntad del propietario, poseedor u ocupante del predio sirviente sino de la ley; luego,
el predio debe soportar la servidumbres que sean necesarias para las actividades de
exploracion, produccion y transporte de los hidrocarburos, lo cual comprende la
construccion de infraestructura y la instalacion de las obras y servicios que se requieran,
por tratarse de actividades de utilidad publica que desarrollan la funcién social que debe
cumplir la propiedad. Conviene precisar que, para la constitucién de la servidumbre de
hidrocarburos no es suficiente el mandato legal, pues requiere de un instrumento que la
concrete, como lo es el convenio con el afectado o una orden judicial, toda vez que, por
ser un derecho real necesita, ademds, su inscripcion en la oficina de registro de
instrumentos publicos”.

En el mismo sentido en Sentencia Exp. 60.525? sefial6 que la servidumbre enmarcada en la
industria petrolera no puede considerarse como una privacion ilegitima del derecho de dominio
de su titular:

En el caso de la industria petrolera, el ejercicio del derecho de servidumbre sobre un predio
particular de ninguna forma puede considerarse como una privacién ilegitima del derecho
de dominio de su titular, puesto que, por definicion, la servidumbre constituye un
gravamen a la propiedad inmueble y en el caso de las que tienen origen legal o forzoso
obligan al titular del dominio a soportarlas, desde luego que no gratuitamente?.

* CONSEJO DE ESTADO SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO SECCION TERCERA SUBSECCION A Consejera ponente: MARIA ADRIANA
MARIN Bogotd D.C., siete (7) de febrero de dos mil veinticinco (2025) Radicacién nimero: 25000-23-36-000-2019-00460-01 (69.846).

2 CONSEJO DE ESTADO  SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO SECCION TERCERA SUBSECCIONA ~ Consejera ponente: MARTA NUBIA
VELASQUEZRICO Bogotd D.C., veintitrés 2021) Radicacién nimero: 11001-03-26-000-2017-00168-00(60525)
3 Corte Suprema de Justicia. Sala de Casacién Civil. Sentencia de 6 de septiembre de 2010 [Exp. 41001-31-03-001-2004-00085-01]. MP. César Julio
Valencia Copete. En esta providencia se indicé “Tan peculiar es este régimen de servidumbre, que aunque es de utilidad publica, el industrial de
hidrocarburos, por tener la calidad de titular de este derecho real sui géneris, resulta obligado, respecto del duefio o poseedor de la cosa, a pagar

La pertenencia al Estado de los recursos naturales no renovables del suelo y del subsuelo
en forma inalienable e imprescriptible justifica la imposicion de las servidumbres de la
industria petrolera®, bien que aquel realice las actividades de exploracién y explotacion
directamente, o a través de terceros.

La normatividad vigente sobre servidumbres petroleras faculta a los operadores de
hidrocarburos para solicitar su constitucion y que, dado su caracter de utilidad publica, esta se
impone de manera obligatoria sobre los predios requeridos, sin depender de la voluntad del
propietario, poseedor u ocupante, quienes estan legalmente obligados a soportarla.

Lo anterior implica que el propietario, poseedor u ocupante, tiene derecho a recibir una
compensacion o retribucion econémica por la merma patrimonial que debe soportar, a fin de
resarcir de manera integral el perjuicio que la servidumbre le ocasione.

Con el propésito de garantizar los derechos de las personas afectadas por estas, el Legislador
expidié la Ley 1274 de 2009 “Por la cual se establece el procedimiento de avalio para las
servidumbres petroleras”, con la que se incorporaron normas especificas para realizar el avalio
de los perjuicios incluyendo: i) plazos para lograr un acuerdo directo; ii) fijacion de competencias;
iii) elaboracién de un inventario de mejoras y afectaciones; iv) parametros técnicos para la

realizacion del peritaje at integral.

P d

aunail

La estimacion econdmica de la servidumbre se desarrolla a través de una negociacién directa,
etapa en la cual el interesado busca llegar a un acuerdo con el propietario, poseedor u ocupante
del predio sobre la constitucion de la servidumbre y la compensacién correspondiente. Si no se
alcanza un acuerdo, se acude a la via judicial, donde se practica un avalio que debe garantizar
una indemnizacién integral por todos los dafios y perjuicios que puedan generarse.

la indemnizacion por el uso que haga de las reas correspondientes, puesto que, segun se sabe,
al lgislador pora imponer expropiaciones o extinciones al dominio al margen del marco sefialado en los articulos 34, 58 y 59 de a Carta Politica,
sino que garantiza la propiedad privada, por cuanto, el que se fundan todas I ociales, es la piedra
angular de o economia, el alma universal de toda la legislacién y fundamento cardinal de la libre empresa, como se anotd en algunas de las
comisiones de la Asamblea Nacional Constituyente, que dio origen a la actual Carta Politica”.

* Cabe indicar que e petrdleo, que hace parte del género de recursos naturales o renovables, fue regulado de manera independiente a partic
dela Ley 120 de 1919, “Sobre de el ia a la regulacion
de otros recursos de la mineria.

Para la Corte Constitucional en Sentencia C-641 de 2010, esta regulaciéon debe entenderse en el
contexto del articulo 332° de la Constitucién, que establece que el Estado es titular del subsuelo
y de los recursos naturales no renovables

“A ese respecto es preciso tener en cuenta que no obstante que, de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 332 de la Constitucion, el Estado es propietario del subsuelo y de los recursos
naturales no renovables, el Decreto Ley 1760 de 2003 le asigné a la Agencia Nacional de
Hidrocarburos, Unidad Administrativa Especial adscrita al Ministerio de Minas y Energia,
la administracion integral de las reservas de hidrocarburos de propiedad de la Nacién, y que
corresponde a dicha agencia asignar las dreas hidrocarburiferas de la Nacién para su
exploracion y explotacion y celebrar los contratos necesarios para el efecto, aspecto este
ultimo que implica definir asuntos como la propiedad de la produccion y de los activos de la
explotacion, el riesgo de la operacion, los costos, el desarrollo y la operacién de instalaciones,
las regalias y los impuestos aplicables.

En ese contexto, la Ley 1274 de 2009 diseii6 un procedimiento para la imposicién y el avalio
de las servidumbres petroleras, que comprende una fase de negociacion directa, en la cual
el operador de hidrocarburos interesado debe ponerse en contacto con el propietario,
poseedor u ocupante de los terrenos o el duefio de las mejoras, con el propésito de ponerlo
al tanto sobre la intencién de constituir la servidumbre y las condiciones de la misma y, de
ser posible, llegar a un acuerdo sobre la indemnizacién de los perjuicios. Sélo en el evento
en el que no haya acuerdo habrd lugar a la fase judicial, dentro de la cual se encuentra el
avallo pericial cuyos parémetros legales han sido c fos por el de

Actualmente, la normatividad establece que la estimacion de los perjuicios debe ser integral,
incluyendo todas las condiciones objetivas que puedan presentarse con ocasién de la servidumbre,
no obstante, esta valoracién no incluye factores tales como posibles rendimientos del proyecto
petrolero, capacidad econémica del operador, potencial riqueza de subsuelo.

* ARTICULO 332. E| Estado es propietario del subsuelo y de los recursos naturales no renovables, sin perjuicio de los derechos adquiridos y
perfeccionados con arreglo a las leyes preexistentes.

En virtud de lo anterior se plantea en la presente iniciativa una remuneracién periédica
proporcional al valor bruto de la produccién que reconoce la continuidad de la afectacion impuesta
por el régimen de servidumbre.

De los Programas en Beneficio de las Comunidades -PBC-

La Agencia Nacional de Hidrocarburos, incorporé los PBC como obligacién contractual en todos los
contratos celebrados para la ejecucion de actividades de Exploracion, Evaluacién, Desarrollo y
Produccién de Hidrocarburos, los cuales consisten en inversiones sociales para contribuir en el
desarrollo econémico y social en las zonas de influencias de las operaciones, mejorar la calidad de
vida de las idades, apoyarenlar de la pobreza extrema.

De conformidad con el Acuerdo N2 009 de 2021° de la Agencia Nacional de Hidrocarburos -ANH-,
que modificé diversos articulos del Acuerdo 02 de 20177 incorporando un Glosario de Términos®,
defini6 los PBC como:

Articulo 80. Prog en ficio de las C PBC: Han de consistir en el
desarrollo de iniciativas de infraestructura, salud y saneamiento bdsico y/o educacién, asi
como en el desarrollo de proyectos productivos. La inversion en tales Programas debe
cor der a suma al uno por ciento (1%) del Valor Total del Programa
Exploratorio, incluidos Minimo y Adicional; de les Prog. Exploratorio Posterior
y de Evaluacién, asi como al uno por ciento (1%) de la cuantia del Programa Anual de
Operaciones de todos los Campos Comerciales del Area o Areas en Produccion, durante el
Periodo correspondiente. Ha de tratarse de proyectos y actividades diferentes de [l

que el Contratista estd en el deber de acometer en cumplimiento de Licencias y de Planes de
Manejo Ambiental, o en ejecucion de Medidas de Manejo acordadas en Procedimientos de
Consulta Previa para prevenir, corregir, mitigar y/o compensar impactos derivados de la

s anh. 1.pdf

i = )20DE202017.pdf
h. v ivi de-2021-del-12-d
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ejecucion del Contrato en comunidades y grupos étnicos, todo ello con sujecion al
ordenamiento superior.

Pardgrafo 1. La inversion en Programas en Beneficio de las Comunidades, PBC, de Contratos
de Exploracion y Produccién, E&P, Continentales, adjudicados a partir de 2021, debe
corresponder, como minimo, a suma equivalente al uno por ciento (1%) del valor de las
inversiones detalladas en el Plan de Exploracion para el Periodo de Exploracion, de sus
modificaciones y prérrogas; de eventuales Programas de Evaluacién, asi como al uno por
ciento (1%) de la cuantia del Programa Anual de Operaciones de todos los Campos
Comerciales del Area o Areas en Produccion, durante el Periodo correspondiente.

Pardgrafo 2: Los términos y condiciones con sujecion a los cuales deben adelantarse los
Programas en Beneficio de las Comunidades de las Zona de Influencia de las Operaciones de
los Contratos de Exploracion y Produccion de Hidrocarburos en Areas Continentales,
adjudicados a partir de 2021, serdn los establecidos por el Pr de la ANH medi
reglamentacion especial, a través de Resolucion y de acuerdo con los parémetros definidos
mediante el Acuerdo No. 05 del 23 de septiembre de 2011, o la norma que lo derogue,
modifique, adicione o sustituya.

Con corte al afio 2020°, segln cifras de la ANH, en los Ultimos 16 afios se han ejecutado 4.283
proyectos con una inversion de $857.121.980.944, beneficiando a mas de 8.745.353 personas en
22 departamentos. Para el afio 2022, la inversién de los PBC ascendié a los $1,3 billones de pesos®°.

* anh. 2004-2020 Final.pdf
 Descargar Dashboard PBC: h i de-beneficio-de-|

PBC / Departamento

Inversién PBC
$1.317.952.723.¢

$27.353.672

Conftecnologia de Bing
©GeoNames, Microsolt, TomTom

Fuente: ANH

Colombia enfrenta desafios importantes para mejorar las condiciones de vida y reducir la pobreza
en las zonas rurales, de acuerdo con el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica -
DANE-, la pobreza multidimensional en 2024 alcanzé el 11,5% a nivel nacional, 7,8% en cabeceras
municipales en contraste con un 24,3% en centros poblados y zonas rurales dispersas, registrandose
un nivel de 3,1 veces superior al de las ciudades. En los municipios PDET*2, la pobreza
multidimensional creci6 al 24,4% con el mayor aumento en zonas rurales, que pasaron del 28,4% al
29,9%.

En estos territorios se concentra la mayor inequidad y vulnerabilidad social, requiriéndose mayores
esfuerzos que permitan cerrar las brechas con las zonas urbanas, por ello, los esfuerzos coordinados

24.pdf

n d il VIPDET-2024.pdf

entre el sector publico y privado a través de los PBC han contribuido a dinamizar las economias
locales, y el modelo de inversion social esta llamado a evolucionar.

En virtud de lo cual este proyecto de ley busca establecer un vehiculo de inversién social con
participacion y administracion ciudadana.

De la inversién en seguridad

La Constitucién Politica de Colombia en el articulo 150.12 faculta al legislador para establecer las
contribuciones fiscales o parafiscales y que, en concordancia con el articulo 338 superior, en tiempo
de paz solo el Congreso, las bl y los jos distritales y municipales
podran imponerlas.

depar

“ARTICULO 150. Corresponde al Congreso hacer las leyes. Por medio de ellas ejerce las
siguientes funciones:

()

12. Establecer contribuciones fiscales y, excepcionals contrik
los casos y bajo las condiciones que establezca la ley.

parafiscales en

()

“ARTICULO 338.En tiempo de paz, solamente el Congreso, las asambleas
departamentales y los concejos distritales y municipales podrdn imponer contribuciones
fiscales o parafiscales. La ley, las ordenanzas y los acuerdos deben fijar, directamente, los
sujetos activos y pasivos, los hechos y las bases gravables, y las tarifas de los impuestos.

La ley, las ordenanzas y los acuerdos pueden permitir que las autoridades fijen la tarifa de
las tasas y contribuciones que cobren a los contribuyentes, como recuperacién de los
costos de los servicios que les presten o participacion en los beneficios que les

proporcionen; pero el sistema y el método para definir tales costos y beneficios, y la forma
de hacer su reparto, deben ser fijados por la ley, las ordenanzas o los acuerdos.

Las leyes, ordenanzas o acuerdos que regulen contribuciones en las que la base sea el
resultado de hechos ocurridos durante un periodo determinado, no pueden aplicarse sino
a partir del periodo que comience después de iniciar la vigencia de la respectiva ley,
ordenanza o acuerdo.”

La actividad extractiva impone sobre las comunidades y sobre la misma infraestructura petrolera
un nivel de riesgo que demandan una mayor presencia estatal. Segtn cifras del Ministerio de
Defensa, en el informe de seguimiento a indicadores de seguridad y resultados operacionales con
corte al 30 junio 2025 %3, durante el primer semestre de este afio, se registré un total de 21
atentados contra la infraestructura petrolera del pais, equivalente a un aumento del 600% de los
ataques contra oleoductos en el pais, respecto del mismo periodo del 2024, en el que solo se
presentaron 3 ataques.

3 https:, Il ‘defensa-y i i i i distica
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En materia de conflictividad social, en regiones productoras de hidrocarburos -segin la
Asociacién Colombiana de Petréleo y Gas (ACP)-, se afect la produccién entre 25.000 y 100.000
barriles diarios por la presencia de bloqueos y vias de hechos que duraron entre 5y 10 dias, que
representan al menos US28,5 millones menos en regalias®®.

El creciente aumento de incidentes en materia de seguridad sugiere el desbordamiento de las
capacidades actuales de la Fuerza Publicas, cuyas acciones resultan insuficientes para garantizar
una vigilancia permanente en las dreas de produccion. Por ello, se considera esencial establecer
un mecanismo de financiacién adicional que contribuya a asegurar la continuidad de las

u portafoli I d leoductos-y-vias-petroleras-635935

operaciones y evitar pérdidas significativas en regalias -que constituyen un recurso clave para la
inversién social en las regiones mas afectadas-, y fortalecer la seguridad de la zona de
produccién.

Considerando lo anterior, en el articulo tercero del presente proyecto de ley, se propone el
establecimiento de un mecanismo de corresponsabilidad y de sinergias entre el sector publico y
privado, consistente en autorizar la destinacién de recursos a un fondo administrado por el
Ministerio de Defensa, con el propésito de financiar programas, acciones y operaciones de
seguridad y convivencia ciudad. en el drea i a de influencia del érea del contrato de

exploracion y produccién de hidrocarburos sin que las mismas dependan exclusivamente del
Presupuesto General asignado a la cartera ministerial, de esta manera se garantiza una continuidad
operacional y se fortalece la proteccién de infraestructura estratégica para el pais.

Para el caso de la constitucion de esta contribucion se determina como i) sujeto activo al Ministerio
de Defensa Nacional, entidad destinataria y administradora de los recursos; ii) el sujeto pasivo son
os titulares de contratos de exploracion y produccién de hidrocarburos con la Nacion, en cualquiera
de sus modalidades; iii) el hecho generador es la produccién de hidrocarburos (liquidos y no
liquidos) por parte de los titulares de contratos de exploracién y produccién suscritos con la Nacién;
iv) la base gravable se identifica como un porcentaje determinado del valor bruto de la produccién
de hidrocarburos liquidos y no liquidos; v) la tarifa de la base gravable esta plenamente identificada,
correspondientes al 0,1% y 0,05%, finalmente vi) la destinacién especifica de estos recursos esta
orientada en los programas, acciones y operaciones de seguridad y convivencia ciudadana en el
érea inmediata de influencia del drea del contrato.

2.2.  Marco Econémico

Los mecanismos de remuneracion, inversion social y seguridad propuestos en la presente
iniciativa legislativa, tienen como criterio unificador el valor bruto de la produccién de
hidrocarburos liquidos y no liquidos.

De acuerdo con las estadisticas de produccién de hidrocarburos publicadas por la ANH*®, durante
los primeros cinco meses de 2025, la produccion fiscalizada de petréleo ha oscilado entre 714.246
BOPD (abril) y 769.751 BOPD (enero)

Petrleo BOPD

Produccién Fiscalizada ¢
(20242025
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Por otra parte, la produccidn fiscalizada de gas ha oscilado entre 1.273 MPCD (marzo) y 1.314
MPCD BOPD (enero).
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Si bien es cierto, la produccion fiscalizada de petrdleo y de gas natural ha registrado una
disminucién respecto de los valores del afio 2024, los volimenes de produccién se han
mantenido en un rango estable y predecible y que permite tomarse como una base objetiva para
el célculo de las contribuciones propuestas.

Segun la actualizacion de proyecciones econdmicas para Colombia en 2025 del Grupo
Bancolombia’®, se calcula un precio promedio del Brent de USD70,9 por barril. Si se toma este
precio de referencia con relacion al escenario de produccién minimo de 714.246 BOPD, y un délar
a $4.110,54 COP -precio al que cerré el 25 de julio de 2025-, se calcula un aporte anual
correspondiente al 0,2% del valor bruto de la produccion de hidrocarburos liquidos por un total
de $36.967.230,2 USD equi tes a $151.955 mill de pesos al afio. Igualmente, haciendo
el célculo del 0,1% del valor bruto de la produccién de hidrocarburos liquidos se calcula al afio
un aporte anual de $18.483.615,1 USD correspondiente a 75.996 millones de pesos.

De acuerdo con el articulado propuesto, se destinaria el 0,2% como remuneracién al propietario
por concepto de la servidumbre (articulo 12), el 0,2% destinado a la creacién del Fondo de
Desarrollo Comunitario (articulo 22) y el 0,1% con destino al Fondo de seguridad (articulo 32), se
obtendria en el escenario de producciéon minima presentado en el mes de abril de este afio un
aporte anual totalizado de $92.418.075,6 USD que equivale a $379.888 millones de pesos al afio.

Estos valores representan tan solo el 0,5% del valor bruto de la produccién de hidrocarburos
liquidos, que al proyectarse sobre los volimenes minimos observados en 2025, equivalen a una
carga marginal que no supera los $92USD millones de ddlares, cerca de los 380.000 millones de
pesos al afio; estas cifras evidencian que se garantiza la viabilidad econémica de los contratos sin
afectar la competitividad del sector.

En el escenario de la contribucion sobre el valor bruto de la produccién de de hidrocarburos no
liquidos, se estima una produccion fiscalizada promedio diaria de gas es de 1.292,6 millones de
pies cubicos por dia (MPCD), que equivale a una produccién anual aproximada de 471.799 MPC.
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Al convertir esta cifra que a millones de unidades térmicas britanicas (MMBTU) -unidad necesaria
para calcular el valor de contribucién- obtenemos un total estimado de 489.255.563 MMBTU.

Seguin el informe trimestral del mercado de gas natural de marzo 2025 a mayo 2025", los precios
de negociacién promedio ponderados del mercado primario por cantidades estimados por punto
de entrega y registrados durante el trimestre, fluctuaron entre los $5.51 y $15.44 USD/MBTU.
Con base en las cifras reportadas por el gestor del mercado se obtiene un valor promedio de
referencia $9,37 USD*® por MMBTU para el afio 2025.

Precios
Mercado Primario - Trimestre I de 2025 (USD/M8TU)

Punto de Entego 2024 2025

AGUAS BLANCA 0 gus

Fuente: Bolsa Mercantil de Colombia

bmcbec.com. %202025.2Q.pdf

1# Para la estimacién de este célculo, se excluyen los precios de la Unidad Flotante FSRU al tratarse de gas importado, los datos clasificados como
ND (no disponible) o NA (no aplica) y zonas de fronteras, dado que en estos casos pueden registrarse volimenes comercializados sin una
trazabilidad clara de origen nacional o importado.

Con base en la produccién de gas natural fiscalizada entre enero y mayo 2025, y tomando como
referencia un precio de USD $9,37 por MMBTUD, se estima que el aporte del 0,1% valor bruto
de produccién equivale a $4.583.509 USD ($18.840 millones de pesos) y la contribucién del 0,05%
asciende a 2.291.754 USD ($9.420 millones de pesos).

Segun el articulado propuesto, se destinaria el 0,1% como remuneracién al propietario por
concepto de la servidumbre (articulo 12), el 0,1% destinado a la creacién del Fondo de Desarrollo
Comunitario (articulo 22) y el 0,05% con destino al Fondo de seguridad (articulo 32) sobre el valor
bruto de produccién de hidrocarburos no liquidos, lo que asciende a $11.458.773 USD
equivalente a $47.101 millones de pesos aproximadamente.

Estos valores representan tan solo el 0,25% del valor bruto de la produccién de de hidrocarburos
no liquidos, que al proyectarse sobre los volimenes observados en 2025, equivalen a una carga
marginal que no supera los $11USD millones de délares, cerca de los 47.000 millones de pesos al
afio; estas cifras que evidencian que se garantiza la viabilidad econémica de los contratos sin
afectar la competitividad del sector.

Debe aclararse que la estimacién del valor bruto de produccién sobre el cual se esta realizando
este célculo toma como base los datos histéricos de produccién fiscalizada de la presente
anualidad, permitiendo ilustrar el posible impacto 6mico de las medidas prc en la
presente iniciativa legislativa.

3. IMPACTO FISCAL

La presente iniciativa legislativa no genera impacto fiscal directo, en tanto el deber de reporte,
gestion y pago de los aportes recae excl lotadores de hidrocarburos,
quienes deberdan cumplir con las disposiciones previstas sin que ello implique erogaciones
adicionales para el presupuesto nacional y sin que se estén generando gastos directos para el
Estado Colombiano.

ite en los

Dando cumplimiento al articulo 7 de la Ley 819 de 2003 “Andlisis del impacto fiscal de las
normas”. Debemos sefalar que, los gastos que se generen de la presente iniciativa legislativa se
deben entender como incluidos en los presupuestos y en el Plan Operativo Anual de Inversion al
cual haya lugar.

Asi las cosas, posterior a la promulgacion del presente proyecto de Ley, el Gobierno Nacional
debera promover y realizar acciones tendientes a su ejercicio y cumplimiento, lo anterior con
observancia de la regla y el marco fiscales de mediano plazo.

De conformidad con lo anterior, resulta importante citar un pronunciamiento de la Corte
Constitucional acerca del tema, el cual quedd plasmado en la Sentencia C-490 del afio 2011, en
la cual sefiala a renglon seguido.

“El mandato de adecuacion entre la justificacion de los proyectos de ley y la planeacion
de la politica econémica, empero, no puede comprenderse como un requisito de tramite
para la aprobacién de las iniciativas legislativas, cuyo cumplimi recaiga
exclusivamente en el Congreso. Ello en tanto (i) el Congreso carece de las instancias de
evaluacién técnica para determinar el impacto fiscal de cada proyecto, la determinacion
de las fuentes adicionales de financiacion y la compatibilidad con el marco fiscal de
mediano plazo; y (i) aceptar una interpretacion de esta naturaleza constituiria una carga

irrazonable para el Legislador y otorgaria un poder correlativo de veto al Ejecutivo, a
través del Ministerio de Hacienda, respecto de la competencia del Congreso para hacer
las leyes. Un poder de este cardcter, que involucra una barrera en la funcién constitucional
de produccién normativa, se muestra incompatible con el balance entre los poderes
publicos y el principio democrdtico”.

En el mismo sentido resulta importante citar el pronunciamiento de la Corte Constitucional en
la Sentencia C-502/2007, en el cual se puntualizé que el impacto fiscal de las normas no puede
convertirse en una barrera, para que las corporaciones publicas (Congreso, asambleas y
concejos) ejerzan su funcion legislativa y normativa:

“En la realidad, aceptar que las condiciones establecidas en el articulo 7° de la Ley 819 de

2003 constituyen un requisito de tramite que le incumbe cumplir unica y exclusivamente
al Congreso reduce desproporcionadamente la capacidad de iniciativa legislativa que
reside en el Congreso de la Republica, con lo cual se vulnera el principio de separacién de
las Ramas del Poder Publico, en la medida en que se lesiona seriamente la autonomia del
Legislativo.

Precisamente, los obstdculos casi insuperables que se generarian para la actividad
legislativa del Congreso de la Republica conducirdn a concederle una forma de poder de
veto al Ministerio de Hacienda sobre las iniciativas de ley en el Parlamento”.

De conformidad con lo anterior, y como lo ha resaltado la Corte Constitucional, el analisis del
impacto fiscal de las iniciativas parlamentarias que se presenten no puede ser una barrera para
establecer disposiciones normativas que requieran gastos fiscales. Mencionando ademas que si
bien compete a los congresistas y a ambas camaras del Congreso de la Republica la inexorable
responsabilidad de estimar y tomar en cuenta el esfuerzo fiscal que el proyecto bajo estudio
puede ocasionarle al erario, es claro que es el Gobierno Nacional a través del Ministerio de
Hacienda, el que dispone de los elementos técnicos necesarios para valorar correctamente ese
impacto, y a partir de ello, llegado el caso, demostrar a los miembros de la Rama Legislativa la
inviabilidad financiera del proyecto de Ley que en su momento se estudie, en este caso el que
nos ocupa

4. CONFLICTO DE INTERESES

El articulo 183 de la Constitucién Politica consagra a los conflictos de interés como causal de
perdida de investidura. Igualmente, el articulo 286 de la Ley 5 de 1992 establece el régimen de
conflicto de interés de los congresistas. De conformidad con la jurisprudencia del Consejo de
Estado y la Corte Constitucional, para que se configure el conflicto de intereses como causal de
perdida de investidura deben presentarse las siguientes condiciones o supuestos:

(i) Que exista un interés directo, particular y actual: moral o econémico.
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(ii) Que el congresista no ifi su i
directo en la decision que se ha de tomar.

a pesar de que exista un interés

(iii) Que el congresista no haya sido separado del asunto mediante recusacion.
(iv) Que el congresista haya participado en los debates y/o haya votado.

(v) Que la participacion del congresista se haya producido en relacién con el tramite de
leyes o de cualt ie

otro asunto ido a su

El articulo 183 de la Constitucion Politica consagra a los conflictos de interés como causal de
perdida de investidura. Igualmente, el articulo 286 de la Ley 5 de 1992 establece el régimen de
conflicto de interés de los congresistas. De conformidad con la jurisprudencia del Consejo de
Estado y la Corte Constitucional, para que se configure el conflicto de intereses como causal de
perdida de investidura deben presentarse las sigui condici o

En cuanto al concepto del interés del congresista que puede entrar en conflicto con el interés
publico, la Sala ha explicado que el mismo debe ser entendido como “una razén subjetiva que
torna parcial al funcionario y que lo inhabilita para aproximarse al proceso de toma de decisiones
con la ecuanimidad, la ponderacién y el desinterés que la norma moral y la norma legal exigen”
y como “el provecho, conveniencia o utilidad que, atendidas sus circunstancias, derivarian el
congresista o los suyos de la decision que pudiera tomarse en el asunto” (Consejo de Estado, Sala
de lo Contencioso Administrativo, Seccién Primera, Radicado 66001-23-33- 002-2016-00291-
01(PI), sentencia del 30 de junio de 2017).

De conformidad con el articulo 286 de la Ley 5 de 1992 y el marco juridico referido, se exige
entonces la determinacién de un beneficio particular, actual y directo a favor del congresista, o
su circulo cercano.

El beneficio particular se refiere a aquel que concede un privilegio, genera ganancias, crea
indemnizaciones econémicas o elimina obligaciones a favor del congresista, en contraposicién al
resto de los ciudadanos. Esto incluye la modificacion de normas que afecten investigaciones

penales, disciplinarias, fiscales o administrativas a las que el congresista se encuentre
formalmente vinculado.

El beneficio actual es aquel que se fi efecti en las cir ias p y

existentes al momento en el que el congresista participa en la toma de decisiones.

Por ultimo, el beneficio directo se produce especificamente en relacion con el congresista, su
conyuge, fiero o fi per o parientes dentro del segundo grado de

consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil.

En virtud de lo anterior, para que se configure un conflicto de interés, es necesario que la
situacion cumpla con los tres elementos antes mencionado, razén por la cual como autor de la
presente iniciativa legislativa no me encuentro incurso en alguno de los supuestos de de conflicto
de interés, ahora bien, en caso de que algln congresista considere se encuentra en causal de
conflicto de interés debe advertirlo dentro de la oportunidad correspondiente.

Atentamente,

fadicd en

:

Bogotd: Carrera 7 No. 8-68. Edifi
Teléfonos: 6
Barranquilla: Cra. 57 #

SENADO DE LA REPUBLICA — SECRETARIA GENERAL — TRAMITACION
YES
Bogota D.C., 29 de Julio de 2025

Sefior Presidente:

Con el fin de repartir el Proyecto de Ley N0.067/25 Senado “POR LA CUAL SE ESTABLECEN
MECANISMOS DE REMUNERACION,INVERSION SOCIAL Y SEGURIDAD EN CONTRATOS
DE HIDROCARBUROS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES®, me permito remitir a su
despacho el expediente de la mencionada iniciativa, presentada el dia de hoy ante la Secretaria
General del Senado de la Republica por el Honorable Senador JOSE DAVID NAME CARDOZO
La materia de qué trata el mencionado Proyecto de Ley es competencia de la Comision QUINTA
Constitucional Permanente del Senado de la Republica, de conformidad con las disposiciones
Constitucionales y Legales.

DIEGO ALEJA|
Secretario Gen
PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPUBLICA — JULIO 29 DE 2025
De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartido el precitado Proyecto de
Ley a la Comisién QUINTA Constitucional y enviese copia del mismo a la Imprenta Nacional para

que sea publicado en la Gaceta del Congreso.

CUMPLASE

EL PRESIDENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

LIDIO ARTURO GARCIA TURBAY

SECRETARIO GENERAL DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

GO ALEJAND
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