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PROYECTO DE LEY NUMERO 248 DE 2026 SENADO
por medio del cual se crea la politica piiblica de longevidad y economia plateada, se
establece su i lidad y su sistema de ir . y se dictan otras disposiciones.
El Congreso de Colombia
DECRETA:
CAPITULO 1
Disposiciones Generales
Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto crear el marco por el cual se crea la
politica piblica de longevidad y se incentiva la economia plateada, ajustandose a las nuevas
demandas demogrificas de Colombia. y promover la inclusion productiva y longevidad
activa.
Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la presente ley, deberdn tenerse en cuenta las
siguientes definiciones:
a)  Economia plateada. Conjunto de actividades economicas, productos y servicios
orientados a satisfacer las necesidades y los intereses de la poblacion mayor de 50 afios, que
abarca, pero sin limitarse a estos, sectores como la banca, la vivienda, el turismo, la tecnologia,
lamovilidad, la energia, las telecomunicaciones, el entretenimiento y la economia del cuidado.
La economia plateada reconoce en la poblacién mayor un segmento de consumo y de
produccion con poder adquisitivo relativo, patrimonio acumulado y demanda creciente de
bienes y servicios de calidad de vida, y no (inicamente un destinatario de gasto asistencial.
b) Economia de la Longevidad. Fenomeno demogrifico, social y econtmico derivado
del aumento sostenido de la esperanza de vida y del 1 did
como una caracteristica estructural de la sociedad en su conjunto, con implicaciones que
trascienden la politica social y alcanzan la politica econémica, laboral, educativa y territorial
del pais. La longevidad se distingue de la vejez individual: Mientras esta
describe una etapa —o un conjunto heterogéneo de etapas- dentro del curso de vida de una
persona, aquella describe una condicion demogréfica del pais en su conjunto.
) Vejez. Etapa del curso de vida cuya delimitacion no responde a un eriterio biologico
unico, sino a la interaccion entre la edad 16 la idad funcional, la dad
intrinseca y la percepcion subjetiva de cada persona.
d) Persona mayor. Persona que ha cumpl!do sesenta (60) afios de edad, sin perjuicio de

que, para cfectos de b ¢ previstos en esta ley, se
su o endo adici a criterios de capacidad funcional y

capacidad intrinseca, y no exclusivamente a la edad cronolégica.

¢)  Envejecimiento saludable. Proceso de fomentar y mantener la capacidad funcional

que permite el bienestar de las personas a lo largo de toda la vida, conforme a la defini
adoptada por la Organizacion Mundial de la Salud.

) Envejecimiento activo. Proceso de optimizacion de las oportunidades de salud,
participacién y seguridad con el fin de mejorar la calidaq de vida a medida que las personas
envejecen.

@  Capacidad funcional. Atributos relacionados con la salud que permiten a una persona
ser y hacer lo que es importante para clla. La capacidad funcional no es un dato fijo asociado
ala fecha de nacimiento, sino el resultado dindmico de la interaccién entre la capacidad
intrinseca de cada persona, las’ caracteristicas de su entomo fisico y social, y las
oportunidades que ese entorno le ofrece o le nicga.

n

h)  Capacidad intrinseca. Combinacion de las capacidades fisicas y mentales con las que
cuenta una persona en un momento dado —fuerza muscular, funcién cognitiva, vision,
audicion, estado de animo, entre otros dominios—, la cual tiende, en promedio, a declinar con
la edad, aunque de forma heterogénea .entre individuos y a ritmos que dependen de factores
modificables como la actividad fisica, la nutricién y el acceso a servicios de salud.

i) Edadismo. Constructo tripartito compuesto por estereotipos (como se piensa sobre la
edad), prejuicios (como se siente respecto a la edad) y discriminacién (como se actiia en
funcion de la edad), que puede dirigirse tanto hacia otras personas como hacia uno mismo —
edadismo internalizado- y afectar a cualquier grupo etario.

j)  Longevidad activa, longevidad plena y i . Categorias que
sustituyen la clasificacion binaria (menor de 60 anos/persona mayor) y reconocen la
diversidad interna de la poblacion mayor de 60 afios: Longevidad activa, enire los 60 y los 74
afos, caracterizada por altos niveles de ia y participacion 0 y social;
longevidad plena, entre los 75 y los 89 afos, con mayor heterogeneidad funcional; y
longevidad avanzada, desde los 90 afios en adelante, incluidos los centenarios.

Articulo 3°. Creacidn y naturaleza de la Comision Intersectorial de Longevidad y
Economia Plateada. Crease la Commnn ial de Long y ia Plateada,
como instancia d ion de la politica piiblica de longevidad
y economia plateada, de conformidad con el ntioulo 45 de Ta Ley 489 de 1998. La Comision
‘materializa, como su érgano de gobierno, el Consejo Nacional de Longevidad previsto en la
presente ley.

Articulo 4°. Consejo Nacional de Longevidad. Créase el Consejo Nacional de Longevidad
como érgano de gobierno de la politica piblica de longevidad y economia plateada, encargado
de fijar los lineamientos estratégicos, aprobar el Plan Nacional de Longevidad y Economia
Plateada y evaluar sus resultados. El Consejo estaré presidido por el director del Departamento
para la Prosperidad Social (DPS) o su delegado ¢ integrado por los ministros que conforman
la Comision Intersectorial de que trata el articulo siguiente, la cual actuard como su instancia
técnica de ejecucion.

Parigrafo. El Consejo sesionara al menos una (1) vez al afio Y. contara con participacion de

al menos dos (2) de or de , clegidos conforme
lo determine el reglamento, con voz y voto.
Articulo 5°. Objeto de la Comision ial de L idad y E ia Plateada, La

Comision tendra por objeto la y de la politica
nacional de longevidad y economia plateada, articulando la accién del Gobierno nacional en
los siguientes ambitos:

a) Vivienda

b) Salud y sistema nacional de cuidado

¢) Turismo

d) Ciudades amigables con la longevidad

¢) Educacién

f) Ocio, cultura y entretenimiento

2) Trabajo

h) Inclusion laboral y emprendimiento sénior en el marco de la economia plateada, sin
perjuicio de las competencias del Conscjo Nacional de Adulto Mayor en materia de
productividad conforme al articulo 17 de la Ley 1251 de 2008.
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i) Seguridad social
) Tnnovacién y tecnologia

k) Transporte adaptado

1) Comunicaciones

m) Estadistica y cuentas nacionales

n) Finanzas

0) Seguros

p) Alimentos y nutricién

) Moda y disefio inclusivo

1) Prevencion del edadismo.

Articulo 6°. Integracion de la Comision ial de L idad y ia Plateada.
La Comision estar4 integrada por:

1. El Ministro de Vivienda, Ciudad y Territorio o su delegado;

2. El Ministro de Salud y Proteccién Social o su delegado, con el apoyo técnico del
Instituto Nacional de Salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima).

3 El Ministro de Comercio, Industria y Turismo o su delegado;

4 El Ministro de Educacion Nacional o su delegado;

5. EI Ministro de las Culturas, las Artes y los Saberes o su delegado;

6. ElMinistro del Trabajo o su delegado;
7

8.

9.

El Ministro de Hacienda y Crédito Publico o su delegado;
El Superintendente Financiero de Colombia;
. ElMinistro de Ciencia, Tecnologia e Innovacién o su delegado;

10. El Ministro de Transporte o su delegado;

11. El Ministro de Tt ias de la acion y las C

12.  El Director del Departamento inistrativo Nacional de Estadi (DANE),

responsable del literal m) y de la Cuenta Satélite de la Economia de la Longevidad.

13. ElDirector del Departamento de Prosperidad Social (DPS), quien ejercera la Secretaria

Técnica de la Comision y coordinara el Observatorio Nacional de la Longevidad.

Pariagrafo 1°. Seran invitados permanentes, con voz pero sin voto, el Director de

Colpensiones, el Director del Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y el Director de la

Unidad Administrativa Es | de Migracion Colombia, en los asuntos de su competencia.

Parigrafo 2°. La Comi podra invitar, con voz pero sin voto, a representantes de gremios,

academia, organizaciones de la sociedad civil de personas mayores y organismos

multilaterales, cuando se traten asuntos de su competencia.

Articulo 7°. Mesas técnicas sectoriales. Para el cumplimiento de su objeto, la Comision

funcionaré a través de mesas técnicas sectoriales, integradas por delegados técnicos de las

entidades responsables de cada ambito y coordinadas por la entidad lider respectiva. Cada

mesa lccmca tendrd a su cargo, dentro de su ambito, la c]aboraclon de propuestas de
el imi a la i ion y la definicion de i de

resultado, los cuales seran consolidados anualmente por Ia Secretaria Técnica.

Articulo 8°. Funciones de la Comisién. La Comision tendré las siguientes funciones:

a)  Adoptar el Plan Nacional de Longevidad y Economia Plateada y sus actualizaciones

periodicas, en articulaciéon con el Plan Nacional de Accion Intersectorial de la Politica

Nacional de Envejecimiento y Vejez de que trata el Decreto nimero 381 de 2022.

b)  Proponer al Gobierno nacional los proyectos de reglamentacion necesarios para el
desarrollo de la presente ley en cada uno de los d&mbitos sefialados en el articulo 5° de la
presente ley.
¢)  Hacer seguimiento a la implementacién de la politica piblica de longevidad, con base
en los indicadores definidos por las mesas técnicas y por el Sistema Nacional de Informacién
de Longevidad y Economia Plateada.
d)  Articular la Cuenta Satélite de la Economia de la Longevidad, a cargo del DANE, con
la informacion sectorial producida por cada mesa técnica.
¢)  Rendir un informe anual al Congreso de la Repiiblica sobre los avances, resultados y
dificultades en la implementacion de la politica de longevidad.
f)  Promover la i 6n de la persp de idad en los i de
planeacion territorial, en particular en los relativos a ciudades amigables con la longevidad.
g) Orientar técnicamente al Observatorio Nacional de la Longevidad, de que trata el
articulo siguiente.
Articulo 9°. Observatorio Nacional de la Longevidad. Créase el Observatorio Nacional de
la Longevidad, adscrito a la Secretaria Técnica de la Comision y articulado técnicamente con
el Departamento ini ivo Nacional de i (DANE), el Departamento Nacional
de Planeacion (DNP) y el Departamento para la Prosperidad Social (DPS) y el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, como instancia encargada de centralizar, sistematizar y divulgar la
evidencia nacional e internacional sobre economia de la longevidad y economia plateada, y
de servir de insumo permanente para las decisiones de las mesas técnicas sectoriales. El
Observatorio se articulara con el observatorio de envejecimiento y vejez de que trata el
Decreto niimero 381 de 2022, evitando la duplicacién de fuentes, metodologias y reportes.
Parigrafo. E Gobieno nacional podra suscribir convenios de cooperacion técnica con
organisme y agencias das en cconomia de la longevidad, con el
propésito de posicionar al Observatorio Nacional de la Longevidad como referente regional
en la materia y ofrecer a Colombia como sede de encuentros, estudios comparados y
programas piloto de alcance iberoamericano en economia de la longevidad y cconomia
plateada.
Articulo 10. Secretaria Técnica. La Secretaria Técnica de la Comision sera ejercida por el
Departamento Prosperidad Social, y tendrd a su cargo, convocar las sesiones, consolidar los
reportes de las mesas téenicas, llevar las actas correspondientes y elaborar el informe anual.
Articulo 11. Sesiones. La Comision sesionara de manera ordinaria al menos dos (2) veces al
afio, y de manera extraordinaria por convocatoria de la Secretaria Técnica o a solicitud de
iera de sus
Articulo 12. Sistema Nacional de ion de L idad y ia Plateada. Créase
el Sistema Nacional de Informacion de Longevidad y Economia Plateada, como conjunto
articulado de registros, fuentes estadisticas, indicadores y reportes sectoriales destinado a
medir la magnitud, composicion y evolucién de la economia de la longevidad en Colombia y
a servir de base para el seguimiento de la politica publica de que trata la presente ley. El
Sistema estaré coordinado por ¢l D Nacional de
(DANE), con el concurso de las entidades que integran la Comision Intersectorial, cada una
responsable de la informacién correspondiente a su dmbito.

Parigrafo 1°. El Sistema integrard como minimo: la Cuenta Satélite de la Economia de la
Longevidad de que trata el articulo 14; los indicadores de resultado definidos por cada mesa
técnica sectorial; y la informacién que produzca el Observatorio Nacional de la Longevidad.
Parigrafo 2°. El Sistema se construird sobre las fuentes estadisticas y registros
administrativos existentes, sin que ello implique la creacion de nuevos operativos censales ni
de nueva planta de personal.

Articulo 13. Financiacién. El funcionamiento de la Comisién, de sus mesas técnicas y del
Observatorio Nacional de la Longevidad se financiara con cargo a los presupuestos de las
entidades que la integran, sin perjuicio de los recursos adicionales que se destinen mediante
el Presupuesto General de la Nacion o mediante cooperacion internacional.

Articulo 14. Cuenta satélite de la economia de la longevidad. Incliyase en el Sistema de
Cuentas Nacionales la cuenta satélite de la economia de la longevidad, con el objetivo de
medir la contribucién de las personas mayores de 50 afios como instrumento estadistico que
cuantifica el aporte econdmico de estas personas, incluyendo su capacidad de consumo, el
empleo derivado de sus decisiones de compra, el emprendimiento senior, el trabajo
remunerado y no remunerado, la economia del cuidado y la inversion privada orientada a este
segmento poblacional.

Parigrafo 1°. El D inistrativo Nacional de istica (DANE) seré el
encargado de coordinar el cumplimiento de o dispuesto en el presente ariculo.
Parégrafo 2°. EI D ivo Nacional de Estadistica (DANE) publicard la

primera medicion de la Cuenta Satélite de la Economia de la Longevidad dentro de los tres
(3) afios siguientes a la entrada en vigencia de la presente ley, y en adelante con periodicidad
anual. Las mediciones desagregarén la informacion por los tramos de 50 a 59 afios, 60 a 74
anos, 75 a 89 aiios y 90 afios 0 mas.

Articulo 15. Vigencia de la Norma. E] Gobierno nacional reglamemara la presente ley dentro
de los doce (12) meses si a su on. La Comision ial de
Longevidad y Economia Plateada se mslalam dentro de los seis (6) meses siguientes a la
promulgacién y adoptaré el Plan Nacional de Longevidad y Economia Plateada dentro de los
dieciocho (18) meses-siguientes. El primer informe anual al Congreso de la Republica de que
trata el literal ¢) del articulo 8° se rendira dentro de los veinticuatro (24) meses siguientes a la
promulgacién.

Articulo 16. Articulacion con la Politica Nacional de Envejecimiento y Vejez. La politica
publica de longevidad y economia plateada que crea la presente ley se implementara en
articulacion con la Politica Nacional de Envejecimiento y Vejez, establecida mediante la Ley
1251 de 2008, y con el Plan Nacional de Accion Intersectorial de la Politica Nacional de
miento y Vejez y el observatorio de que trata el Decreto nimero 381 de 2022, sin
sustituir ni duplicar la instituciona,lidad, los instrumentos de planeacion o los sistemas de
informacion alli previstos. La Comision ial de Longevidad y fa Plateada y
el Ministerio de Salud y Proteccion Social adoptaran mecanismos de coordinacion e
intercambio de informacion para garantizar la coherencia entre ambos marcos normativos.
Parigrafo. Las funciones que la presente ley asigna a la Comisién Intersectorial de
Longevidad y Economia Plateada y al Observatorio Nacional de la Longevidad se entenderan
complementarias, y no sustitutivas, de las funciones del Consejo Nacional de Adulto Mayor
previsto en el Titulo IV de la Ley 1251 de 2008.

De los honorables Congresistas,

VRg A

Santiago Castro Gémez Christian Munis: Gamés:&l;me
Representante a la Cimara ‘Sénadorde 1a Repiblica

Oscar Dario Pérez Pineda ke
Representante a la Cimara Representante a \ I Ciyara

Haig 4 Wer P

Maria del Mar Pizarro Garcia Mgaricio/Tord OFA
Representante a la Cémara (oresentanty/a la Cimara
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EXPOSICION DE MOTIVOS
PROYECTO DE LEY NUMERO 248 DE 2026 SENADO
por medio del cual se crea la politica piblica de longevidad y economia plateada, se
establece su institucionalidad y su sistema de informacion, y se dictan otras disposiciones.
L INTRODUCCION Y OBJETIVO DEL PROYECTO
Actualmente, Colombia estd atravesando la transicion demografica mas acelerada de su
historia. Segun las p del Depz inistrativo Nacional de Estadisti
(DANE), para el 2050, la poblacién de 60 o més afios pasaria de representar cerca del 14% de
los colombianos en 2023 (7,6 millones de personas) a una proyeccion del 25% (14,9 millones
de personas) con un indice de envejecimiento de 175 personas mayores de 60 afios por cada
100 menores de 15 afios. Bogotd, el Valle del Cauca y Antioquia concentrarian,
respectivamente, las. proporciones mas altas de personas mayores del pais, lo que demuestra
que esta transicion demografica tiene, ademés, una dimension territorial que la politica piblica
no debe ignorar.

Poblaci6n de Colombia por grupo poblacional, 1950-2100 (Our World in Data)
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Ahora, es importante mencionar que este cambio demogrfico no es exclusivo de Colombia
Segiin datos de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), la poblacién mundial mayores
de 60 afios pasaré de 901 millones en 2015 a 1.400 millones en 2030 y a cerca de 2.100
millones hacia 2050. Mientras que, en el 2015, una de cada ocho personas en el plancta era
mayor de 60 afios; para el 2050, esto cambiard a uno de cada cinco. Similarmente, la Comisién
Econémica para América Latina y el Caribe (Cepal) advierte que la region envejece més

répido que ninguna otra: entre entre 2015 y 2030 el nimero de personas mayores de 60 afios
crecerd 71% en América Latina y el Caribe, frente a 66% cn Asia, 64% en Aftica, 47% en
Oceania, 41% en Norteamérica y 23% en Europa, y proyecta que la poblacion de 65 afios o
més de la regién pasard de 68 millones cn 2024 a 138 millones en 2050.

A la evidencia demogréfica ya citada convien afiadir su dimension historica de largo plazo.
Segun la Division de Poblacién de las Naciones Unidas, la esperanza de vida mundial al nacer
pasé de 34 afios en 1913 a 73,3 afios en 2024, y solo entre 1995 y 2024 aument6 8.4 afios
adicionales; las proyecciones de la ONU anticipan 77.4 afios hacia 2034 La proporcion
mundial de personas de 65 afios o més casi s duplic entre 1974y 2024, al pasar de 5,5 % a
10,3 % de la poblacién total, y se proyecta que vuelva a duplicarse hacia 2074 hasta el 20,7
%. Para la década de 2030 se estima que las personas mayores de 80 afios superarén en niimero
a los recién nacidos, y hacia 2080 la poblacion de 65 afios o mds serd, por primera vez en la
historia, més numerosa que la poblacién menor de 18 afios. Esta trayectoria de un siglo
confirma que la transicién demografica que enfrenta Colombia no es un cpisodio coyuntural,
sino la culminacién de un cambio estructural de alcance global que exige un marco legal
pcnnaneme yno meramente reactivo.

Expectativa de vida al nacer, 1950-2023 (Our World in Data)
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Teniendo esto en cuenta, es importante modernizar el marco normativo vigente en Colombia
en materia de vejez, pues fue disefiado bajo un paradigma asistencialista, centrado en la
proteccién y la atencién de la persona mayor en condicion de vulnerabilidad, mas no desde
un punto de vista de productividad laboral. EI marco actual, aunque necesario, resulta
insuficiente frente a una transicion demografica que exige, ademas de proteccion,
instrumentos de desarrollo, ia, | ivi y icipacio omica para la
poblacién que envejece. El presente proyecto de ley tiene por objeto establecer la Ley Marco
de Longevidad y Economia Plateada, con el fin de crear la institucionalidad, los ejes

estratégicos y el Sistema Nacional de Informacién necesarios para que Colombia transite del
del envej al de la long . Esta iniciativa se presenta de
manera coordinada con el proyecto de ley de trabajo, Productividad y Emprendimiento para
Personas Mayores de 50 Afios, radicado de forma simultanea, con el que comparte diagnéstico
y fundamento técnico, y del cual constituye el marco general de politica piblica.
1L DIAGNOSTICO: LA TRANSICION DEMOGRAFICA Y SUS BRECHAS EN
COLOMBIA
2.1 Evidencia internacional: la velocidad del envejecimiento global y regional
Dentro del grupo de personas mayores, son las de 80 o mds afios —las que con mayor
probabilidad requieran algén tipo de cuidado— las que crecen a mayor velocidad. La
Organizacién de las Naciones Unidas proyecta que este grupo poblacional pasara de 125
millones de personas en 2015 a 434 en 2050. El Fondo Monetario Internacional, en su informe
de perspectivas econémicas mundiales de abril del 2025, advirtié que el envejecimiento
poblacional presionaria a la baja el crecimiento potencial de la economia mundial en cerca de
2 puntos porcentuales hacia finales de siglo, bajo las politicas actuales. Ahora, las ganancias
derivadas de un envejecimiento saludable y activo-que incluya mayor participacién laboral y
mayor productividad de las personas de 50 afios o mas—podrian compensar cerca de tres
cuartas partes de esa desaceleracion si se adoptan a tiempo politicas activas de oferta laboral.
Un claro ejemplo de la incorporacion de marcos de politica publica de longevidad y economia
plateada, con resultados medibles, s lo que Japon, Singapur y Alemania han hecho.
En Japén, un pais que en términos demogréficos, es el més envejecido del planeta, pues en el
2015 el 33% de la poblacién tenia 60 o més afios, se ha convertido en un laboratorio obligado
de la discusién sobre longevidad y economia. Por eso, en este pais, se implement6 la Ley de
Estabilizacién de Empleo de Personas Mayores, y su reforma del 2025, que obliga a las
empresas a garantizar continuidad laboral hasta: los 65 afios. Ademas, el pais anteriormente
ya habia elevado, gradualmente, la edad de pension de los 60 a los 65 afios. Esto le permitio
al pais aumentar la tasa de empleo en las personas de 55 a 64 aiios en 10.5% entre 2014 a
2024, cuando llegé hasta el 79.2%, siendo una de las tasas mas altas del G7, y que la
productividad por trabajador creciera en promedio en un 2% anual entre 2000 y 2017,
superando incluso a Estados Unidos, Alemania, Reino Unido y Francia, pese a una
contraccion importante de la fuerza laboral.
Aunque este aumento en productividad estuvo influido, principalmente, por inversion
e ion, este caso que una economia puede perder trabajadores y
seguir ganando productividad, si las empresas y el Estado responden con inversion,
capacitacion y reorgar:iizacion del trabajo, en lugar de resignarse al estancamiento.
En el caso de Singapur, en 2016 este pais enfrentaba el envejecimiento més acelerado de
Asia—pues mientras que en el 2016 solo el 11% de su poblacién tenia mas de 65 afios, se
espera que para el 2030 este nimero llegue al 23%-lo que hizo que el pais implementara el
Plan de Accién para el Envejecimiento Exitoso (Action Plan for Successful Ageing), que fue
actualizado en 2023, con diez frentes de politica piiblica—empleabilidad, aprendizaje continuo,
voluntariado senior, salud, inclusion, cuidado, vivienda, transporte, espacios publicos e
investigacion—que representa no solo una politica concreta de economia plateada, sino
también un espejo de los diez ejes estratégicos que Colombia podria adoptar para la Ley Marco
de Longevidad y Economia Plateada. Este plan de accién, ademds, incluye una serie de
instrumentos concretos y medibles, como el Senior Employment Credit, un subsidio salarial
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para empleadores que contratan personas mayores de 60 afios; un aumento progresivo de la
edad de reempleo de 65 a 67 afios; la denominada red “Silver Academy”, con cerca de 30,000
cupos de formacion para adultos mayores y més de 33,000 participantes en programas
intergeneracionales; al igual que una inversién de 200 millones de délares singapurenses en
un fondo nacional de investigacion sobre las consecuencias e impacto del envejecimiento
activo. Aunado a esto, el gobierno de este pais aumento la edad de jubilacion a 63 afios y de
reempleo a 68 en julio del 2022, con un alza prog a 64y 69 afos ara
el 2026, y ya se anuncié la intencion de aumentarlas a 65 y 70 afios para el 2030. Esto le ha
permitido al pais aumentar la tasa de empleo de residentes mayores de 65 a 31.7%, y la del
grupo de 55-64 a 70.4% y que, segin datos oficiales, el 90% de las personas mayores elegibles
para reempleo fueran efectivamente empleadas en el 2023.

El ejemplo de Singapur radica, _]I.I amente, en el modelo institucional repllcable para no solo
enfrentar esta problematica, sino- también para disefiar metas numéricas medibles y
presupuesto asignado que pennitan crear el estindar al cual la Ley Marco de Longevidad y
Economia Plateada deberia aspirar e igualar.

En el caso de Alemania, entre 2006 y 2016 el pais logré un giro medible en el empleo de sus
trabajadores mayores -pues nientras que en 2006 solo el 48,1 % de las personas de 55 a 64
aitos estaba empleada, para 2016 esa cifra ya llegaba al 68,6%, muy por encima del promedio
de la Union Europea (55,3%) y de la OCDE (59,2%) ese mismo afo, con una tasa de
desempleo del mismo grupo que cay6 de 12,4% a apenas 3,9%lo que llevé a la OCDE a
documentar en detalle, en su informe Key Policies to Promote Longer Working Lives in
Germany (2018), el conjunto de reformas responsables de ese giro. La mas antigua de ellas, y
la més directamente relacionada con el trabajo parcial, es la Ley de Trabajo Parcial por Edad
(Altersteilzeitgesetz), vigente desde 1996 para trabajadores mayores de 55 afios, cuyo disefio
original ofrecia un subsidio publico al empleador —hasta el 20% del salario del trabajador
durante un maximo de seis afios— condicionado a que la vacante s cubricra con una persona
desempleada o un joven recién egresado de su aprendizaje; ese subsidio, sin embargo, terminé
siendo usado como una via de jubilacién anticipada antes que como un mecanismo de
transicion gradual, por lo que el Gobierno alemén lo elimind en 2009 ante una fuerza laboral
que envejecia con rapidez y una tasa de desempleo ya baja. Desde entonces, el esquema sigue
vigente pero sin subsidio estatal-empleador y. irabajador lo pactan dircctamente, y. el
empleador complementa el salario y las cotizaciones a pension durante el periodo de trabajo
reducido—, como ocurre en el convenio colectivo de 2015 de la industria metalurgica y
eléctrica de Baden-Wiirttemberg, que otorga hasta cinco afios de trabajo parcial entre los 58 y
los 63 afios a trabajadores con al menos seis afios de turnos nocturnos o nueve de turnos
rotativos, con un pago complementario del empleador. El resultado es medible en las cifras
agregadas: la incidencia de trabajo parcial en el grupo de 55 a 64 afios en Alemania llegd a
30,2% en 2016 —frente a 28,1% en 2006, una proporcion més alta que el promedio de la
Unién Europea (22,2%) y de la OCDE (21,1%), de la cual el 86,5% es voluntario, muy por
encima del 78,9% de la Unién Europea.

El ¢jemplo de Alemania radica, justamente, en demostrar que un esquema de trabajo parcial
para mayores de 55 afios si puede sostenerse durante casi tres décadas y traducirse en
resultados agregados de empleo, siempre que se corrija a tiempo el disefio del subsidio para
que no se convierta, como ocurrid inicialmente en el propio caso aleman, en una puerta trasera
hacia el retiro anticipado en lugar de un puente hacia una vida laboral més larga.

Mas alla de los casos i ya il un estudio reciente sobre
veintidos paises iberoamericanos —los diecinueve paises latinoamericanos de habla hispana y
portuguesa, junto con Esparia, Portugal y Andorra— muestra que la region carece de un criterio
uniforme para definir a la “persona mayor”: diecisiete de los veintidés paises usan 60 afios
como umbral legal, frente a apenas cinco que usan 65 (Costa Rica, Ecuador, Portugal,
Repitblica Dominicana y Andorra, con matices en cada caso). En la amplia mayoria de estos
paises, adems, la edad legal de “persona mayor” no coincide con la edad de acceso a la
pension de jubilacién, lo que genera una zona gris de proteccion social que afecta de manera
desproporcionada a quienes dependen exclusivamente de sus ingresos laborales. Portugal es,
dentro de la region, el tnico pais con un mecanismo de indexacién automatica que ajusta
anualmente la edad de jubilacion en funcién de la esperanza de vida, frente a los umbrales
fijos que predominan en el resto de paises.

Igualmente, es conveniente precisar que el origen del umbral de 65 afios que hoy se asume
como referencia natural en buena parte del mundo. Contrario a la version difundida de que
Otto von Bismarck fijé esa edad por corresponder a la suya, la ley alemana de 1889 que creé
el seguro de invalidez y vejez establecio el umbral en 70 afios; solo se redujo a 65 en 1916,
casi dos décadas después de la muerte de Bismarck. Cuando Estados Unidos disefi6 su sistema
de Seguridad Social en 1935, los planificadores del Comité de Seguridad Economica
adoptaron igualmente los 65 afios por resultar financieramente mas sostenibles segin los
estudios actuariales disponibles, no por hallazgo médico o biolégico alguno sobre el proceso
de envejecimiento. De manera similar, la Asamblea: Mundial sobre el Envejecimiento de
Naciones Unidas, celebrada en Viena en 1982, fij6 en 60 afios el umbral de “personas
mayores” (older persons) por la necesidad préctica de comparar estadisticas entre paises, y no
por un criterio fisiolgico; la propia Organizacion Mundial de la Salud reconace que ese
umbral refleja, sobre todo, la edad de jubilacion més habitual en el momento en que se adopté
la definicion. Este origen administrativo, y no biologico, de los umbrales de 60 y 65 afios es
precisamente el fundamento que justifica que el presente proyecto de ley incorpore, junto a la
edad cronolégica, criterios de capacidad funcional para la definicin legal de persona mayor,
en linea con el giro I que la propia Organizacion Mundial de la Salud introdujo en
su Informe mundial sobre el envejecimiento y la salud (2015), que distingue la edad
cronologica de la edad bioldgica, la edad funcional y la edad subjetiva-de cada persona.

En el caso de América Latina y paises hispanos, es importante mencionar que, aunque se han
empezado a implementar leyes para tratar esta problematica, su creacion y aplicacion ha sido
muy reciente, lo cual no permite hacer evaluaciones sobre su efectividad. En Chile, por
ejemplo, se publico la Ley 21.822 el 1° de junio del 2025, sobre los derechos de las personas
mayores y su implementacion empieza en 2027. En el caso de Espaiia, la reforma de la Ley
de Dependencia sigue en tramite parlamentario pues, aunque tuvo una aprobacién plena en
diciembre del 2025, la ley no estd vigente todavia. Segiin datos del Ministerio de Trabajo, en
el pais existe un promedio mensual de 234,162 trabajadores mayores de 60 afios en planilla
electronica y existe un programa denominado “Generacién Plateada™ que incluye ferias de
empleo. Ahora, es importante aclarar que esta ltima iniciativa no fue resultado directo del
proyecto de ley, sino del ejecutivo. Ademés, la Cepal le insisti6 a toda la region en el 2025 a
adoptar politicas pablicas urgentes ante un envejecimiento acelerado que hara que entre 2024
y 2050, la poblacion mayor de 65 afios pase de 68 millones a 138 millones.

2.2.  Evidencia nacional: brechas en la respuesta institucional a la transicién
demogrifica
i

de la poblacién jana ya estd presi al sistema pensional. Segiin
datos del Comité Auténomo de la Regla Fiscal, el pasivo pensional del pais podria pasar de
un nivel cercano al 106% a una cifra mayor del 161% en el mediano y largo plazo. Ahora,
aunque estas cifras deben leerse con cautela, es importante tener en cuenta lo mencionado por
Charles Goodharty Manoj Pradhan en el libro The Great Demographic Reversal, sobre como
el envejecimiento erosiona la relacion entre y es
importante analizar los costos del envejecimiento en temas como dependencia funcional o
cuidado de la poblacion, lo cual usualmente recae, en Colombia, en las mujeres. Segun datos
del DANE, el valor del trabajo doméstico y de cuidado no remunerado equivale a cerca del
20% del PIB colombiano, con una participacién de las mujeres casi cuatro veces mayor a la
de los hombres. Segin Goodhart y Pradhanm esto mismo ocurre en el Reino Unido, donde el
cuidado recae principalmente en mujeres, y cuya curva de trabajo y aumento de exigencias no
crece de forma lineal. Segiin datos, en el Reino Unido, el porcentaje de adultos mayores
dependientes paso de 30% para aquellos entre los 65-75 afios a 49% para aquellos entre 75-
85y a 78% para mayores de 85. En otras palabras, entre mas edad avanzada tengan las
personas, mas dependientes de alguien se vuelven y, si el Estado no encuentra la manera de
incluirlos productivamente en la sociedad, ese 20% del PIB invisible seguird creciendo, de
manera silenciosa, hasta convertirse en una crisis social.

A la presion fiscal ya descrita se suma una incoherencia normativa que el presente proyecto
de ley estd llamado a corregir. La Ley 1251 de 2008 fija en 60 afios el umbral general de
“persona mayor” en Colombia, mientras que la edad de acceso a la pension de jubilacion es
de 57, aiios para las mujeres y 62 para los hombres, sin que exista entre ambas cifras una
relacion clara ni una justificacion técnica Esta i6n entre el
umbral asistencial y el umbral pensional —presente también en la mayoria de los paises de la
region, segin el estudio comparado antes citado— ilustra por qué la modernizacion que
propone este proyecto de ley no puede limitarse a ajustar cifras aisladas, sino que exige un
marco conceptual Gnico que articule de manera coherente la proteccion, el trabajo y la
longevidad.

2.3, iencia de la respuesta institucional vigente

Colombia no cuenta hoy con una politica piblica unificada de longevidad y economia
plateada, sino con un conjunto disperso de normas de proteccion al adulto mayor, sin
mstmmemos para)a inclusion laboral de personas mayores de 50 afios, el emprendimiento
silver, la en fas para la (Silver Tech), la educacion
permanente, las ciudades amigables con la longevidad o un sistema de informacion que
permita medir y hacer seguimiento a la economia plateada. Esta ausencia de instrumentos
explica que Colombia, pese a estar entre los paises de envejecimiento mas aceleradode la
region, no cuente todavia con un marco legal equivalente al ya aprobado por otros paises de
América Latina y Europa.

La ausencia de instrumentos normativos resulta particularmente grave en materia de

edadismo, cuyo costo social y 0 ya ha sido El
término * cdadlsmo tuc acunado en 1969 por el gerontologo Robert Neil Butler para describir
la y d tica contra las personas por razon de su edad. La

Organizacion Mundxal de la Salud, en su Informe mundial sobre el edadismo (2021),

documenta que una de cada dos personas en el mundo mantiene actitudes edadistas hacia las
personas mayores, y que el 96 % de los estudios que analizan la relacion entre edadismo y
salud mental encuentran evidencia de que este fenomeno incide directamente en problemas
como la depresion, con 6,3 millones de casos de depresion atribuibles al edadismo a nivel
mundial. En el ambito econémico, el mismo informe estima que, solo en Estados Unidos, el
edadismo se asocia a un gasto adicional de 63.000 millones de dolares anuales en atencién
médica para personas mayores de 60 afios. Esta evidencia respalda la necesidad de que
Colombia cuente, por primera vez, con instrumentos normativos especificos de prevencion
del edadismo, y no tnicamente con menciones genéricas dentro de normas de proteccién
general.

L. MARCO NORMATIVO VIGENTE.Y NECESIDAD DEL CAMBIO
LEGISLATIVO

3.1. Normas constitucionales

El articulo 46 de la Constitucion Politica dispone que el Estado, la sociedad y la familia
concurriran para la proteccion y la asistencia de las personas de la tercera edad, y promoveran
su integracion a la vida activa y comunitaria. Esta norma constitucional, que combina un
mandato de proteccion con un mandato dc mlcgraclon acuva es el fundamento superior sobre
el cual se construye el transito del al de la longevi
que desarrolla el presente proyecto de ley.

A nivel de derecho internacional de los derechos humanos, la Convencién Interamericana
sobre Proteccion de los Derechos Humanos de las Personas Mayores, adoptada por la
O ion de los Estados Americ: en 2015 y aprobada por Colombia mediante la Ley
2055 de 2020, reconoce de manera expresa a la persona mayor como quien tiene 60 afios o
mas, salvo que la legislacién interna determine una edad diferente, con el limite de que esa
edad no puede ser superior a 65 afios. La Convencién consagra, ademds, el derecho a la
independencia y a la autonomia, incluida la facultad de tomar decisiones propias sobre su vida,
su residencia y su participacion econdmica y social. El presente proyecto de ley desarrolla, en
el plano legislativo interno, el mandato de autonomia activa que esta Convencion ya reconoce
anivel de tratado internacional.

3.2, Marco legal existente y su msufcrenua

La Ley 1251 de 2008 dict6 normas a procurar la 6 i6n y defensa
de los derechos de los adultos mayores. La Ley 1850 de 2017 establecié medidas de proteccion
al adulto mayor. La Ley 931 de 2004 prohibe la discriminacion laboral por razon de la edad.
La Ley 2040 de 2020 establecio ivos para la i6n de adultos mayores. La Ley
2055 de 2020 aprobo la Cq i6 i sobre la Protect de los Derechos
Humanos de las Personas Mayores. La Ley 2297 de 2023 cre6 el Sistema Nacional de
Cuidado. Ninguna de estas normas, sin embargo, establece un marco integral de longevidad y

economia plateada que articule, bajo una misma institucionalidad y con ejes
definidos, la salud, el trabajo, la innovacién, la educacion, las ciudades y la informacion
distica asociadas al

A este marco legal conviene afadir el marco de politica internacional vigente con el que la
presente ley busca alinearse: en diciembre de 2020 la Asamblea General de Naciones Unidas
declard el periodo 2021-2030 como el Decenio del Envejecimiento Saludable, liderado por la
Organizacion Mundial de la Salud, articulado en torno a cuatro areas de accién —transformar
la manera de pensar, sentir y actuar frente a la edad; garantizar comunidades que fomenten las
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capacidades de las personas mayores; ofrecer atencién integrada centrada en la persona; y
garantizar el acceso a cuidados de largo plazo—. El propio marco del Decenio advierte que
uno de cada cuatro latinoamericanos tendré 60 afios o mas en 2050, y que en aproximadamente
dos décadas habrd en la regién més personas mayores que nifios menores de 14 afios, lo que
confirma la urgencia de que Colombia me regule en esta materia dentro del horizonte temporal
del Decenio.

3.3, Brecha normativa que justifica el proyecto

La brecha normativa se expresa, entre otras, en las siguientes dimensiones: (i) ausencia de un
marco legal de longevidad saludable y curso de vida, distinto de la proteccion asistencial ya
existente; (ii) inexistencia de instrumentos legales de prevenclon del edadismo; (iii) ausencm
de incentivos normativos para la inclusion laboral, el silver y la i 6
en Silver Tech; (iv) falta de lineamientos legales para la educacion permanente y las ciudades
amigables con la longevidad; y (v) carencia de un Sistema Nacional de Informacion de
Longevidad y Economia Plateada que permita medit el tamafio de esta economia y hacer
seguimiento a los indicadores del presente proyecto de ley; (vi) ausencia de una definicion
legal de persona mayor que incorpore, junto a la edad cronologica, criterios de capacidad
funcional, capacidad intrinseca y edad subjetiva, en linea con el marco conceptual adoptado
por la Organizacion Mundial de la Salud desde 2015, de manera que la ley reconozca la
heterogencidad del proceso de envejeci entre individuos y no dependa i

de un corte dgico tinico. El que se somete a én del Congreso de
la Republica resuelve estas seis dimensiones.

IV.  JUSTIFICACION DE LA REFORMA: EVIDENCIA ECO!
COMPARADA

MICA Y

4.1.  Fund smicos y evidencia
La literatura 6 reciente que el j i blacional no es, en si
mismo, una condena al iento fiscal y 6mico, sino una variable omi

de primer orden cuyo efecto depende de las decisiones de politica piblica que se adopten.
Goodhart y Pradhan (2020), en su estudio The Great Demographic Reversal, documentan que
la caida sostenida del cociente de dependencia entre 1970 y 2010 fue uno de los motores del
crecimiento economico global de las ultimas tres décadas, y advierten que ese motor ya se
revirtié en la mayoria de economias avanzadas y en China. El Banco Mundial enmarca esta
misma transicion con su modelo de dividendo demografico, segin el cual los paises solo
capturan un segundo dividendo permanente —basado en productividad y capital humano-— si
acompafian la transicién con politica piiblica activa en empleo, ahorro y salud. La Comision
Europea, por su parte, estimo en 2018 que la economia plateada europea —cl gasto de personas
de 50 afios o mas— tenia un valor de 3,7 billones de euros en 2015, con una proyeccién de
contribucién al producto interno bruto de la Unién Europea de 6,4 billones de euros y 88
millones de empleos hac:a 2025

Esta evidencia es i con la por centros de investigacion
especializados en longevidad. EI MIT AgeLab, dirigido por Joseph F. Coughlin, ha
documentado que buena parte de los productos, servicios y espacios urbanos actuales fueron
diseados sobre una nocién de la vejez que ya no corresponde a la realidad de las personas
mayores contemporéneas, y ha impulsado el desarrollo de tecnologias, viviendas y servicios
financieros pensados para una vida activa que se extiende varias décadas mas alla de los 60
afios. En la misma linca, los programas de investigacion de Harvard (T.H. Chan School of

Public Health) y de Stanford (Center on Longevity) han cuestionado el modelo tradicional de
tres etapas —educacion, trabajo y retiro— proponiendo modelos multietapa mas flexibles,
mientras que la evidencia acumulada por la American Association of Retired Persons (AARP)
contradice el estereotipo de la persona mayor 16 rezagada y un uso
creciente de tecnologia y redes sociales entre personas mayores de 55 afios. Esta evidencia
respalda la viabilidad economica y social de la economia plateada como sector productivo
estratégico para Colombia.
4.2.  Impacto esperado
La adopeion del presente proyecto de ley, en conjunto con el proyecto de ley de trabajo,
Productividad y Emprendimiento para Personas Mayores de 50 afios, permitira: aumentar la
participacién laboral formal de las personas mayores de 50 afios, aliviando de manera
marginal la presion sobre el sistema pensional; formalizar y dimensionar la economia del
cuidado a través del Sistema Nacional de Cuidado creado por la Ley 2297 de 2023; impulsar
el desarrollo de la economia plateada en salud, tecnologia, vivienda, turismo y educacion; y
dotar al Estado colombiano de un Sistema Nacional de Informacién de Longevidad y
Economia Plateada que permita medir, por primera vez, el tamafio y la evolucion de esta
economia en el pais.
Como instrumento técnico central del Sistema Nacional de Infonnac!on de Longevidad y
Economia Plateada, se i que el D ivo Nacional de
Estadistica (DANE) desarrolle una Cuenta Satélite de la Economia de la Longevidad, con
metodologia compatible con las cuentas nacionales. Este instrumento permitiria cuantificar,
entre otros aspectos, el aporte de las personas mayores de 50, 60 y 65 afios al producto interno
bruto, su capacidad de consumo, el empleo derivado de sus decisiones de compra, el
iento sénior, el trabajé yno la economia del cuidado y la
inversién privada orientada a cte segmento. Una cuenta satélite de esta naturaleza ~siguiendo
el modelo ya desarrollado por algunos paises curopeospermitiria demostrar con evidencia que
las personas mayores no un gasto en y salud, sino un motor
de crecimiento econdmico, y ofreceria a empresas e inversionistas informacion confiable
sobre uno de los mercados con mayor potencial de crecimiento en las proximas décadas.
Para efectos de disefio del se sugiere una i dela
poblacién mayor de 60 afios, en lugar de la clasificacion binaria vigente (menor de 60 afios /
persona mayor), diferenciando, a titulo ilustrativo, entre una etapa de “longevidad activa™
(aproximadamente entre los 60 y los 74 afios), una etapa de “longevidad plena”
(aproximadamente entre los 75 y los 89 afos) y una etapa de “longevidad avanzada” (90 afios
en adelante, incluidos los centenarios), cada una con
Esta clasificacion es coherente con la evidencia sobre la | idad del
envejecimiento y permitiria al Sistema Nacional de Informacion segmentar sus indicadores de
manera mas precisa que un corte cronoldgico tinico.
V. COSTO FISCAL Y FUENTES DE FINANCIACION
la techa no existe una estimacion oficial del costo fiscal del Sistema Nacional de
de L y E ia Plateada ni de los incentivos previstos en el
articulado. En consecuencia, el Gobierno nacional, a través del Departamento Nacional de
Planeacion y el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, debera adelantar la estimacién de
costos fiiscales correspondiente en el marco de la reglamentacién de la presente ley, siguiendo
la metodologia de costeo empleada en el Documento Conpes para politicas afines. El proyecto

de ley prevé que su implementacion se financie con cargo a las apropiaciones del Presupuesto
General de la Nacion asignadas a las entidades responsables de cada eje estratégico, con la
posibilidad de concurrencia de recursos del sector privado y de la cooperacion técnica y
financiera internacional, en el marco de las alianzas que la reglamentacion autorice.

Como referencia de politica comparada para el costeo del Sistema Nacional de Informacién y
delosi ivos previstos en el articulado, cabe i rque Slugapur destind 200 m|llones
de dolares singapurenses a un fondo nacional de sobre las e
impacto del envejecimiento activo, en el marco de su Plan de Accion para el Envejecimiento
Exitoso. Sin que ello implique adoptar cifras de otro pais como referente vinculante, esta
experiencia ilustra ¢l orden de magnitud de la inversién piiblica que algunos paises
comparables han destinado especificamente a la generacion de evidencia y al seguimiento de
la economia de la longevidad.

De los honorables Congresistas,

g ] WM\ \7
tiago Castro Gom Chistian Munir Garcés Aljure
epresentante a la Cimata Senador de la Repiblica

Oscar Dario Pérez Pineda

Representante a la Cémara
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Maria del Mar Pizarro Garcia
Representante a la Camara
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_ SECCION DE LEYES i
SENADO DE LA REPUBLICA - SECRETARIA GENERAL - TRAMITAGION

Bogota D.C., 16 de Septiembre de 2026
Sefior Presidente:

Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No.248/26 Senado “POR MEDIO DEL CUAL SE CREA LA
POLITICA PUBLICA DE LONGEVIDAD Y ECONOMIA PLATEADA, SE ESTABLECE SU
INSTITUCIONALIDAD Y SU SISTEMA DE INFORMACION, 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 CHRISTIAN MUNIR GARCES ALJURE; y los Honorables Representantes SANTIAGO
CASTRO GOMEZ, OSCAR DARIO PEREZ PINEDA, ARLEDY ALVARADO PATINO, MARIA DEL
MAR PIZARRO GARCIA, MAURICIO TORO ORJUELA. La materia de que trata el mencionado
Proyecto de Ley es competencia de la Comision SEPTIMA Constitucional Permanente del Senado de
la Republica, de i con las di ici y Legales.

I~
b

D|EL o] JANDRO..

Secreféfio General

PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPUBLICA — SEPTIEMBRE 16 DE 2026
De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartido el precitado Proyecto de Ley
a la Comisién SEPTIMA Constitucional y enviese copia del mismo a la Imprenta Nacional para que
sea publicado en la Gaceta del Congreso.

CUMPLAS)

EL PRESIPENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

HONORIO| EL WENRIQUEZ PINEDO

SECRETAF

PROYECTO DE LEY NUMERO 250 DE 2026 SENADO

por medio de la cual se establecen medidas para la modernizacion y fortalecimiento del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), se promueve la eficiencia regulatoria y el acceso
oportuno a tecnologias en salud, y se dictan otras disposiciones.

PROYECTO DE LEY NUMERO 250 DE 2026 SENADO
por medio de la cual se establecen medidas para la modernizacion y fortalecimiento del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), se promueve la
eficiencia regulatoria y el acceso oportuno a tecnologias en salud, y se dictan otras

disposiciones.
Bogota, D. C., 16 de septiembre de 2026 - f©
Doctor L4
DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ GONZALEZ aﬂq .
Secretario General del Senado
Senado de la Republica
La Ciudad
Asunto: Radicacion Proyecto de Ley niimero 250 de 2026 Senado, por medio de la cual se
establecen medidas para la modernizacion y fortalecimiento del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), se promueve la eficiencia regulatoria y
el acceso oportuno a tecnologias en salud, y se dictan otras disposiciones.
Respetado sefior Secretario;
Reciba cordial saludo.
En mi calidad de Senadora de la Repiiblica y en cumplimiento de lo dispuesto en los articulos
139y 140 de la Ley 5* de 1992 me permito presentar el Proyecto de Ley niimero 250 de 2026
Senado, por medio de la cual se establecen medidas para la modernizacién y fortalecimiento Senadora de la Republica
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), se promueve la ’
eficiencia regulatoria y el acceso oportuno a tecnologias en salud, y se dictan otras g
disposiciones.
En virtud de lo anterior, solicito poner en consideracion y dar el tramite legislativo PEDRO HERNANDO FLOREZ PORRAS

correspondiente. Senador de la Repiiblica
C los C

CLAUDIA MARGARITA ZULETA | MARIA ANGELICA GUERRA LOPEZ
MURGA! Senadora de la Reptiblica
SENADORA DE LA REPUBLICA

)
e Y | B
NDRA MARIA BERNAL RINCON
Senadora de la Republica

PROYECTO DE LEY NUMERO 250 DE 2026 SENADO

por medio de la cual se establecen medidas para la modernizacion y fortalecimiento del

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), se promueve la
eficiencia regulatoria y el acceso oportuno a tecnologias en salud, y se dictan otras

disposiciones.
El Congreso de Colombia
DECRETA:
Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer medidas para la
izacién y fortalecimiento institucional, técnico y teenolégico del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), promover la eficiencia de los procesos
regulatorios a su cargo y fortalecer su idad para responder ala

cientifica y en todo momento la calidad, seguridad y
eficacia de los productos sujetos a vigilancia sanitaria.
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Para el cumplimiento de este objeto se los i de én y
confianza_regulatoria, la especializacion téenica, la gestion basada en riesgo, la
transformacién tecnolégica, la yla del Invima.
Articulo 2°. Defmcumev. Para efectos de la presente ley se adoptan las siguientes
definiciones:
1. Reliance regulatorio. Proceso mediante el cual el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medlcamenlos y Ahmemos (Invlma) toma en consideracion y otorga un peso significativo a
las informes u otros productos regulatorios realizados
por una autoridad regulatoria de ° on de confianza, la
responsabilidad sobre la decision regulatoria adoptada en Colombia.
2. Autoridad regulatoria de referencia. Autoridad sanitaria o regulatoria extranjera o
internacional cuyas evaluaciones, decisiones o productos regulatorios pueden Ser
considerados por el Invima mediante mecanismos de reliance. Se consideraran autoridades
regulatorias de referencia las incluidas por la Organizacién Mundial de la Salud en el
esquema de WHO Listed Authorities (WLA), Ias Autorldades Reguladoras Nacionales de
Referencia Regional idas por la Or 6n Panamericana de la Salud y aquellas
que determine el Invima mediante criterios piblicos, objetivos, verificables y previamente
establecidos. El reconocimiento podrd limitarse a funciones regulatorias, categorias de
producto o alcances especificos, de acuerdo con la capacidad evaluada de cada autoridad.
3. Gestién regulatoria basada en riesgo. Enfoque mediante el cual la intensidad,
alcance y prioridad de las actuaciones regulatorias se determinan teniendo en cuenta el nivel
de riesgo sanitario, la complejidad del producto o tecnologia, la evidencia cientifica
disponible y demas factores técnicos relevantes.
4. Vigilancia poscomercializacién. Conjunto de actividades de seguimiento,
vigilancia, evaluacion y gestion de riesgos realizadas después de la autorizacion y entrada al
mercado de un producto sujeto a vigilancia sanitaria, destinadas a identificar, evaluar,
prevenir y gestionar riesgos asociados con su utilizacién.
Articulo 3°. Principios de iz Las i desarrolladas en
aplicacion de la presente ley se orientarén por los principios de proteccion de la salud piblica,
rigor cientifico, eficiencia regulatoria, proporcionalidad, gestién basada en riesgo,
i ion técnica, ion r a i i idad e

independencia técnica.
Parigrafo. La aplicacién de mecanismos destinados a mejorar la eficiencia y oportunidad
de los procesos regulatorios no podra ii €omo una on de los esta
sanitarios aplicables en Colombia ni implica el traslado de la responsabilidad regulatoria del
Invima a autoridades extranjeras.

Articulo 4°. Reliance regulatorio. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) fortalecera e implementard de manera permanente mecanismos de
reliance regulatorio como herramienta para mejorar la eficiencia de sus procesos, evitar
duplicidades regulatorias innecesarias, optimizar la utilizacion de su capacidad técnica y
facilitar el acceso oportuno a productos y tecnologias que cumplan con los estandares
sanitarios aplicables.

Cuando exista una evaluacion, decision, inspeccion, informe u otro producto regulatorio
emitido por una autoridad regulatoria de referencia y se cumplan las condiciones técicas
establecidas, el Invima aplicara el de reliance cor Podra apartarse

de su aplicacion cuando existan razones sanitarias, técnicas o de riesgo especificas, objetivas
y debidamente motivadas.
La evaluacion realizada por el Invima se & en verificar la bilidad del producto
regulatorio de referencia a la solicitud presentada en Colombia, la correspondencia del
producto, las diferencias regulatorias o sanitarias relevantes y los riesgos especificos para la
poblacién nacional, evitando la duplicacién innecesaria de evaluaciones previamente
realizadas.
Parigrafo 1°. La aplicacion de mecanismos de reliance no implicar el reconocimiento
de las por autoridades regulatorias extranjeras o
internacionales. En todos los casos, el Invima conservara la competencia, independencia y
responsabilidad sobre la decisién regulatoria adoptada en Colombia.
Parigrafo 2°. Los mecanismos de reliance podran aplicarse durante todo el ciclo de vida de
los productos y tecnologias sujetos a vigilancia sanitaria, incluyendo, segiin corresponda,
registros o auforizaciones iniciales, nuevas indicaciones, modificaciones posteriores a la
cer vigilancia p y demas
acluacloncs regulatorias en las que resulte técnica y juridicamente procedente.
Pardgrafo 3°. El Invima podré realizar evaluaciones propias o solicitar informacién
adicional Gnicamente cuando resulte necesaria para verificar la aplicabilidad del producto
regulatorio de referencia al contexto colombiano o cuando existan razones sanitarias, técnicas
0 de riesgo especificas que asi lo justifiquen. En ningiin caso estas actuaciones deberan
conducir a la repeticion integral e innecesaria de evaluaciones ya realizadas por la autoridad
regulatoria de referencia.
Articulo 5°. Gestion regulatoria basada en riesgo. Las actuaciones regulatorias a cargo del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) se desarrollarin
bajo un enfoque de gestion basada en riesgo y proporcionalidad regulatoria, de manera que
la intensidad, alcance y prioridad de la evaluacion, inspeccion, vigilancia y control guarden
correspondencia con el nivel de riesgo sanitario, la naturaleza y caracteristicas del producto
o tecnologia, la evidencia cientifica disponible, sus antecedentes regulatorios y los demds
factores técnicos que resulten pertinentes.
En desarrollo de este enfoque, y dentro del marco de sus competencias, el Invima podré
establecer y de y control,
asi como mecanismos de priorizacion, simplificacién o control poatu‘mr cuando resulten
técnica y juridicamente procedentes, de acuerdo con el nivel de riesgo sanitario y la
regulacion aplicable.
Parigrafo. La aplicacion del enfoque basado en riesgo y de los mecanismos previstos en el
presente articulo no podra implicar la disminucion de los requisitos ni de los estandares de
calidad, seguridad, eficacia y desempeiio que resulten exigibles de conformidad con la
naturaleza y el riesgo sanitario del producto o tecnologia correspondiente.
Articulo 6°. Fortalecimiento y flexibilidad técnica de la Comision Revisora y sus Salas
Especializadas. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima),
sin perjuicio de las competencias atribuidas a su Consejo Directivo y demds organos
competentes, promoveré que la Comision Revisora y sus Salas Especializadas dispongan
oportunamente de las capacidades cientificas y técnicas requeridas de acuerdo con la
naturaleza, complejidad, innovacién y riesgo de los asuntos sometidos a su consideracion.

Cuando los conocimientos especializados requeridos no se encuentren disponibles entre los

de la resp Sala i podrén i agiles de

consulta o participacién de expertos naci ° iversi

cientificas, centros de mvcsugdc)un autoridades rcgulatorm y demas instituciones de
da idoneidad, de con la aplicable.

Parigrafo 1°. Los i de consulta o p ipacion de expertos deberan desarrollarse

mediante procedimientos giles y >|mpllﬂ(,ddos ¥ estarin sujetos a criterios de idoncidad,
yp de flictos de interés. Su
utilizacion no podré generar etapas regulatorias innecesarias ni duplicar evaluaciones

téenicas o regulatorias p lizadas que puedan ser vilid por

el Invima,

Parigrafo 2°. La i i los i para garantizar la
d oportuna y participacién de los expertos, los términos para la emision de sus

conceptos y los mecanismos para atender los costos que, cuando haya lugar, se deriven de su
participacion, de conformidad con las disponibilidades presupuestales y las normas
aplicables.
Paragrafo 3°. Los perfiles y dreas de para apoyar el
de las Salas Especializadas deberan ser objeto de revisién periddica y podran actualizarse de
acuerdo con la evolucién cientifica, 6 6gica y regulatoria, procurando
preservar la flexibilidad necesaria para atender oportunamente nuevas tecnologias, terapias
y campos de conocimiento.
Parigrafo 4°. Cuando para el andlisis de un asunto resulten aplicables mecanismos de
reliance regulatorio, la Comision Revisora y sus Salas Especializadas podran considerar las
evaluaciones, conceptos, informes y demas productos regulatorios provenientes de
autoridades regulatorias de ia, de idad con lo ido en la presente ley
ysu evitando la icacion innecesaria de i
Pardigrafo 5°. Los conceptos emitidos por la Comision Revisora y sus Salas Especializadas
tendrn caricter técnico-cientifico y asesor, de conformidad con la normativa aplicable, y no
an la ia de la autoridad enc: de adoptar la decision administrativa
correspondiente. Los procedimientos internos deberan procurar la coordinacién entre las
dreas técnicas y las Salas Especializadas, de manera que la expedicion del acto administrativo
posterior al concepto no implique la repeticion innecesaria de evaluaciones técnicas o
cientificas ya realizadas, sin perjuicio de las verificaciones adicionales que resulten
necesarias por razones sanitarias, técnicas o de riesgo debidamente justificadas.
Parigrafo 6°. Las disposiciones del presente articulo constituyen lineamientos generales
para el fortalecimiento de la Comision Revisora y sus Salas Especializadas. Su organizacién,
funcionamiento, procedimientos y demas aspectos operativos seran desarrollados por el
Gobiero nacional y el Invima, en ¢l dmbito de sus cnmpelenclas constitucionales y legales.
Articulo 7°. Lir para la [ del
Invima. El Gobierno naclonal a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social, en
coordinacion con el Invima y en el marco de sus competencias, incorporard en sus
de las acciones necesarias para avanzar
p en la modernizacio lecimis de la idad técnica, cientifica,
tecnolégica y operativa del Instituto.
Para tal efecto se tendrén en cuenta, entre otros, los siguientes componentes:

1. l'orlalccumcmo y cspccmhzacmn dcl talento humano |ccmco y cientifico, mcluycndo
el desarrollo de en y
de tecnologias emergentes, de acuerdo con las necesidades regulatorias del Instituto.
ion y cierre progresivo de brechas de d
3. Modernizacion de la infraestructura fisica y tecnolégica.
4. Fortalecimiento de laboratorios y capacidades técnicas.
Formacion y actualizacion permanente del talento humano.
Cooperamon técnica y regulmona nacional e internacional.

Fortaleci de las dei i6n, vigilancia y control.
Fortalecimi ivo de las i ificas, téenicas y regulatorias
necesarias para la evaluacion de med productos biold vacunas, terapias

, terapias i y demis i s sujetas a vigilancia
sanitaria.
Paragrafo 1° El Plan establecera objetivos, metas, indicadores, responsables y un
cronograma de implementacion.
Paragrafo 2°. El Gobierno nacional promoverd programas de formacién, actualizacién ¢
mlcrcamblo de conocimiento entre el talcmo humano del lnvuna vy aulondadcs rcgulamnas

, centros de i y e inter
en dreas relaci con i i6n cientifica y ogi jgacio
jedad i nuevas tecnologias en salud y desarrollos regulatorios emergentes.

Parigrafo 3°. La implementacién de lo dispuesto en el presente articulo se realizara de
manera progresiva, en el marco de las competencias legalmente atribuidas a las entidades
involucradas y estard sujeta a las disponibilidades presupuestales ya las normas orgénicas de
presupuesto. Lo dispuesto en este articulo no implicara, por si mismo, la creacion de cargos
o dependencias, modificaciones de la planta de personal ni apropiaciones presupucstales.

Articulo 8°. M ¥ . El

Instituto Nacional de Vlgllancm de Mcd:camcmm y Alimentos (Invima) consolldam

la bgica de sus procesos regulatorios de inspeccion,

v|g||ancla y control. Procurando la interoperabilidad de sus sistemas de informacion, la

de las yel seguro de i acion con otras autoridades

les e internaci de conformidad con sus y con la normativa
aplicable.

La modernizacion tecnolégica debera orientarse a simplificar los procesos, reducir cargas
administrativas innecesarias, mejorar la calidad, dlspombllldad y gesnon de la mtormacnon

fortalecer la gestion basada en riesgo y facilitar el y del
regulatorio.

Paragrafo 1°. El Invima podra utilizar herramlenlas de mlellgencla artificial, analitica de
datos, izacion y demai como de apoyo a sus
procesos a S ydei vigilancia y control. La ut on de
estas herramientas debera garanuzar la supervision humana, la trazabilidad, la transparencia,
la seguridad de la i la i6n de datos ¥ la gestion de riesgos. En
ningun caso estas i ituirdn la i ni de

los funcionarios encargados de adoptar las decisiones regulatorias.
Parigrafo 2°. El Invima establecer mecanismos permanentes de medicion y seguimiento
de los tiempos de sus principales procesos regulatorios, que permitan identificar la duracion
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efectiva de las distintas etapas del tramite, el inventario y antigiiedad de las solicitudes
pendientes y el cumplimiento de los términos aplicables.

En los asuntos idos a i ion de las Salas

das de la Comision

Revisora, la medicion deberé permitir identificar separadamente, como minimo, el tiempo
transcurrido entre: i) la rad!cac!on completa y la inclusion en agenda; i) la inclusion en

concepto correspondiente; y w) la emision del concepto y la expedicion del acto
administrativo, cuando haya lugar.
Parigrafo 3°. La informacion sobre los tiempos de los principales procesos regulatorios
debera publicarse periodicamente de manera agregada, comparable y accesible,
diferenciando, cuando resulte técnicamente posible, los tiempos atribuibles a la actuacion del
Invima de aquellos correspondlentes a actuaciones a cargo dc los interesados,
Articulo 9°. dela 6n. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y ‘Alimentos (Invima) fortalecerd y modernizara los
mecanismos de vigilancia poscomercializacion mediante ¢l uso de herramicntas
tecnologicas, analitica avanzada de datos y sistemas de informacién que permitan mejorar la
identificacion, evaluacién y gestion oportuna de riesgos sanitarios asociados a los productos
sujetos a su vigilancia.
Pardgrafo 1° El Invima podra i de inteligencia artificial y
izaj itico como i de apoyo para el procesamiento y andlisis de
informacion, identificacion de patrones, priorizacién de reportes y deteccion temprana de
posibles sefiales de seguridad, asi como para las demas actividades de farmacovigilancia,
tecnovigilancia y vigilancia sanitaria en las que resulte técnicamente procedente.

Paragrafo 2°. La uti ion de de i i ia artificial debera garantizar la
supervision humana, trazabilidad, scguridad de la informacién, proteccién de datos
ismos de ion y gestion de riesgos. Los resultados generados por

estas herramientas constituiran instrumentos de apoyo y no sustituiran la evaluacion ni la
responsabilidad de la autoridad samlana competente.
Pardgrafo 3°. El Invima p i la ilidad y el i io oportuno de
informacion sobre riesgos, y sefiales de seguridad con las autoridades sanitarias nacionales e
internacionales y los sistemas mlemacmnales de wg||anua de los que Colombia haga parte.
Articulo 10. i i del E
Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamemos y Alimentos (Invima) publicara
periédicamente informacion agregada, comparable y accesible sobre la implementacién de
la presente ley y el desempeiio de sus principales procesos regulatorios.
El seguimiento debera incluir, como minimo, cuando resulte aplicable:
1. Tiempo promedio y mediano de los principales procesos regulatorios.
2. Inventario de tramites pendientes, discriminado por antigiiedad, categoria de producto
y etapa del proceso.

Porcentaje de tramites elegibles para mecanismos de reliance en los cuales estos
fueron efectivamente utilizados.

4. Tiempo mediano de las solici itadas con y sin aplicacion de de
reliance, cuando sean comparables.

5. Reduccion de tiempos asociada a la utilizacién de mecanismos de reliance.

6. Nimero promedio de de informacién por

7. Tiempos alas de las Salas i das, de acuerdo
con las etapas establecidas en la presente ley.

Niimero de consultas o participaciones de expertos oi les y de
autoridades regulatorias extranjeras.
9. D|I'erenc|acmn enlre los tiempos atribuibles a la actuacion del Invima y aquellos

a a cargo de los i

10.  Nuamero de conjuntas, i de trabajo ido u otras formas
de cooperacion regulatoria nacional o internacional.
11 Tiempo transcurrido entre la emisién del concepto de la Comision Revisora o de sus
Salas ializadas y la dicion del acto ini; cor di cuando haya
lugar.

12 Evolucién del inventario acumulado de tramites y su variacion frente al periodo
anterior.

Paragrafo. Los indicadores deberén presentarse, cuando resulte técnica y estadisticamente
procedente, de manera desagregada por tipo de tramite, categoria de producto y mecanismo
regulatorio aplicado, preservando la informacién sometida a reserva legal, los secretos
empresariales y la proteccién de datos personales. El informe anual consolidara los resultados
de dichos indicadores y serd publicado por el Invima.

Articulo 11. Oportunidad y ion de los tiempos ios. El Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) adoptara medidas orientadas a garantizar
la oportunidad de sus procesos regulatorios y a reducir progresivamente los tiempos de
evaluacion y decision, de c ad con la y nivel de riesgo de
cada tramite, sin comprometer el rigor cientifico ni los estandares de calidad, seguridad y
eficacia aplicables.

Para tal efecto, el Invima a & y metas de egula
diferenciados por tipo de tramite, tomando como referencia las mejores pricticas y los
tiempos de evaluacién de autoridades regulatorias de referencia o de confianza, con el
propésito de identificar y reducir las brechas que afecten la oportunidad del sistema
regulatorio y el acceso oportuno a productos y tecnologias.

Pardigrafo 1°. Dentro de los cuatro (4) meses siguientes a la entrada en vigencia de la
presente ley, el Invima debera adoptar y publicar los estandares y metas de desempefio de
que trata el presente articulo. Estos deberan establecer, como minimo:

a)  Los tiempos de referencia para los principales tipos de tramites regulatorios.

b) Metas progresivas de reduccion de tiempos.

0 N de imiento y .

d) Mecanismos diferenciados para tramites prioritarios, cuando existan razones de salud

publica, innovacion, disponibilidad o necesidad sanitaria que lo justifiquen, incluyendo,

cuando resulte técnica y juridi pre aquellos con
productos  biologi vacunas, terapias avanzadas, terapias

y demas i

¢ Indicadores que permitan comparar cl desempeiio regulatorio del Invima con
autoridades regulatorias de referencia o de confianza.

Paragrafo 2°. Para efectos de la medicion de los estandares y metas de desempefio, deberan
diferenciarse los tiempos cfectivos atribuibles al Invima de aquellos correspondientes a

requerimientos de informacion,
los interesados.
Parigrafo 3°. EI Invima publicard trimestralmente, de manera accesible y reutilizable,

o demés ones a cargo de

ion sobre el i de los esta y metas de i 1 do el
tiempo promedio y mediano de lm principales tramites; el porcentaje de solicitudes resueltas
dentro de los estd el inventario y antigii de tramites i la

utilizacion efectiva de reliance; el nimero de requerimientos por expediente; los tiempos de
las Salas Especializadas; la diferencia entre tiempos del Invima y del solicitante; y las
principales causas de retraso.

Parigrafo 4°. Cuando s evidencie el incumplimiento reiterado de las metas de desempefio
establecidas, el Invima deberd adoptar un plan de mejoramiento que identifique las causas de
las demoras y acciones 3 metas y plazos para su
cumplimiento.

Parigrafo 5°. El Invima incorporari mecanismos para consolidar en una tinica oportunidad
los requerimientos de informacion necesarios para adoptar la decision correspondiente. Estos
deberan ser y ala y nivel de riesgo del
tramite. Podran formularse requerimientos adicionales cuando surjan hechos nuevos,
informacién sobreviniente o riesgos sanitarios que no hubieran podido identificarse
razonablemente durante la e»aluacxon inicial.

Articulo 12. y id iva. El Gobierno nacional reglamentara
las disposiciones necesarias para la implementacién de la presente ley, en el marco de sus
competencias constitucionales y legales, dentro de los cuatro (4) meses siguientes a su
promulgacion. La reglamentacion debera preservar la autonomia técnica del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y garantizar que la aplicacion
de los mecanismos previstos en la presente ley no implique disminucion de los estandares de
calidad, seguridad y eficacia aplicables en Colombia.

El Gobierno nacional y el Invima, en el ambito de sus resp

la reglamentacién e implementacion de la presente ley con los instrumentos regulatorios
vigentes relacionados con reliance regulatorio, gestion basada en riesgo, Comision Revisora,
Salas y de los procesos regulatorios.

La armonizacion deberéa procurar la coherencia y complementariedad entre los instrumentos
existentes y las disposiciones de la presente ley y no podrd generar duplicidad innecesaria de
evaluaciones, requisitos adicionales carentes de fundamento legal o reglamentario, ni
regresividad frente a los i de ficacion y eficiencia ia que se
encuentren vigentes, sin perjuicio de las medidas que resulten necesarias para proteger la
salud piiblica.

Articulo 13. ibilidad fiscal y p La impl ion de las medidas
previstas en la presente ley se realizard de manera progresiva y estard sujeta a las
disponibilidades presupuestales, al Marco Fiscal de Mediano Plazo, al Marco de Gasto de
Mediano Plazo y a las normas organicas de presupuesto, Las disposiciones de la presente ley
no constituyen, por si mismas, titulo juridico suficiente para exigir la creacién de cargos o
dependencias, la modificacion de plantas de personal la celebracion de contratos
determinados ni la inclusion de enel F General de la
Nacion. Las entidades competentes incorporarén, cuando haya lugar, las acciones requeridas

en sus instrumentos ordinarios de ion y 6 de acuerdo con

sus competencias y prioridades.

Articulo 14. Vigencia y derogaciones. La presente ley rige a partir de la fecha de su
ion y deroga las disposiciones que le scan contrarias.

C los C
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A Senadora de la Republica
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por medio de la cual se establecen medidas para la modernizacion y fortalecimiento del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), se promueve la
eficiencia regulatoria y el acceso oportuno a tecnologias en salud, y se dictan otras
disposiciones.

L Objeto, justificacion y diagnéstico

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) cumple una
funcién esencial para la proteccion de la salud ptiblica y para el adecuado funcionamiento de
sectores_estratégicos de la_cconomia nacional. Por sus procesos regulatorios_pasan
iti médicos, reactivos de diagnostico,
alimentos, bebidas y ofros productos sometidos a vigilancia sanitarie. De Ia calidad y
oportunidad de sus decisiones depende no solo Ia proteccion de la salud, sino también el
acceso Oportuno a nuevas la ibili de i la i ion, la
investigacién, la produccién nacional y la competitividad del pais.

La presente iniciativa ucnc como proposno establecer medidas permanentes para fortalecer
y las i técnicas y del Invima;

promover una regulacién mas eficiente, oportuna y transparente; consolidar herramientas
como el reliance regulatorio y la gestion basada en riesgo; fortalecer la Comision Revisora
 sus Salas Especializadas: avanzar en la modemizacion tecnolégica y la interoperabilidad:
fortalecer la vigilancia én; y establecer pliblicos de medicién
y seguimiento del desempeiio regulatorio.

El proyecto parte de una premisa fundamental: modernizar no significa disminuir los
estandares sannanos La ehclencla regulatoria, la simplificacion de procedimientos, el

p de izadas por autoridades regulatorias de referencia, la

izacién de tecnologf sy la de de acuerdo con ¢l
riesgo deben desarrollarse preservando la calidad, seguridad, eficacia y desempeno exigibles
y manteniendo en cabeza del Invima la sobre las

adoptadas en Colombia.

La importancia de una autoridad regulatoria fortalecida
La relevancia de fortalecer al Invima no responde inicamente a una necesidad administrativa
interna. La Iueralura espeualllada ha sefialado que la capacidad de las autoridades
regulatorias esencial de los sistemas de salud.
Twesigye, Hafner y Guzman (2021)' sostienen que las autoridades regulatorias que
funcionan adecuadamente contribuyen a garantizar el acceso a productos médicos seguros,
eficaces, de calidad asegurada y asequibles. Los autores advierten, adems, que los beneficios
generadoc por estas instituciones suclen ser poco visibles, circunstancia que puede conducir
as ion y a una i ion de recursos
El mudm identifica tres razones principales para invertir en el fortalecimiento de los sistemas
regulatorios. En primer, lugar, una regulacion efectiva protege la salud publica frente a
productos inseguros, ineficaces o de calidad insuficiente. En segundo lugar, contribuye a la
eficiencia del sistema de salud al favorecer el acceso a productos médicos asequibles y de
calidad. En tercer lugar, una regulacion robusta puede fortalecer la produccion farmacéutica
local y facilitar el comercio de productos médicos.
Estas i son i para Colombia. El fortalecimiento del
Invima no debe entenderse exclusivamente como un aumento de su capacidad administrativa,
sino como una inversion en salud piblica, acceso oportuno a medicamentos y tecnologias,
capacidad productiva, innovacién y desarrollo del pais. Colombia cuenta con una autoridad
sanitaria con reconocimiento internacional. En julio de 2010, el Invima obtuvo de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) el reconocimiento como Autoridad
Reguladora Nacional de Referencia (ARNr) Nivel IV, correspondiente al maximo nivel
regional de evaluacién vigente en dicho esquema.
Por tanto, el problema colombiano no puede formularse como la necesidad de recuperar una
certificacién perdida. El reto consiste en logmr que ese reconocimiento téenico ¢ institucional
se traduzca en E y liderazgo
regional. La realidad reciente dcmucsu‘a que- persisten dificultades significativas. A 19 de

' Twesigye, G, Hafner, T, & Guzman, J. (2021). Making the investment casefor national regulatory
authorities.

Journal of Pharmaceutical Policy and Practice, 14, 16. https://doi.org/10.1186/540545-021-00299-7.

mayo de 2026, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima registraba
12.466 tramites pendientes, discriminados asi:

. 3.288 correspondientes a radicaciones anteriores a 2024;
. 6.058 radicados dumntc 2025;
. 3.120 cor anuevas de 2026.

Desde noviembre de 2023 sc habian acumulado y radicado 59.770 trémites, de los cuales
47.304 habian sido gestionados, quedando los 12.466 pendientes mencionados. El propio
Invima reconocié que esta situacion requeria medidas de racionalizacién, simplificacion,
automatizacion, gestion basada en riesgo y transformacion digital.

Grilfica 1. Gestion de tramites de medicamentos y productos biolégicos

Gestién de trémites da medicamentos y productos biolégicos
alNVIMAa 19

20000

0000 +-

40000

20000

Total scumalado y radicads Gostionados pondientes

Fuenta: VA, Resoiucion 202602661 e 2026.

Estos datos coinciden con los vacios identificados durante la preparacion del presente
proyecto: represamiento de trémites, necesidad de fortalecer capacidades institucionales y
talento humano 6 todavia en d: lo, necesidad
de consolidar el reliance regulatorio y ausencia de un sistema suficientemente detallado y
permanente de medicion del desempefio regulatorio.

El proposito del proyecto es, por tanto, convertir la modermzaclon regulatoria en una polmca

permanente y evnar que su dependa S de planes de o
Il Marco juridico y evolucién institucional

1. Fundamento constitucional

La iniciativa encuentra sustento principalmente en:

. El articulo 49 de la Constitucion Politica, que establece la responsabilidad del Estado
enla ion, direccion y ion de los servicios con la salud.

. El articulo 78 de la Constitucion Politica, relativo al control de calidad de bienes y

servicios ofrecidos a la de los

. El articulo 209 de la Constitucion Politica, segin el cual la funcion administrativa
debe desarrollarse con fundamento, entre otros, en los principios de eficacia, economia,
celeridad y publicidad.
La modernizacion regulatoria no supone disminuir la proteccion sanitaria. Por el contrario,
una autoridad moderna debe ser capaz de garantizar simulténcamente rigor cientifico,
proteccion de la salud piblica, eficiencia admi X ia y oportuni
Naturaleza juridica del Invima
El Invima fue creado por el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 como un establecimiento
publico del orden nzlcmnal de mmuler cnenuﬁco y tecnoldgico, con personeria juridica,
¥ pe adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccion Social. Su estructura institucional vigente se desarrolla principalmente en el
Decreto nimero 2078 de 2012.

3. Principales normativos
Ao Instrumento Aporte principal
1993 Ley 100, articulo 245 Crea legal el Invima.
1994 Decreto nimero 1290 Desarrolla inicialmente su organizacion y
2010 R imi OPS Invima alcanza ARNr Nivel IV.

Redisefio institucional y establecimiento de
planta de personal.
Introduce medidas  diferenciadas para

2012 | Decretos nameros 2078 y 2079

2022 Decreto nimero 334
tramites de
2023 Ley 2294, artculo 161 Ordena agilizar ' reducir_tiempos en
2024 Acuerdo 007 Invima ony funcionamiento de
la Comisién Revisora.

2025 asei i6n, gestion basada en riesgo,

- S ¢ Inst digital, simpli y
2026 administrativos

reliance.
El articulo 161 del Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 ya dispuso expresamente que
debian adoptarse medidas para dar prioridad y reducir los tiempos de determinados trémites
de registros sanitarios y fortalecer las i con y
tecnologias en salud. Sin embargo, dicha disposicion tiene una vigencia ligada al Plan
Nacional de Desarrollo y no consolidé por si sola un marco permanente y transversal para la
modernizacion regulatoria, la medicion publica del desempefio, el fortalecimiento de las
Salas Especializadas, la utilizacion efectiva del reliance y la articulacion de los diferentes
instrumentos regulatorios.
Durante 2025 y 2026 el Invima también ha avanzado., mediante estrategias administrativas
relacionadas con automatizacién, transformacion digital, simplificacion, gestion basada en
riesgo y reliance. La existencia de estos avances constituye precisamente uno de los puntos
de partida del proyecto. La iniciativa no pretende desconocer ni sustituir los instrumentos
que ya funcionan, sino otorgar continuidad y coherencia a una politica de moderizacion
reguiatoria que da medidas y pueda medirse y
perfeccionarse en el tiempo.
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En 2026 estos avances se fi Mediante la lucion nimero 2026025611 del
21 de mayo de 2026, el Invima adopt6 un plan de contingencia para Ia racionalizacicn,

y ion de procesos y dos con registros
sanitarios y tramites asociados de la Dlrecclon de Med: y Productos El
plan incorpord i izacion, gestion basada en riesgo y

mecanismos de confianza regulatoria, como instrumentos para optimizar la evaluacién y
mejorar los tiempos de respuesta.
A su vez, el Ministerio de Salud y Proteccion Social someti6 a consulta piblica, entre el 5y
¢120 de agosto de 2026, un proyecto de decreto orientado a modificar parcialmente el Decreto
nimero 334 de 2022 en relacion con las modlﬁcacmnes de regls(ros samtanos de

medicamentos de sintesis quimica, gases y Este
desarrollo confirma que la izacion de los i regulatorios exige
mecanismos diferenciados y flexibles, cuya definicion operativa debe en el
dmbito io y técnico cor

En materia de cooperacién internacional, el 1° de julio de 2026 el Invima y la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria de Bmsll (Anvlsa) suscnblcron un Memorando de
Entendimiento para fortalecer el de isi regulatorias,
informes de evaluacion y experiencias técnicas. El instrumento contempla explorar
mecanismos de confianza regulatoria que permitan optimizar los procesos de evaluacion y
autorizacion, reducir duplicidades y preservar la autonomia de cada autoridad sanitaria. Estos
avances son consistentes con el propdsito del presente proyceto de consolidar, con vocacin
de principios de reliance, gestion basada en riesgo, eficiencia y
transparencia regulatoria.

III.  Principales problemas y vacios que atiende el proyecto

1. Oportunidad y reduccién de los tiempos regulatorios

El principal desafio no consiste unicamente en que existan tramites pendientes. También se
requiere contar con herramientas permanentes que permitan conocer el desempefio del
sistema regulatorio, identificar las etapas en las que se producen las demoras y evaluar los
resultadosde las medidas de modemizacion. La oportunidad no pucde medirse
exclusivamente a partir del niimero total de solicitudes resueltas. Resulta necesario conocer
cuanto dura cada tipo de tramite, donde se encuentran los cuellos de botella, cudl es la
antigiiedad del inventario pendiente, cunto tiempo corresponde efectivamente a la actuacion
de la autoridad y cuanto corresponde a requenmlenlos subsanaclones o respueslas de los
interesados. El proyecto establece por ello de y que
permitan evaluar progresivamente la oportunidad de los principales procesos regulatorios,
sin comprometer el rigor cientifico ni los estandares sanitarios.

2. Aplicacién efectiva del reliance regulatorio

t] rehance regulatorm penmle que una aulondad tome en consideracion y otorgue un peso
informes u otros productos
regulatorios elabnrados por autoridades regulatorias de referencia, manteniendo la
responsabilidad sobre la decision adoptada en su propia jurisdiccion.

La Organizaciéon Mundial de la Salud ha promovido las buenas practicas de reliance como
mecanismo para aprovechar de manera eficiente la capacidad regulatoria disponible, evitar
duplicaciones inneccsarias y fortalccer la cooperacién entre autoridades. La expericncia
internacional muestra que el reliance no debe como

de una decw n extranjera ni como renuncia a la autonomia del Invima. La autoridad
conserva la sobre la decision final.
El proyecto busca, sin embargo, que el reliance tenga efectos verificables sobre la evaluacion
regulatoria. Cuando exista una evaluacion o produclo regulamno de una autoridad de
referencia y se cumplan las ici para su uti ion, la
nacional dLbCrd concentrarse en. V(.I’lﬁCd.l’ su apl)cdblllddd al contexto colombiano, la
del producto, las d regulatorias o sanitarias relevantes y los riesgos
especificos para la poblacién nacional, evitando repetir innecesariamente anlisis
previamente realizados.
Asimismo, la iniciativa incorpora expresamente una perspectiva de ciclo de vida. Los
mecanismos de reliance pueden resultar pertinentes no solamente para autorizaciones
iniciales, sino |amb|en 5egun correspunda _para_nuevas indicaciones, modlﬁcauones
posteriores a la vigilancia y
otras actuaciones regulatorias en las que su aplicacién resulte técnica y juridicamente
procedente.
La seleccion de autoridades regulatorias de referencia debera responder a criterios objetivos,
publicos, verificables y previamente establecidos, teniendo en cuenta los esquemas
internacionales de reconocimiento y el alcance de las capacidades regulatorias
correspondientes. La pertinencia de avanzar en esta direccion ha sido examinada también
desde la academia colombiana. Clavijo Rojas, Rueda Barrera y Lopez Gutiérrez (2026)?, al
estudiar la experiencia internacional y las perspectivas del reliance en Colombia, identifican
enire sus beneficios potenciales Ia reduccion de tiempos, la optimizacion de recursos. la
6n de duplicidades y el ft de al tiempo que
deshczm la necesidad de condiciones institucionales adecuadas y criterios claros para su
implementacion.
3. Consolidacién legislativa de la gestién basada en riesgo y la proporcionalidad
regulatoria
La gestion regulatoria basada en riesgo no constituye una figura nueva dentro de la actuacion
administrativa del Invima. El Instituto ya ha venido incorporando este enfoque dentro de sus
estrategias de inspeccion, vigilancia, control y gestion regulatoria. En consecuencia, el
proyecto no pretende crear nuevamente este enfoque ni sustituir las competencias técnicas y
reglamentarias del Invima. Su propésito cs consolidar a nivel legal la gestion basada en riesgo
y la proporcionalidad regulatoria como criterios permanentes de actuacion, de manera que la
intensidad, alcance y prioridad de la evaluacion, inspeccion, vigilancia y control guarden
correspondencia con el riesgo sanitario, la naturaleza y caracteristicas del producto o
tecnologia, la evidencia cientifica disponible, sus antecedentes regulatorios y los demés
factores técnicos pertinentes.
Esta aproximacion permite utilizar de manera mas eficiente la capacidad cientifica y técnica
de la autoridad sanitaria, concentrando una mayor intensidad regulatoria alli donde exista
mayor riesgo, incertidumbre o complejidad y permitiendo, cuando resulte técnica y

Clavijo Rojas, J. P., Rueda Barrera, E. A., & Lopez Gutiérrez, J. J. (2026). Reliance regulatorio: balance de la
experiencia intemacional y perspectivas para Colombia. Revista Colombiana de Ciencias Quimico-Farmacéuticas, 55(2),
591-608. https://doi.org/10.15446/reciquifa.v55n2.124944.

uridi N . . iados de P,
priorizacion, simplificacién o control posterior. Lo anterior no supone flexibilizar los
estandares sanitarios ni disminuir los requisitos de calidad, seguridad, eficacia o desempefio
aplicables. La diferenciacion recae sobre la intensidad y modalidad de la actuacion
regulatoria de acuerdo con el riesgo, y no sobre el nivel de proteccion de la salud piblica
exigible en Colombia.

La gestion basada en riesgo y el reliance regulatorio constituyen herramientas
complementarias. Mientras el reliance permite aprovechar evaluaciones y productos
regulatorios por i de ia, la gestion basada en riesgo permite
determinar la intensidad y prioridad de la actuacion propia del Invima. La literatura
internacional ha senalado lgualmeme que el fortalecimiento de los sistemas regulatorios
requiere combinar con on de los modelos de
operacién. O'Brien, Lumsden y Macdonald (2021)°. Destacan, entre otros elementos, la
transformacion digital, armonizacion de estandares técnicos, buenas practicas regulatorias,
cooperacién internacional y mecanismos de reliance.

4. Comision Revisora, Salas Especializadas y flexibilidad cientifica

La Comision Revisora es un organo cientifico-técnico de asesoria del Invima y sus Salas
Especializadas cumplen un papel fundamental en el analisis de asuntos que requieren
conocimientos cientificos especificos.

Actualmente opera mediante cinco Salas Especializadas.

Sala Area principal
i y Productos Biologi i biolégicos y  asuntos
cientificos asociados
z federy - S—
Dictarios
Medicamentos Homeopiticos Productos homeopéticos
Alimentos y Bebidas Evaluacién sanitaria de alimentos y bebidas
Dispositivos Médicos y Reactivos de | Dispositivos y tecnologias diagnésticas
Diagnéstico in vitro i

Salas Especializadas de Ia Comisién Revisora
El marco vigente contempla mecanismos para consultar personas naurales o juridicas,
expertos naci e ¥y

3 O'Brien, 1., Lumsden, R.. & Macdonald, J. (2021). Strengthening regulatory systems for medicines in a changed

world: Where do we go from here? BMJ Global Health, 6(1), ¢004680. hitps://doi.org/10.1136/bmjgh-2020-004680.

regulatorias extranjeras. Por esta razon, el proyecto no pretende presentar la participacion de
expertos externos como una facultad nueva. El desafio consiste en garantizar que dicha
capacidad pucda utilizarse de mancra oportuna y cfectiva cuando la complejidad o
innovacién de un asunto requiera i que no se ibles entre los
de una Sala li;
La evolucion acelerada de las ciencias de la salud hace ademds inconveniente establecer
perfiles  profesionales  excesivamente  rigidos. Nuevas terapias, medicamentos
biotecnologicos, enfermedades” raras, terapia génica y celular, medicina de precision y
tecnologias digitales pueden requerir conocimientos que no necesariamente estaban previstos
al momento de definir los perfiles de una Sala. Por ello, la mludtwd pcnnnc su revi ion
peridica y actualizacion de acuerdo con la evolucion cientifica,
y regulatoria.
La participacion de expertos extermnos tampoco debe convertirse en una nueva ctapa
ni producir d Cuando existan eval informes
u otros productos regulatorios provenientes de autoridades de referencia susceptibles de ser
consxderadoa medlante relmnce las Salas podran incorporarlos a su ana]ms conforme a las
se preserva la té tifica y asesora
de los conceptos de la Comision Revisora y sus Salas Especializadas. La decision
contintia a la autoridad Los
internos deberan procurar la coordinacion entre las areas téenicas y las Salas, evitando que
la expedicién posterior del acto administrativo implique repetir innecesariamente
evaluacioncs cientificas ya cfectuadas.
S. For de las
Una modernizacion ible requiere idad ificas, técnicas, y
operativas suficientes. Por ello, el proyecto contempla lineamientos orientados a la
identificacion y cierre progresivo de  brechas institucionales, fortalecimiento y
capccmllzacmn del talento humano mfracslmclura tecnologica, capacidades de laboratorio,
vigilancia y control.
En pamcular el fortalccimicnto institucional debera permitir que el Instituto desarrolle
as tccmca: y rcguldlonas necesarias para
responder a la evolucién de los medi vacunas, terapias
terapias i y demis i sujetas a vigilancia
sanitaria. Para ello, resulta relovante promover Ia actualizacién permanente del talento
humano en dreas como i on cientifica y bgi
intelectual y nuevos desarrollos regulatorios.
Estas disposiciones no buscan alterar por via legislativa la estructura administrativa del
Invima ni sustituir las competencias de sus organos de direccion. Su implementacion debera
desarrollarse progresivamente, dentro de las competencias legalmente atribuidas y con
sujecion a las disponibilidades presupuestales y las normas organicas correspondientes.
6. Dela digitalizacién administrativa a una politica permanente de modernizacién
tecnolégica y trazabilidad regulatoria
La transformacion digital del Invima tampoco parte de cero. El Instituto ya ha iniciado
procesos dedigitalizacion y incluido el desarrollo de InvimAgil y
orientadas a la clasificacién, priorizacion y seguimiento de tramites. Por tanto,
el proposito de la iniciativa no es atribuir a la ley la creacion de la transformacién digital del
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Instituto ni imponer una tecnologia especifica. Su valor agregado consiste en consolidar un
marco permanente que oriente la logica hacia la i

trazabilidad de las actuaciones, simplificacion de procesos, gestion basada en riesgo,
intercambio seguro de informacién y medicion del desempefio regulatorio. El proyecto
adopta un enfoque 6 neutral, iti que el Invima pueda utilizar
inteligencia artificial, analitica de datos, ion y otras 1 emergente:
cuando resulten técnicamente apropiadas.

La utilizacion de estas tecnologias debera conservar la supervision humana y garantizar la
trazabilidad, transparencia, seguridad de la i de datos y
gestion de riesgos. En ningan caso las herramientas 16 la i

evaluacién o responsabilidad de los funcionarios encargados de adoptar las decisiones
regulatorias. Uno de los principales aportes consiste en vincular la modernizacion
tecnologica con la trazabilidad y medicion del desempefio. La digitalizacion no debe limitarse
a trasladar trimites existentes a plataformas electronicas, sino permitir identificar las etapas
en las cuales se producen demoras, conocer el i de
pendientes y diferenciar los tiempos atribuibles a la autoridad sanitaria de aquellos
a de los i
7. Modernizacién de la vigilancia poscomercializacién
La proteccion de la salud piblica no termina con la autorizacion de un producto. Una
autoridad regulatoria moderna debe contar con capacidad para identificar y gestionar riesgos
durante todo su ciclo de vida. Por ello, el proyecto fortalece I vigilancia poscomercializacion
y permite ap analitica avanzada de datos y, cuando
resulte té i ia artificial y como
instrumentos de apoyo para el procesamiento de informacién, identificacién de patrones,
priorizacién de reportes y deteccion temprana de posibles scfiales de seguridad. Estas
herramientas tendrén cardcter auxiliar y deberin estar sometidas a supervision humana,
trazabilidad, seguridad de la én de datos y de
gestion de riesgos. Asi . sep lai idad y el i o oportuno de
informacién sobre riesgos y sefales de seguridad con autoridades sanitarias mactonales ¢
internacionale:
8. Simplificacién regulatoria y prevencién de requerimientos sucesivos
La eficiencia regulatoria exige también reducir cargas administrativas que no aportan valor
adicional a la evaluacion sanitaria. La formulacion sucesiv: ay fragmentada de requenmlemos
de informacion puede extender los tiempos de los dificultar su
y generar reiteraciones tanto para la autoridad como para los interesados.
Por ello, la iniciativa establece que el Invima incorporari mecanismos para consolidar en una
nica oportunidad los requerimientos de informacién necesarios para adoptar la decisién
cone>pond|ente Estos deberén ser integrales, i y ala y
nivel de riesgo del tramite. La regla preserva la capacidad del Instituto para formular
requerimientos adicionales cuando surjan hechos nuevos; informacion sobreviniente o
riesgos sanitarios que no hubieran podido i durante la 6
inicial. Al ubicarse dentro de las medidas de oportunidad y reduccion de tiempos, su
aplicacion es transversal a los tréamites regulatorios y no se limita a los procedimientos en los
que opere el reliance.
9. Medicién del desempeiio, indicadores de impacto y transparencia regulatoria

La modernizacién regulatoria requiere no solamente adoptar nuevos mecanismos, sino
determinar objetivamente si producen resultados. Por esta razon, el proyecto fortalece la
medicién publica del desempefio del Invima mediante indicadores que permitan evaluar
tiempos, inventarios pendientes, utilizacion efectiva de herramientas regulatorias y
funcionamiento de las distintas etapas de los procesos.

Respecto del reliance, no resulta suficiente conocer cuantos tramites podrian utilizar el
mecanismo. Es necesario establecer qué proporcion de los tramites elegibles lo utiliza
efectivamente, comparar los l|emp(\s de solicitudes con y sin reliance cuando sean
comparables y determinar si su én produce crificables de tiempo. La
iniciativa incorpora igualmente mdicadores relacionados con el numero de requerimientos
por expediente; inventario de tramites scgin antiglicdad, producto y etapa; consultas a
expertos y autoridades j i conjuntas o de trabajo
compartido; y diferenciacion entre los tiempos atribuibles al Invima y aquellos
correspondientes a los interesados.

Un tratamiento particular corresponde a las Salas Especializadas La medicion agregada del
tiempo total de un tramite puede ocultar cuellos de botella. Por ello, se prevé identificar
separadamente el tiempo entre la radicacién completa y la inclusion en agenda; entre la
inclusion en agenda y la realizacion de la sesion entre la sesion y la publicacion del acta o
concepto; y entre la emision del concepto y la expedicién del acto administrativo
correspondiente.

Los indicadores seran publicos y deberdn mantenerse disponibles de manera accesible y
comparable. La finalidad no es inicamente producir un informe administrativo, sino permitir
que ciudadanos, pacientes, academia, sector productivo, organizaciones de la sociedad civil
¥ autoridades pblicas puedan conocer y hacer scguimiento al T io. El
informe anual i los . permitird su ion frente a periodos
anteriores, seré publicado por el Invima.

10.  Articulacién con el marco regulatorio vigente

La presente iniciativa reconoce que la modernizacion regulatoria del Invima se desarrolla
sobre un conjunto de instrumentos nom\dtwm y p istentes. La
ley no pretende sustituir cr dichos ni generar
regulatorias paralelas.

Por ¢l contrario, se establece un mandato de articulacion para que la reglamentacion ¢
implementacion de la ley se armonicen con los instrumentos regulatorios vigentes
relacionados con reliance, gestion basada en riesgo, Comision Revisora, Salas
Especializadas, simplificacion y modemizacion de los procesos regulatorios. Esta
armonizacion busca preservar la coherencia ¥ complcmcmancdad del sistema y evitar que la
implementacién de la ley produzca de i requisitos
adicionales carentes de juridico o reg frente a de
simplificacion y eficiencia regulatoria previamente adoptados. Lo anterior se entiende sin
perjuicio de la facultad y responsabilidad de las autoridades sanitarias de adoptar las medidas
adicionales que resulten necesarias para proteger la salud piiblica cuando existan razones
sanitarias, técnicas o de riesgo que asi lo justifiquen.

IV.  Experiencia internacional y buenas pricticas regulatorias

La experiencia internacional demuestra que seguridad sanitaria y oportunidad no son
objetivos incompatibles. Las principales autoridades regulatorias combinan capacidad

técnica propia, mecanismos de priorizacion, cooperacion regulatoria, gestion proporcional al
riesgo y sistemas de seguimiento del desempefio.

1. Fstados Unidos - FDA

La ion de Alimentos y Med de los Estados Unidos - FDA maneja
metas diferenciadas para determinadas solicitudes de medicamentos:

. Priority Review: meta de actuacion en 6 meses.

. Standard Review: meta de actuacion en 10 meses.

La revision prioritaria no modifica el estindar cientifico o médico requerido para aprobar el
producto.

2. Unién Europea - EMA

Enel dimi lizado europeo se segtin el tipo de
tiempos de ion di i La ion ordinaria un periodo de
evaluacion de hasta 210 dias, mientras la evaluacion acelerada puede reducir dicho periodo.
Un elemento relevante del modelo europeo es la diferenciacion de los denominados, clock
stops, correspondientes a los periodos durante los cuales el solicitante debe atender
requerimientos. Esta distincion permite separar el tiempo imputable al regulador del tiempo
correspondiente al interesado.

3. Brasil - Anvisa

La experiencia brasilefia i uno de los i mas . La
Ley 13411 de 2016 introdujo nuevos plazos y estuvo acompafiada por medidas de
reorganizacién de procesos. ANVISA reporté que, para solicitudes prioritarias de nuevos
medicamentos, el tiempo promedio pasé de aproximadamente 270 dias a 70 dias. Para
genéricos y similares prioritarios, paso de aproximadamente 191 a 156 di

Grifica 2. Cambio en tiempos promedio de evaluacién reportado por
ANVISA

autoridad

‘mejoras de proceso.

300diss

2250

Nuavo medicamenta prioritarlo
‘@ anes 270¢lss
708

150dias
75dias.

odos g Rt e
Nuowo medicamento priortario Gendricos y simiares prioitarios

®Antes  © Después

Fuonte: ANVISA. Tiompos promedio en dias.

Tipo de trimite Antes | Después

Nuevo medicamento prioritario | 270 dias | 70 dfas

Genéricos y similares prioritarios | 191 dfas | 156 dias

Fuente: ANVISA. Tiempos promedio en dias.
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Comparacién de modelos regulatorios

Elemento FDA EMA ANVISA
Metas piiblicas de tiempo st si st
Ruta prioritaria/acelerada st st st
Diferenciacién por St si st
riesgo/necesidad
Reliance/cooperacion St Si Si
Separacién de tiempos del | Parcial segtin ’ )
solicitante procedimiento S Variable
Comparacién  piblica  de si s st
desempefio

El proyecto no pretende copiar los plazos extranjeros. Las
regulatorias, cargas de trabajo, procedimientos y marcos juridicos son dlterenles La
propuesta consiste en que Colombia tenga ientas para medir su

sus brechas y reducirlas progresivamente. Colombia demostro anteriormente que podia
desempeiiar un papel de liderazgo regulatorio en las Américas. El reconocimiento alcanzado
por el Invima constituye un activo institucional que debe preservarse y potenciarse.

El desafio actual es convertir ese en La de 12.466
tramites pendientes a mayo de 2026 demuestra que los planes de contingencia, aunque
permiten atender situaciones inmediatas, no pueden constituir la Ginica respuesta estructural.
V. Impacto fiscal y respeto por las competencias del Ejecutivo

De conformidad con el articulo 7° de la Ley 819 de 2003, durante el tramite de los proyectos
de ley que ordenen gasto o concedan beneficios tributarios debera hacerse explicito su
impacto fiscal y establecer su compatibilidad con el Marco Fiscal de Mediano Plazo.

La presente iniciativa no crea una apropiacion presupuestal especifica, no establece
beneficios tributarios ni dispone por si misma la creacién de cargos, dependencias o
modificaciones de la planta de personal del Invima. Tampocu pretende sustituir las
competencias que corresponden al Gobierno Nacional y a los érganos de dircecion y
administracion del Instituto en materia de or a, on y
programacion presupuestal.

No obstante, algunas de las medidas previstas, particularmente aquellas relacionadas con
for de id: it y técnicas,

interoperabilidad, infraestructura, formacion y actualizacion del talento humano o
participacion de expertos, podrin requerir recursos para su implementacion. Por esta razon,
el articulado establece que las medidas que puedan tener incidencia presupuestal se
implementaran progresivamente, dentro del marco de las competencias de las entidades
involucradas y con sujecion a las disponibilidades presupuestales y a las normas organicas
de presupuesto.

Las iones y gastos que se requieran deberdn incorporarse a los
instrumentos ordinarios de ion y de las entidades
competentes, en armonia con ¢l Marco Fiscal de Mediano Plazo y el Marco de Gasto de
Mediano Plazo. En consecuencia, la iniciativa_establece  lincamientos, principios y

de fioy 6n regulatoria, pero no constituye por si misma
titulo suficiente para exigir la creauon de cargos o dependenuas modificar plantas de
personal, celebrar contratos il o efectuar no

en el respecti De esta manera, el proyecto busca compatibilizar

el fortalecimiento del Invima con los principios de sostenibilidad fiscal y legalidad del gasto
piblico, preservando al mismo, tiempo las competencias constitucionales y legales del
Gobierno nacional en materia administrativa y presupuestal.

VL. CONCLUSION

El Invima una institucié égica para la proteccion de la salud publica, el
acceso oportuno a medi y fas, la i ion, la ion y la capaci
productivadel pais. Colombia_cuenta con una autoridad sanitaria con experiencia,
técnicas y y durante los Gltimos afios se han
delantado esfuerzos administrativos para raci procesos, incorporar gestion basada

en riesgo, avanzar en transformacion digital y desarrollar mecanismos de cooperacion y

reliance regulatorio.

La presente iniciativa no desconoce esos avances. Por el contrario, busca convertirlos en una

politica permanente, coherente, medible y transparente, -capaz de trascender planes de
ia y cambios administrativos. El proposito es avanzar hacia un Invima

cientificamente solido, tecnologi moderno, i ¥ oportuno;

capaz de aprovect la ion regulatoria ional

su capacidad técnica de acuerdo con el riesgo, responder a nuevas tecnologias y disciplinas

cientificas, fortalecer la vigilancia durante todo el ciclo de vida de los productos y rendir

cuentas piblicamente sobre sus resultados.

Modernizar la regulacion sanitaria no significa reducir controles. Significa utilizar mejor la

capacidad del Estado para que el rgor cientifico y la protecei6n de Ia salud piblica puedan

coexistir con eficient portt y acceso a logias seguras

y eficaces. Por las anteriores consideraciones, se somete a consideracién del Honorable

Congreso de la Repiblica el presente proyecto de ley.

REFERENCIAS

. Clavija Rojas, I. P., Rueda Barrera, E. A., & Lopez Gutiérrez, J. J. (2026). Reliance

« balance de la experiencia i ivas para Colombia. Revista

Colombiana de Ciencias Quimico-Farmacéuticas, 55(2), 591-608.

. O’Brien, I., Lumsden, R., & 1.(2021). heni ulatory systems

for medicines in a changed world: Where do we go from here? BMJ Global Health, 6(1),

€004680.

+ Twesigye, G., Hafner, T., & Guzman, J. (2021). Making the investment casefor
national regulatory authorities. Journal of Pharmaceutical Policy and Practice, 14, 16.

+ Organizacion Mundial de la Salud. (2021). Good regulatory practices in the
regulation of medical products. WHO Technical Report Series No. 1033, Annex 1.

+ Organizacién Mundial de la Salud. (2021). Good reliance practices in the regulation
of medical products: High level principies and considerations. WHO Technical Report
Series No. 1033, Annex 10.

. Organizacién Mundial de la Salud. (s. f.). Regulatory convergence and networks.

+ Organizacion Panamericana de Ia Sznlud -(2010). Fortalecimiento de las autoridades
I de medi b 6n CD50.R9.

. Organizacién Panamericana de la Satud. (s. £.). Autoridades reguladoras nacionales

de referencia regional.

. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

(2011). Informe de gestion 2007-2010.

. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). (2024).

Acuerdo 007 de 2024.

. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). (2026, 26

de mayo). Resolucion mimero 2026025611 de 2026. Plan de contingencia para la
y i6n de procesos y p

con registros sanitarios y tramites asociados de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos.
. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). (2026, 26
de mayo). El Invima consolida estrategia regulatoria para optimizar la evaluacion de
medicamentos y mejorar tiempos de respuesta.
. Ministerio de Salud y Proteccién Social. (2026). Proyecto de decreto por medio del
cual se modifica parcialmente el Decreto nimero 334 de 2022 en relacion con la modificacion
de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biologicos y
radiofarmacos. Consulta publica del 5 al 20 de agosto de 2026.
. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima). (2026, 1°
de julio). El Invima y Anvisa fortalecen la cooperacion regulatoria para agilizar el acceso a
[ecnologm sanitarias.

Colombia. Constitucion Politica de 1991, articulos 49, 78 y 209.
. Colombia. Congreso de la Reptiblica. Ley 100 de 1993, articulo 245.
. Colombia. Congreso de la Republica. Ley 819 de 2003, articulo 7°.
. Colombia. Congreso de la Republica. Ley 2294 de 2023, articulo 161.
. Colombia. Presidencia de la Reptiblica. Decreto nimero 2078 de 2012.

. Colombia. Presidencia de la Republica. Decreto niimero 2079 de 2012.
. Colombia. Presidencia de la Republica. Decreto nimero 334 de 2022.
+ U.S.Food and Drug Administration. Priority Review.

« U.S. Food and Drug Administration. Prescription Drug User Fee Act (PDUFA)
Performance Reports,
+ European Medicines Agency. Pre-authorisation guidance.

+ Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (2018). Reducdo no tempo de andlise do
registro de medicamentos.

+ " Brasil. (2016). Lei n° 13.411, de 28 de dezembro de 2016.

. R,

R
SENADO DE LA FEE@UELHCA
ISECRETARIA GENERAL | RADIGAGIGN DE PROYECTOS|
[ PROYECTO DE LEY (PL.) No.: &8/
[ 1PROYECTO ACTO LEGISLATIVO (PAL) No.:

FECHA: /4 [ 09 I_24 FOLIOS
AUTOR(ES):

GACETA DEL CoNGRESO 1374




GACETA DEL CoNGRESO 1374

Miércoles, 23 de septiembre de 2026

Pagina 13

, SEGCION DE LEYES
SENADO DE LA REPUBLICA - SECRETARIA GENERAL — TRAMITACION
LEYES
Bogota D.C., 16 de Septiembre de 2026

Sefior Presidente:

Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No.250/26 Senado “POR MEDIO DE LA CUAL SE
ESTABLECEN MEDIDAS PARA LA MODERNIZACION Y FORTALECIMIENTO DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, SE PROMUEVE LA
EFICIENCIA REGULATORIA Y EL ACCESO OPORTUNO A TECNOLOGIAS EN SALUD, Y SE
DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”, me permito remitir a su despacho el expediente de Ia
mencionada iniciativa, presentada el dia de hoy ante la Secretaria General del Senado de la Reptblica
por los Honorables Senadores CLAUDICA MARGARITA ZULETA MURGAS, MARIA ANGELICA
GUERRA LOPEZ, ALIX YIRLEY VARGAS TORRADO, PEDRO HERNANDO FLOREZ PORRAS,
ZANDRA MARIA BERNAL RINCON. La materia de que trata el mencionado Proyecto de Ley es
competencia de la Comisién SEPTIMA Constitucional Permanente del Senado de la Republica, de
formidad con las di c ¥ Legales,

S e
DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ GONZALEZ
‘Secretario Géneral -
€ >
PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPUBLICA - SEPTIEMBRE 16 DE 2026

De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartide el precitado Proyecto de Ley
a la Comisién SEPTIMA Constitucional y enviese copia del mismo a la Imprenta Nacional para que
sea publicado en la Gaceta del Congreso.

[

DIEGO'ALEJANDRO GONZALEZ GONZALEZ

Proyedg, Sany Nowa
Rest, DA tooons Goazdiez
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