REPUBLICA DE COLOMBIA

CONGRESO
DE LA REPUBLICA

DE COLOMBIA

SENADO DE LA REPUBLICA

(GACETA DEL CONGRESO

SENADO Y CAMARA

(Articulo 36, Ley 5 de 1992)
IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA

www.imprenta.gov.co ISSN 0123 -9066
ANO XXXV - N° 1684 Bogota, D. C., jueves, 29 de octubre de 2026 EDICION DE 17 PAGINAS
DIRECTORES:  PIEGO ALEJANDRO GONZALEZ GONZALEZ MIGUEL ANGEL SANCHEZ VASQUEZ
) SECRETARIO GENERAL DEL SENADO SECRETARIO GENERAL DE LA CAMARA
www.secretariasenado.gov.co www.camara.gov.co

RAMA LEGISLATIVA DEL PODER PUBLICO

SENADO DE LA REPUBLICA

PROYECTOS DE LEY

PROYECTO DE LEY NUMERO 298 DE 2026 SENADO

por medio de la cual se fortalece la confianza regulatoria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) respecto de medicamentos y productos agroindustriales, se garantiza
el acceso oportuno mediante el reconocimiento de evaluaciones de autoridades regulatorias de referencia
v del sistema de aceptacion mutua de datos de la OCDE, se simplifica el tramite de usos no incluidos en el
registro sanitario, y se fija término perentorio para la expedicion de certificaciones sanitarias.

Bogota D.C.. 15 de octubre de 2026
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DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ GONZALEZ
Secretario General

Senado de la Republica

Ciudad

Asunto: Radicacion del Proyecto de Ley "Por medio de la cual se fortalece la confianza regulatoria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) respecto de medicamentos y
productos agroindustriales, se garantiza el acceso oportu liante el r imiento de
evaluaciones de autoridades regulatorias de referencia y del Sistema de Aceptacion Mutua de Datos
de la OCDE, se simplifica el tramite de usos no incluidos en el registro sanitario, y se fija término
perentorio para la expedicion de certificaciones sanitarias”
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SENADOR p RS~ s/ CHD
CENTRO DEMOCRATICO

En concordancia con el articulo 154 de la Constitucién Politica y con los articulos 139y 140 de la Ley 5°
de 1992, en mi condicion de Senador de la Republica me permito radicar ante la Secretaria General del
Senado de la Republica el Proyecto de Ley "Por medio de la cual se fortalece la confianza regulatoria
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medi y Al (INVIMA) respecto de
medicamentos 'y productos agroindustriales, se garantiza el acceso oportuno mediante el
reconocimiento de evaluaciones de autoridades regulatorias de referencia y del Sistema de
Aceptacién Mutua de Datos de la OCDE, se simplifica el trdmite de usos no incluidos en el registro
sanitario, y se fija é¢mino perenlprio para la expedicion de certificaciones sanitarias”, junto con su

RAFAEL NIETO LOAIZA
Senador de la Republica
Centro Democritico
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PROYECTO DE LEY No. ___ DE 2026

"Por medio de la cual se fortalece la confianza regulatoria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) nspecm de medic ¥ productos dustriales, se
garantiza el acceso of el imiento de e de autoridades
regulatorias de referencia y del Sistema de Aceptacién Mutua de Datos de la OCDE, se simplifica el
trdmite de usos no incluidos en el registro sanitario, y se fija término perentorio para la expedicion de
certificaciones sanitarias"

El Congreso de Colombia
DECRETA:
CAPITULO 1. DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto fortalecer los mecanismos de confianza
regulatoria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) respecto de
y prodi groindustriales sujetos a su vigilancia sanitaria, garantizar el acceso

los medi
bl d de calidad, seguridad y eficacia comprobadas, y fijar términos

de la ion a

P p p
perentorios para la expedicion de certificaciones sanitarias, en desarrollo de los principios
consagrados en los articulos 49 y 209 de la Constitucion Politica y en la Ley Estatutaria 1751 de 2015.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la presente ley se adoptan las siguientes definiciones:

1. Conflanza ia i di
juridico y probatorio a las evaluaciones, certificaciones, limites técnicos y datos
producidos por una autoridad regulatoria de referencia o mediante el Sistema de
Aceptacion Mutua de Datos de la Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo
Economicos (OCDE), sin que ello suponga la renuncia del INVIMA a sus funciones
de inspeccion, vigilancia y control posterior.

el cual el INVIMA reconoce valor

2. Autoridad regulatoria de referencia:respecto de medicamentos, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América (FDA), la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), la Comisién Europea y la Agencia Reguladora de
Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido (MHRA); y respecto de

i y prod industriales, la FDA, la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA), la C()mlslon Europea y la Agencia de Normas Alimentarias del
Reino Unido (FSA). Esta enumeracion es taxativa y no podra ser ampliada por via
reglamentaria.

3. Sistema de Aceptacion Mutua de Datos de la OCDE (MAD): mecanismo adoptado
por el Consejo de la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos,

en virtud del cual los estudios de seguridad no clinica generados conforme a las
Directrices de Ensayo y a los Principios de Buenas Précticas de Laboratorio de la
OCDE, en un pais miembro o adherente pleno de dicho sistema, seran aceptados sin
necesidad de repeticion del ensayo.

4. Productos agroindustriales: aquellos alimentos y materias primas de origen
agropecuario sometidos a procesos de transformacion industrial que se encuentren
sujetos a la vigilancia sanitaria del INVIMA en los términos del articulo 34 de la Ley
1122 de 2007, o en las normas que lo modifiquen o sustituyan.

5. Usos No Incluidos en el Registro Sanitario (UNIRS): mecanismo mediante el cual se
evallia y reconoce usos terapéuticos de un medicamento con registro sanitario vigente
que no figuran entre las indicaciones aprobadas en dicho registro, conforme a la
reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social y a las normas
que la modifiquen o sustituyan.

6. Certificacion sanitaria: todo acto administrativo mediante el cual el INVIMA
reconoce el cumplimiento de los requisitos técnicos, sanitarios y de calidad exigidos
para la comercializacion, uso o distribucion de un medicamento o producto
agroindustrial sujeto a su vigilancia.

7. Identidad del producto: la coincidencia entre el producto sometido a certificacion y el
aprobado o certificado por la autoridad regulatoria de referencia en formulacion,
fabricante e indicaciones o usos autorizados.

8. Datos de seguridad no clinica y datos de laboratorio: los primeros son los resultados
de estudios toxicologicos y de farmacologia de seguridad realizados en animales, in
vitro o in silico, conforme a las Directrices de Ensayo y a los Principios de Buenas
Practicas de Laboratorio de la OCDE: los segundos son los resultados analiticos de
identidad, pureza, residuos, estabilidad y microbiologia obtenidos por
laboratorios acreditados conforme a la norma ISO/IEC 17025.

9. Aprobacion o certificacion de la autoridad de referencia: respecto de los
medicamentos, la autorizacién de comercializacion; respecto de los productos
agroindustriales, el certificado de libre venta, de cumplimiento del régimen o de
inocuidad expedido por la autoridad de referencia o por una autoridad competente de
los Estados Unidos de América, del Reino Unido o de la Unién Europea que aplique
el régimen de aquella, o la autorizacion de sus ingredientes, aditivos o alimentos
nuevos en los términos de dicha autoridad.

Articulo 3°. Primacia de la autoridad de referencia y principio pro homine. En aplicacion del
principio consagrado en el articulo 6° de la Ley Estatutaria 1751 de 2015, cuando exista discrepancia

entre el criterio técnico adoptado por el INVIMA y el adoptado por una autoridad regulatoria de
referencia respecto de la seguridad. calidad o eficacia de un producto, prevalecera el de la autoridad
de referencia o, tratindose de datos de seguridad no clinica, el aceptado conforme al Sistema de
Aceptacion Mutua de Datos de la OCDE. EI INVIMA no podra ex:gu’ requisitos, estudios, ensayoc
limites o condiciones adicionales a los de la autoridad de ref . i do sus

con fundamento en su propio criterio técnico. Cuando dos o més autoridades regulatorias de
referencia difieran, se aplicara, tratindose de medicamentos, el numeral 1 del articulo 8°, y tratindose
de productos agroindustriales, el numeral 2 del mismo articulo.

Parigrafo. La regla prevista en este articulo no exime al INVIMA de su deber de garantizar
los mas altos estandares de calidad, seguridad y eficacia sanitaria, ni podré interpretarse como
una autorizacion para reducir dichos estandares.

CAPITULO I1. CONFIANZA REGULATORIA

Articulo 4°. R imi de evaluaci y certifi de autoridades de referencia. E|
INVIMA reconocera, para efectos de sus tramites de registro, autorizacion y certificacion, las
evaluaciones, certificaciones de buenas practicas y limites técnicos adoptados por autoridades
regulatorias de referencia. La decision vigente y veraz de una autoridad de referencia constituira

para la de la certificacion, sin que ello suponga la renuncia a la
v1g|lancla y control posterior sobre el prod CH ido. El 1 no podra establecer
requisitos o dicionales a los prevtstos en esta ley. Lo anterior se entiende sin perjuicio de

lo dispuesto en el articulo 8°.

Articulo 5°. Aceptacién de datos no clinicos y de laboratorio. EI INVIMA aceptara, para efectos de
la evaluacion far y técnica de medi y prod lustriales, sin exigir su
repeticion: a) los datos de seguridad no clinica generados conforme a las Dlrectrlces de Ensayo y a los
Principios de Buenas Practicas de Laboratorio de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Economicos (OCDE) por instalaci de paises t o adherentes plenos del Sistema de
Aceptacion Mutua de Datos, monitoreadas por la autoridad nacional de Buenas Practicas de
Laboratorio de su pais, incluidos, en particular, los estudios presentados ante la FDA conforme a la
regulacion de buenas practicas de laboratorio de los Estados Unidos de América y los realizados por
las autoridades europeas y en el Reino Unido conforme a su normativa de buenas practicas de
laboratorio: y b) los datos de laboratorio obtenidos por laboratorios acrednados por el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) o por de idos por
éste, conforme a la norma ISO/IEC 17025.

Paragrafo 1°. El Gobierno nacional, a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el
INVIMA y el ONAC. adoptara las medidas necesarias para culminar, en caso de que no se

hubiere completado, el proceso de adhesion plena de Colombia al Sistema de Aceptacion
Mutua de Datos de la OCDE en el ambito farmacéutico y de productos agroindustriales,
dentro de los doce (12) meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente ley.

Paragrafo 2°. Para efectos de la coordinacion técnica necesaria a que se refiere el paragrafo
anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el INVIMA y el ONAC podran
conformar una i ia de coordinacion interinsti I en materia de aceptacion mutua de
datos de laboratorio aplicable al sector farmacéutico y agroindustrial. Lo dispuesto en este
articulo no comprende la clasificacion, etiquetado o gestion de riesgo de sustancias quimicas
industriales o agroquimicas, materia que se regula por las normas propias del Sistema
Global Ar izado de Clasificacion y Eti do de Productos Quimicos y por las
competencias vigentes del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, el Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural y el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA).

Paragrafo 3°. La aceptacion prevista en este articulo no estara condicionada a la adhesion
plena de Colombia al Sistema de Aceptacion Mutua de Datos de la OCDE ni a que la
autoridad que monitorea la instalacion sea una autoridad regulatoria de referencia.

Articulo 6°. Presuncién de certificacién y término perentorio. Cuando un medicamento o producto
agroindustrial cuente con aprobacion o certificacion vigente de una autoridad regulatoria de
referencia, reconocida en los términos del articulo 4° de la presente ley, se presumir el cumplimiento
de las condiciones técnicas y sanitarias exigidas por la normativa colombiana, y el INVIMA debera
expedir la certificacion correspondiente dentro del siguiente término, contado desde la radicacion
completa de la solicitud:

1. Quince (15) dias habiles, cuando se trate de una nueva indicacion o uso adicional de un
medicamento que cuente con registro sanitario colombiano vigente, incluidos los usos de que
trata el articulo 9°, siempre que dicha indicacion o uso cuente con aprobacion vigente de una
autoridad regulatoria de referencia.

2. Noventa (90) dias habiles, cuando se trate de un
no cuente con registro sanitario previo en Colombia.

i

o producto agroindustrial que

Paragrafo 1°. Vencido el término correspondiente sin que el INVIMA se hubiere
pronunciado, operara el silencio administrativo positivo, y se entenderd expedida la
certificacion solicitada. Dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes a la solicitud del
interesado, el INVIMA expedira constancia de que operé el silencio administrativo positivo,
sin perjuicio de que el interesado invoque el silencio conforme al articulo 85 de la Ley 1437
de 2011.

Paragrafo 2°. EI INVIMA unicamente podré abstenerse de expedir la certificacion, mediante
acto administrativo motivado expedido dentro del mismo término, por: a) falsedad,
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adulteracion o inautenticidad del documento, verificable ante la autoridad emisora o en su
base oficial de consulta; b) falta de vigencia de la aprobacion; c) falta de identidad del
producto; d) omision de declarar la negativa, suspension o retiro de la apmbaclon por otra
autoridad de referencia ante la cual el prod haya sido ido a evall 0.,

de productos agroindustriales, las demas autoridades de referencia que regulen de manera
distinta el producto; e) i plimi de los isitos formales de rotulado en idioma
espafiol, representacion local y farmacovigilancia; o f) tratindose de productos
agroindustriales, que el régimen invocado no sea el determinado como el que mejor garantiza
el derecho a la salud, conforme al numeral 2 del articulo 8°. Toda abstencion por otra razén
carecera de efectos y se entendera como falta de pronunciamiento para efectos del paragrafo
1°. El acto seré susceptible de los recursos de ley.

Paragrafo 3°. La certificacion expedida en virtud de la presuncion prevista en este articulo, o
del silencio administrativo positivo a que se refiere el paragrafo 1°, no restringe ni suspende
las facultades de vigilancia poscomercializacion del INVIMA. En consecuencia: a) si con
posterioridad el INVIMA verifica alguna de las 1rregulandades de los literales (a), (c) o (d)
del paragrafo 2°, podra revocar dir la certifi sin idad del consentimiento
del titular, como excepcion al articulo 97 de la Ley 1437 de 2011, previa audiencia y defensa
del titular; y b) si cuenta con razones de seguridad publica sustentadas en evidencia cientifica
publicada o de farmacovigilancia, posteriores a la expedicion de la certificacion, incluidas las
decisiones de otras autoridades de referencia, podra adoptar las medidas sanitarias de
seguridad previstas en la Ley 9 de 1979 y demas normas que la modifiquen o sustituyan,
incluidas la suspension, modificacion o cancelacion. en los términos del numeral 3 del
articulo 8°.

Parigrafo 4°. Lo dispuesto en el paragrafo anterior no podra utilizarse para reabrir, de
manera general y sin nueva evidencia, la evaluacion ya surtida dentro del término perentorio,
ni para sustituir por esta via el deber del INVIMA de pronunciarse dentro de los plazos fijados
en este articulo.

Paragrafo 5°. EI INVIMA no podra exigir estudios o ensayos que la autoridad regulatoria de
referencia no haya exigido, ni requisitos de evidencia cientifica cuya generacién exceda el
término fijado en este articulo, cuando el producto cuente ya con evidencia suficiente para su
aprobacion por una autoridad de referencia.

Articulo 7°. Término general de Cuando un i o pi agroindustrial no
cuente con aprobacion o certificacion vigente de ninguna autoridad regulatona de referencia,
reconocida en los términos del articulo 4° de la presente ley, el INVIMA debera pronunciarse sobre la
solicitud de registro sanitario o de r imi de usos les dentro de un término maximo
de ciento ochenta (180) dias habiles, dos desde la radicaci6 pleta de la solicitud.

los datos a que se refiere el articulo 5° sin exigir su repeticion. Por razones de salud publlca a este

tramite no se aplicaran la presuncion de certificacion ni el silencio administrativo positivo previstos en
el articulo 6°. El incumplimiento de este término dara lugar a las responsabilidades disciplinarias a
que haya lugar.

Articulo 8°. Conflicto entre autoridades de referencia y control posterior.

1. Medicamentos. Cuando dos o mas autoridades regulatorias de referencia adopten decisiones
distintas sobre un mismo medicamento, prevalecera la decision que mejor garantice el
derecho a la salud de la poblacion colombiana, en desarrollo de los articulos 49 y 78 de la
Constitucion Politica y de la Ley Estatutaria 1751 de 2015. Para estos efectos, la negativa
vigente de una autoridad de referencia, respecto del o de la indicacion o uso
solicitado y fundada en razones de calidad, seguridad o eficacia, prevalece sobre la
aprobacion de otra, y el INVIMA negara la certificacion mediante acto administrativo
motivado. Se entiende por negativa vigente la decision definitiva de denegar la autorizacion
de comercializacién que no haya sido revocada ni sustituida por una autorizacion posterior de
la misma autoridad. De no existir tal negativa, el INVIMA expedira la certificacion siempre
que el solici aporte la ap vigente y veraz de al menos una autoridad de
referencia. El interesado declarara las negativas, o retiros ad d

s por las
demas autoridades de referencia ante las cuales el producto haya sido sometido a evaluacion.

2. Productos agroindustriales. Cuando dos o mas autoridades regulatorias de referencia
regulen de manera distinta un mismo producto agroindustrial, se aplicara integramente el
régimen de la autoridad cuya regulacion mejor garantice el derecho a la salud de la poblacion
colombiana, en desarrollo de los articulos 49 y 78 de la Constitucion Politica y de la Ley
Estatutaria 1751 de 2015. EI INVIMA determinara cual régimen garantiza en mayor medida
ese derecho mediante acto administrativo motivado de caracter particular, que solo podra
escoger entre los regimenes de las autoridades en conflicto, con fundamento en las

luaci de riesgo p por ellas, sin aplicar valores, limites o condiciones propios
ni combinar los de distintas autoridades. Cuando no sea posible establecer que un régimen
garantiza en mayor medida ese derecho que otro en su conjunto, el interesado podra optar por
cualquiera de ellos. Si el INVIMA no hiciere la determinacion dentro del término del articulo
6°, se entendera aplicable el régimen declarado por el interesado. El interesado declarara el
régimen que invoca y las demas autoridades de referencia que regulen de manera distinta el
producto.

blicad

3. Control posterior. Certificado el producto, el INVIMA podra adoptar las medidas del
paragrafo 3° del articulo 6° cuando existan razones de seguridad publica sustentadas en
evidencia cientifica publicada o de farmacovigilancia posterior a la certificacion, incluida la
decision posterior de otra autoridad de referencia que haya negado, restringido o retirado el
producto o fijado un limite mas estricto. En tal caso, tratindose de medicamentos, si una
autoridad de referencia niega, suspende o retira la autorizacién por razones de calidad,

seguridad o eficacia, el INVIMA adoptara la medida correspondi y en los demas casos
solo podra aplicar la condicion o el limite de una de dichas autoridades, el que mejor
garantice el derecho a la salud: y tratindose de productos agroindustriales, se estara a lo
dispuesto en el numeral 2 de este articulo. En ningiin caso podra establecer una condicién o
limite propio més estricto que los de ellas.

Paragrafo. Las medidas constaran en acto administrativo motivado, con garantia del debido

proceso (articulo 29 de la Constitucién Politica), proporcional 1y publicado. La carga
de la prueba corresponde al INVIMA, que no podra reabrir una certificacion sin nueva
evidencia.

CAPITULO I11. TRAMITE DE USOS NO INCLUIDOS EN EL REGISTRO SANITARIO
(UNIRS)

Articulo 9°. Pr de solicitudes UNIRS. Cuando se presenten ante el
INVIMA, conforme a la reglamentacion vigente, dos o mas solicitudes de reconocimiento de usos
terapéuticos adicionales respecto de un mismo di y dichas solicitudes compartan el
expediente técnico de seguridad del principio activo, el INVIMA debera tramitarlas de manera
simultanea y no sucesiva, do de forma independi y paralela tni los

especificos de eficacia propios de cada uso o indicacion solicitada.

Paragrafo 1°. El Ministerio de Salud y Proteccion Social y el INVIMA reglamentaran, dentro
de los seis (6) meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente ley, el procedimiento
técnico para la evaluacion simultanea a que se refiere este articulo, garantizando en todo caso
que dicha simultaneidad no implique la r
indicacion evaluada.

q

del rigor técnico exigido para cada

Paragrafo 2°. Cada solicitud se resolvera de manera independiente, asi: a) si el uso cuenta
con aprobacién vigente de una autoridad regulatoria de referencia, en el término y con los
efectos del numeral 1 del articulo 6°; b) si no cuenta con ella, en el término del articulo 7°,
aceptando los datos a que se refiere el a.mculo 5° sin eng:r su repencnon ¥ sin presuncnon ni
silencio administrativo positivo. La tramitaci no susp ni a los
términos de ninguna de las solicitudes.

CAPITULO IV. DISPOSICIONES FINALES

Articulo 10°. Impacto fiscal. De conformidad con el articulo 7° de la Ley 819 de 2003, el Gobierno
nacional, a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Ministerio de Hacienda y Crédito
Publico, debera rendir concepto sobre el impacto fiscal de la presente ley.

Articulo 11°. Vigencia y derogatorias. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga las
disposiciones que le sean contrarias. Los términos de los articulos 6° y 7° se aplicaran tinicamente a
las solicitudes radicadas desde su entrada en vigencia.

Atentay
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Senador de la Republica
Centro Democritico
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EXPOSICION DE MOTIVOS

PROYECTO DE LEY No. ___ DE 2026

"Por medio de la cual se fortalece la confianza regulatoria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) respecto de medicamentos y productos agroindustriales, se
garantiza el acceso oportuno mediante el reconocimiento de evaluaciones de autoridades
regulatorias de referencia y del Sistema de Aceptacién Mutua de Datos de la OCDE, se simplifica el
trdamite de usos no incluidos en el registro sanitario, y se fija término perentorio para la expedicion de

certificaciones sanitarias"

1.  OBJETO

El presente proyecto de ley fortalece la confianza regulatoria del INVIMA respecto de los
medicamentos y de los productos agroindustriales sujetos a su vigilancia sanitaria. Para ello reconoce
valor juridico a las aprobaci o certifi pedidas por un grupo taxativo de autoridades
regulatorias de referencia. Acepta, sin exigir su repeticion, los datos de seguridad no clinica generados
conforme al Sistema de Aceptacion Mutua de Datos de la OCDE y los datos de laboratorio obtenidos
por laboratorios acreditados conforme a la norma ISO/IEC 17025. Fija términos perentorios, con
silencio administrativo positivo, para expedir la certificacion sanitaria. Y ordena el tramite simultineo
de los usos no incluidos en el registro sanitario (UNIRS).

b1,

El proyecto responde a dos pr distintos y pl ios. Primero, el INVIMA decide sobre
productos que ya fueron evaluados por autoridades de alta capacidad técnica sin que, en la revision
adelantada, se haya identificado una regla de rango legal que le exija valorar esas decisiones, y con
términos de respuesta (Decreto 677 de 1995, articulo 28, y Decreto 334 de 2022, articulo 8) cuyo
vencimiento no produce una decision favorable. Segundo, cuando el INVIMA no decide. la regla
general es el silencio administrativo negativo (articulo 83 de la Ley 1437 de 2011), que deja al

sin resp y sin La iniciativa no busca reducir el estandar sanitario, sino
aphcar el de las autoridades de referencia, y lo hace verificable mediante causales taxativas de
abstencion, reglas de conflicto entre autoridades dife iad
un régimen de control posterior.

para medi y para ali y

1. CONTENIDO DE LA INICIATIVA

El proyecto consta de once (11) articulos, distribuidos en cuatro (4) capitulos:

Nome

ura
CAPITULO I
|Articulo 1° .

osiciones generales

s =
|

‘Fua como ()b_lell) fortalecer la confianza reg,ulatdna del INVIMA | respecto de

| |medi y productos ag iales, garantizar el acceso oportuno y fijar

| términos perentorios para la certificacion sanitaria, en desarrollo de los articulos |
| 149y 209 de la Constitucion y de la Ley Estatutaria 1751 de 2015.

‘Adopta nueve (9) definiciones: (1) confianza regulamrla ?2) autoridad
regulatoria de referencia, con listas taxativas y separadas para medicamentos y
|para ali y productos ag iales, no liables por via reg|. ia;
1(3) Sistema de Aceptacion Mutua de Datos de la OCDE (MAD) : (4) productos
|agroindustriales; (5) UNIRS; (6) certificacion sanitaria; (7) identidad del
Iproducto; (8) datos de seguridad no clinica y datos de laboratorio; (9) aprobacion
|0 cemﬁcacmn de la autoridad de referencia.

|Articulo 20

| Establece Ia primacia “de la autoridad de referencia yel prmclplo pro 0 pro homine: ante|
| discrepancia con el criterio del INVIMA prevalece el de la autoridad de

| ireferencia (o el aceptado conforme al MAD, tratandose de datos de seguridad no
clinica) y el INVIMA no puede exigir requisitos adicionales. Remite al articulo

|Articulo 3°

8° cuando difieran dos o mas autoridades de referencia.

Paragrnfn (Arl |Aclara que la regla no exime al INVIMA de garantizar los mas altos estandares
|

3°) |de calidad, segurldad y eﬁcacla m amonza redumrlos
(CAPITULO 11 1c°nﬁ-m regulatoria ;
Aﬂlculo £ |Ordemar las evaluaciones, certificaci 7dieil;ue‘;a-sv;:rgafa;);il;nit'e; ]

|técnicos de las autoridades de referencia. La decision vigente y veraz es supuesto
| |suficiente para certificar, y el reglamento no puede afiadir requisitos. Para
| ‘productos agroindustriales remite al numeral 2 del articulo 8°. |
|Articulo 5° ~|Ordena aceptar sin repeticion (a)’ los datos de segundad ngarf{l;argenerados |
| |conforme a las Directrices de Ensayo y a las Buenas Practicas de Laboratorio de |
|la OCDE en paises miembros o adherentes plenos del MAD, y (b) los datos de
laboratorio de laboratorios acreditados conforme a la norma ISO/IEC 17025.
1Ordena al Gobierno nacional culminar, en doce. (12) meses y en caso de que no se
|hubiere completado, la adhesién plena de Colombia al MAD en el ambito |
;farmacéutico y agroindustrial

fl’arégrafo 1°
(Art. 5°)

[Faculta una instancia 1 de coordinacion interinstitucional y excluye de este. arucu]o

“;an'lgrafo 20

:(Arl. 59 |la clasificacion, el etiquetado y la gestion de riesgo de sustancias quimicas

| dustriales y agroquimicas.

:Parégrnfn 3 one que la aceptacion de datos no depende de la adhesion plena de Colombia |

E(Art 5% |ni de que la autoridad que monitorea la instalacion sea una autoridad de E
referencia. E

(Articulo 6 | Establece la presuncion de cumplimiento de las condiciones técnicas y sanitarias |

i
cuando exista aprobacion o certificacion vigente de una autoridad de referencia, y !
_[fija el término perentorio para certificar. - |
N;n;raﬁ(;ri Qulnce (15) dias habiles para una nueva indicacion o uso adicional de un \
6°) medicamento con registro sanitario vigente, incluidos los usos de que trata el Art. |

9°, siempre que cuenten con aprobacion vigente de una autoridad de referencia. |
Numeral 2 (Art. |Noventa (90) dias habiles p para un medicamento o pmducto agroindustrial sin ,
69 |registrosanitario previo. f
Parigrafo 1°

Vencido el término opera el silencio administrativo posmvo yel INVIMA debe

|(Art. 6°) expedir constancm en setenta y dos (72) horas a solicitud del interesado. |

i’anﬁgrm‘iﬁg " [Limita las razones ﬁz;éé abstenerse de certificar a seis -ca;l;;a-i‘es“t;na{was de la a)a|

[(Art. 6°) |1a f). Toda abstencion por otra razén carece de efectos y se tiene como falta de

(T _:pronuncmmlemo

|Paragrafo 3° |Preserva la vigilancia poscomercializacion: (a) permite revocar dueclameme sin |
|consentimiento del titular, por falsedad, falta de identidad u omisién de declarar |

|(Art. 6°)
[ negativas, previa audiencia y defensa, como excepcion al articulo 97 de laLey |
i 1437 de 2011: (b) permite adoptar medidas sanitarias por razones de seguridad |
‘ publica sustentadas en evidencia posterior. f

|

Paragrafo 4° Prohibe usar el control posterlor para reabrir la evaluacién sin nueva evidencia o |
‘(Art 6°)

para sustituir el deber de decidir a nempo
[Paragrat:0757° | Prohibe exigir estudios que la autoridad de referencia no eXlgl() 0 evidencia cuya
\(ArL 6°) generacion exceda el término ﬁjado |
Ar(lculo? = F]a’i’lxen;noigeineral de ciento ochenta (I80) dias habiles para producms sin 1
aprobacion de ninguna autoridad de referencia, con aceptacion de los datos del |
articulo 5°. Por razones de salud publica, en este tramite no operan la presunclon |
|ni el silencio positivo. Prevé r bilidad disciplinaria por el i li
;r fculo 8 'Regul;el conflicto entre autoridades de referencia y el control posteno; {
‘Numeral 1(4 (Arl \Medlcamen|6;§| una autoridad niega la cemﬂcaclon es pruei);i s}xﬁclen‘teT)aE |
18°) |que el invima no explda certificacion.

Numeral 2 (AI:t |Productos agromdustnales se aplica mtegramenle el reglmen de la autoridad que |
18°) mejor garantice el derecho a la salud. El INVIMA solo puede escoger entre los |
regimenes en conflicto con base en las eval de riesgo p por esas |

| __|autoridades, sin combinarlos ni aplicar limites propios. Si no hay un régimen |

Wlicad

| iz:]aramente p;ef;riblciopté el interesado. Si el INVIMA éuarda silencio: rigé el
| B \rggjrl\gn declarado por el interesado.

Numeral 3 (Art. ‘\Control pos|er|or el INVIMA puede adoptar las medidas del paragralo 3° del

8°) ‘amcula 6° solo con evidencia posterior. En medicamentos aplica la condicion de
|una sola autoridad, la que mejor garantice la salud. En productos agroindustriales

| __|remite al numeral 2. En ningiin caso puede fijar un limite propio mas estricto.

Paragrafo (Art. Ewge acto motivado, debido proceso, proporcionalidad, temporahdad y

'8°) |publicidad. La carga de la prucba conesponde aI INVIMA

-CAPlTULO I | Tramite de usos no mclmdos en el registro sani
\Arnculn 9 |Ordena tramitar de manera simultanea, y no sucesiva, las solicitudes UNIRS

| |sobre un mismo medicamento que compartan el expediente técnico de seguridad,
{ |evaluando por separado solo la eficacia de cada mdlcacmn

Paragrafo 1°

|Ordena reglamemar el procedimiento en seis (6) meses sin reducir el n{,or

[(Art. 9°) |técnico de cada indicacion.

|Paragrafo 2° ‘Cada solicitud se resuelve de forma independiente. Con aprobaclon de referencia,

[(Art. 9°) |en el término y con los efectos del numeral 1 del articulo 6°. Sin ella, en el

| |término del articulo 7°, sin presuncion ni silencio. La simultaneidad no suspende
~|niamplia términos. ED -

[CAPITULO 1A% i

Anlculo 10° | Ordena al Ministerio de Sélud): Proteccion Social y al Ministerio de ﬁe’lcieincfayi
| |crédito Piblico rendir concepto sobre el impacto fiscal (articulo 7° de la Ley 819 |
L |de 2003).

|Articulo 11°

Fua la v1gencxa desde la promu]{,acmn y demga las dlsposncmncs que lesean
|contrarias. Dispone que los términos de los articulos 6° y 7° se aplican solo a
|solicitudes radicadas desde la entrada en vigencia.

1II.  FUNDAMENTO JURIDICO
1. Derecho a la salud, acceso oportuno y calidad de los productos

El articulo 49 de la Constitucion Politica dispone que la atencion de la salud es un servicio pablico a
cargo del Estado y garantiza el acceso a sus servicios de pr ion, pr i6n y recuperacién . El

articulo 78 dispone que la ley regulara el control de calidad de los bienes y servicios ofrecidos a la
comunidad. La Ley Estatutaria 1751 de 2015 reconoce la salud como derecho fundamental auténomo
(articulo 2°) y consagra entre sus principios el pro homine (articulo 6°, literal b), la oportunidad, que
exige proveer los servicios y tecnologias “sin dilaciones™ (literal e), y la eficiencia (literal k). La Corte
Constitucional efectué el control previo de esa ley en la sentencia C-313 de 2014.
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El legislador debe ponderar dos riesgos. Uno es autorizar un producto inseguro. El otro es negar o
demorar uno seguro. Ambos lesionan el derecho a la salud. El proyecto enfrenta el segundo sin
sacrificar el primero.

Este fund: sustenta di el Art. 1°, el Art. 3° y los términos de los Arts. 6° y 7°. Su
limite esta en el paragrafo del Art. 3°, en el paragrafo 3° del Art. 6° y en el numeral 3 del Art. 8°, que
impiden obtener oportunidad a costa de reducir el estandar.

2. Funcién administrativa: eficacia, celeridad y economia

El articulo 209 de la Constitucién sujeta la funcion administrativa a los principios de eficacia,
economia y celeridad, y el articulo 23 reconoce el derecho a obtener “pronta resolucion™ de las
peticiones. El articulo 3° de la Ley 1437 de 2011 reitera esos principios y el numeral 10 de su articulo
9° prohibe a las autoridades demorar de forma injustificada la produccion del acto. En ausencia de
regla especial, el articulo 83 de la misma ley atribuye a la mora el silencio negativo a los tres meses,
que no libera a la autoridad de decidir pero tampoco da al ciudadano una decision.

Este fundamento sustenta los términos perentorios de los Arts. 6° y 7°, el término de reglamentacién
del paragrafo 1° del Art. 9° y la simultaneidad del Art. 9°

3. Buenaféyp de requisitos adicional

El articulo 83 de la Constitucion presume la buena fe en las gestiones ante las autoridades, y el
articulo 84 prohibe exigir requisitos adicionales cuando una actividad ha sido reglamentada de manera
general. La Ley 1437 de 2011 desarrolla ambos mandatos en el numeral 4 de su articulo 3° y en el
numeral 5 de su articulo 9°. La presuncion del articulo 6° es una presuncién legal que se desvirtua por
las causales taxativas del paragrafo 2°.

Este fundamento sustenta la segunda oracion del Art. 3°, el Art. 4°, el paragrafo 2° del Art. 6° y su
paragrafo 5°.

4. La ia no es del ion de

Reconocer la decision de una autoridad extranjera no transfiere la competencia del INVIMA. Asi se
entiende por tres razones.

Primera, el INVIMA sigue siendo quien expide la certificacion, aplica el derecho colombiano y ejerce
la vigilancia posterior. La decision extranjera opera como supuesto de hecho, cuya autenticidad,
vigencia e identidad el INVIMA verifica (paragrafo 2°, literales a, by c, del Art. 6°).

Segunda, la lista de autoridades la fija el I y no puede li por (numeral 2
del Art. 2°). Es una decision que privilegia a las autoridades que publican sus evaluaciones, lo que

permite al INVIMA vy a la sociedad verificarlas. El proyecto no incorpora normas extranjeras. Para los
medicamentos, la lista incluye a la Unién Europea por medio de la EMA y de la Comision Europea.
Los organismos multilaterales como la OCDE o la OMS no son autoridades que aprueben productos.
La OCDE entra por la via de los datos (Art. 5°). Cuando las autoridades de referencia divergen, el
proyecto aplica a medi s y a productos agi iales un mismo criterio: la proteccion de la
salud de los colombianos (articulos 49 y 78 de la Constitucion). En los productos agroindustriales
prevalece el régimen que mejor la garantice y, en los medicamentos, la negativa vigente de la FDA, de
la Union Europea o del Reino Unido (Art. 8°). El numeral 9 del Art. 2° no amplia la lista: para
productos agroindustriales admite que certifiquen la aplicacion del régimen de una autoridad de
referencia otras autoridades competentes de la Unién Europea.

Tercera, el proyecto conserva siempre el control posterior: la revocacion directa, las medidas
sanitarias de seguridad y las reglas del Art. 8° y de su paragrafo.

Este fund: sustenta los les 1,2y 9 del Art. 2°, los Arts. 3°y 4°, el paragrafo 3° del Art.
6°y el Art. 8°.
5. Silencio ativo positivo y ion directa

El articulo 84 de la Ley 1437 de 2011 solo admite el silencio positivo “en los casos expresamente
previstos en disposiciones legales especiales™. El paragrafo 1° del Art. 6° es esa disposicion. Se
acompaiia de tres garantias. Primera, el silencio solo opera con aprobacién de referencia vigente (Art.
6°), pues el Art. 7° lo excluye cuando no existe. Segunda, la abstencion sélo puede fundarse en las
seis causales del paragrafo 2°. Tercera, el acto positivo, expreso o presunto, queda sujeto a revocacion
directa, que el articulo 97 de la Ley 1437 de 2011 admite como excepcién legal (“salvo las
excepciones establecidas en la ley™) cuando se acrediten las irregularidades de los literales a), ¢) y d)
del pardgrafo 2°. Esa revocacion exige audiencia y defensa del titular (paragrafo del articulo 97) y
aviso a la Fiscalia General de la Nacion.

El proy no desplaza el pr del articulo 85 de la Ley 1437 de 2011 para invocar el
silencio. Aflade un deber a cargo de la entidad: expedir constancia del silencio en setenta y dos (72)
horas, a solicitud del interesado. El numeral 2 del Art. 8° extiende un efecto similar a la determinacion
del régimen aplicable a los productos agroindustriales: si el INVIMA no la hace dentro del término,
rige el régimen declarado por el interesado.

Este fundamento sustenta el paragrafo 1° del Art. 6°, sus paragrafos 2°, 3°y 4°, el Art. 7° y los
numerales 2 y 3 del Art. 8°.

6. Aceptacién mutua de datos (MAD)

La Decision C(81)30/FINAL del Consejo de la OCDE invita a los paises adherentes a aceptar los
datos de seguridad no clinica generados conforme a las Directrices de Ensayo y a los Principios de

Buenas Practicas de Laboratorio, sin repetir ensayos. Colombia es miembro de la OCDE desde el afio
2020. El Acuerdo de Adhesion fue aprobado mediante la Ley 1950 de 2019, cuya constitucionalidad
revisé la Corte en la sentencia C-492 de 2019. La condicién de Colombia dentro del Sistema de
Aceptacion Mutua de Datos es un asunto distinto de su membresia en la OCDE, y es el que atiende el
paragrafo 1° del Art. 5°.

El Art. 5° distingue dos cosas que el Art. 2° mantiene separadas: los datos y las aprobaciones. Un dato
estandarizado es verificable e intercambiable. Una aprobacién es un juicio regulatorio no armonizado
entre jurisdicci Por eso la de datos no depende de que la autoridad que monitorea la
instalacion sea una autoridad de referencia, ni de la adhesion plena de Colombia (paragrafo 3° del Art.
5°). El paragrafo 2° del mismo articulo excluye las sustancias quimicas industriales y los

juimicos, cuya lacién corresponde a otras y a otra iniciativa.

Este fundamento sustenta el numeral 3 y el numeral 8 del Art. 2° y el Art. 5°, y la primera oracién del
Art. 7°.

7. Dos reglas de conflicto: medicamentos y alimentos

El proyecto resuelve de manera distinta la divergencia entre autoridades de referencia porque la
naturaleza del riesgo es distinta.

En medicamentos, cada aprobacion es un juicio individualizado de beneficio y riesgo. y la negativa
vigente de una autoridad de referencia (FDA, Unién Europea o Reino Unido) expresa que, con la
evidencia presentada, el producto no cumple el estandar de calidad, seguridad o eficacia. Por eso, en
defensa del derecho a la salud (articulos 49 y 78 de la Constitucion y articulo 6°, literal b, de la Ley
Estatutaria 1751 de 2015), si una autoridad de referencia niega la autorizacion, el INVIMA también
debe negar la certificacion (numeral 1 del Art. 8°).

En alimentos y productos agroindustriales, los limites, aditivos y condiciones tienen efecto
poblacional y se fijan con base en eval de riesgo p Por eso se aplica integramente el
régimen que mejor garantice el derecho a la salud de la poblacion colombiana, en desarrollo de los
articulos 49 y 78 de la Constitucion, sin bi ni aplicar limites propios (numeral 2 del
Art. 8°). EI INVIMA no crea ni modifica limites, aditivos o condiciones, cuya expedicion corresponde
al Ministerio de Salud y Proteccion Social como autoridad reglamentaria (por ejemplo, las
Resoluciones 4506 de 2013 y 1407 de 2022). Su funcién se limita a determinar, en cada solicitud, cual
de los regimenes ya existentes de las autoridades de referencia debe aplicarse al producto. Para los
productos cubiertos, ese régimen prevalece sobre el criterio técnico nacional, lo que constituye una
decision del legislador. La regla busca ser compatible con los articulos 2.2, 3.3 y 5.1 del Acuerdo
sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Anexo 1A del Acuerdo de Marrakech,
aprobado mediante la Ley 170 de 1994), que exigen que las medidas mas estrictas se funden en
evaluaciones de riesgo. Que el INVIMA solo pueda escoger entre regimenes de autoridades de

blicad

referencia, con base en sus evaluaciones publicadas, evita que fije un estandar propio sin sustento
cientifico.

Este fundamento sustenta la ultima oracion del Art. 3°, el literal d) y el literal f) del paragrafo 2° del
Art. 6°y el Art. 8°.

8. Competencia del Congreso, iniciativa y limites frente al Gobierno

El numeral 1 del articulo 150 de la Constitucién atribuye al Congreso la facultad de interpretar,
reformar y derogar las leyes, y su numeral 23 la de expedir las leyes que regiran el ejercicio de las
funciones publicas. El proyecto no versa sobre ninguna de las materias que el articulo 154 de la
Constitucion reserva a la iniciativa del Gobierno: no modifica la estructura de la administracion
nacional (numeral 7 del articulo 150), no ordena participaciones en las rentas nacionales ni

, y no decreta i de imp contribuci 0 tasas Por eso puede
ser presentado por los congresistas, conforme al inciso primero del articulo 154 y al numeral 1 del
articulo 140 de la Ley 5 de 1992.

La potestad reglamentaria del Presidente (articulo 189, numeral 11) es subordinada a la ley. Cuando el
legislador regula con detalle un procedimiento, como hace el Art. 4° al impedir requisitos adicionales,
se reduce el margen del reglamento. Los mandatos de gestion a cargo del Gobierno (paragrafo 1° del
Art. 5° y paragrafo 1° del Art. 9°) fijan plazos, pero dejan a las entidades la competencia para
determinar los medios. EI Art. 11° preserva la seguridad juridica al limitar los términos a las
solicitudes futuras.

Este fundamento sustenta el Art. 4°, los paragrafos 1°y 2° del Art. 5°, el paragrafo 1° del Art. 9°y el
Art. 11°,

IV.  CONVENIENCIA SOCIAL, POLITICA Y JURIDICA
Conveniencia Social

El INVIMA tenia, con corte al 19 de mayo de 2026, 12.466 tramites pendientes', y segin
ConsultorSalud, la aprobacién de un registro nuevo pasé de 22 a 29 meses entre 2024 y 2025°. Detras

! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). “El Invima consolida estrategia
regulatoria para optimizar la evaluacion de medicamentos y mejorar tiempos de respuesta,” comunicado de
prensa, 26 de mayo de 2026,
https:/www.invima.gov.co/blog/sala-de-prensa-13/¢l-invima-consolida
evaluacion-de-medica ps-y-mejorar-tiempos-de-respuesta-470.
*Tatiana Asprilla, “Modernizacién del INVIMA: AFIDRO, AmCham y FIFARMA proponen una hoja de ruta
para el proximo gobierno.” ConsultorSalud. 11 de marzo de 2026,
hittps://consultorsalud.com/modernizacion-del-invima-afidro-amcham-fifarma/.

estrategia-regulatoria-para-optimizar-la-
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de esas cifras hay paci El do con que la Udela Colombia presento su estudio
de 2024 describe, entre otros casos, un medicamento para cancer renal sometido a aprobacién en 2021
que seguia sin respuesta del INVIMA y que, segiin el comunicado, habia sido autorizado por todas las
agencias de referencia’. El estudio de CTIC estima, mediante un modelo estadistico, 1.977 muertes
potencialmente evitables en Colombia entre 2006 y 2021 si las terapias innovadoras para el cancer de
pulmén hubieran estado disponibles sin demora’. El primer estudio fue presentado por una consultora
que presta servicios de registro sanitario, y los autores del segundo incluyen a empleados de Roche
Colombia; por eso se citan como indicio y no como prueba. Ademas, el proyecto se aplica a las
solicitudes radicadas desde su vigencia (Art. 11°) y no resuelve por si solo el rezago actual.

La conveniencia social del proyecto no depende de aceptar sin matices esas cifras. Basta con la
premisa de que un paciente con una enfermedad grave no puede esperar afios por una decision sobre
un producto que ya fue evaluado y aprobado por autoridades de alta capacidad técnica, y de que el
silencio negativo agrava su situacion.

Conveniencia politica

El proyecto no pretende resolver toda la reforma sanitaria. Deja a la iniciativa del Gobierno la
estructura, el fi iami. y la idad del INVIMA, que son el principal riesgo de
implementacién. El plan de contingencia adoptado por el INVIMA en 2026° atiende parcialmente el
rezago en medi os y prod biolégicos medi la r: de trdmites, pero no
sustituye una regla de rango legal.

Conveniencia juridica

En los tramites de registro y certificacion sanitaria no se identificd, en la revision adelantada, una
regla de rango legal que obligue al INVIMA a valorar las aprobaciones de autoridades de referencia ni
que sancione la mora con una decision favorable. Existe un antecedente reglamentario: el Decreto 677
de 1995 fija un término de treinta (30) dias habiles para la evaluacion farmacologica de los

* Udela Colombia. “Estudio revela que el INVIMA neg6 el 60 % de las solicitudes de registro de medicamentos
oncolégicos en 2024, comunicado de prensa, Bogotd, noviembre de 2024 omunicado presenta el estudio
de Diego Gutiérrez, “Autorizacién de medicamentos oncolégicos en Colombia: situacion actual.™ al que no se
tuvo acceso directo.

* A. F. Cardona et al., “Clinical and Economic Impact of the Availability of Innovative Tl\erapxt.> for Advanced
Lung Cancer in Latin America.” poster, Centro de Tratamiento ¢ Investigacion sobre Cancer Luis Carlos
Sarmiento Angulo (CTIC). presentado en la IASLC Latin /\mcnua Conference on Lung Canccr (LALCA);
Natalia Sanchez Piferos et al.. Impdcm clinico y 0 de ]a di ibilidad de terapias i doras para
el cancer de pulmén en Lati érica,” Revista Colombiana de F logia y Oncologia 11. n.° supl. (2024):
49-50. El poster reporta el periodo 2006-2021: ¢l resumen publicado, 2007-2021 y totales para hombres.

* Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), Runlucmn 20260256]] dLI 21 de
mayo de 2026, “Mediante la cual se uplde el Plan de Conti i para Ia raci lifi
automatizacién de los procesos y p enla icion y i de Regi! Samlanoq)
tramites asociados a cargo de la Dlreu.mn de Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA,™
https://consultorsalud.com/wp-content/uploads/2026/053/Resolucion-20260256 1 1-del-2 1 -de-mavo.pdf.

medicamentos nuevos registrados en al menos dos paises de referencia y no rechazados en ninguno
(articulo 28, paragrafo, y articulo 27, paragrafo 2). Esa regla es de rango reglamentario, se limita a
medicamentos nuevos, se apoya en una lista de paises y no atribuye efecto favorable a la mora. A falta
de regla especial, rige el silencio negativo del articulo 83 de la Ley 1437 de 2011. El proyecto
sustituye esa regla, en los casos en que existe aprobacion de referencia, por una mas garantista, y la
rodea de limites que la hacen compatible con los articulos 49 y 78 de la Constitucién. Adicionalmente,
el régimen de los UNIRS consta en resoluciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social que se
han sucedido al menos tres veces (Resoluciones 1885 de 2018, 740 de 2024 y 1816 de 2026), lo que
evidencia la inestabilidad de su rango reglamentario.

V. IMPACTO FISCAL

En cumplimiento del articulo 7° de la Ley 819 de 2003, se hace constar que el proyecto no ordena de
manera expresa gasto adicional ni otorga beneficios tributarios: se limita a fijar términos y reglas de
decision para tramites que el INVIMA ya adelanta. No obstante, el cumplimiento de los términos
puede exigir fortalecer la capacidad operativa del INVIMA, y el tramite del Capitulo 11l puede tener
efectos sobre el gasto en salud. Por ello el Art. 10° prevé el concepto del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico sobre el impacto fiscal.

VI.  CONFLICTO DE INTERESES

En cumplimiento del articulo 291 de la Ley 5 de 1992, modificado por la Ley 2003 de 2019, se hace
constar que el presente proyecto es de caracter general y que, de su contenido, no se advierte un
beneficio particular, actual y directo para sus autores, en los términos del articulo 286 de la misma ley.

Se pone de presente, como criterio guia, que podrian hallarse en situacion de conflicto de interés los
congresistas que, ellos, su conyuge, o per o sus parientes dentro del
segundo grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil, tengan participaciéon o
intereses econdmicos en empresas titulares de registros sanitarios de medicamentos o alimentos,
importadoras o comercializadoras sujetas a la vigilancia del INVIMA, o en firmas de consultoria
regulatoria en estas materias. Asimismo, conforme al literal ) de las circunstancias en que no hay
conflicto de interés, previstas en el articulo 286, el congresista que participe en la discusion o votacién
de un proyecto que trate sobre los sectores econémicos de quienes financiaron su campaiia, siempre
que no genere beneficio particular, directo y actual para él, debera hacerlo saber por escrito.

Cada congresista debera valorar su situacion particular y, de ser el caso, declararse impedido.

Atentamente,

Mano firme SENMAUVUVR

Corazén M -
/

Senador de la Republica
Centro Democratico
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) SECCION DE LEYES
SENADO DE LA REPUBLICA — SECRETARIA GENERAL — TRAMITACION
LEYES
Bogota D.C., 15 de octubre de 2026

Sefior Presidente:

Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No.298/26 Senado “POR MEDIO DE LA CUAL SE FORTALECE
LA CONFIANZA REGULATORIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS (INVIMA) RESPECTO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AGROINDUSTRIALES, SE
GARANTIZA EL ACCESO OPORTUNO MEDIANTE EL RECONOCIMIENTO DE EVALUACIONES DE
AUTORIDADES REGULATORIAS DE REFERENCIA Y DEL SISTEMA DE ACEPTACION MUTUA DE
DATOS DE LA OCDE, SE SIMPLIFICA EL TRAMITE DE USOS NO INCLUIDOS EN EL REGISTRO
SANITARIO, Y SE FIJA TERMINO PERENTORIO PARA LA EXPEDICION DE CERTIFICACIONES
SANITARIAS”, me permito remitir a su el i dela iniciativa, pi

dia de hoy ante la Secretaria General del Senado de la Republica por el Honorable Senador RAFAEL
NIETO LOAIZA, . La materia de que trata el mencionado Proyecto de Ley es competencia de Ia Comlslbn
SEPTIMA Constitucional Permanente del Senado de la Republica, de cor idad con las
Constitucionales y Legales.

PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPUBLICA — OCTUBRE 15 DE 2026
De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartido el precitado Proyecto de Ley a la
Comision SEPTIMA Constitucional y enviese copia del mismo a la Imprenta Nacional para que sea
publicado en la Gaceta del Congreso.
CUMPLAS

EL PRESIDENTE DEL HC‘ ORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

SECRETARIO GENERAL|DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

ANTITONIL [ A NEMACDALIA
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PROYECTO DE LEY NUMERO 309 DE 2026 SENADO

por medio del cual se dictan normas para la conservacion de los humedales designados dentro de la lista
de importancia internacional de la Convencion Ramsar y se dictan otras disposiciones.

Bogot4, D. C., 21 de octubre de 2026

Sefior
Diego Alejandro Gonzalez Gonzalez
Secretario General del Senado

Referencia: Proyecto de Ley “Por medio del cual se dictan normas para la
conservacion de los humedales designados dentro de la lista de importancia
internacional de la Convencién Ramsar y se dictan otras disposiciones™

Respetados funcionarios,

Radicamos ante usted el presente Proyecto de Ley “Por medio del cual se dictan normas para la
conservacion de los humedales des:gnados dentro dr: la lista de importancia internacional de la
Convencién Ramsar y se dictan otras d . con el que b garantizar la proteccién
de los humedales designados dentro de la lista de importancia internacional de la Convencion Ramsar
debidamente declarados

En este sentido, se presenta a consideracion ¢l presente Proyecto de Ley, para iniciar el tramite
correspondiente y cumplir con las exigencias dictadas por la Ley y la Constitucion.

De las y los Honorables Congresistas,

,.7,%"
l/lc'{ s

Wb Oy @

ALEJANDRA GABRIELA ABASOLO
Representante a la Cimara

oA

ARIEL AVILA MARTINEZ
Senador de la Republica

|

1“

PROYECTO DE LEY N DE 2026

“Por medio del cual se dictan normas para la conservacion de los humedales designados
dentro de la lista de importancia internacional de la Convencién Ramsar y se dictan otras
disposiciones”

ook

El Congreso de la Republica de Colombia

DECRETA

Articulo 1 °. Objeto. Garantizar la proteccion de los humedales designados dentro de la lista de
importancia internacional de la Convencion Ramsar debidamente declarados, a través de la
prohibicion de las actividades de exploracion o explotacion de recursos naturales no renovables,
la urbanizacién de humedales, construccion de refinerias de hidrocarburos, la construccion de
obras de infraestructura logistica y portuaria, en los casos que implique el relleno de humedales y
la pérdida de conectividad hidrica y ecosistémica asi como las actividades agropecuarias de alto
impacto.

Paragrafo 1. La garantia de pra ion a los | dales designados dentro de la lista de
importancia internacional de la Convencién Ramsar aplicara de forma inmediata a la expedicion
de la presente ley sin perjuicio de las posteriores reglamentaciones que deberan ser emitidas en la
materia, en tanto aplica el principio de prohibicion de retrocesos frente al nivel de proteccion
alcanzado en cada Humedal.

Amcnlo 2% Lmeamlentos y duectnces para definir las acti

prohibi en El Ministerio de Ambi
conjunto con el Mi
directrices que defini

prohibidas.

idades agropecuarias de alto
y Desarrollo Sostenible en
sterio de Agricultura y Desarrollo Rural, crearan los lineamientos y
n las actividades agropecuarias de alto impacto en humedales que estaran

La construccion de estos lineamientos técnicos debera garantizar mecanismos de participacion
ciudadana de acuerdo a lo contenido en el articulo 8 de la presente ley.

La definicion de las actividades agropecuarias de alto 1mpac\o que estaran prohibidas en los
humedales y que seréan incorporadas dentro de los li s téeni deberan fund se
en la clasificacion de humedales realizada por el Instituto Alexander Von Humboldt, y producto
de ello debera ser definida la matriz de usos permitidos para actividades agropecuarias de alto
impacto.

Los lineamientos y directrices creados por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible en
conjunto con el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, deberan tener estricta sujecion al
principio de progresividad y no regresién que supone el deber de las autoridades competentes de
tomar decisiones que no impliquen un retroceso frente al nivel de proteccion alcanzado.

El Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible en conjunto con el Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural crearan los lineamientos y directrices en un término de diez (10) meses contados a
partir de la entrada en vigencia de la presente ley, que deﬁmran las actividades pmhnbndas, en los
casos que implique pérdida de conectividad hidrica y ica en los |

dentro de la lista de importancia internacional de la Convenciéon Ramsar debidamente declarados.

Pardgrafo 1. Los lineamientos planteados en el presente articulo en ninguna instancia podran
oponerse a la Convencion Ramsar, omitir estandares técnicos o de participacion ciudadana de la
comunidad que habite en la zona de influencia y que pueda resultar afectada por las decisiones que
se tomen en el marco de los lineamientos técnicos sefialados; ademas, estos no podran contrariar los
estandares mlemaclonales en materia de prolecclon ambiental, ni ser regreslvos y deberan contencr

un andlisis integral que invol 16gicos, hid

Articulo 3 °. Lineamientos y directrices para definir las actividades prohibidas en humedales
en materia de exploracién o explotacién de recursos naturales no renovables y construccién de
obras. El Ministerio de Ambiente y Desarrollo S ible creara los li i y directrices que
definirdan las actividades prohibidas de: exploracion o explotacion de recursos naturales no
renovables; la urbanizaciéon de humedales; la construccidon de refinerias de hidrocarburos; la
construccion de obras de infraestructura logistica y portuaria, en los casos que implique el relleno de
humedales.

El Ministerio de Ambiente y Desarrollo So ible creara los li y directrices en un término
de diez (10) meses contados a partir de la entrada en vigencia de la presente ley, que definiran las
actividades prohibidas, en los casos que impliquen pérdida de conectividad hidrica y ecosistémica en
los humedales designados dentro de la lista de importancia internacional de la Convencién Ramsar
debidamente declarados.

La construccion de estos lineamientos técnicos debera garantizar mecanismos de participacion
ciudadana de acuerdo a lo contenido en el articulo 8 de la presente ley.

La definicion de las actividades que estaran prohibidas en los humedales y que seran incorporadas
dentro de los linecamientos técnicos, deberan fundamentarse en la clasificacion de humedales
realizada por el Instituto Alexander Von Humboldt, y producto de ello debera ser definida la matriz
de usos permitidos.

Los lineamientos y directrices creados por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
deberan tener estricta sujecion al principio de progresividad y no regresion que supone el deber
de las autoridades competentes de tomar decisiones que no impliquen un retroceso frente al nivel
de proteccién alcanzado.

Paragrafo 1. Los | i 1 dos en ¢l pi articulo en nmguna mstancla podran
oponerse a la Convencién Ramsar, omitir estand: icos o de particip dadana de la
comunidad que habite en la zona de mfluenC1a ¥ que pueda resultar afectada por las decisiones
que se tomen en el marco de los li lados; ademas, estos no podran
contrariar los estandares internacionales en materia de proteccién ambiental, ni ser regresivos y
deberan contener un analisis integral que involucre conceptos socioecologicos, hidrologicos,
hidraulicos y climéticos.

Articulo 4°. Ambito de aplicacion. La presente ley aplicara a los humedales designados dentro
de la lista de importancia internacional de la Convencion Ramsar debidamente declarados.

Articulo 5°. Prohibicion de actividades extractivas a gran escala y actividades agropecuarias
de alto impacto. En los humedales designados dentro de la lista de importancia internacional de
la Convencion Ramsar no se pueden adelantar las actividades de exploracion o explotacién de
recursos naturales no renovables, de construccion de refinerias de hidrocarburos, utilizacion de
fracking y de actividades agropccuarias de alto impacto.

Articulo 6°. Plan de manejo ambiental y zonificacién. Las autoridades ambientales deberan
definir dentro del plan de manejo ambiental, la zonificacion, plan de accion, evaluacion, objetos
de conservacion, la prospectiva, el régimen de usos permitidos al interior de los humedales
designados dentro de la lista de importancia internacional de la Convencién Ramsar debidamente
declarados.

La zonificacion debera buscar la configuracion de actividades que aseguren la conservacion,
preservacion y recuperacion de su biodiversidad, los servicios ecosistémicos que suministran y
las acciones de mitigacién de impulsores de transformacién y contaminantes que atenten contra
su funcionamiento. Las autoridades competentes actuaran bajo los lineamientos de la Convencion
Ramsar en ¢l manejo y gestién de humedales.

El Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, encargado de responder ante la Convencion
Ramsar, liderard y coordinara con las Corporaciones Auténomas la formulacién de plan de
manejo ambiental con sus respectivas zonificaciones, garantizando su armonizacién con los
POMCAS y demés instrumentos de ord: iento territorial. Asimismo, las Corporaciones
Auténomas regionales tendran que implementar y cjecutar cl plan de mancjo ambicntal con su
respectiva zonificacién
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Paragrafo 1. En los humedales designados dentro de la lista de importancia internacional de la
Convencién Ramsar debidamente declarados, no se podran incrementar en su zonificacion las dreas
que actualmente estan destinadas a actividades agropecuarias, asi como infraestructuras urbanas,
logisticas o portuarias.

Pardgrafo 2. Se deberd hacer una identificacion y iento predial en la impl ion del Plan
de acci6n del plan de manejo ambiental.

Pardgrafo 3. Los propietarios legales de los predios que se encuentren al interior de los humedales
podrdn voluntariamente ingresar al programa de pago por servicios ambientales para verse
beneficiados con los incentivos para la conservacion de los humedales.

Parigrafo 4°. Anilisis de conectividad. Con el objeto de formular las acciones de intervencion mas

adecuadas que garanticen la funcionalidad ecosistémica, se desarrollara para los humedales

designados dentro de la lista de importancia internacional de la Convencién Ramsar, un analisis que

contenga como minimo la conectividad del area protegida y su ecosistema acuatico aledafio, en un

término de seis 6 meses contados a partir de la entrada en vigencia de la presente ley liderado por las
idad iadas en el p articulo.

Articulo 7°. Régimen de transicion. Las actividades de exploracion o explotacion de recursos
naturales no renovables, de construccién de refinerias, puertos, zonas de logistica, asentamientos
urbanos y de actividades agropecuarias de alto impacto existentes al interior de los humedales
designados dentro de la lista de importancia internacional de la Convencién Ramsar, que hayan sido
debidamente declarados o que hubiesen consolidado su situacion juridica antes del 9 de febrero de
2010 para mineria y el 16 de junio de 2011 para hidrocarburos, podran continuar sin derecho a
prorroga, sin perjuicio de las acciones que, en virtud de la legislacion ambiental, pueden adoptar las
autoridades competentes para proteger los ecosistemas en mencion.

Las autoridades ambientales deberan evaluar caso a caso si dichas actividades afectan o ponen en
peligro a dichos humedales. En caso de hacerlo, deberan imponer las medidas necesarias para la
proteccion, conservacion y de ser el caso, restauracion frente a los impactos ambientales que se hayan
causado, sin perjuicio de las acciones contenidas en la Ley 1333 de 2009.

Articulo 8°. Participacion Ciudadana. El Gobierno Nacional deberd incluir en los procesos
delimitacion, de zonificacién, vigilancia y control, a las cc idades, los grupos étnicos, la poblaciéon
inmersa, y la ciudadania interesada en la conservacion, gestion y manejo de los humedales designados
dentro de la lista de importancia internacional de la Convencién Ramsar para establecer estrategias
que generen incentivos para su conservacion, en particular, la instancia de los comités locales de
humedales, los cuales estan dentro de los lineamientos de la convencion.

Dentro de los procesos de delimitacion, zonificacion, vigilancia y control, el Gobierno Nacional
deberd garantizar la Participacion Ciudadana mediante la creacion de un comité gestor ciudadano por
cada humedal Ramsar a nivel local y fortalecer el comité gestor ciudadano a nivel nacional. Dicha

Participacién no podra limitarse a una instancia informativa, sino que debera garantizar la
participacion activa de las comunidades, grupos étnicos, y en general, a la ciudadania interesada en
la conservacion, gestion y manejo de los humedales designados dentro de la lista de importancia
internacional de la Convencion Ramsar, en particular, para la elaboracion de los informes que tienen
como destino la convencion Ramsar.

Paragrafo 1. La Participacion Ciudadana deberd contar con un mecanismo de seguimiento a la
gestion de los comités gestores locales y compromisos adquiridos en las sesiones, que a su vez
deberan estar articulados con el Comité Nacional.

Parigrafo 2. El Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible sera responsable de garantizar la
periodicidad en la convocatoria del Comité Nacional de Humedales.

Pariagrafo 3. El Gobierno Nacional tendra seis (6) meses contados a partir de la expedicion de esta
ley para reglamentar el procedimiento y directrices de participacion ciudadana a tener en cuenta en
este 1w i Este procedimiento debera ser avalado por el Comité Nacional de Humedales.

El Comité Nacional de Humedales podra expedir un procedimiento y reglamentacion temporal de
participacion, la cual pasard a ser permanente, en caso que el Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible no cumpla con su obligacion de reglamentar dentro del término y en las condiciones
resefiadas en este articulo.

Parigrafo 4. La garantia de participacion aplicara tanto para los comités gestores locales de aquellos
humedales que no han sido designados como humedal RAMSAR como para los que ya fueron objeto
de designacion.

Articulo 9°. Vigencia y Derogatorias. La presente ley deroga las disposiciones que le sean contrarias
y que impliquen violacion al principio de progresividad, en tanto la presente ley no implicara en
ninguna instancia retrocesos frente al nivel de proteccion alcanzado.

De las y los honorables congresistas,

Ol Chasds @

ARIEL AVILA MARTINEZ ALEJANDRA GABRIELA ABASOLO

Senador de la Republica Representante a la Cimara

&

JOHN EDJCKSON AMAYA YAMIT NOE HURTADO
Senador della Republica Representante a la Cimara
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PROYECTO DE LEY NO. DE 2026

“Por medio del cual se dictan normas para la conservacion de los humedales designados
dentro de la lista de importancia internacional de la Convencion Ramsar y se dictan otras
disposiciones”

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. OBJETIVO DEL PROYECTO DE LEY

El objeto del presente proyecto de ley es garantizar la proteccion de los humedales de importancia
internacional y/o los designados dentro de la lista de importancia internacional de la Convencion
Ramsar debidamente declarados, a través de la prohibicion de las actividades de exploracién o
explotacién de recursos naturales no renovables, la construccion de refinerias de hidrocarburos y
de actividades agropecuarias de alto impacto, la urbanizacion de humedales, la construccion de
obras de infraestructura logistica y portuaria, en los casos que implique el relleno de humedales y
la pérdida de conectividad hidrica. De acuerdo con Patifio y Estupifidn (2016'), la pérdida de 4rea
de humedales en Colombia se debe principalmente a las tres actividades: ganaderia (63.7%),
deforestacion (15.9%), agricultura (15.3%). Existen también otras actividades como quemas,
urbanizaciones, minerfa, silvicultura, infraestructura que representan alrededor del 6%. Por lo
tanto, y dado el papel fundamental que los humedales cumplen en procesos tan importantes como
la adaptacion climatica, y de manera especial para la regulacion climatica, el secuestro de carbono
y la regulacion térmica, este proyecto podria llevar al ambito legislativo esta importante
convencion internacional cuya finalidad primordial es la conservacion y proteccion de los
humedales de importancia internacional, quedando el Estado colombiano comprometido con la
politica firme de respetar las obligaciones que versan sobre esta Convencion y destacando la
necesidad de que los humedales sean de la gente y para la gente por tener derecho constitucional a
disfrutarlos.

2. LOS HUMEDALES Y LOS OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE

La conservacion y el uso racional de los humedales son fundamentales para los medios de
subsistencia humanos. La amplia gama de servicios ecosistémicos que ofrecen los humedales los
convierte en elemento central del desarrollo sostenible. Sin embargo, los responsables de la
formulacion de politicas y de la adopcion de decisiones suelen subestimar el valor de sus beneficios
para la naturaleza y la humanidad (RAMSAR,2018)?.
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Los humedales se encuentran entre los ecosistemas més productivos del planeta y estan
sometidos a una fuerte presion por parte de las actividades humanas. Los cambios en los
humedales debido a los impactos humanos han aumentado y se estima que la mitad del drea
mundial de humedales se ha perdido durante el ultimo siglo. Los casos documentados de
transgormacién de humedales confirman la tendencia en Colombia (Patifio & Estupifian,
2016°).

De acuerdo con (Ramsar Convention, 2018%), los h dales son iales para el bi

humano, el crecimiento econémico inclusivo y la mitigacion y adaptacion climatica son
esenciales para lograr los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS). Los ODS representan una
agenda ambiciosa para erradicar la pobreza y lograr el desarrollo sostenible para 2030. La lucha
contra el cambio climatico requiere un enfoque estratégico integral y de miltiples frentes. Los
impactos del cambio climatico se sienten en todo el mundo y se prevé un aumento de los
desastres relacionados con el clima. Las Partes de la Convencion de Ramsar acordaron en 2015
que “los humedales de todas las partes del mundo desempefian un papel importante en la
reduccion del riesgo de desastres si los humedales se gestionan y restauran eficazmente cuando
sea necesario”. Los suelos de los humedales contienen mas de un tercio (35%) del carbono
organico del mundo. Los ecosistemas costeros y en particular los manglares, las marismas y los
lechos de pastos marinos secuestran de dos a cuatro veces mds carbono que los bosques
terrestres y estos “ecosistemas de carbono azul” juegan un papel importante en la mitigacion
del cambio climético. Este carbono se almacena a largo plazo en suelos de humedales. Prevenir

La mayor proporcion de los humedales identificados corresponden a “humedales temporales™ con
un 58,03 %, equivalente a 17.861.536 ha. Le siguen los “humedales potenciales medio y bajo™ con
16,35 %y 12,13 % respectivamente. Las categorias menos extensas corresponden a los humedales
“per abiertos” correspondi al 8,22 %, y los “permanentes bajo dosel™ equivalentes al
5,28 % del area total de humedales. Los humedales de la categoria “permanentes abierto” presenta
los valores mas altos en el Magdalena- Cauca y los més bajos en el Caribe: la categoria
“per bajo dosel” p los valores més altos en el Orinoco y en el Caribe, mientras los
valores mas bajos se p en el area Magdalena-Cauca. La siguiente tabla relaciona
detalladamente cada categoria.

b) Tamaiio de ¢) Porcentaje d) Porcentaje

una mayor degradacion, drenaje y pérdida de los ecosi de humedales es fund |
para prevenir mas emisiones de GEI.

3. HUMEDALES EN COLOMBIA

El 26,9% del total de la superficie de Colombia puede considerarse como humedal, lo que
corresponde a un drea de 30.781.149 de hectareas en todo el territorio colombiano (Florez et al.,
2016°). Del total de esta extension, 7.332.656 de hectéreas han sido transformadas, es decir el
24,2% de los humedales que existen en el pais (Patifio & Estupiiian, 2016°). De este total de
humedales identificados en Colombia, aproximadamente 1.000.000 de hectdreas se encuentran
dentro de la categoria de proteccion especial RAMSAR, es decir el 3,3% del total existente en el
pais. El area hidrogréfica que presenta la mayor cantidad de humedales es la Orinoquia, seguida
de la Amazonia y Magdalena-Cauca, mientras que el Caribe y el Pacifico presentan los valores
mas bajos.

? Ibid
4 Ramsar Convention on wetlands (2018). Wetlands and the SDGs. Scaling up wetland conservation, wise use, and restauration
to achieve the Sustainable Development Goals. July, 2018

Carlos Flérez, Lina M. Estupifidn Sudrez, Sergio Rojas, César Aponte, Marcela Quifiones, Oscar Acevedo,

Sandra Vilardy. Ursula Jaramillo (2016). ldentificacion espacial de los sistemas de humedales continentales de
Colombia.

oy i s i dd e i s
rea hidrogrifica
Orinoquia 34.720.825 3045 14725346 4784 1291 4241
Amazonia 34.199.437 29:9; i 64240}7{5‘57 ) 50.27 o 75:477 ) ) ]8.2; a
Cauca  27.105.412 23,77 5.70].10[7"7 ;&52 = 7“’5:‘0’ T 2].03 ]
Caribe 10.285.010 9,02 2.657.571 8,63 233 2584
Pacifico 7.729.873 6,78 1.456.676 47 1,28 18,84
Total 114.040.557 100 30.781.149 100 26,99

Tablal. Total de hectareas de humedal en las éreas hidrograficas de Colombia. En a) se detalla el
tamaiio total de cada area hidrogréfica y su porcentaje a nivel nacional; en b) se presenta el niimero
de hectareas de humedal en cada area hidrografica y su porcentaje, tomando como 100

% el valor total de hectareas de humedales identificados para el pais, y en c) se muestra el
porcentaje que ocupan los humedales en cada area hidrografica, tomando como 100 % el valor
individual. Fuente: Florez et al. 2016

Pese a estas cifras, de casi un 27% del territorio nacional comprendido por ecosistemas de humedal,
son muy pocos los humedales que cuentan con proteccion y aun menor la cifra de ecosistemas que
cuentan con la designacion como humedal Ramsar. Asi, al interpretar el deber especifico del
Estado de conservar las areas de especial importancia ecolégica, la Corte Constitucional califico a
los humedales en esta clasificacion, desde la adhesion al convenio

Ramsar, y contenido en el articulo 79 de la Constitucién, se entiende que de éste se deriva la
obligacion de preservar ciertos ecosistemas cuya intangibilidad se debe procurar’.

Cabe resaltar que las dreas que integran esta denominacion deben estar sometidas a un régimen
mas estricto de conservacion, lo cual debe tener consecuencias normativas porque “se convierte en
principio interpretativo de obligatoria observancia frente a la aplicacion e interpretacion de normas
que afecten dichas dreas” y por el derecho de las personas de disfrutar de estas.®. De hecho, se ha
calificado como un “atentado grave contra la humanidad y las generaciones futuras”, no cumplir
la obligacién de conservarlos, al no tomar medidas de parte del Estado y todos los habitantes’.

En los ultimos afios ha venido aumentando la cifra y asciende a doce (12) sitios Ramsar en el pais,
adquiriendo estos humedales un nuevo estado de relevancia a nivel nacional e internacional. Con
esta designacion son reconocidos por ser de gran valor, no solo para el pais o los paises en los que
se ubican, sino para la humanidad en su conjunto.'’

Ademas, el Consejo de Estado ha sefialado que los humedales ofrecen servicios ecoldgicos
invaluables (resaltando los servicios hidroldgicos), debido a sus caracteristicas que lo convierten
en uno de los ecosistemas mas productivos; su estado tiene repercusiones directas sobre la pesca,
el nivel fredtico, entre otros, y por lo tanto incide en el desarrollo de la agricultura, el
almacenamiento de agua, la produccion de madera, la regulacion de inundaci por i
algunas''.

Por lo tanto, al asegurar la proteccion de estos se protegen ecosistemas estratégicos que prestan
servicios publicos, contribuyendo a la sostenibilidad ecologica y a la calidad de vida de los seres
humanos, en especial quienes viven a las proximidades de los humedales'?, resaltando la
importancia de é4reas consideradas no sélo de interés nacional, sino internacional, como las
incluidas en el convenio Ramsar.

La inclusion de un humedal en la lista representa el compromiso del Gobierno de adoptar las
medidas necesarias para garantizar que se mantengan sus caracteristicas ecologicas. La

Convencion incluye diversas medidas para responder a las amenazas para las caracteristicas
Ibid

© ponce de Ledn, E., (2004) Humedales: Designacién de sitios Ramsar en territorios de grupos étnicos en Colombia,
WWEF Colombia. Santiago de Cali, Colombia.

Montealegre Lynett, E., (2002) Sentencia T-666. Corte Constitucional, Colombia.

9 Ibid

10 - - . .
Humedales de importancia internacional (Sitios Ramsar). Consultado en: htps:/Avww, d
; s b o

a Ibid
1

Lemus Bustamante, J.M., (20 de septiembre, 2001) Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, accion
popular.

ecolégicas de los sitios'*. Colombia se comprometi6 con 4 obligaciones principales, dentro de la que
se destaca la ultima:

“(...) Debe apoyar acti las politicas y regulaci sobre conservacion de los
humedales, consultando con otras Partes la aplicacién de las resoluciones de la
Convencion.”

Para cumplir con este compromiso, en la Resolucion VII.7 de la Convencion Ramsar recomienda
a los paises miembros revisar y si es necesario modificar sus legislaciones internas, asi como las
instituciones nacionales asociadas a la administracion y conservacion de los humedales, de tal
forma que estas sean acordes a los propdsitos de la convencion'?.

De tal forma, que este proyecto de ley busca hacer frente a los compromisos convenidos por el
Estado en la C ion Ramsar, p: do los i iderados “areas de especial
importancia ecoldgica™ para el pais y el planeta, como los Humedales incluidos en la lista Ramsar.
De esta manera se podra asegurar la conservacion de las funciones ecoldgicas que estos proveen,
y los servicios ecosistémicos y sociales que prestan. Se recalca su gran importancia en la regulacion
de ciclos hidricos, prevencion de desastres (inundaciones), reservas de agua dulce, captacion de
CO02, diversidad de especies endémicas de fauna y flora, agricultura, pesca; entre otras razones
ecologicas y sociales ya mencionadas.

4. HUMEDALES RAMSAR DECLARADOS EN COLOMBIA

Mediante la Ley 357 del 21 de enero de 1997"%, el Congreso de la Republica de Colombia aprobd
la “Convencion Relativa a los Humedales de Importancia Internacional especialmente como
Habitat de Aves Acudticas”, suscrita en Ramsar el 2 de febrero de 1971, la cual fue declarada
exequible por la Corte Constitucional colombiana, mediante la Sentencia C-582 de 1997'¢.

En dicha Convencion se establecio la definicion de los humedales como: “las extensiones de
marismas, pantanos y turberas, o superficies cubiertas de agua, sean éstas de régimen natural o
artificial, permanentes o temporales, estancadas o corrientes dulces, salobres o saladas, incluidas
las extensiones de agua marina cuya profundidad en marea no exceda de seis metros™'”.

13

Modificaciones  en las caracteristicas ecologicas. Consultado en:
https://www.ramsar.org/es/sitios- pa®ec3%adses ificaci las-caracter¥ec3%adsticas-ccol%c3%b3gicas
TS
! Ibidem.10

15 Colombia, Congreso de la Republica, Ley 357 de 1997.

16 Colombia, Corte Constitucional, sentencia C 582 del 13 de noviembre de 1997, magistrado ponente José Gregorio
Hernindez, expediente LAT 101,

17 Dicha definicion fue acogida de igual manera por el ordenamiento juridico colombiano.




Pégina 10

Jueves, 29 de octubre de 2026

El entonces Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, expidi6 la Resolucién 157
de 2004 “Por la cual se reglamenta el uso sostenible, conservacion y manejo de los humedales y se
desarrollan aspectos referidos a los mismos en aplicacion de la Convencién Ramsar" en la que
acogiendo la definicion anteriormente mencionada, se indicé que los humedales son bienes de uso
publico, sin perjuicio de lo dispuesto por el Cédigo Civil, el Codigo Nacional de los Recursos
Naturales Renovables y de Proteccion del Ambiente y el Decreto 1541 de 1978, en relacién con las
aguas no maritimas o continentales'®

Cabe resaltar que ademas de la normativa relacionada, se pueden también fijar las siguientes
normas y lineamientos en relacion con la proteccién de humedales':

® Decreto 3600 de 2007, hoy compilado en el Decreto 1077 de 2015. Se defini¢ con determinante
de ordenamiento del suelo rural las "Areas de conservacion y proteccién Ambiental - Areas de
especial importancia ecologica: paramos y subparamos, zonas de recarga de acuiferos, rondas

5. NATURALEZA JURIDICA Y LA PROTECCION ESPECIAL DE LOS
HUMEDALES

El Consejo de Estado’' ha dido que efecti los I dales son bienes de uso publico,
por tanto, no pueden ser adquiridos a justo titulo bajo ninguna forma traslaticia de dominio ya que
el objeto seria ilicito y estaria viciado de nulidad absoluta el acto; aunque el Tribunal de cierre
también reconoce de la existencia de propiedad o dominio privado sobre humedales para lo cual
propone: la funcion social y ecoldgica de la propiedad que permite a la autoridad competente el
imponer limitaciones con el objeto de conservarlos®

Preci enel ionado pto, el Consejo de Estado establece que en aquellos casos
en los que exista un derecho privado (adquirido o consolidado con arreglo a la ley) sobre un drea
que esté al interior de un humedal, las autoridades competentes pueden adelantar un proceso de

hidraulicas de los cuerpos de agua, humedales, pantanos, lagos, lagunas, ciénag
y reservas de flora y fauna."

® Resolucion 196 de 2006 “Por la cual se adopta la guia técnica para la formulacion de planes de
manejo para humedales en Colombia."

o Resolucion 1128 de 2006 "Por la cual se modifica el articulo 10 de la Resolucién 839 de 2003
y el articulo 12 de la Resolucion 157 de 2004 y se dictan otras disposiciones."

gl

La adicion de Colombia a la Convencién de Ramsar, trajo consigo compromisos y
responsabilidades ineludibles al objetivo de la misma (conservacion y uso racional de los
humedales), entre las que se debe mantener las caracteristicas ecologicas de dichos ecosistemas y
si es el caso, la implementacion de medidas adicionales para recuperar sus funciones y valores
perdidos.

Hacer parte de la Convencién también significa para el pais mayor posibilidad de acceder a
cooperacmn internacional, lo que se traduce en, por ejemplo, transferencia de tecnologia,

ion de p 1 lizado, y en la f de proyectos ante el Fondo para la
Conservacion de Humedales de la propia Convsncwn. o ante otras agencias financiadoras.
También, la Convencion ha sido utilizada por algunas partes para contener desarrollos negativos
que hubieran tenido efectos nocivos sobre smos Ramsar, asi como para recibir asesoria sobre
nuevas medid: ptadas internacional i con los dales, como los criterios
para su clasificacion, la interpretacion de conceptos como el de uso racional, entre otros (Ponce de
Leon, 2004)%°.

18 Gomez-Rey, A., Henao Mera, A, J., & Rincon Escobar, C. A. (2017). La mineria en péramos, humedales y reservas
forestales. [N.p.]: Editorial Universidad del Rosario.

19 Gomez-Rey, A., Henao Mera, A. 1., & Rincon Escobar, C. A. (2017). La mineria en piramos, humedales y reservas
forestales. [N.p.J: Editorial Universidad del Rosario.

20 ponce de Ledn, E. (2004). Humedales: designaci6n de sitios Ramsar en territorios de grupos étnicos en Colombia

comp! con las personas que acrediten la calidad de propietarios, esto con fundamento en el
Cédigo de Recursos Naturales y lo estipulado para tal efecto en la Ley 80 de 1993%.

De igual manera, en el concepto de referencia el Consejo de Estado fijo que, si es el caso, puede
procederse a la figura de la expropiacion, a la limitacion por la via de la funcion ecoldgica de la
propledad para proteger los fines naturales que le corresponden a los humedales, o bien a la

1 ia de reserva 16 o ambiental a la que hace ref el articulo 47 del codigo de
Recursos Naturales.*

En igual sentido se pronuncia la Superintendencia de Notariado y Registro en la instruccion
Administrativa 25-2001%%al indicar “(...) Los que existen en terrenos de propiedad privada se
encuentran sujeto a la funcion social y ecoldgica de la propiedad inherentes a esta clase de dominio
y a ceder al interés publico o social, en el evento de mediar conflicto. Aqui, la declaratoria de
reserva ecoldgica ambiental, es el instrumento que convierte el humedal en un bien de uso publico,
con las ias que ello rep 28

La declaratoria de reserva ecoldgica o ambiental, esta proyectada a restringir el uso a particulares
un determinado recurso natural, fundamentalmente, cuando corresponda a propiedad privada
)Y

2
2! Colombia, Consejo de Estado, Sala de Consulta y Servicio Civil, sentencia del 28 de octubre de 1994, consejero ponente
Javier Henao Hidron, expediente radicacién 642.
Gémez-Rey, A., Henao Mera, A. J., & Rincon Escobar, C. A. (2017). La mineria en péramos, humedales y reservas forestales.
NpJ:
Editorial Universidad del Rosario.
= Gomez-Rey, A.. Henao Mera, A. ., & Rincén Escobar, C. A. (2017). La minerfa en paramos, humedales y reservas
forestales. [N.p.]: Editorial Universidad del Rosario.

Gomez-Rey.
forestales. [N,

Henao Mera, A. J., & Rincon Escobar, C. A. (2017). La mineria en paramos, humedales y reservas
itorial Universidad del Rosario.

5
25 En Gonzalez Villa, Julio Enrique, Derecho Ambiental Colombiano, Parte Especial, Tomo I, Universidad Externado de
Colombia, Bogotd, 2006, p. 29

En estos eventos se deberén realizar las correspondientes inscripciones en los folios de instrumentos
plblicos por tratarse de una limitacion al dominio de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52
del Decreto 1250 de 1970%® aunque en la practica no siempre ocurre.

Finalmente, es imprescindible destacar que la Ley 1450 de 2011, Plan Nacional de Desarrollo 2010-
2014, en su articulo 202 fij6 que “Los i de paramos y humedales deberén ser delimitados
a escala 1:25.000 con base en estudios técnicos, sociales y ambientales adoptados por
el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial o quien haga sus veces. La delimitacion
sera adoptada por dicha entidad mediante acto administrativo.”?

De la misma manera, el articulo 202 estableci que en los ecosistemas de humedales se podran
restringir parcial o totalmente las actividades agropecuarias, de exploracién de alto impacto y
explotacion de hidrocarburos y minerales con base en estudios técnicos, econémicos, sociales y
ambientales adoptados por el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial o quien
haga sus veces. No obstante, lo anterior, el Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018, contenido en la
Ley 1753 de 2015, realiz6 algunas modificaci alo establecido en el plan anteriormente
mencionado, una de ellas es que ya no se hablara de delimnamon de humedales a escala 1:25.000
sino de cartografia que determine el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, con el aporte
de los institutos de investigacion adscritos o vinculados.

Para finalizar este andlisis de la naturaleza juridica y la proteccion especial de los humedales, cabe
resaltar una Sentencia del afio 2015 del Consejo de Estado®, en la cual se determiné que los
humedales son una clara manifestacion del derecho colectivo al medio ambiente, pues reiterd que
los mismos gozan de proteccion constitucional reforzada, y que se deben considerar en cuenta los
siguientes elementos:

“(i) si un humedal se encuentra ubicado en una propiedad privada el Estado puede
establecer limitaciones y cargas al derecho de dominio del propietario en aras de
garantizar la conservacion del humedal, lo cual resulta legitimo en virtud de la funcién
social y ecolégica inherente a este derecho.

(ii) el Estado puede expropiar el derecho de propiedad privada cuando de la
proteccion al humedal se trate y esta no resulte viable por medio de simples
limitaciones al ejercicio de las facultades dominicales.

(iii) por regla general no se admite la existencia de derechos adquiridos sobre los
humedales, salvo cuando estos se encuentran al interior de una propiedad privada

debidamente acreditada.”

Asi las cosas, se desprende de la proteccion especial referida, que del concepto de humedal se
encuentran las siguientes caracteristicas:

a) Son éreas de especial importancia ecologica.

b) Son bienes de uso publico, salvo los que tomen parte de predios de propiedad privada

¢) La funcion social y ecolégica que se desprende de la Constitucion, exige una
proteccion a los recursos naturales que se ubiquen al interior de los ecosistemas de
humedal.

En Colombia actualmente el area total de areas Ramsar es de 1°994.385 (ha) aproximadamente,
juridicamente reconocidos asi:

® Decreto 224 de febrero 2 de 1998. Designase como humedal para ser incluido en la Lista de
Humedales de Importancia Internacional, El Sistema Delta Estuarino del Rio Magdalena,
Ciénaga Grande de Santa Marta, 400.000 hectéreas (en el decreto, 528.000 segiin ANDI*').

® Decreto 698 de abril 18 de 2000. Designase como humedal para ser incluido en la Lista de
Humedales de Importancia Internacional, la Laguna de La Cocha. 39.000 hectareas (en el
decreto, 40.032 hectareas segiin ANDI).

e Decreto 1667 de agosto 2 de 2002. Designase el Delta del rio San Juan y el Delta del rio Baudo,
para ser incluidos en la Lista de Humedales de Importancia Internacional. El citado decreto, no
menciona el drea total (ha), sin embargo, la ANDI sefiala que son 8.888 hectareas.

e Decreto 2881 del 31 de julio de 2007. Designese como humedales para ser incluidos en la Lista
de Humedales de Importancia Internacional, al complejo de humedales denominado Laguna
del Otn. - 6.578 hectareas, fue ampliado por el decreto 250 14 de febrero de 2017 a 115.883,09
hectéreas (122 mil segin ANDI).

e Decreto 233 del 30 de enero de 2008. Designase como humedales para ser incluidos en la Lista
de Humedales de Importancia Internacional, al Sistema Lacustre de Chingaza. El area total (ha)
no se expone en el decreto, sin embargo, la ANDI menciona 4.058 hectareas.

e Decreto 1275 del 8 de julio de 2014. Por el cual se designa el Complejo de Humedales de la
Estrella Fluvial de Inirida para ser incluido en la lista de Humedales de Importancia
Internacional, en cumplimiento de lo dispuesto en la Ley 357 de 1997. El area total (ha) no se
expone en el decreto, sin embargo, la ANDI menciona 250.158 hectareas.

e Decreto 251 del 14 de febrero de 2017. Se designa el Complejo de Humedales del Alto Rio
Cauca Asociado a la Laguna de Sonso para ser incluido en la lista de Humedales de Importancia
Internacional. - internacional, en cumplimiento de lo dispuesto en la Ley 357 de 1997. El area
total (ha) no se expone en el decreto, sin embargo, la ANDI menciona 5.524.95 hectareas.

26 m . 3 + g : .

Los autores discrepan en el sentido que la declaratoria de reserva no convierte un bien de propiedad privada en uno de uso
piiblico por cuanto no hay traslado del dominio. Simplemente limita su uso, situacion que la Superintendencia explica a
continuacion.

Goémez-Rey, A., Henao Mera,

, & Rincén Escobar, C. A. (2017). La mineria en paramos, humedales y reservas
forestales. [N.p.

ditorial Universidad del Rosario.
2 Colombia, Presidencia de la Republica, Decreto 1250 de 1970

2 i
“ Gomez-Rey, A., Henao Mera, A. J., & Rincon Escobar, C. A. (2017). La mineria en paramos, humedales y reservas
forestales. [N.p.]: Editorial Universidad del Rosario.
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Pais / Estado / Ramsar
Provincia Ly i

V 1 Vv la cuenta actualmente con 5 localidades Ramsar:
Archipiélago de Los Roques, Laguna de la Restinga, Laguna de
Tacarigua, El Refugio de Fauna Silvestre de Cuare y el Refugio
de Fauna Silvestre y Reserva de Pesca de los Olivitos o Ciénaga
de Los Olivitos. Estos humedales no solo se encuentran
protegidos bajo la convencion Ramsar, sino también por el estado
venezolano. Los tres primeros lugares estan protegidos en
Venezuela bajo la figura de parques nacionales y los dos ultimos
como refugios de fauna.*

e Decreto 1573 del 28 de septiembre de 2017. "Por el cual se adiciona una seccién al Decreto En cuanto al protagonismo de los humedales y en especifico los
1076 de 2015, con el fin de designar al Complejo de Humedales Lagos de Tarapoto para ser considerados en la lista Ramsar se han formulado legislaciones
ir}cluido en la lista de Humedales de Importancia Internacional Ramsar, en cumplimiento de lo como las que se muestran a continuacion:
dAl]S\}pS]e)sm en la Ley 357 de 1997 - 45.463,96 hectéreas (en el decreto, 45.683 hectareas segun e La Ley Organica para la Ordenacion del Territorio

. ;)g;:;eto 356l (:el 52 ge febrerold(e: 20[2} Po&e] cual sedadicionaluna seccion ?1 Igecret;) 1I076 ge o iz;cg:géi?céa)‘de los Espacios Acuticos

. con el fin de designar al Complejo Cenagoso de Ayapel para ser incluido en la lista de =
Humedales de Imponan%:ia Imemacii’)n!il Ramsta:r, en cun{pl}i’mi;’mo de lo dispuesto en la Ley (Gaceta oficial N® 5‘8.90 de fecha 31'07'2008,)
357 de 1997. - 54.376,78 hectareas. e Decreto N° 883 (publicado en la Gaceta Oficial de la

e Decreto 1190 del 12 de julio de 2018, mediante el cual se declara al Complejo Cenagoso de Republica de Venezuela N° 5.021) 1.995
Zapatosa en la lista de Humedales de Importancia Internacional Ramsar y el decreto 1235 del ® Decreto N° 1.257 (publicado en la Gaceta Oficial de
18 de julio de 2018 mediante el cual se declara al rio Bita en la lista de Humedales de la Republica de Venezuela N° 35.946) 1.996
Importancia Internacional Ramsar.

e Decreto 1468 del 6 de agosto de 2018 mediante el cual se declara al complejo de humedales Ecuador En el Ecuador existen 19 humedales incluidos en la Lista de
del Bogoté en la lista de Humedales de Importancia Internacional Ramsar. Humedales de Importancia Internacional. Once de los cuales

estan dentro del Patrimonio de Areas Naturales del Estado y los
dos restantes (Abras de Mantequilla y La Segua) estin
constituidos por varias tierras de propiedad privada. Cabe
SSEXFERIENCGEL COMEAREDA mencionar que 6 de los humedales no se ha confirmado si
Normativa de h dal luidos en la lista R y en general en otros paises de perlen'ece a alguna categoria f’ﬁdal de co'rlrservaci()n.
Latinoamérica: Especificamente, en materia de gestion del agua, se ha
mencionado que la legislacion existente no es suficiente para la
conservacion y uso racional de los humedales. Cabe resaltar el
enfoque ecosistémico del cuidado del agua en la constitucion de
2008 y los esfuerzos en el proceso de construccion del nuevo
marco legal del agua™®
La Convencién Ramsar ha sido un instrumento fundamental para!
la conservacion de los humedales en el pais, ya que no existe una.
legislacion especifica para su conservacion; recién con la
aprobacion de la Constitucion en 2008, se incluye una disposicion
constitucional relativa a la conservacion y proteccién de los
ecosistemas fragiles, dentro de los que se encuentran los
humedales:
e Constitucion Politica de Ecuador (2008) e Ley General de Bienes Nacionales
e Ley Forestal y de Conservacion de Areas Naturales ® Ley General del Equilibrio Ecologico y
(1981) Proteccion al Ambiente (LGEEPA)
e Aprobada Codigo Organico del Ambiente (2017) para que ® Ley de Aguas Nacionales.
sea reconocida como Ley de la Republica: ® Ley Federal del Mar.
e Ley orginica de recursos hidricos, usos 'y ® Ley General de Vida Silvestre.
aprovechamiento del agua (2014): e Ley General de Pesca y Acuacultura Sustentables.
e Ley para la conservacion y uso sustentable de la
biodiversidad (Se encuentra en el Congreso Nacional para
aprobacion).

Bolivia Bolivia cuenta con 11 humedales declarados en el Convenio Costa Rica Costa Rica ha declarado 11 humedales en la lista de importancia
Ramsar. A partir de la construccion de la constitucion politica del internacional. Se evidencian varias acciones legislativas para el
2009, la conservacion de la naturaleza tomé mayor fuerza y de manejo y proteccién de humedales realizadas en su mayoria, a
igual modo tuvieron mayor protagonismo los humedales. De tal partir de la ratificacién del convenio Ramsar.
forma, que, a partir de la publicacion de dicha constitucién, se han ® Ley de Conservacion de Vida Silvestre No.7317 del 30
desarrollado esfuerzos legislativos para la oportuna conservacion de octubre de 199?- . .
de los humedales o de algunos en especifico. Cuentan ademés con e Ley de Conservacion de Vida Silvestre N° 7313.
acciones legislativas directas para la proteccion de humedales con ® Ley Orgdnica del Ambiente No.7554 en 1995
importancia internacional y agregados a la lista del Convenio ® Ley Forestal No.7575, 1996.

Ramsar. e Ley de Biodiversidad No.7788, 1998.
e Leyn°2357 (2002) Aprobacién del Convenio Ramsar. e Ratificacion de La Convencion Ramsar en 1991
e Resolucion ministerial No.003 Estrategia para la gestion ® Decreto Ejecutivo No. MINAE-28058 el Programa
integral y humedales y sitios Ramsar en Bolivia. Nacional de Humedales, que a su vez cuenta con un
e Constitucion Politica del Estado (2009): Articulo 374 Consejo Nacional Asesor sobre Humedales
e Ley 300/2012 Ley de la Madre Tierra. e Plan Nacional de Desarrollo 1998 - 2002.
e Ley de Bofedales 404: Aprovechamiento sustentable e Estrategia Na'cional de Conscrvacién.de la Biodﬁversidad
de bofedales. y la Estrategia de Desarrollo Sostenible conocida como
e Ley SPIE/PTDI: Planificacion integral del Estado EC(,).-SOS' .
el itiarco de vivis bien. e Politica Nacional de Humedales 2017-2030.
México México ocupa el segundo lugar en nimero de sitios Ramsar a Panamd Panamd posee 5 humedales en la lista de importancia
nivel mundial, con 142 sitios. A pesar del nimero de humedales internacional. ] L »
designados, no se evidencia una Ley que vele directamente por la Se evidencian acciones legislativas para la proteccion y
conservacion de los humedales y en concreto por los humedales conservacion de la naturaleza en general. Los humedales toman
con consideracion internacional (Convenio Ramsar). Sin mayor protagonismo en la legislacion durayme _los ultimos 10
embargo, se destaca: aflos, ya sea para humedales en g§nera! o algun tipo en conereto.
e Constitucién Politica de los Estados Unidos Cabe resalt‘:n: que no se hace alusion directa a la los incluidos en
Mexicanos: Dan fundamento a la prevencion, la Convenmop Rg{nsar4 . . |
preservacion y proteccion de los humedales los articulos: ¢ Constitucién Nacional de la Republica de Panamd
4,25,27,42, establece el Régimen Ecoldgico: articulo 1_20. 258 )
48,73, 76,89y 115. Las siguientes leyes forman parte del ® Iﬁzﬁ]‘;’:e 1989 (GO 21211, 1989). Adhesion convencién
hmuarrnc;il;gsaxld?ue tieneiincidencia en la regplacion de los ® Ley 41 de 1998 por la cual se dicta la Ley General de
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Ambiente de la Republica de Panama (modificada por la
Ley 44 de 2006)

e Resuelto ARAP No. 01 de 29 de enero de 2008 "Por
medio del cual se establecen todas las 4reas de humedales
marino-costeros, particularmente los manglares de la
Republica de Panama, como Zonas Especiales de Manejo
Marino-Costero y se dictan otras medidas".

e Politica Nacional de Humedales de la Republica de
Panama, 2017.

Uruguay Uruguay tiene 3 de sus humedales incluidos en la Lista del
convenio internacional Ramsar. Sin embargo, no se evidencian
acciones directas sobre los humedales, ademas de la Ley referente
a la aprobacion del Convenio Ramsar. Existen algunas leyes

acerca de la conservacion de la naturaleza en general.

o LeyN 15.337 (1982). Zonas himedas: Convenio relativo
a su importancia internacional especialmente como
habitat de la fauna ornitoldgica

e Ley N°16.466 Medio Ambiente 1994

Ley 17.283 Proteccion del Medio Ambiente. (2000)

e Ley N° 18.308 de Ordenamiento Territorial y Desarrollo
Sostenible.

e Ley 18.610 de Politica Nacional de Aguas.

e Ley 15.239 de 1981 sobre Uso y Conservacion de Suelos
y Aguas, modificada por la Ley 18.564 de 2009.

Chile Chile cuenta con 13 humedales en la lista Ramsar. No se
evidencia, ninguna disposicion directa acerca de la proteccion de
humedales en general y por lo tanto tampoco que busquen cumplir
la finalidad del Convenio Ramsar. Sin embargo, las siguientes
leyes pueden tener incidencias directas o indirectas sobre los
humedales:
® Decreto Supremo N° 771 de 1981 del Ministerio de
Relaciones Exteriores.
o Reglamento de Suelos, Aguas y Humedales de la Ley N°
20.283, dictado por Decreto N° 82 de 2010
e LaLey N°19.300 de 1994. Bases Generales del Medio
Ambiente, trata la proteccion de humedales en dos
oportunidades.
e Leyy Reglamento de Fomento de la Inversion Privada en
Obras de Riego y Drenaje.
e Ley N° 20.411 Impide constitucion derechos de agua
Proteccién de acuiferos

e Decreto Supremo N° 1 Reglamento para control de
contaminacion acuatica Control/prevencion
contaminacion acuatica

e Proyecto de Ley sobre Proteccion de Humedales. EI H.
Senador Guido Girardi presento el afio 2006.

Argentina —| Se resalta el proyecto de Ley:
Ciudad de Buenos e Ley Presupuestos Minimos para la Conservacion,
Aires Proteccién y Uso Racional y Sustentable de los

Humedales”, el cual se debate hace algunos afios.

Peru Perd no cuenta con legislacion especifica de humedales del
Convenio Ramsar. Sin embargo, se evidencian algunos esfuerzos
por la conservacion directa de este tipo de ecosistemas, a pesar de
ser aun incipiente.

e Resolucion Legislativa N° 25353 del 23.11.1991.

e Resolucion Jefatural N° 054-96-INRENA. Aprueba la
“Estrategia Nacional para la Conservacion de Humedales
en el Pera”

e Decreto Supremo N° 004-2015-MINAM. Se actualiza la
“Estrategia Nacional de Humedales™

® Resolucion  Ministerial ~ N°  248-2015-MINAM.
Lineamientos para la Designacion de Sitios RAMSAR
(Humedales de Importancia Internacional)

(a) la presentacion de propuestas

(b) evaluacion documentaria

(c) evaluacion técnica y,

(d) la propia designacion.
Asi mismo, se evidencian otras disposiciones referentes a
conservacion en general:

e Ley N°26839, Ley sobre la Conservacion y el
Aprovechamiento Sostenible de la Diversidad Biologica.

e Ley W 28611, Ley General del Ambiente.

e Decreto Supremo N° 009-2014-MINAM, que aprueba la
Estrategia Nacional de la Diversidad Biologica. « Decreto
Supremo N° 004-2015-MINAM, que aprueba la
Estrategia Nacional de Humedales.

7. CONFLICTO DE INTERESES - ARTICULO 291 LEY 5 DE 1992

En el presente Proyecto de Ley se pueden llegar a presentar Conflictos de Interés cuando los
congresistas, su conyuge, compafiero o compafiera permanente, o parientes dentro del segundo
grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil, tengan relaciones, comerciales,
accionarias 0 econémicas, en general, con sociedades en cuyo objeto social se incluya el desarrollo
de actividades relacionadas con la construccion, agricultura a gran escala o industria extractiva que
pretendan desarrollar proyectos en las inmediaciones o dentro de Humedales reconocidos dentro
de la categoria RAMSAR que les produzcan un beneficio directo, particular y actual, a su
patrimonio o al de sus familiares, o un beneficio moral en los términos antes sefialados.

De las y los honorables congresistas,

@J@pﬂém @&on @ ‘

ALEJANDRA GABRIELA ABASOLO
Representante a la Cdmara

ARIEL AVILA MARTINEZ
Senador de la Republica

& JdFeertc)

JOHN EDJCKSON AMAYA YAMIT NOE HURTADO
Senador de la Republica Representante a la Cimara
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_ SECCION DE LEYES i
SENADO DE LA REPUBLICA — SECRETARIA GENERAL — TRAMITACION
LEYES

Bogoté D.C., 21 de octubre de 2026
Sefior Presidente:

Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No.309/26 Senado “POR MEDIO DEL CUAL SE DICTAN
NORMAS PARA LA CONSERVACION DE LOS HUMEDALES DESIGNADOS DENTRO DE LA
LISTA DE IMPORTANCIA INTERNACIONAL DE LA CONVENCION RAMSAR 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 los
Honorables Senadores ARIEL AVILA MARTINEZ, JOHN EDICKSON AMAYA; y los Honorables
Representantes ALEJANDRA GABRIELA ABASOLO, YAMIT NOE HURTADO. La materia de que
trata el mencionado Proyecto de Ley es competencia de la Comision QUINTA Constitucional
Permanente del Senado de la Republica, de con las 1es Constitucionales y

Legales.

)

DIE
Sect

ALEJANDI
e

8, Lucena Gonzaiez

PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPUBLICA — OCTUBRE 21 DE 2026

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

LA DEMOCRACIA

PROYECTO DE LEY NUMERO 310 DE 2026 SENADO

por medio de la cual se modifica la Ley 1616 de 2013. para introducir un enfoque de juventudes a la salud
mental en Colombia.

Bogotd, D. C., 21 de octubre de 2026

Sefior
Diego Alejandro G lez G 1
Secretario General del Senado

Asunto: Radicacion del Proyecto de Ley “Por medio de la cual se modifica la Ley 1616 de
2013 para introducir un enfoque de juventudes a la salud mental en Colombia”.

En nuestra condicion de miembros del Congreso de la Republica, y de conformidad con el
articulo 154 de la Constitucion Politica de Colombia, nos permitimos poner a consideracion
de la Honorable Camara de Representantes el proyecto de ley “Por medio de la cual se
modifica la Ley 1616 de 2013 para introducir un enfoque de juventudes a la salud mental
en Colombia”.

En tal sentido, respetuosamente solicitamos proceder segun el tramite previsto constitucional
y legalmente para tales efectos.

Cordialmente,

PROYECTO DE LEY No. DE 2026

“POR MEDIO DE LA CUAL SE MODIFICA LA LEY 1616 DE 2013 PARA INTRODUCIR UN
ENFOQUE DE JUVENTUDES A LA SALUD MENTAL EN COLOMBIA™

El Congreso de la Repiblica de Colombia
DECRETA:
CAPITULO I
OBJETO Y PRINCIPIOS DE INTERPRETACION

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto modificar la Ley 1616 de 2013 con la finalidad
de incorporar garantias para que la poblacion juvenil acceda al Derecho a la Salud Mental,

fi 1 de los trastornos mentales desde los
entornos protectores, e impulsando el desarrollo de habitos sociales y emocionales que resulten
beneficiosos y mejoren la calidad de vida de las juventudes colombianas.

de la pi y

andose en el for

Articulo 2°, Modifiquese el articulo 4° de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara asi:

ARTICULO 4°. GARANTIA EN SALUD MENTAL. El Estado a través dcl Sistema General de
Seguridad Social en Salud garantizara a la poblacion colombiana, priorizando a los nifios, las nifias,

@Wm@&w\o @ _
ALEJANDRA GABRIELA ABASOLO
Representante a la Cimara

ARIEL AVILA MARTINEZ
Senador de la Repiblica

f@t% e

JOHN EDICKSON AMAYA
RODRIGUEZ
Senador de la Repiblica

YAMIT NOE HURTADO
Representante a la Camara

adol , ¥ jovenes la promocion de la salud mental y prevencion del trastorno mental, atencion
integral ¢ integrada que incluya diagnéstico, tratamicnto y rehabilitacion en salud para todos los

trastornos mentales.

El Ministerio de Justicia y del Derecho, el Instituto Nacional Penitenciario y Carcelario y las entidades
prestadoras del servicio de salud contratadas para atender a los reclusos, adoptaran programas de
atencién para los enfermos mentales privados de libertad y garantizar los derechos a los que se refiere
el articulo sexto de esta ley; asi mismo podran concentrar dicha poblacion para su debida atencion.
Los enfermos mentales no podran ser aislados en las celdas de castigo mientras dure su tratamiento.

Articulo 3°. Adicionese los numerales 9 y 10 al articulo 5° de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara
asi:

ARTICULO 5°. DEFINICIONES. Para la aplicacion de la presente ley se tendrén en cuenta las
siguientes definiciones:

1. Promocién de la salud mental. La promoci6n de la salud mental es una estrategia intersectorial y
un conjunto de procesos orientados hacia la transformacion de los determinantes de la Salud Mental
que afectan la calidad de vida, en procura de la satisfaccion de las necesidades y los medios para
mantener la salud, mejorarla y ejercer control de la misma en los niveles individual y colectivo
teniendo en cuenta el marco cultural colombiano.
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2. Prevencién Primaria del trastorno mental. La Prevencién del trastorno mental hace referencia
a las intervenciones tendientes a impactar los factores de riesgo relacionados con la ocurrencia de
trastornos mentales, enfatizando en el reconocimiento temprano de factores protectores y de riesgo,
en su automanejo y esta dirigida a los individuos, familias y colectivos.

3. Atencion integral e integrada en salud mental. La atencion integral en salud mental es la
concurrencia del talento humano y los recursos suficientes y pertinentes en salud para responder a las
necesidades de salud mental de la poblacion, incluyendo la promocion, prevencion secundaria y
terciaria, di ico precoz,

d ia a la conjuncion de los distintos niveles de complejidad, complementariedad

, rehabilitacion en salud e inclusion social. La atencion
£

gl hace
y continuidad en la atencion en salud mental, segiin las necesidades de salud de las personas.

4. Atencion integral e integrada en salud mental. La atencién integral en salud mental es la
concurrencia del talento humano y los recursos suficientes y pertinentes en salud para responder a las
necesidades de salud mental de la poblacién, incluyendo la promocién, prevencion, diagndstico
precoz, tratamiento, rehabilitacion en salud e inclusion social. La atencion integrada hace referencia
a la conjuncion de los distintos niveles de complejidad. pl iedad y continuidad en la
atencion en salud mental, segiin las necesidades de salud de las personas.

5. Trastorno mental. Para los efectos de la presente ley se entiende trastorno mental como una
alteracion de los procesos cognitivos y afectivos del desenvolvimiento considerado como normal con
respecto al grupo social de referencia del cual proviene el individuo. Esta alteracién se manifiesta en
trastornos del razonamiento, del comportamiento, de la facultad de reconocer la realidad y de
adaptarse a las condiciones de la vida.

6. Discapacidad mental. Se presenta en una persona que padece limitaciones psiquicas o de
comportamiento; que no le permiten en miltiples 2 ocasiones comprender el alcance de sus actos,
presenta dificultad para ejecutar acciones o tareas, y para participar en situaciones vitales. La
discapacidad mental de un individuo, puede presentarse de manera transitoria o permanente, la cual
es definida bajo criterios clinicos del equipo médico tratante.

7. Problema psicosocial. Un problema psicosocial o ambiental puede ser un acontecimiento vital
negativo, una dificultad o deficiencia ambiental, una situacion de estrés familiar o interpersonal, una
insuficiencia en el apoyo social o los recursos personales, u otro problema relacionado con el contexto
en que se han desarrollado alteraciones experimentadas por una persona.

8. Rehabilitacion psicosocial. Es un proceso que facilita la oportunidad a individuos -que estan
deteriorados, discapacitados o afectados por el handicap -o desventaja- de un trastorno mental- para
alcanzar el maximo nivel de funcic iento independiente en la co idad. Implica a la vez la
mejoria de la competencia individual y la introduccién de cambios en el entorno para lograr una vida
de la mejor calidad posible para la gente que ha experimentado un trastorno psiquico, o que padece
un deterioro de su capacidad mental que produce cierto nivel de discapacidad. La Rehabilitacion
Psicosocial apunta a proporcionar el nivel 6ptimo de funcionamiento de individuos y sociedades, y
la minimizacién de discapacidades, dishabilidades y handi ol iando las elecci

individuales sobre como vivir satisfz

fdad

riamente en la

9. Entorno protector. Los entornos protectores son espacios sociales, naturales. o virtuales
seguros para la participacién, expresion y desarrollo. Son espacios libres de violencia donde las
leves se cumplen y la sociedad tiene pricticas protectoras y de cuidado de los unos con los otros
que reducen la vulnerabilidad y fortalecen los derechos de las personas.

10. Enfoque diferencial de nifiez. adolescencia y juventud. Constituye una posicién frente a la
vida y una herramienta de anilisis que reconoce a los nifios, niiias, adolescente y j6venes como
personas que recorren una fase fundamental de su desarrollo, esta herramienta también
permite identificar y transformar las situaciones en las que por razén de la edad, esta poblacién
vive situaciones de discriminacién, vulnerabilidad y exclusién.

Si_bien este enfoque protege de manera especial a las personas menores de edad, también
incluye a quienes tienen entre 18 y 28 aiios, entendiendo que atraviesan una etapa en la que atin
requieren garantias y apoyo provenientes del Estado y la sociedad.

CAPITULO IT

FORTALECIMIENTO DE ENTORNOS PROTECTORES Y ACCIONES DE
PROMOCION DE LA SALUD MENTAL Y PREVENCION DE LOS TRASTORNOS
MENTALES

Articulo 4°. Modifiquese el articulo 8° de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara asi:

ARTICULO 8°. ACCIONES DE PROMOCION. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
dirigira las acciones de promocion en salud mental a afectar positivamente los determinantes de la
salud mental e involucran: inclusion social, eliminacion del estigma y la discriminacion, buen trato y
prevencion de las violencias, las practicas de hostigamiento, acoso 0 matoneo eseetar en el ambito
educativo, prevencién del suicidio, prevencion del consumo de sustancias psicoactivas, participacion
social y seguridad econdmica y alimentaria, entre otras.

Estas acciones incluyen todas las etapas del ciclo vital en los distintos ambitos de la vida cotidiana,
priorizando nifios, nifias ¥ adolescentes, jévenes y personas mayores; y estaran articuladas a las
politicas publicas vigentes.

El Ministerio de Educacién Nacional en articulacion con el Ministerio de salud y Proteccion Social,
disefiaran acciones intersectoriales para que a través de los proyectos pedagogicos, fomenten en los
estudiantes de todos los niveles de formacién cc para su d fio como ciudadano
respetuosos de si mismos, de los demas y de lo pablico, que ejerzan los derechos humanos y fomenten
la convivencia escolar_y universitaria haciendo énfasis en la promocion de la Salud Mental.

Las acciones consignadas en este articulo tendran seguimiento y evaluacion de impacto que permita
planes de accion para el mejoramiento continuo asi como la gestion del conocimiento, investigacion
¢ innovacion.

Articulo 5°. Modifiquese el articulo 15 de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara asi:

ARTICULO 15. PUERTA DE ENTRADA A LA RED. El primer nivel de atencion es la puerta de
entrada al sistema, el cual debe garantizar el acceso equitativo a servicios esenciales para la poblacion,
proveer cuidado integral buscando resolver la mayoria de las necesidades y demandas de salud de la
poblacién a lo largo del tiempo y durante todo el ciclo vital, ademés de integrar los cuidados
individuales, colectivos y los programas focalizados en riesgos especificos a la salud mental.

Las acciones en este nivel tienen das desde multiples ambitos e i a nivel local tales
como los hogares, las escuelas, los lugares de trabajo, la comunidad, por eso es alli donde se
pretende crear y fortalecer los entornos protectores, sean fisicos o virtuales, para que a través
de la creacién de espacios seguros v de las relaciones sociales v humanas de solidaridad se
prevengan los trastornos mentales v se brinde apoyo a quienes se encuentran afectados por

ellos.

Para promover los entornos protectores para la salud mental, los entes territoriales y las
autoridades en temas de salud v educacién, de los niveles nacional, departamental, distrital v
municipal, organizarin campaiias de prevencién v formacién, que inviten a participar a
organizaciones sociales y comunitarias. a familias. a cuidadores v a otros actores interesados.

Articulo 6°. Modifiquese el articulo 20 de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara asi:

ARTICULO 20. MEJORAMIENTO CONTINUO DEL TALENTO HUMANO. Los prestadores
de servicios de salud publicos y privados deberan garantizar la actualizacion continua del talento
humano que atiende en servicios de salud mental en nuevos métodos, téenicas y tecnologias
pertinentes y aplicables en promocién de la salud mental, prevencion, tratamiento y rehabilitacion
psicosocial, sin perjuicio de la forma de vinculacién al prestador. Esta formacién estar: enmarcada
en la humanizacién v el trato digno al paciente, sus familiares y cuidadores. para garantizar la
formacién del talento humano se podri contar con el apovo de organizaciones de la sociedad
civil con experticia en el tema.

La Superintendencia Nacional de Salud vigilara el cumplimiento de lo previsto en el presente articulo
e informard lo actuado periodicamente al Ministerio de Salud y Proteccion Social, y al Consejo
Nacional de Talento Humano en Salud para lo de su competencia.

Articulo 7°. Modifiquese titulo del Capitulo V de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara asi:
CAPITULO V

ATENCION INTEGRAL Y PREFERENTE EN SALUD MENTAL PARA N NOS, NINAS,
ADOLESCENTES Y JOVENES

Articulo 8°. Modifiquese el articulo 23 de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara asi:

ARTICULO 23. ATENCION INTEGRAL Y PREFERENTE EN SALUD MENTAL. De
conformidad con ¢l Codigo de la Infancia y la Adolescencia, ley 1098 de 2006 y los articulos 17,18,
19,20'Y 21 de la ley 1438 de 2011, los Nifios, las Nifias y los Adolescentes son sujetos de atencion
integral y preferente en salud mental.

En consonancia con la Ley 1622 de 2013 y la Ley 2231 de 2022, se brindars una atencién integral
en salud mental a la poblacién joven, entendiendo que esta incluye a las personas entre los 14 y
28 aiios de edad en proceso de consolidacion de su autonomia_intelectual, fisica, moral,

econdémica, social y cultural. Sin generar ningin perjuicio frente a la priorizacién que poseen
los menores de edad.

Articulo 9°, Modifiquese el articulo 24 de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara asi:

ARTICULO 24. INTEGRACION ESCOLAR. El Estado, la familia y la comunidad deben
propender por la integracion escolar de los nifios, nifias, ¥ adolescentes y jévenes con trastorno
mental.

Los Ministerios de Educacion y de la Proteccion Social o la entidad que haga sus veces, deben unir
esfuerzos, disefiando estrategias que favorezcan la integracion al aula regular y actuando sobre
factores que puedan estar incidiendo en el desempeiio escolar o académico de los nifios, nifias, ¥
adolescentes y jévenes con trastornos mentales.

Las Instituciones de educacién basica, media y superior, tanto privadas como piiblicas, también
hardn parte del disefio y aplicacién de estrategias para la atencién y prevencién de los
trastornos mentales, mediante la promocién de la salud mental, orientada hacia la educacién
emocional y la prevencién del suicidio y del consumo de sustancia psicoactivas.

Las Entidades Territoriales Certificadas en Educacion deben adaptar los medios y condiciones de
ensefianza, preparar a los educadores segiin las necesidades individuales, contando con el apoyo de
un equipo interdisciplinario calificado en un centro de atencién en salud cercano al centro educativo.

Articulo 10. Modifiquese el articulo 25 de la Ley 1616 de 2013, el cual quedaré asi:

ARTICULO 25. SERVICIOS DE SALUD MENTAL PARA NINOS, NINAS, ¥
ADOLESCENTES Y JOVENES. Los entes territoriales, las empresas administradoras de planes de
beneficios deberan disponer de servicios integrales en salud mental con modalidades especificas de
atencién para nifios, nifias, ¥ adolescentes y jévenes garantizando la atencion oportuna, suficiente,
continua, pertinente y de facil accesibilidad a los servicios de promocion, prevencion, deteccion
temprana, diagndstico, intervencion, cuidado y rehabilitacion psicosocial en salud mental en los
términos previstos en la presente ley y sus reglamentos.

Articulo 11. Modifiquese el Paragrafo del articulo 29 de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara asi:

PARAGRAFO. En cada uno de los departamentos del pais se conformaré el Consejo Departamental
de Salud Mental, liderado por la Secretaria Departamental de Salud quien sera la encargada de
conformar y convocar dicho Consejo la cual estaré integrada por los respectivos secretarios de salud
o quien haga sus veces 'en los municipios que integran el departamento y por los representantes de
cada asociacion en el departamento sefialados en el presente articulo segiin la existencia de tales
asociaciones en el Departamento.
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Estos Consejos Departamentales garantizarin que en los municipios v departamentos haya
difusién de la informacion sobre la oferta institucional en salud mental y rendirdn un informe
anual en los términos de este articulo al Ministerio de Salud.

CAPITULO 11
ACTUALIZACION DE LA INFORMACION SOBRE SALUD MENTAL
Articulo 12. Modifiquese el articulo 36 de la Ley 1616 de 2013, el cual quedara asi:

ARTICULO 36. SISTEMA DE INFORMACION. El Ministerio de Salud y Proteccion Social o la
entidad que haga sus veces, las Direcciones Territoriales de Salud Departamentales, distritales y
municipales deberan generar los mecanismos para la recoleccién de la informacion de los Registros
Individuales de Prestacion de Servicios de Salud de salud mental e incluirlos en la Clasificacion Unica
de Procedimientos en Salud.

De igual forma incluira dentro del sistema de informacion todos aquellos determinantes individuales
o sociales de la Salud Mental a efectos de constituir una linea de base para el ajuste continuo de la
prevencion y atencion integral en Salud Mental, asi como para la elaboracion, gestion y evaluacién
de las politicas y planes consagrados en la presente ley.

La informaci6n recolectada debera reportarse en el Observatorio Nacional de Salud. E1 Observatorio
Nacional de Salud formulari una estrategia de actualizacién de la informacién sobre Salud
Mental v Consumo de Sustancias Psicoactivas enfocada en determinar los efectos de la
Pandemia del COVID-19 en relacién con estos temas, en un término no mayor a seis (6) meses.
contados a partir de la promulgacién de la presente ley.

Articulo 13. Vigencia y derogatorias. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga las
normas que le sean contrarias.

De las y los honorables congresistas,

YAMIT NOE HURTADO
Representante a la Cimara

RODRIGUEZ
Senador de la Republica

e Ny,
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Representante a la Cimara

ARIEL AVILA MARTINEZ
Senador de la Republica

PROYECTO DE LEY N° DE 2026

“POR MEDIO DE LA CUAL SE MODIFICA LA LEY 1616 DE 2013 PARA INTRODUCIR
UN ENFOQUE DE JUVENTUDES A LA SALUD MENTAL EN COLOMBIA”

L Objeto

La presente ley tiene por objeto modificar la Ley 1616 de 2013 con la finalidad de incorporar garannas
para que la poblacién juvenil acceda al Derecho a la Salud Mental, enfocandose en el for

de la prevencion y atencion de los trastornos mentales desde los entornos protectores, e impulsando
el desarrollo de habitos sociales y emocionales que resulten beneficiosos y mejoren la calidad de vida
de las juventudes colombianas.

1L Exposicién de motivos

Las politicas del sector salud benefician a los jovenes en la medida que cumplen con las caracteristicas
objeto de cada politica, sin embargo, no siempre atienden a las necesidades especificas de esta
poblacién. En ese sentido, se hace necesario avanzar en una reflexion e incorporacién de las
particularidades de la poblacion joven dentro de las rutas de atencion del sector salud, con el fin de
responder con mayor pertinencia a las problematicas diagnosticadas como propias de la juventud.

En el dmbito de la salud, los jovenes se ven expuestos a las afectaciones en su salud mental y consumo
de sustancias psicoactivas (SPA). Esto ocurre debido a: (i) entornos que fomentan experiencias
desfavorables y limitan la capacidad de desarrollar su potencial fisico y mental en su momento vital
actual y posterior, (ii) las pr y practicas relacionadas con malos habitos alimenticios y el
acceso a alimentos de baja calidad (iii) insuficiente empoderamiento de los derechos sexuales y
reproductivos, y (iv) las limitaciones para ejercer los derechos y deberes en salud'.

El peor desenlace en salud mental es el suicidio, entre 2017 y 2018, se increment? la tasa de suicidio
en 1,35 puntos porcentuales (p.p.); siendo mayor en adolescentes, jovenes, adultos mayores y
poblacion indigena. En 2008 esta fue de 4,58 por 100.000 habitantes y en 2018 de 5,93 por 100.000
habitantes. Las violencias y el consumo de SPA son considerados tanto factores que influyen en la
aparicion de sintomas les, como probl: en si mismos. Con respecto al consumo
de SPA, para el 2013, el p ije de abuso o dependencia de cual ia ilicita con respecto
a los consumidores era del 57,70 % Asi mismo, para el 2016 la edad promedio de inicio de consumo
de SPA era 13,6 afios’.

En cuanto a las violencias se encuentra que 4 de cada 10 jovenes entre los 18 y 24 afios ha sufrido
algin tipo de violencia antes de ser mayores de edad; se registra un aumento de 2.570 casos de

* Consejo Nacional de Politica Econémica y Social. Documento CONPES 4040 Pacto Colombia con las
juventudes: estrategia para fortalecer el desarrollo integral de la juventud. Departamento Nacional de
Planeacién, 2021. Colombia.

2 Consejo Nacional de Politica Econémica y Social. Documento CONPES 3992 Estrategia para la promocién
de la salud mental en Colombia. Departamento Nacional de Planeacion, 2020. Colombia.

presunto abuso sexual en menores de edad, pasando de 19.641 en 2011 a22.211 en 2018, y existe un
posicionamiento de la violencia interpersonal como la primera causa de Afios de vida ajustados por
discapacidad (AVAD) entre 1990 y 2017.

Las violencias contra menores de edad suelen pasar desapercibidas aun cuando sus consecuencias, en
algunos casos, derivan una carga duradera que generan problemas y trastornos mentales. En el pais,
las violencias se clasifican en fisica, psicologica, sexual y omisién o negligencia (Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar, 2018). Segin la Encuesta Nacional de Violencia Contra Nifios,
Nifias y Adolescentes, 4 de cada 10 jévenes entre los 18 y 24 afios han sufrido algin tipo de violencia
antes de los 18 afios, donde la violencia fisica ocupa el primer lugar en la nifiez y adolescencia. La
violencia fisica suele ocurrir mas en hombres, pero ocasiona ausencia escolar en las mujeres. Con
respecto a violencia sexual, entre 2011 y 2019 se present6 un incremento de presunto abuso sexual
contra la primera infancia, infancia y adolescencia, con mayor afectacion en las mujeres. Asi mismo
se identifico que para el 2018, el 33 % de la poblacion victima de presunto abuso sexual presentaba
discapacidad, este porcentaje ha aumentado de manera progresiva con respecto al afio 2005, el cual
fue del 15 %; lo que determina a los menores de edad con discapacidad como una poblacion
vulnerable ante la violencia sexual®.

Segiin la Encuesta Nacional de Salud Mental 2015, 29,3% de la poblacion colombiana entre 12y 17
afios ha tenido por lo menos una experiencia traumatical a lo largo de su vida, con un impacto
importante de la carga global de enfermedades en la poblacion joven de 15 a 29 afios de edad®. La
poblacién de adolescentes y jovenes es particularmente vulnerable frente a la violencia y los efectos
derivados de ésta, dado su estatus de individuos en proceso de crecimiento y desarrollo, cuyas
estructuras basicas de la personalidad y su vision del mundo se encuentran en construccion. Siendo
asi, la exposicion a eventos traumaticos relacionados con la guerra contribuye a la aparicion de
desordenes en la salud mental de este grupo etario que pueden perdurar a lo largo de su desarrollo. A
su vez, hay indicios de que la vivencia de traumas psicosociales que conlleven a los jovenes a asumir

ici de victi las probabilidades de que presenten conductas suicidas y

violentas.

Cifras sobre la prevalencia de las afectaciones en la salud mental en adolescentes y jovenes expuestos
a algin evento traumatico son variables. Se estima que entre el 11% y el 47% presentan Trastorno
por Estrés Postraumatico y Trastorno por Uso de Sustancias. Otros estudios sefialan sintomas de
Trastorno por Estrés Postraumatico por periodos prolongados de hasta 12 a 18 meses luego de la
exposicion al evento traumético en entre un 30% y 40% de los adolescentes; y una prevalencia de
Trastorno por Estrés Postraumatico que varia por sexo entre 1% y 6% en hombres y entre 3%y 15%
en mujeres’.

* Ibid.

“ Ministerio de Salud y Proteccién Social, Colciencias, & Pontificia Universidad Javeriana. Encuesta
Nacional de Salud Mental 2015. 2015. Colombia.

° Sanchez Acosta, D., Castaiio Pérez, G. A., Sierra Hincapi¢, G. M., Moratto Véasquez, N. S., Salas Zapata, C.,
Buitrago Salazar, J. C., & Torres de Galvis, Y. Salud mental de adolescentes y jovenes victimas de
desplazamiento forzado en Colombia. CES Psicologia, 2019. 12(3), 1-19. https://doi.org/10.21615/cesp.12.3.1
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Finalmente, la interaccion de los individuos con tecnologias de la informacion tales como celulares,
computadores, tabletas, entre otros elementos digitales, hace parte de la formacién de los diferentes
entornos en los que se mueve una persona; la tecnologia permite el acceso a nuevas formas de
comunicacion, aprendizaje y trabajo que optimizan el tiempo y la conexién en plataformas a nivel
mundial. El sobreuso de estos medios virtuales se relaciona con afectaciones en las habilidades
sociales que limitan la interaccion social, y generan baja autoestima, necesidad de atencion, de
reconocimiento social y en algunos casos el narcisismo. Existen estudios que encuentran efectos
negativos derivados de la excesiva utilizacion de redes sociales virtuales sobre la salud mental de los
jovenes. Un estudio en Bogotd, encontré que menores de edad entre 11y 15 afios que pasaban altos
periodos de tiempo en redes sociales tenian mayores conductas agresivas y problemas de atencion
Asi mismo, un estudio realizado en Manizales para poblacién universitaria encontré que el 77,3 % de
los encuestados presenta algin grado de adiccion a Internet, siendo mayor al celular (66,5 %), en
donde el 76,4 % lo utilizo para el ingreso a redes sociales. Dentro de las adicciones relacionadas a
estos medios®.

1. Fundamentos y antecedentes juridicos
Legales

Ley 1438 de 20117 Por medio de la cual se reforma el sistema general de seguridad social en salud y
se dictan otras disposiciones”. Fortalecié el Sistema General de Seguridad Social en Salud a través
de un modelo de prestacion del servicio piiblico en salud que en el marco de la estrategia Atencion
Primaria en Salud permita la accion coordinada del Estado, las instituciones y la sociedad para el
mejoramiento de la salud y la creacion de un ambiente sano y saludable, que brinde servidos de mayor
calidad, incluyente y equitativo, donde el centro y objetivo de todos los esfuerzos sean los residentes
en el pais.

Ley 1566 de 2011 “por la cual se dictan normas para garantizar la atencion integral a personas que
consumen sustancias psicoactivas y se crea el premio nacional "entidad comprometida con la
prevencién del consumo, abuso y adiccion a sustancias" psicoactivas”. Con esta se reconocié el
consumo, abuso y adiccion a sustancias psicoactivas, licitas o ilicitas como un asunto de salud piiblica
que involucra a la familia, la comunidad y los individuos, y que toda persona que sufra trastornos
mentales o cualquier otra patologia derivada del consumo, abuso y adiccion a sustancias psicoactivas
licitas o ilicitas, tendra derecho a ser atendida en forma integral por las Entidades que conforman el
Sistema General de Seguridad Social en Salud y las instituci publicas o privadas especializad
para el tratamiento de dichos trastornos.

Ley 1622 de 2013 “Por medio de la cual se expide el estatuto de ciudadania juvenil y se dictan otras
disposiciones”. Esta ley brinda garantias para el ejercicio y goce de los derechos de las personas
jovenes, y la adopcion de las politicas publicas necesarias para su realizacion, proteccion y
sostenibilidad y para el fortal ) de sus capacidades y condiciones de igualdad de acceso que
faciliten su participacion e incidencia en la vida social, econdmica, cultural y democrética del pais.

© Consejo Nacional de Politica Econémica y Social, 2020.

Ley 1885 de 2018 “Por la cual se modifica la ley estatutaria 1622 de 2013 y se dictan otras
disposiciones™. A través de esta ley se fortaleci6 el proceso electoral de los Consejos de Juventud y
el funcionamiento del Sistema Nacional de Juventud.

Ley 2231 de 2022 “Por la cual se establece la politica de estado "sactidete" para el desarrollo de la
Jjuventud y la continuidad del curso de vida de los jovenes y se dictan otras disposiciones™. Esté ley
creé la Politica Saciidete, la cual establece los criterios para fomentar y gestionar una atencién integral
para fortalecer el desarrollo y el curso de vida de la juventud en Colombia.

Documentos de politica piblica

CONPES 3992, Estrategia para la promocion de la salud mental en Colombia. Promueve la salud
mental de la poblacion que habita en el territorio colombiano a través de tres principales ejes de
accién: el primer eje enfocado en aumentar la coordinacion intersectorial para lograr una mayor
implementacion de acciones de promocion de la salud mental, prevencion, atencion integral e
inclusién social de personas con problemas, trastornos mentales o consumo de SPA. El segundo eje
estd relacionado con el fortalecimiento de los entornos sociales en los que se desenvuelven las
personas, y busca desarrollar competencias socioemocionales en toda la poblacién. El ultimo eje
orientado a mejorar la atencion en salud mental e inclusién social de personas victimas de violencias,
personas con problemas, trastornos mentales y consumo de SPA por medio del fortalecimiento de la
oferta en salud, formacion del talento humano y articulacién social.

El Documento CONPES 3992 crea estrategias para promover la salud mental de la juventud
Colombia, las lineas relacionadas con ello son:

Dentro de la Estrategia de fortalecimiento de entornos protectores

Linea de accién 1. Entornos que promueven la salud mental. Establece que el Ministerio de Cultura,
a partir del primer semestre del 2021, realizara procesos de arte y atencion psicosocial dirigidos a
nifias, nifios, adolescentes y jovenes para el desarrollo de competencias socioemocionales y
prevencion de problemas y trastornos mentales. También, sefiala que el Ministerio de Educacion
Nacional liderara el desarrollo de varias acciones encaminadas a solucionar los factores de riesgo y
principales problemiticas de salud mental que enfrentan los estudiantes. Por tanto, el Ministerio de
Educacion Nacional en articulacion con el Ministerio de Salud y Proteccién Social, a partir del primer
semestre del 2020, realizard acompafiamiento a entidades territoriales certificadas para la promocién
de acceso y permanencia educativa de todas las nifias, nifios, adolescentes, jovenes y personas adultas,
y de manera especifica a aquellos que p discapacidad tal-psicosocial.

Linea de accién 2. Competencias socioemocionales. Sefiala que el Departamento Administrativo para
la Prosperidad Social, a partir del primer semestre del 2020, reforzaré a través del componente de
Habilidades para la Vida del Programa Jovenes en Accion, las habilidades blandas en los jovenes
participantes de dicho programa, para permitirles desarrollar, entre otras cosas, herramientas para
identificar y regular emociones.

CONPES 4040, Pacto Colombia con las juventudes: estrategia para fortalecer el desarrollo integral
de la juventud. El documento promueve el desarrollo de lineas de politica a nivel nacional para la
juventud que permiten: (i) fortalecer las competencias y trayectorias de vida de la poblacién joven
del pais con el fin de generar mayores capacidades y oportunidades para esta poblacién; (ii) eliminar

las barreras de inclusion y equidad que enfrentan los jévenes para el goce efectivo de los derechos, y
(iii) fortalecer la gobernanza institucional para impulsar el desarrollo integral de la juventud y su
ejercicio de participacion.

En el documento se plantea dentro del objetivo 5.3.2. Eliminacion de las barreras de inclusion y
equidad que enfrentan los jévenes para el goce efectivo de los derechos:

Linea de accién 7. Estrategias para movilizar los determinantes sociales que afectan el desarrollo de
la salud de los jovenes. Para la promocion de la salud mental, entre 2022 y 2030, Ministerio de Salud
y Proteccion Social brindara directrices y asistencia técnica a las entidades territoriales para el
abordaje diferenciado en salud mental de adolescentes y jévenes en escenarios colectivos, incluyendo
los dispositivos comunitarios, como centros de escucha, zonas de orientacion escolar y universitarios,
laborales, entre otros. Lo anterior, con el fin de adaptar la atencién en salud mental segun las
necesidades de los jovenes. Ademas, el Ministerio de Salud y Proteccién Social en 2022 y hasta el
2030, disefiara e implementara una estrategia para promover y gestionar en los territorios el acceso a
los servicios de salud de adolescentes y jovenes con riesgo o consumo de sustancias psicoactivas en
este mismo periodo.

dol

Ademas, dado que los y jovenes su interaccion con el entorno comunitario,
entre 2021 y 2030 el Instituto Colombiano de Bienestar Familiar con apoyo del Ministerio de Salud
y Proteccion Social implementaran la estrategia de movilizacion social y pedagdgica que promueva
la salud mental y prevenga los problemas mentales, trastornos mentales, la conducta suicida y el
consumo de SPA. La estrategia buscara atender anualmente 1.890 jovenes buscando un mayor
desarrollo de la salud mental y generando herramientas para la prevencion de problemas y trastornos

consumo de psicoactivas y conducta suicida.

Iv. Impacto Fiscal

Este proyecto no genera ningtin impacto fiscal que suponga una modificacion especifica o puntual en
el marco presupuestal, por lo que no exige un gasto adicional del Estado, ni cambios en las rentas
nacionales del Presupuesto General de la Nacion.

V. Conflicto de interés

Segin lo establecido en el articulo 3 de la Ley 2003 del 19 de noviembre de 2019, por la cual se
modifica parcialmente la Ley 5 de 1992, se considera que para la discusion y aprobacion de este
Proyecto de Ley no existen circunstancias que pudieran dar lugar a un eventual conflicto de interés
por parte de los Honorables Senadores y Representantes, pues es una iniciativa de caracter general,
impersonal y abstracta, con lo cual no se materializa una situacion concreta que permita enmarcar un
beneficio particular, directo ni actual.
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SECCION DE LEYES i 1
SENADO DE LA REPUBLICA — SECRETARIA GENERAL - TRAMITACION Gaceta niimero 1684 - jueves, 29 de octubre de 2026
LEYES ,
Bogota D.C., 21 de octubre de 2026 SENADO DE LA REPUBLICA
Sefior Presidente: PONENCIAS P:’igs.
Con el fin de repartir el Proyecto de Ley No.310/26 Senado “POR MEDIO DE LA CUAL SE MODIFICA ] 1
LA LEY 1616 DE 2013 PARA INTRODUCIR UN nEN?:OQUE DE JUVENTUDES A LA SALUD ProyeCtO de Ley numero 298 de 2026 Senado’ por medlo
MENTAL EN COLOMBIA”, me permito remitir a su despacho el expediente de la mencionada de la cual se fortalece la confianza regulatoria del
iniciativa, presentada el dia de hoy ante la Secretaria General del Senado de la Republica por los . . . . . .
Honorables Senadores ARIEL AVILA MARTINEZ, JOHN EDICKSON AMAYA; y los Honorables Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
Representantes ALEJANDRA GABRIELA ABASOLO, YAMIT NOE HURTADO. La materia de que : . :
trata el mencionado Proyecto de 'Ley es competengia de la Comis«On_séPTlMA Constitucional y AllmentOS (InVlma) respeCto de medlCamentOS Y
E:g:lzz?me del Senado de la Republica, de conformidad con las disposiciones Constitucionales y productos agtomdustrlales, $€ ~garantlza e] ac_ceso
oportuno mediante el reconocimiento de evaluaciones
de autoridades regulatorias de referencia y del
sistema de aceptacion mutua de datos de la OCDE,
se simplifica el tramite de usos no incluidos en el
) registro sanitario, y se fija término perentorio para la
PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPUBLICA - OCTUBRE 21 DE 2026 e, . . . .
‘ v ) _ _ expedicion de certificaciones sanitarias. ................... 1
De conformidad con el informe de Secretaria General, dese por repartido el precitado Proyecto de Ley
a la Comisién SEPTIMA Constitucional i ia del mi: lal ta Nacional 4
sea publicado en la Gaceta :el g;;:‘zr::sg.enwese copia el mismo a fa fmprenta Ractonal para que Proyectlo de Ley numero 309 de 2026 Senado, POF
medio del cual se dictan normas para la conservacion
de los humedales designados dentro de la lista
de importancia internacional de la Convencién
Ramsar y se dictan otras disposiciones. .................... 7
Proyecto de Ley nimero 310 de 2026 Senado, por
medio de la cual se modifica la Ley 1616 de 2013.
para introducir un enfoque de juventudes a la
salud mental en Colombia. .........cccveveerireereriennnen. 13
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