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INFORME DE LA SUBCOMISION DESIGNADA PARA ESTUDIAR Y RENDIR INFORME
DE CONCILIACION DE PROPOSICIONES AL ARTICULADO DEL PROYECTO DE LEY
NUMERO 73 DE 2020 SENADO

por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los medicamentos
y se dictan otras disposiciones.

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

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

Milla Romero y Honorio Henriquez: 4 proposiciones modificativas correspondientes los articulos 1, 2,
5y7.

Gabriel Velasco y Honorio Henriquez: 7 proposiciones correspondientes a suprimir los articulos 3,

Bogotd D.C., 9 de octubre de 2020 9 ¢
4,6 y10y modificar los articulos 7,8y 12

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

JOSE RITTER LOPEZ
Presidente Comision Séptima.
Senado de la Repdblica

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

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

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
Secretario Comision Séptima.

Senado de la Repdblica. . ) ) !
Tras un andlisis de cada una de estas y el objeto del proyecto de Ley a través de su articulado, se

procedié a incorporar dichas proposiciones de la siguiente manera:

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

Atendiendo a la designacion hecha por la Mesa Directiva de la Comision Séptima del Senado de la
Repblica, notificada a través del oficio CSP-CS-1714-2020 las y los Honorables Senadoras y
Senadores firmantes nos permitimos someter a consideracion de la Comisién Séptima Constitucional
Permanente del Senado de la Republica, el Informe de la Subcomision para el estudio de las
proposiciones presentadas al texto propuesto para primer debate en Senado del Proyecto de Ley
No. 073 de 2020 Senado, “Por medio de la cual se establece etiquetado diferenciado para los
medicamentos y se dictan otras disposiciones”.

Articulo 1. Objeto. La presente
Ley tiene por objeto reducir la
probabilidad de confusion en la
dispensacion, formulacion y uso de
medicamentos por el personal
droguista, del sistema de salud y
pacientes y de esta manera evitar
errores en su  administracion
debido a la similitud estética en el
etiquetado y en el empaque.

Proposiciones presentadas
por los HH.SS. MILLA
ROMERO y HONORIO
HENRIQUEZ, Avaladas
RICHARD AGUILAR Y
FABIAN CASTILLO Avaladas

Articulo 1. Objeto. La presente
Ley tiene por objeto reducir la
probabilidad de confusion en la
dispensacion, _formulacién—y
uso de medicamentos por el
personal del sistema de salud
personal _que presta los
servicios en las farmacias
droguerfas, pacientes
consumidores _en _general,
para droguista—del-sistema-de
salud—y—pacientes—y—de esta
manera evitar erores en su
administracion debido a la
simiitud ~ estética en el
etiquetado y en el empaque.

ARTICULO 2. Ambito de

Proposiciones presentadas

ARTICULO 2. Ambito de
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aplicacion. Esta ley aplicara para
los laboratorios farmacéuticos que
comercializan medicamentos
dentro del territorio colombiano,
para quienes ofrecen servicios
farmacéuticos hospitalarios y para
establecimientos de  comercio

por los HH.SS MILLA
ROMElRO Y HONORIO
HENRIQUEZ . Avaladas

aplicacion. Esta ley aplicara

para los laboratorios
farmacéuticos que
comercializan  medicamentos

dentro del territorio colombiano,
para quienes ofrecen servicios
farmacéuticos hospitalarios 'y

encargados de distribuir dichos para  establecimientos  de
productos nacionales e importados comercio  encargados  de
al consumidor final y que operen distribuir  dichos  productos
junto con las  Entidades nacionales e importados al
Promotoras de Salud (EPS). consumidor final. y-gte-eperen

e T
Articulo 3. Apariencia de los | Proposiciones supresivas Articulo 3. Apariencia de los
medicamentos. Los | presentadas por los HH.SS. medicamentos. Los
medicamentos que se | CARLOS FERNANDO MOTA | medicamentos que se
comercialicen bajo Denominacion | y GABRIEL VELASCO No se | comercialicen bajo
Comin Internacional  (DCI) o | acogen por cuanto este es Denominacién Comdn

marca  deberdn  tener  una
apariencia  diferente  en  sus
empaques, envases y etiquetas,
que no permita la confusion entre
ellos.

Paragrafo 1: Las disposiciones de
este articulo aplicardn para los
grupos  terapéuticos y  de
medicamentos que determine el
Ministerio de Salud, partiendo de
un andlisis de riesgo.

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

Paragrafo 3: El procedimiento de
control de la apariencia de los
empaques, envases y etiquetas de
los medicamentos de que trata el
presente articulo seré& funcion del
INVIMA, quien debera
reglamentarlo dentro de los 6

uno de los ejes principales del
proyecto de ley, crear la
diferencia en los empaques
para evitar confusiones al
momento del suministro,
adicionalmente no se esta
cambiando el nombre ni la
denominacion sino la
apariencia del producto, el
empaque, para evitar
confusiones.

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

Internacional (DCI) o marca,
cuyo empaque resulte similar
a otro, deberan diferenciarse.
de acuerdo con las normas y
acuerdos internacionales
suscritos _y_ratificados por
Colombia, sobre acuerdos
técnicos al comercio, OTC, y
las_demas normas que lo
complementen 0_sustituyan

Fal_dif A

etiguetas. y_asi ne-permitata
evitar la confusion entre ellos.

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

Paragrafo 2: Estos principios

hospitalario.

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

Articulo 4. Nombres de las
marcas de los medicamentos.
Los medicamentos que se
comercialicen bajo una marca
deberdn tener nombres que
permitan su clara diferenciacion.
Para este propésito, el Ministerio
de Salud y Proteccién Social en
coordinacién con el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, el
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos 'y Alimentos
(INVIMA) y la Superintendencia de
Industria y Comercio crearan un
mecanismo  para  que el
otorgamiento de las marcas
comerciales  se  realice en
coordinacion con el Instituto
Nacional ~ de  Vigilancia  de
Medicamentos 'y Alimentos
(INVIMA). Lo anterior, sin modificar
los tiempos actuales para el
otorgamiento de la marca.

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

No se acoge la proposicion
supresiva de los HH.S.S
GABRIEL VELASCO Y
HONORIO HENRIQUEZ, por
cuanto este es uno de los ejes
principales del proyecto de
ley, crear la diferencia en los
empaques para evitar
confusiones al momento del
suministro, se propone esta
nueva redaccion.

La proposicién presentada por
laH.S. LAURA FORTICH en
proposicion al articulo 10

Articulo 4. Nembres—de—las
rareas Distintivos de en los
medicamentos. Los
medicamentos e

balo—4na—marca

deberan contar con distintivos
tener-hombres que permitan su
elara-diferenciacion con otros.
Para este  propdsito, el
Ministerio de Salud y Proteccion
Social en coordinacion con el
Ministerio ~ de  Comercio,
Industria y Turismo, el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos 'y  Alimentos
(INVIMA) y la Superintendencia
de Industria y Comercio crearan
un mecanismo para que el
otorgamiento de las marcas
comerciales se realice en
coordinacion con el Instituto

Nacional de Vigilancia de
Medicamentos 'y  Alimentos
(INVIMA). Lo  anterior, sin

modificar los tiempos actuales
para el otorgamiento de la
marca.

El Gobierno Nacional tendra
un_plazo de hasta seis (6
meses, contados a partir de la
entrada_en vigencia de la

meses siguientes a la expedicion se aplicaran al reempaque que sugiere trasladar ese articulo | presente Ley. para
de presente ley. se hace en el ambito 10, como parégrafo de este reglamentar lo

articulo 4. Avalada.

correspondiente. _al—artieulo
4to:

Articulo 5. Reduccion de errores
relacionados con el aspecto
similar al sonido y a la vista
(LASA). Todos los servicios
farmacéuticos del pais, tanto
hospitalarios como ambulatorios,
las farmacias y droguerfas,
deberan implementar un programa
LASA (Look alike, Sound alike).

Proposiciones presentadas
por los HH.SS MILLA
ROMERO Y HONORIO
HENRIQUEZ Avalada con
ajustes de redaccion.

Articulo 5. Reduccién de
errores relacionados con el
aspecto similar al sonido y a
la vista (LASA). Todos los
servicios
pais, tanto hospitalarios como
ambulatorios, las farmacias y
droguerias,
implementar un programa LASA
(Look alike, Sound alike).

Este programa _debe ser
ampliamente _difundido _y
socializado entre el personal
pertinente, en la capacitacion
inicial y frecuente durante el
desarrollo de sus funciones.

ARTICULO 6. Implementacién
Sistema de lectoescritura braille.
Para que se permita la plena
identificacion por parte de
personas con discapacidad visual,
los empagues, envases y etiquetas
de medicamentos deberan
contener su nombre y/o su
Denominacion Com(n
Internacional, gramaje y fecha de
vencimiento, en el sistema
alfabético braille.

Proposicion presentada por la
H.S. LAURA FORTICH
Avalada

Proposicion supresiva de
GABRIEL VELASCO y
HONORIO HENRIQUEZ
avalada parcialmente, pues
la intencion mas alla que
eliminar, es la inclusion de
diversos sistemas a efecto de
lograr mayor inclusién de este
segmento poblacional.

ARTICULO 6. Implementacién
Sistema de——lectoeseritura
i : de
accesibilidad a la informacién
ara__personas _een _en
situacién _de _discapacidad
visual.
Para que se permita la plena
identificacion por parte de
personas con discapacidad
visual, los empaques, envases
y etiquetas de medicamentos
deberdn contener su nombre
ylo su Denominacién Comun
Internacional, gramaje y fecha
de vencimiento, en el sistema
alfabético braille y o cualquier
otro sistema de accesibilidad a
la informacién para personas en
situacién __de discapacidad
visual.
Paragrafo. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social con el
apoyo del Instituto Nacional
para_Ciegos reglamentara la

LIZARAZO CUBILLOS
avalada

materia.

Articulo 7. Verificacion. Dentro | Proposiciones presentadas Articulo 7. Verificacion.
de los protocolos establecidos para | por los HH.SS CARLOS Dentro de los protocolos
los establecimientos de comercio | FERNANDO MOTOA avalada | establecidos para los
encargados de expender 'y establecimientos de comercio
distribuir medicamentos, deberan | La presentada por los HH.SS. | minoristas o quienes

farmacéuticos ~ del garantizar al momento de su | MILLAROMERO Y expendan 0  suministren
entrega la verificacion del nombre, | HONORIO HENRIQUEZ medicamento  al  paciente
tipo, funcionalidad, restricciones y | tacitamente avalada al directamente

deberan contraindicaciones del producto al | avalarse la del H.S. MOTOA

consumidor final. GABRIEL VELASCO Y medicamantos, deberan
La Superintendencia de Salud se | HONORIO HENRIQUEZ garantizarse al momento de su
encargard  de  verificar el | avalada. entrega la verificacion  del
cumplimiento de lo dispuesto en el nombre, tipo, funcionalidad,
presente articulo. Proposicién de la H.S. AYDEE | restricciones

y
contraindicaciones del producto
al consumidor final.

La__ Superintendencia de
Industria y Comercio de
el INVIMA y con las entidades
locales y territoriales, se
encargarda de verificar el
cumplimiento de lo dispuesto en
el presente articulo.

Pardgrafo. El  Gobierno
Nacional en el término de 6
meses contados a partir de la
entrada _en vigencia de la
presente ley, reglamentaré las
condiciones necesarias para
el _cumplimiento _de los
protocolos de _verificacion
venta_de los medicamentos
se__realice por medios
electrénicos, _ digitales o
mediante servicio a domicilio.

Articulo 8. Requisito  de
formacién.  Todo  personal
vinculado a los _establecimientos

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

Articulo 8. Requisito de
formacién.  Todo  personal
vinculado a los establecimientos
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correspondientes relacionadas faeultad-deHNVIMA-de-imponer
con la violacion a la seguridad las i pondi
farmacéutica. | las-con-la violacion-a
dad utica.
3. El incumplimiento frente al
reempaque que se hace en el 3_El | fronte_al

ambito hospitalario, de que

p
1o—ague-se-hace—en—el
|

de comercio que tengan como | HENRIQUEZ Avalada de comercio que tengan como
labor principal la organizacién, | Se realizan ajustes de labor principal la organizacion,
despacho y  entrega  de | redaccion. despacho y entrega de
medicamentos, deberan cumplir medicamentos, deberan cumplir
con el requisito de formacion con el requisito de formacion
técnica, tecnolégica o profesional técnica, tecnolégica 0
en programas relacionados con profesional en  programas
quimica, farmacia y afines, de relacionados con farmacéutica,
manera que se garantice el imica: i ines, de
conocimiento del personal manera que se garantice el
encargado de comercializar este conocimiento  del  personal
tipo de productos. encargado de comercializar
este tipo de productos.
Articulo 9. Sanciones.  El | Supresiva de CARLOS Articulo 9. Sanciones. El
incumplimiento de lo dispuesto en | FERNANDO MOTOA avalada | incumplimiento de lo dispuesto

la presente Ley acarreara las
sanciones conforme se describen
a continuacion:

1. El incumplimiento en la
apariencia  del  producto
farmacéutico de la que trata el
articulo 3ro. de esta Ley, en
cuanto a  Denominacién
Comln Internacional, ~sera
sancionado por el INVIMA, sin
perjuicio de las acciones
correspondientes que sean de
competencia de la
Superintendencia de Industria
y Comercio.

2. El incumplimiento del articulo
4to., referente al nombre de las
marcas  comerciales, sera
sancionado por la
Superintendencia de Industria
y Comercio, sin perjuicio de la
facultad ~del INVIMA de
imponer las  sanciones

parcialmente, para propender
un régimen coercitivo por
parte del destinatario final de
la norma, se hace necesario
recordar las sanciones en el
cumplimiento de la ley. Se
adecua la redaccion y
terminologia conforme a la
justificacion de la proposicion
por parte del Senador Motoa.

en la presente Ley acarreard las
sanciones conforme
establecidas por parte de la
Superintendencia de Industria

y Comercio y el INVIMA de
acuerdo a sus facultades.

trata el pardgrafo 2., del 4rmbito.h . _de-gue-trata
articulo 3ro., sera sancionado el paragrafo-2—del-artietlo-3ro-
por el INVIMA. 4
Articulo 10. Reglamentacion de | Proposicion de la H.S. LAURA | Articulo—10—Regh ¢l
la marca. El Gobiemo Nacional | FORTICH sugiere eliminar de—la—marca—E—Gebiermo

tendr4 un plazo de hasta seis () | articulo y pasarlo como Nasional—tendrd—un—plazo—de
meses, contados a partir de la i?;%ﬁ;o del articulo 4. Fastasats biesesearase s
entrada en vigencia de la presente | | o propo'sicién supresiva de a—partir—de—la—entrada—en
Ley, para reglamentar 10 | |og HH.SS. GABRIEL vigencia—de—la—pl Ley;
correspondiente al articulo 4to. VELASCO Y HONORIO par gh h
HENRIQUEZ parcialmente | cerrespendiente-a-articulo-4to-

avalada se elimina lo de la
reglamentacion de “la marca”
y se deja como
reglamentacion de los signos
distintivos en el articulo 4.

Articulo 11. Trazabilidad de los | Cambia numeracion pasa a Articulo 10 4% Trazabilidad

medicamentos. ~ Todos los | ser articulo 10. de los medicamentos. Todos
medicamentos deben disponer de los  medicamentos  deben
un sistema de identificacion | SIN PROPOSICIONES disponer de un sistema de
estandar, que permita la visibilidad identificacion ~ estandar, que
e identificacion del producto a lo permita  la  visibilidad e
lalgo  de la cadena de identificacion del producto a lo
abastecimiento (desde la largo de la cadena de
produccion hasta el consumidor abastecimiento  (desde la
final). EI INVIMA tendra 6 meses produccion hasta el consumidor
para definir su reglamentacion, la final). El INVIMA tendrd 6
cual deberd ser implementada a meses  para  definir  su
mas tardar 12 meses después de reglamentacion, la cual debera
expedida. ser implementada a mas tardar
12 meses después de
expedida.
Articulo  12.  Transicién. La | Cambia numeracion. Articulo 11 22. Transicion. La

industria farmacéutica contara con

La proposicion del H.S. industria farmacéutica tendra

un afio, contado a partir de la
entrada en vigencia de la presente
Ley, para que la apariencia de sus
medicamentos sea diferente en
SuUs  empagues, envases Yy
etiquetas y para que las marcas de
sus  medicamentos  tengan
nombres que permitan su clara
diferenciacion.

En todo caso, los fitulares del
registro  sanitario ya otorgados
deberan empezar a cumplir lo aqui
dispuesto en el momento de la
renovacion del mismo.

GABRIEL VELASCO avalada
parcialmente respecto de la
redaccion y aclaracion
respecto de “la marca” el
término se amplia para los ya
existentes y a los productos
nuevos se les exige de
manera inmediata ya que lo
que se pretende es darle
inmediatez a la aplicacion
normativa y evitar confusiones
que puedan causar perjuicios
en la salud.

24 meses contara-con-th-afio;
contados a partir de la entrada
en vigencia de la presente Ley,
para_cumplir_lo_establecido
en ella. ~para-guela-apariencia

Los _medicamentos _cuyos
registros _sanitarios _sean
renovados 0 aquellos cuyos
registro __sanitarios __sean
expedidos por primera_vez,
con posterioridad a la entrada
en vigencia de esta ley,
deberdn _dar _cumplimiento
inmediato _con _lo aqui
dispuesto.

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

SIN PROPOSICIONES
Cambia numeracion.

Articulo 12 3. Vigencia y
Derogatoria. La presente ley
rige a partir de su promulgacion

y deroga todas las
disposiciones que le sean
contrarias.

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

TEXTO PROPUESTO POR LA SUBCOMISION

Proyecto de Ley No. 073 de 2020 Senado, “Por medio de la cual se establece etiquetado
diferenciado para los medicamentos y se dictan otras disposiciones”.

El Congreso de la RepUblica
Decreta

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

ARTICULO 2. Ambito de aplicacién. Esta ley aplicaré para los laboratorios farmacéuticos que
comercializan medicamentos dentro del territorio colombiano, para quienes ofrecen servicios
farmacéuticos hospitalarios y para establecimientos de comercio encargados de distribuir dichos
productos nacionales e importados al consumidor final.

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

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

Parégrafo 2: Estos principios se aplicaran al reempagque que se hace en el &mbito hospitalario.

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

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

Para este propdsito, el Ministerio de Salud y Proteccién Social en coordinacion con el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) y la Superintendencia de Industria y Comercio crearan un mecanismo para que el
otorgamiento de las marcas comerciales se realice en coordinacion con el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Lo anterior, sin modificar los tiempos actuales
para el otorgamiento de la marca.

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




Pagina 4

Miércoles, 14 de octubre de 2020

GACETA DEL CONGRESO 1113

Articulo 5. Reduccion de errores relacionados con el aspecto similar al sonido y a la vista
(LASA). Todos los servicios farmacéuticos del pais, tanto hospitalarios como ambulatorios, las
farmacias y droguerias, deberan implementar un programa LASA (Look alike, Sound alike).

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

ARTICULO 6. Implementacién Sistema de accesibilidad a la informacién para personas en
situacion de discapacidad visual. Para que se permita la plena identificacion por parte de
personas con discapacidad visual, los empagues, envases y etiquetas de medicamentos deberan
contener su nombre y/o su Denominacién Comdn Internacional, gramaje y fecha de vencimiento, en
el sistema alfabético braille o cualquier otro sistema de accesibilidad a la informacién para personas
en situacion de discapacidad visual.

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

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

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

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

Articulo 8. Requisito de formacion. Todo personal vinculado a los establecimientos de comercio
que tengan como labor principal la organizacion, despacho y entrega de medicamentos, deberan
cumplir con el requisito de formacion técnica, tecnolégica o profesional en programas relacionados
con farmacéutica, quimica, farmacia y afines, de manera que se garantice el conocimiento del
personal encargado de comercializar este tipo de productos.

Articulo 9. Sanciones. El incumplimiento de lo dispuesto en la presente Ley acarreara las
sanciones establecidas por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio y el INVIMA de
acuerdo con sus facultades.

Articulo 10. Trazabilidad de los medicamentos. Todos los medicamentos deben disponer de un
sistema de identificacion estandar, que permita la visibilidad e identificacion del producto a lo largo
de la cadena de abastecimiento (desde la produccion hasta el consumidor final). EI INVIMA tendré 6
meses para definir su reglamentacion, la cual debera ser implementada a méas tardar 12 meses
después de expedida.

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

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

Cordialmente,

Los y las Honorables Senadores y Senadoras,

Milla Romero
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Fabian Castillo Suarez

Gabriel Velasco Nadia Blel Scaff
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PONENCIAS

INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER DEBATE DEL PROYECTO DE LEY NUMERO
174 DE 2020 SENADO

por medio del cual se declara al rio Grande de la Magdalena como hidrovia y se dictan otras
disposiciones.

INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER DEBATE
Proyecto de Ley N° 174 de 2020

“Por medio del cual se declara al rio Grande de la Magdalena como hidrovia y se
dictan otras disposiciones”

OBJETO:

Declarar como hidrovia al rio Grande de la Magdalena, con el fin de mejorar la navegacion,
la actividad portuaria, asi como también fortalecer la multimodalidad del transporte en
Colombia y la competitividad del sector.

ANTECEDENTES:

Este Proyecto de Ley se presenta a consideracion del Honorable Senado de la Republica
por segunda vez. En la primera ocasion, el Proyecto de Ley se radico con el niimero 298 de
2019 Senado — 091 de 2018 Camara, el dia 14 de agosto de 2018. La iniciativa fue enviada
a la Comision Sexta Constitucional Permanente, donde fue designada como ponente para
primer debate la Honorable Senadora Milla Patricia Romero Soto, quien rindié ponencia
positiva. El Proyecto fue aprobado en primer debate el dia 11 de diciembre de 2018.

Para segundo debate, fue designada como ponente la Senadora Ruby Chagiii, quien logro la
aprobacion de la Plenaria el dia 06 de noviembre de 2019. En su transito a la Camara de
Representantes, fue designado como ponente Esteban Quintero Cardona, quien rindio
informe de ponencia positiva y lidero la aprobacion del Proyecto de Ley el dia 16 de junio
de 2020. No obstante, por transito de legislatura la iniciativa fue archivada.

JUSTIFICACION:

El rio Grande de la Magdalena es reconocido como el eje de desarrollo nacional més
importante del pais. Se le adjudica un territorio que comprende el 49% de la poblacion
en Colombia y 596 municipios riberefios (128 municipios) y 468 no riberefios. Por
tanto, una vision integral del rio y su cuenca es indispensable para proteger el derecho a
la vida y articular las acciones que en el area de su jurisdiccion han de realizar las

diferentes entidades territoriales.

Mediante Sentencia C-509/2008, la Corte Constitucional confirmé que: “En cuanto a la
libertad de configuracion del legislador y a la autonomia de la entidad, esta Corte insiste
en la amplia libertad de configuracion que le compete al Legislador para regular lo
atinente a la organizacion y financiacion de Cormagdalena, y de otra parte, el caracter
autonomo de esa entidad, el cual no se ve disminuido por la regulacion que desarrolle el
Legislador, dentro del marco de creacion constitucional determinado por el articulo 331
superior.”

Las ventajas de las hidrovias, segin INFORMACION MARITIMA
LATINOAMERICANA, han sido comprobadas desde el contexto ambiental y
econdmico, en tanto que se le atribuyen el descongestionamiento de las carreteras. En
Europa, por ejemplo, son transportadas 800 millones de toneladas anualmente por
28.000 kilometros de hidrovias.

La Constitucion Politica de Colombia otorgé a Cormagdalena las funciones de
recuperacion de la navegacion, actividad portuaria, adecuacion y conservacion de
tierras, generacion y distribucion de energia, aprovechamiento y preservacion del
ambiente, recursos ictiologicos y recursos naturales renovables.

Las hidrovias, desde el punto de vista econdmico, generan competitividad, reduccion de
costos, generacion de economias de escala e insercion internacional. Desde lo
ambiental, se reduce la contaminacion, genera un transporte con mayor seguridad y
mitiga la congestion del mismo, lo cual corresponde a la propuesta para que dichas
actividades se desarrollen en el rio Grande de la Magdalena, como proposito estatal.

Este Proyecto de Ley define la hidrovia como el programa definido sobre la base de una
estrategia de transporte fluvial e intermodal a lo largo del sistema hidrico del rio Grande de
la Magdalena, que busca permitir los mejoramientos necesarios para garantizar la
competitividad, el uso sostenible del recurso hidrico en toda su extension y la promocion de
la integracion econdmica y el desarrollo social de su area de influencia a través del
fortalecimiento del multimodalismo.”

A través de esta iniciativa se volvera un proyecto estratégico preferente del orden nacional
y motor de desarrollo ambiental, social y econémico del pais, capaz de garantizar una
operacion ininterrumpida para el transito de embarcaciones maritimas y fluviales hasta la
zona de enfilaciones maritimas en Bocas de Ceniza y Pasacaballo, en el departamento de




