PROPOSICION DE MODIFICACION " QWAY

Modifiquese el articulo 89 del Proyecto de Ley nimero 339 de 2023 Camara "Por medie del cual se
transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”, el cual quedara asi:

Articulo 89. Objetivos de la Superintendcencia Nacional de Salud. La Superintendencia Nacional
de Salud, en ejercicio de sus atribuciones de inspeccion, vigilanciz v conirol, desarroliard, ademas de
los seftalados en ofras disposiciones, los siguientes objetivos:
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+8. Fijar las politicas de Inspeccién, Vigilancia y Control del Sistema de Salud.

+. Exigir la observancia de los principios y fundamentos det derecho fundamental a i salud.
+2. Inspeccionar, vigilar y coutrolar ¢l cumplimiento de las normas que regulan ¢l Sistema
de Safud y promover el mejoramiento integrai del mismo.

+5+ Proteger los derechos de los usuarios, en especial, su derecho al acceso af servicio de
atencion en salud, individual y colectiva, en condiciones de disponibilidad. accesibilidad,
aceptabilidad y estindares de catidad en las fases de promocion. prevencidn, tratamiento v
rehabilitacion en salud.

+4. Velar porque la prestacion de los servicios de salud se realice sin ningun tipo de presion
o cordicionamiento frente a los profesionales de [a medicina y las instituciones prestadoras
de salud.

5. Velar por la eficiencia en la generacién, recaudo, flujo, administracién. custodia y
eplicacién de los recursos con destine a Ja prestacion de los servicios de salud.

+6. Evitar que sc produzcea el abuso de 1a posicién dominante dentro de los actores del Sisteina
de Salud.

H. Promover la participacién ciudadana y establecer mecanismos de rendicics: de cuentus a
la comunidad, que debera efectuarse por lo nienos una vez al afio, por parte de tos actoves del
Sistemna de Salud.

+8. Controlar los riesgos financieros del Sistema de salud y de sus instituciones,
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En mi condicién de Representante a [a Cmara por €| Departamento de Caldas’y conforme
a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de la Ley 5 de 1992, propongo a la
Honorable Plenaria de la CAmara de Representantes, someter a consideracion la siguiente
proposicion, con el fin de modificar el numeral 16 del articulo 90 del proyecto de ley

339 de 2023, en &l siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 90. Funciones y facultades de
la Superintendencia Nacional de
Salud. La Superintendencia Nacional de
Salud, ademas de las funciones vy
facultades ya establecidas en otras
disposiciones, cumplird dentro del Sistema
de Inspeccién, Vigilancia y Control, las
siguientes:

()

16. Diseiar e implementar un modelo de
gestion y control integral de los riegos
financieros del Sistema en Salud.

()

Articulo 90. Funciones y facultades de
la Superintendencia Nacional de
Salud. La Superintendencia Nacional de
Salud, ademas de las funciones y facultades
ya establecidas en otras disposiciones,
cumplird dentro del Sistema de Inspeccién,
Vigilancia y Control, las siguientes:

(..)
16- 17. Disefiar e implementar un modelo

de gestién y control integral de los riegos
financieros del Sistema en Salud.

(.)

Representante a la Cdmara

AQUI VIVE LA DEMOCRACIA

Carrera 7 N” 8-68 Of. 701
Edificio Nuevo del Congreso de la Republica
jose.cardona@camara.gov.co
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PROPOSICION MODIFICATORIA

X

En mi condicion de Representante a la Comara por el Departamento de Caldas y conforme
a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de Ia Ley 5 de 1992, propongo a la
Honorable Plenaria de la Cdmara de Representantes, someter a consideracion la siguiente
proposicién, con el fin de modificar el paragrafo 2 del articulo 90 del proyecto de ley

339 de 2023, en €l siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Paragrafo 2. Los objetivos y funciones de
la Superintendencia Nacional de Salud
referentes a instituciones, funciones,
lineamientos u otros criterios que entren en
contradiccion con la finalidad de la presente
ley, deberan entenderse modificadas en su
sentido y alcance con el propdsito de
brindar concordancia y coherencia con lo
dispuesto en la presente ley. En todo caso,
se tendra como criterios de interpretacion
brindar todas las garantias de inspeccion,
vigilancia y control sobre riesgos y sucesos
que se refieran a la vulneracion del derecho
fundamentales a la salud, con el propésito
de brindar de forma preventiva un
esquema institucional de proteccidén para
garantizar una adecuada ejecucién de las
disposiciones del Sistema de Salud.

Paragrafo 2. Los objetivos y funciones de
la Superintendencia Nacional de Salud
referentes a instituciones, funciones,
lineamientos u otros criterios que entren en
contradiccién con Ia finalidad de la presente
ley, deberan entenderse modificadas en su
sentido y alcance con el propésito de
brindar concordancia y coherencia con lo
dispuesto en la presente ley. En todo caso,
se tendré como criterios de interpretacion
brindar todas las garantias de inspeccién,
vigilancia y control sobre riesgos y sucesos
que se refieran a la vulneracion del derecho
fundamentales-a la salud, con el propésito
de brindar de forma preventiva un esquema
institucional de proteccion para garantizar
una adecuada ejecucién de las
disposiciones del Sistema de Salud.

Cordialmente;

AQUI VIVE LA DEMOCRACIA

Carrera 7 N° 8-68 Of. 701
Edificio Nuevo del Congreso de la Republica
jose.cardona@camara.gov.co
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Modifiquese el articulo 90 del Proyecto de Ley niamero 339 de 2023 Camara "Por medic del cuul se
transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”, el cual quedara asi.

Articulo 98. Funciones y facultades dc la Saperintendencia Nacional de Salvd.

i.d

Superintendencia Nacional de Salud, ademés de las funciones y facultades ya establecidas en otras
disposiciones, cumplira dentro del Sisterna de Inspeccidn, Vigilancia y Centrol, las siguientes:

!
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Adelantar funcicnes de i mspeccion. vigilancia y control a la Administradora de Recursos de
Salud ADRES, el Fondo Unico Publico para le Salud, fes-FendesCuentaRegionalos—de
Salud, Fondos de Salud de las entidades territoriales, y demds actores de! sistema, incluidos
los regimenes exceptuados y especiales previstos en las Leyes 100 de 1993 y 647 de 2001.
Inspeccionar, vigilar y controlar que las Direcciones Territoriales de Salud cumplan a
cabalidad con las funciones sefialadas por ley, conforme a los principios que rigen a las
actuaciones de los funcionarios del Estado, e imponer las sanciones a que haya lugar. En
virtud de la misma potestad mediante decision motivada, de oficio o a peticior: de parte podra
avocar <l conocimiento de aqueilos asuntos especificos a las funciones y facultades de la
Superintendencia Nacional de Salud que se tramitan en'las entidadés territoriales de salud.
cuando se evidencia la vilneracion de dichos principios.

Sefiaiar. con sujecidn a las mormas contenidas es el Cadigo de Procedimienio Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo, los procedimientos aplicables a los vigilados de la
Superintendencia Nacional de Salud coyos términos se reducirdn en una tercera parte
respecto de les investigaciones administrativas sancionatorias que deba surtir, respetando los
derechos del débido proceso, defensa, o contradiccidn y doble instancia. El incumplimiento
de los términos establecidos en la presente norma constituyen faita grave.

Introducir mecanismos de autorreoulacmn y solucion alternativa de conflictos ¢n el Sistema
de Salud.

Ejercer la competencia preferente dela mspecc:on vigilancia y control frente a sus vigilados.
en cuvo desarrcllo podrd iniciar, proseguir o remitir cualquier investigacion o Juzgamienlo
de competencia de los demas érganos que eJercen inspeccion, vigilancia y control dentro del
Sisteina de Salud, garantizando el ejercicio de la ética profesional, la adecuada relacion
médico paciente v el ‘respeto de los actores del Slslema de Salud por la dignidad de los
pacientes y de los profesionales de la salud.

Sancionar en el mbito de su-competencia y denunciar ante las instancias competentes las
posibles 1rregu1ar1dades gue se puedan estar cometicndo en el Sistema de Salnd.

Vigilar, inspeccionar y controlar que se cumplan los criterios para la determinacion,
identificacion y seleccidn de ios criterios de equidad, los principios del derecho fundamental
a la salud y Ia aplicacidn del gasto social en salud por parté de las Entidades Territoriales.
Vigilar, inspec¢ionar y controlar que las Instituciones prestadoras del Sistema de Salud
adopten y apliquen dentro de un término no superior a seis {6) meses, un Cédigo de conducta
y de buen gobierno que orienie la prestacion de los survu.ms a su cargo y asegure la
realizacion de los fines de la presente ley.

Brindar garantias de progresividad en el Sistema de Salud en lo relacionado con la
integralidad de la prestacion del servicio, la prevencién de riesgos y en ¢ marca de la
preteccion del derecho fundamental por vias administrativas, en la prestacion del servicio.

- Pricrizar la implementacion de mecanismos administrativos expeditos ¥ directos. para la

protecuon integral del derecko a la salud, bajo los principios de oportumddd ceferidad »
eficacia. En todo caso, estos mecanismos no seran barrera para el gjercicio de la accidn de
tuicia o constituirse en requisito de procedibilidad para la misma.
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1], Desarrollar procesos de descoricentracion de fa inspeceion, vigilancia y control en los
territorios para la gestién en salud.

12. Desarrollar un sistema de quejas y reclamos de facil acceso y tramite, con cobertura nacional
y manejo desconcentrado, en coordinacion con ci sistema judicial y con capacidad de control
y sancionatoria, regido por el principio de celeridad.

13. Rendir informe anual al Consejo Nacional de Salud en el cual se presente ¢l anélisis de los
problemas y fallas detectadas en ¢l funcionamiento del Sistema de Salud y proponer las
medidas correctivas.

14, Censervar su autonomia téenica en materia de inspeccidn, vigilancia y contrel del Sistemna
de Salud, frente a cualquier otro organismo dei Iistado.

15. Velar porque los actores e instancias del Sistema de Salud operen adecuadamente v cumplan
con sus funciones, que serdn de carécter preventivo y capacidad resolutiva en los planes de
mejoramiento para la prestacion de los servicios.

16. Las demés que conforme a las disposiciones legales se requieran para el cumplimiento de sus
objetivos, en el entendido que sus atribuciones sc refieren al Sistema de Salud de que trata la
presente Ley. '

17. Disefiar ¢ implementar un modelo de gestion y control integral de los riegos financieros del
Sistema en Salud. -

Pardgrafo 1. Para el cumplimiento de su funcion de inspeccién y vigilancia, la Superintendencia
Nacional de Salud podra contratar la realizacién de programas o labores especiales con firmas de
auditoria. - :

Paragrafo 2. l.os objetivos y funciones de la Superintendencia Nacional de Salud referentes u
instituciones, funciones, lineamientos u otros criterios que entren en contradiccion con la finalidad de
la presente ley, deberén entenderse modificadas en su sentido y alcance con el proposito de brindar
concordancia y coherencia con lo dispuesto en la presente ley. En todo caso, se tendra como criterios
de interpretacion brindar todas las garantias de inspeccion. vigilarcia y contro! sobre riesgos y sucesos
que se refieran a la vulneracion del derecho fundamentales a la salud, con el propésito de brindar de
forma preventiva us esquema institucional de proteccién para garantizar una adecuada ejecucion de
las disposiciones del Sistema de Salud.
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de Ley No. 340 DE 2023 CAMARA, PORYECTO DE LEY NO. 341 DE 2023 CAMARA,
Y EL PROYECTO DE LEY NO. 344 DE 2023 CAMARA “Por medio de la cual se
transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones” el
cual quedard asi:
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JUSTIFICACION

Considero que el presente articulo debe ser eliminado, como quiera que, la
Corte Constitucional mediante Sentencia T-760/08, elevé el derecho a la salud,
como un derecho constitucional fundamental admitiendo asi su tutelabilidad:

“(...) la salud es un derecho constitucional fundamentdl. La Corte o ha
protegido por fres vias. La primera ha sido estableciendo su relacién de
conexidad con ef derecho a la vida, el derecho a la integridad personal y
el derecho a la dignidad humana, lo cual le ha permitido a la Corfe
identificar aspectos del nucleo esencial del derecho a la salud y admitir su
tutelabilidad; la segunda ha sido reconociendo su naturaleza fundamental
en contextos donde el tutelante es un sujefo de especial proteccién, lo
cual ha flevado a la Corte a asegurar que un cierto dmbito de servicios de
salud requeridos sea efectivamente garantizado; la tercera, es afirmando
en general la fundamentalidad del derecho a la salud en lo que respecta
@ un ambito basico, el cual coincide con fos servicios contemplados porla
Constitucion, el bloque de consfituciondlidad, Ia ley y los planes
obligatorios de salud, con las extensiones necesarias para proteger una
vida digna. A continuacién, pasa la Corte a delimitar y caracterizar el
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derecho a la salud, en los férminos en que ha sido consignado por la
Constitucion, el bloque de consfitucionalidad, la Ley vy la jurisprudencia.”

En ese sentido, revestir a la Superintfendencia de nuevas competencias como la
autorregulacion y solucion alternativa de conflictos en el Sistema de Salud,
podria afectar la futelabilidad a la Salud como derecho fundamental, toda vez
que, trae consigo una nueva via gubernativa, la cual, debido a a naturaleza
inclienable de este derecho, generara confusion al momento de ejercer 1o
proteccidn al derecho fundamental por parte de un juez de tutela y generard
mds obstdculos, en el caso de los usuarios del servicio.

Ofro aspecto importante, es la ausencia de claridad en la estructura de estas
competencias, es decir, sobre que actores y asuntos versard dicha solucion de
conflictos, si es entre proveedores vy prestadores del servicio o entfre prestadores
de servicios y usuarios del servicio, siendo este Ultimo, el cual podria generar un
gran riesgo para los usuarios.

Atentamente,

Médésto Aguilera Vides
Representante a la Cadmara
Departamento del Atlantico.
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PROPOSICION MODIFICATORIA

En mi condicion de Representante a la Camara por el Departamento de Caldas y conforme
a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de la Ley 5 de 1992, propongo a la
Honorable Plenaria de la Cdmara de Representantes, someter a consideracién la siguiente
proposicién, con el fin de modificar el numeral 1 del articulo 90 del proyecto de ley
339 de 2023, en el siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 90. Funciones y facultades de
la Superintendencia Nacional de
Salud. La Superintendencia Nacional de
Salud, ademas de las funciones vy
facultades ya establecidas en otras
disposiciones, cumplird dentro del Sistema
de Inspeccidn, Vigilancia y Control, las
siguientes:

1. Adelantar funciones de inspecci6n,
vigilancia y control a la Administradora de
Recursos de Salud ADRES, el Fondo Unico
Publico para la Salud, los Fondos Cuenta
Regionales de Salud, Fondos de Salud de
las entidades territoriales, y demas actores
del sistema, incluidos los regimenes
exceptuados y especiales previstos en las
Leyes 100 de 1993 y 647 de 2001.

(...)

Articulo 90. Funciones y facultades de
la Superintendencia Nacional de
Salud. La Superintendencia Nacional de
Salud, ademas de las funciones y facultades
ya establecidas en otras disposiciones,
cumplirg dentro del Sistema de Inspeccion,
Vigilancia y Control, las siguientes:

1. Adelantar funciones de inspeccién,
vigilancia y control a fa Administradora de
Recursos de Salud ADRES, el al Fondo
Unico Plblico para la Salud, a los Fondos
Cuenta Regionales de Salud, a les Fondos
de Salud de las entidades territoriales, y
demas actores del sistema, incluidos los
regimenes exceptuados vy especiales
previstos en las Leyes 100 de 1993 y 647 de
2001.

()

Cordialmente;

LEON
Representante

AQUI VIVE LA DEMOCRACIA

Carrera 7 N° 8-68 Of. 701
Edificio Nuevo del Congreso de Ia Republica
jose.cardona@carnara.gov.co
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En mi condicion de Representante a la CaBmara por el Departamento de Caldas y conforme. ~—{>-

a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de la Ley 5 de 1992, propongo a la

Honorable Plenaria de la Camara de Representantes, someter a consideracion la siguiente
proposicion, con el fin de modificar el numeral 3 del articulo 90 del proyecto de ley ‘

339 de 2023, en el siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 90. Funciones y facultades de
la Superintendencia Nacional de
Salud. La Superintendencia Nacional de
Salud, ademas de las funciones v
facultades ya establecidas en otras
disposiciones, cumplira dentro del Sistema
de Inspeccion, Vigilancia y Control, las
siguientes:

()

3. Sefialar, con sujecion a las normas
contenidas en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, los procedimientos
aplicables a los \vigilados de Ila
Superintendencia Nacional de Salud cuyos
términos se reduciran en una tercera parte
respecto de las investigaciones
administrativas sancionatorias que deba
surtir, respetando los derechos del debido
proceso, defensa, o contradiccion y doble
instancia. El incumplimiento de los términos
establecidos en la presente norma
constituyen falta grave.

()

Articulo 90. Funciones y facultades de
la Superintendencia Nacional de
Salud. La Superintendencia Nacional de
Salud, ademas de las funciones y facultades
ya establecidas en otras disposiciones,
cumplird dentro del Sistema de Inspeccion,
Vigilancia y Control, las siguientes:

(..)

3. Sefialar, con sujecidon a las normas
contenidas en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, los procedimientos
aplicables a los vigilados de |la
Superintendencia Nacional de Salud euyes

Representante a la Camara

AQUfVIVE' LA DEMOCRACIA

Carrera 7 N° 8-68 Of. 701
Edificio Nuevo del Congreso de la Republica
jose.cardona@camara.gov.co
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JUSTIFICACION

Considero que el presente articulo debe ser eliminado, como quiera gue, ia Corte
Constitucional mediante Sentencia T-740/08, elevd el derecho ala salud, como un
derecho constitucional fundamental admitiendo asi su tutelabilidad:

“{...) la salud es un derecho constifucional fundamental. La Corte lo ha protegido
por tres vias. La primera ha sido estableciendo su relacion de conexidad con el
derecho a la vida, ef derecho a la integridad personal y el derecho a la dignidad
humana, lo cual le ha permitido @ la Corte identificar aspectos del nicleo esencial
del derecho ala salud y admitir su tutelabilidad; la segunda ha sido reconocciendo
su naturaleza fundamental en contextos donde el tufelante es un sujeto de especial
proteccidn, o cual ha flevado a la Corte a asegurar que un cierto dmbito de
servicios de salud requeridos sea efectfivamentfe garantizado; la fercera, es
afirmando en general la fundamentalidad del derecho a la salud en lo que
respecta a un dmbito bdsico, el cual coincide con los servicios contemplados por
la Constitucién, el bloque de constitucionalidad, Ia ley y los planes obligatorios de
salud, con las extensiones necesarias para profeger una vida digna. A
confinuacion, pasa la Corfe a delimifar y caracterizar el derecho a la solud, en fos
términos en que ha sido consignado por la Constitucion, el bloque de
constitucionalidad, la Ley v la jurisprudencia.”

En ese sentido, revestir a la Superintendencia de nuevas competencias podria
afectar la tutelabilidad a la Salud como derecho fundamentdadl, toda vez que, tfrae
consigo una nueva via gubernativa, la cual, debido a la naturaleza inclienable de
este derecho, generard confusion al momento de ejercer la proteccion dl
derecho fundamental por parte de un juez de tutela y generard mas obstaculos,
en el caso de los usuarios del servicio.

Atentamente,

Modesto Aguilera Vides
Representante a la Cadmara
Departamento del Atlantico.
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PROPOSICION DE ELIMINACION

En mi condicion de Representante a la CAmara por el Departamento de Caldas y conforme ™
a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de la Ley 5 de 1992, propongo a la
Honorable Plenaria de la Cadmara de Representantes, someter a consideracién la siguiente
proposicién, con el fin de eliminar el articulo 91 del proyecto de ley 339 de 2023, en
el siguiente sentido:

AQUT VIVE LA DEMOCRACIA

Carrera 7 N° 8-68 Of. 701
Edificio Nuevo del Congreso de fa Republica
jose.cardona@camara.gov.co
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En mi condicidn de Representante a la Caémara por el Departamento de Caldas y conforme
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a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de la Ley 5 de 1992, propongo a la
Honorable Plenaria de la Camara de Representantes, someter a consideracién la siguiente
proposicion, con €l fin de modificar el paragrafo 2 del articulo 91 del proyecto de ley

339 de 2023, en €l siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 91, Funcién jurisdiccional de
la Superintendencia Nacional de
Salud. Con el fin de garantizar la efectiva
y oportuna prestacion de los servicios
relacionados con el derecho a la salud de
los usuarios del Sistema de Salud y en
ejercicio del articulo 116 de la Constitucion
Politica, la Superintendencia Nacional de
Salud podréa conocer, tramitar y fallar, con
caracter definitivo y con las facultades
propias de un juez, los siguientes asuntos:

(...)

Articulo 91. Funcidn jurisdiccional de
fa Superintendencia Nacional de
Salud. Con el fin de garantizar la efectiva y
oportuna prestacion de los servicios
relacionados con el derecho a la salud de los
usuarios del Sistema de Salud y en ejercicio
del articulo 116 de la Constitucién Politica,
la Superintendencia Nacional de Salud
podrd eerecer—tramitar—y fallar, con
caracter definitivo y een en_ virtud de fas
facultades excepcionales prepias-de-un
juez, previa instruccién adelantada

por diferente autoridad, los siguientes
asuntos:

(..)

Cordial

JOSEO I0 CARDONA LEON
Representante a la Cdmara

AQUI VIVE LA DEMQCRACIA

Carrera 7 N° 8-68 Of. 701
Edificio Nuevo del Congreso de la Republica
jose.cardona@camara.gov.co
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JUSTIFICACION: Si bien el articulo 116 constitucional autoriza el otorgamiento de
facultades excepcionales jurisdiccionales en materias especificas, no se estima conveniente
que se le otorguen a la Superintendencia de Salud dichas facultades, en virtud que
estaremos frente a un nuevo sistema de salud, que dicha superintendencia depende de la
rama ejecutiva, y que el aporte que desde la rama judicial se le pueda dar al nuevo sistema
es imprescindible.

JOSE OCTAVIO CARDONA LEON
Representante a la Camara

AQUI VIVE LA DEMOCRACIA

Carrera 7 N” 8-68 Of 701
Edificio Nuevo del Congreso de la Republica
jose.cardona@camara.gov.co
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PROPOSICION MODIFICATIVA

PROYECTO DE LEY NO. 339 DE 2023 CAMARA, ACUMULADO CON LOS PROYECTOS DE LEY
NO. 340 DE 2023 CAMARA, PROYECTO DE LEY NO. 341 DE 2023 CAMARA, Y EL PROYECTO
DE LEY NO. 344 DE 2023 CAMARA

"Por medio de la cual se transforma el Sistema de Safud en Colombia y se dictan otras
disposiciones”

El suscrito Representante a la Camara en virtud del articulo 112 y ss. de la ley 5 de 1992 somete a
consideracion, la siguiente proposicion modificativa; al articulo 92 el cual quedara asi:

Articulo 92. Desestimacion de la personalidad juridica para la liquidacion judicial. En cualquier
momento del proceso de liquidacion judicial que adelante la Superintendencia Nacional de Salud, si
de las pruebas aportadas o recaudadas se censidera-necesario-establecer logra_identificar el
beneficiario real de las operaciones o transacciones fraudulentas realizadas por personas juridicas
y naturales y/o patrimonios auténomos, el Director de la actuacién correspondiente podré decretar
como prueba el levantamiento del velo corporativo con el fin de identificar a los controlantes, socios,
aportantes o beneficiarios reales, y de determinar si procede su responsabilidad en los actos que
provocaron ia cesacnon de pagos de la vinculada o relacionadas. En cualquiera de los siguientes
eventos se presumird su responsabilidad: '

(.Y

JOSE ELIECER SALAZAR LOPEZ
Representante a la Camara
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PROPOSICION MODIFICATORIA

En mi condicion de Representante a la Caémara por el Departamento de Caldas y conforme
a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de la Ley 5 de 1992, propongo a la
Honorable Plenaria de la Camara de Representantes, someter a consideracion la siguiente
proposicién, con el fin de modificar el numeral 4 del articulo 92 del proyecto de ley

339 de 2023, en &l siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

()

4. Cuando se requiera para el ejercicio de
sus funciones y ante la inminencia de
pérdida o pérdida de recursos de la salud
por cobro de lo no debido o indebida
aplicacion de los recursos de la salud.

()

)

4, Cuando se requiera para el ejercicio de
sus funciones y ante la inminencia de
pérdida-e pérdida de recursos de la salud
por cobro de lo no debido o indebida
aplicacién de los recursos de la salud.

(.)

Cordialmente;

AQUI VIVE LA DEMOQCRACIA

Carrera 7 N° 8-68 Of. 701
Edificio Nuevo del Congreso de la Republica
jose.cardona@camara.gov.co
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Modifiquese el articulo 93 del Proyecto de Ley No. 339 de 2023 Camara, acumulado
con los Proyectos de Ley No. 340 de 2023 Camara, Proyecto de Ley No. 341 de
2023 Camara, y el Proyecto de Ley No. 344 de 2023 Camara "Por medio de la cual
se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”.

Actual:

Articulo 93. Acceso expedito a los servicios de salud. La Superintendencia
Nacional de Salud, el Consejo Superior de la Judicatura y el Ministerio de Justicia y
del Derecho, implementaran conjuntamente estrategias que permitan Ia
descongestién en el acceso a los servicios de salud, a partir de los mecanismos
administrativos que se adopten para hacer explicito el acceso al Sistema de Salud.
No obstante, las garantias de proteccién del derecho fundamental a la salud deben
ser plenas en el Sistema de Salud y en el Sistema de Administracién de Justicia.

Propuesta

Articulo 93. Acceso expedito a los servicios de salud. La Superintendencia

Nacional de Salud, el-Censejo-Superiorde-la-Judicatura y-elMinisterio-de-Justicia-y
del-Derecho, implementaran-corjuntamente implementara estrategias que permitan

la descongestion en el acceso a los servicios de salud, a partir de los mecanismos
administrativos que se adopten para hacer explicito el acceso al Sistema de Salud.
No obstante, fas garantias de proteccién del derecho fundamental a la salud deben
ser plenas en el Sistema de Salud y en el Sistema de Administracion de Justicia.

Argumento:

Ei sustento de la propuesta modificatoria se encamina a que las funciones del C.S.
de la J. y el Ministerio de Justicia y del derecho tiene sus funciones previamente
establecidas en la constitucién, de tal, manera que la constitucion no puede ser
modificada otorgando competencias a entidades ya definidas.

Asi mismo, este articulo modifica codigos y de ser aceptado estaria sustituyendo a
la constitucion.

El Ministerio de Justicia y del Derecho se dedica formular, adoptar, dirigir, coordinar
Yy ejecutar la politica publica en materia de ordenamiento juridico, defensa y
seguridad juridica, acceso a la justicia formal y alternativa, lucha contra la
criminalidad, mecanismos judiciales transicionales, prevencién y control.

El Consejo Superior de la Judicatura con origen en la misma judicatura, se encarga

def gobierno y la administracion integral de la Rama Judicial, en aspectos tales como
la reglamentacién de la;ley, la planeacion, programacion y ejecucion del

presup@@admirﬁtra jOr del talento humano a través de la carrera judicial,
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PROPOSICION

Modifiquese el articulo 93 del Proyecto de Ley No. 338 de 2023 Camara, acumuiado
con los Proyectos de Ley No. 340 de 2023 Camara, Proyecto de Ley No. 341 de
2023 Camara, y el Proyecto de Ley No. 344 de 2023 Camara "Por medio de la cual
se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”.

Articulo Actual:

Articulo 93. Acceso expedito a los servicios de salud. La Superintendencia
Nacional de Salud, el-Censejo-Superiorde-la-Judicatura-y-eHMinisterio de Justicia-y
del—Derecho; implementaran conjuntamente estrategias que permitan la
descongestion en el acceso a los servicios de salud, a partir de los mecanismos
administrativos que se adopten para hacer explicito el acceso al Sistema de Salud.
No obstante, las garantias de proteccion del derecho fundamental a la salud deben
ser plenas en el Sistema de Salud y en el Sistema de Administracion de Justicia.

Propuesta Modificatoria:

Articulo 93. Acceso expedito a los servicios de salud. La Superintendencia
Nacional de Salud, implementara estrategias que permitan la descongestion en el
acceso a los servicios de salud, a partir de los mecanismos administrativos que se
adopten para hacer explicito el acceso al Sistema de Salud. No obstante, las
garantias de proteccion del derecho fundamental a la salud deben ser plenas en el
Sistema de Salud y en el Sistema de Administracion de Justicia.

Argumento de la Modificacién:

El sustento de la propuesta modificatoria se encamina a que las funciones del C.S.
de la J. y el Ministerio de Justicia y del derecho tiene sus funciones previamente
establecidas en la constitucion, de tal manera que la constitucion no puede ser
modificada otorgando competencias a entidades ya definidas.

Asi mismo, este articulo modifica codigos y de ser aceptado estaria sustituyendo a
{a constitucion.

E! Ministerio de Justicia y del Derecho se dedica formular, adoptar, dirigir, coordinar
y ejecutar la politica publica en materia de ordenamiento juridico, defensa y
seguridad juridica, acceso a la justicia formal y alternativa, lucha contra la
criminalidad, mecanismos judiciales transicionales, prevencion y control.

El Consejo Superior de la Judicatura con origen en la misma judicatura, se encarga
del gobierno y fa administracion integral de la Rama Judicial, en aspectos tales como
la reglamentacién de ia ley, la planeacién, programacion y ejecucion del
presupuesto, la administracion del talento humano a través de la carrera judicial.

Atentamente,

PNl

FERNANDO DAVID NINO MENDOZA
Representante a la Camara
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BEPRESEMTANTE A LA CAMARA
ATLANTICO « 2023 - 2036

PROPOSICION

Eiminese el articulo 94 del texto propuesto para segundo debate del Proyecto de
Ley No. 339 DE 2023 CAMARA, ACUMULADO CON LOS PROYECTOS DE LEY NO. 340
DE 2023 CAMARA, PROYECTO DE LEY NO. 341 DE 2023 CAMARA. Y EL PROYECTO DE
LEY NO. 344 DE 2023 CAMARA "Por medio de la cual se fransforma el Sistema de
Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”

Arliculo 94. Principio de celeridad en el sistema de quejas y reclamos. $i dentro del
conocimienfo de la queja o reclamo se evidencian actos que pongan en resgo la
vida o la integridad fisica de los pacientes, la Superintendencia Nacional de Salud
podrd en el marco de la funcién de control, ordenar las acciones necesarias para
salvaguardar el derecho vulnerado o puesto en riesgo, decision que deberd
adoptarse como medida cautelar por medio de acto administrativo.

Los traslados a los sujetos vigilados para el recaudo de la informacidn necesaria
para la toma de la decision no podrén superar el término perentorio de setenta y
dos {72} horas y la decision de fondo podrd omitir la préctica de pruebas de
enconfrarse documentado la vulneracién o riesge del derecho fundamental a la
saiud.

En fodo caso el Superintendente Nacional de Salud deberd adoptar estrategias
para evacuar de manera masiva y expedita las peficiones quejas y reclamos de
los usuarios de manera periddica, por medio de procedimientos masivos,
inmediatos, presenciales y con directa interaccién del usuario y el prestador del
servicio, cuya Unica findlidad sea la garantia material v oportuna del derecho
fundamental a la salud.

Paragrafo. Las peticiones en las que no se evidencie riesgo o vulneracién al
derecho fundamental a Ig salud se framitardn dentro de los términos previstos en la
Ley 1437 de 2011. En fodo caso el funcionario que asf lo decida serd solidariamente
responsable por los perjuicios que con ello pudieren causar.

JUSTIFICACION

Considero que el presente articulo debe ser eliminado, como quiera que, la
Corte Constitucional mediante Sentencia T-760/08, elevé el derecho o la
salud, como un derecho constitucional fundamental admifiendo asi su
tutelabilidad:

Q,\,



“{...) la salud es un derecho constitucional fundamental. La Corte o ha
protegido por tres vias. La primera ha sido esfableciendo su relacion de
conexidad con ei derecho a la vida, el derecho a fa integridad personal y el
derecho a la dignidad humana, lo cual le ha permitido a la Corte idenfificar
aspectos del ntcleo esencial del dereche a la salud y admitir su futelabilidad;
la segunda ha sido reconociendo su naturaleza fundamental en contexfos
donde el tutelante es un sujefo de especial proteccion, lo cual ha llevado a
la Corte a asegurar que un cierfe dmbito de servicios de salud requeridos sea
efectivamente garanfizado; o tercera, es afimando en general la
fundamentalidad del derecho a la salud en lo que respecta a un dmbito
bdsico, el cual coincide con los servicios confemplados por la Consfitucion, el
blogque de constfitucionaiidad, la ley y los planes cbiligatorios de salud, con las
extensiohes necesarias para proteger una vida digna. A confinuacidn, pasa
la Corte a delimitar y caracterizar el derecho a la salud, en los terminos en
gue ha sido consignado por la Consfitucidn, el bloque de constitucionalidad,
la Ley vy la jurisprudencia.”

En ese sentido, revestir a la Superintendencia de nuevas competencias
podria afectar la tutelabilidad a la Salud como derecho fundamental, toda
vez que, frae consigo una nueva via gubernativa, la cual, debido a la
naturdleza inalienable de este derecho, generard confusidn al momento de
gjercer la proteccién al derecho fundamental por parte de un juez de futela
y generard més obstdculos, en el caso de los usuarios del servicio.
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PROPOSICION MODIFICATIVA

Modifiquese los incisos primero, segundo y tercero del ARTICULO 94 del Proyecto de Ley
No. 339 de 2023 Camara ‘Por medio de la cnal se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan
otras disposiciones”, el cual quedari asi:

Articulo 94. Principio de Celeridad en el Sistema de Peticiones, Quejas Y Reclamos. Si
dentro del conocimiento de la peticién, queja o reclamo se evidencian actos que pongan en
tiesgo la vida o la integtidad fisica de los pacientes, la Superintendencia Nacional de Salud, pot
intexmedio del Despacho del Superintendente Nacional de $alud o a guien este delegue
podri, en el marco de la funcién de control, ordenar las acciones necesarias para salvaguardar el
derecho vulnerado o puesto en riesgo, decisidén que deberd adoptarse como medida cautelar por
medio de acto administrativo_debidamente motivado.

Los traslados a los sujetos vigilados para el recaudo de la informacién necesaria para la toma de
la decisién no podran superar el término petentotio de setenta y dos (72) horas y la decisién de
fondo podri omitir la prictica de pruebas de encontrarse documentado la vulneracién o riesgo
del derecho fundamental a la salud. No obstante, los sujetos vigilados podrin recutrir la
decision de omisién de la prictica de pruebas dentro de las veinticuatro (24) horas
siguientes a la netificacion de dicha decision, con el dnimo de garantizar su derecho de

contradiccién y al debido proceso.

En todo caso el Superintendente Nacional de Salud, por intermedio_del Despacho_del
Superintendente Nacional de Salud o a quien este delegue deberi, adoptar estrategias para
evacuar de manera masiva y expedita las peticiones quejas y reclamos de los usuarios de manera

petiédica, por medio de procedimientos masivos, inmediatos, presenciales y con dicta
interaccién del usuario y el prestador del servicio, cuya tnica finalidad sea la garantia material y
oportuna del derecho fundamental en salud.

()

Del Honorable Congresista, 7
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PROPOSICION

Modifiquese el articulo 94 del Proyecto de Ley No. 339 de 2023 Camara, acumulado
con los Proyectos de Ley No. 340 de 2023 Camara, Proyecto de Ley No. 341 de
2023 Camara, y el Proyecto de Ley No. 344 de 2023 Camara "Por medio de la cual
se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan ofras disposiciones”.

Articulo Actual:

Articulo 84. Principio de celeridad en el sistema de quejas y reclamos. Sidentro
del conocimiento de la queja o reclamo se evidencian actos que pongan en riesgo
la vida o la integridad fisica de los pacientes, la Superintendencia Nacional de Salud
podra en el marco de la funcion de control, ordenar ias acciones necesarias para
salvaguardar el derecho vulnerado o puesto en riesgo, decisién que debera
adoptarse como medida cautelar por medio de acto administrativo.

Los traslados a los sujetos vigilados para el recaudo de la informacion necesaria
para la toma de la decision no podran superar el término perentorio de setenta y dos
(72) horas vy la decisién de fondo podra omitir la practica de pruebas de encontrarse
documentado la vulneracién o riesgo del derecho fundamental a la salud.

En todo caso el Superintendente Nacional de Salud debera adoptar estrategias para
evacuar de manera masiva y expedita las peticiones quejas y reclamos de los
usuarios de manera periédica, por medio de procedimientos masivos, inmediatos,
presenciales y con directa interaccién del usuario y et prestador del servicio, cuya
tnica finalidad sea la garantia material y oportuna del derecho fundamental a la
salud.

Paragrafo. Las peticiones en las que no se evidencie riesgoc o vulneracién al
derecho fundamental a la salud se tramitaran dentro de los términos previstos en la
Ley 1437 de 2014. En todo caso el funcionario que asi lo decida ser4 solidariamente
responsable por los perjuicios que con ello pudieren causar.

Propuesta Modificatoria

Articulo 94. Principio de celeridad en el sistema de quejas y reclamos. Sidentro
del conocimiento de la queja o reclamo se evidencian actos gue pongan en riesgo
la vida o la integridad fisica de los pacientes, la Superintendencia Nacional de Salud
podré en el marco de la funcién de control, ordenar las acciones necesarias para
salvaguardar el derecho vulnerado o puesto en riesgo, decision que deberd
adoptarse como medida cautelar por medio de acto administrativo.

Los traslados a los sujetos vigilados para el recaudo de la informacién necesaria
para la toma de la decision no podran superar el término perentorio de setenta y dos
(72) horas y la decision de fondo podré omitir la practica de pruebas de encontrarse
documentado ia vulneracion o riesgo del derecho fundamental a fa salud.

En todo caso el Superintendente Nacional de Salud deber4 adoptar estrategias para
evacuar de manera masiva y expedita las peticiones quejas y reclamos de los
usuarios de manera periédica, por medio de procedimientos masivos, inmediatos,
presenciales y con directa interaccion del usuario y el prestador del servicio, cuya
tnica finalidad sea la garantia materiat y oportuna del derecho fundamental a la
salud.
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Paragrafo. Las peticiones en las que no se evidencie riesgo o vuineracion ai
derecho fundamental a la salud se tramitaran dentro de los términos previstos en la
Ley 1755 de 2015. En todo caso el funcionario que asl lo decida seré solidariamente
responsable por los perjuicios que con ello pudieren causar.

Argumento de la Modificacion:

El paragrafo habla claramente de peticiones, quiere decir que se toma como
derecho de peticién, en este sentido es importante anotar que la Ley 1437 de 2011
fue modificadas por la ley 1755 de 2015.

Con la Ley 1755 de 2015, se regula el Derecho Fundamental de Peticion y se
Sustituye el Titulo Il, Derecho de Peticién, Capitulo I, Capitulo Il y Capitulo 1li,
articulos 13 a 33, de la Parte Primera de la Ley 1437 de 2011 CPACA

Atentamente,

Pl

FERNANDO DAVID NINO MENDOZA
Representante a la Camara
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PROPOSICION DE MODIFICACION

PROYECTO DE LEY NUMERO 339 DE 2023 CAMARA ACUMULADO CON LOS PROYECTOS
DE LEY No. 340 DE 2023 CAMARA, PROYECTO DE LEY No. 341 DE 2023 CAMARA, Y EL
PROYECTO DE LEY NO. 344 DE 2023 CAMARA

“Por medio de la cual se transforma el Sistema de Salud en Cofombia y se dictan ofras
disposiciones”.

El suscrito Representante a la Camara en virtud del articulo 112 y ss. de la ley 5 de 1992 somete a
consideracion, la siguiente proposicién modificativa al articulo 95 del proyecto de ley, el cual quedara
asi:

Articulo 95. Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion en Salud. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social formularé cada diez-{10} cuatro (4} afios, la Politica de Ciencia y Tecnologia
en Salud, en concordancia con el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologfa e Innovacion y de manera
concertada con el Ministerio de Ciencia y Tecnologia. La Politica de Ciencia y Tecnologia en Salud
definird las prioridades de inversion en investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacion en salud,
segn las especificidades territoriales y los recursos disponibles.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social definird el monto anual de recursos destinados a la
investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacin en problemas de especial interés en salud plblica,
provenientes del Fondo Unico Publico para la Salud los cuales seran transferidos al Fondo de
Investigacion en Salud (FIS). Estas fuentes seran complementadas con recursos territoriales, en
especial, los que se asignen del Sistema General de Regalias.

El Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion concertara con el Ministerio de Salud y Proteccion
Social las prioridades de investigacion a través del comité del FIS y rendiran un informe anual respecto
de los recursos recaudados en cada teritorio con destino al Fondo de Investigacién en Salud, la
priorizacién y destinacién de los mismos, asi como la ejecucion de fos recursos del Fondo, el cual sera
publicado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

JUSTIFICACION

El termino de 10 afios es muy largo, teniendo en cuenta que el sector de investigacion, ciencia y
tecnologia es dinamico, esta en constante cambio, de acuerdo a las necesidades de los pacientes y
a sociedad, por lo tanto formular una politica de ciencia y tecnologia en salud cada 10 afios podriamos
incurrir en la obsolescencia.

Un ejemplo del cambio continuo en esta érea, fue fo ocurrido con la pandemia del COVID 19, que en
dos afios se incremenfo el uso de la tecnologia, se agilizo la investigacion con el fin de obtener un
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medicamento para contrarrestar el Covid y se adquirieron de forma rapida equipos de urgencia para
atender pacientes en las UCIS y cambio el estilo de vida personal y laboral.
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Representante a la Camara

Edificio Nuevo del Congreso: Carrera 7 N° 8 - 68 Oficinas 603B-604B
Conmutador: 4325100-01-02 - Extensiones 3633-3636
Correo Electrénico: jose.salazar@camara.gov.co




IS Aer A3
1 S

15 JUN 223
Bogota D.C., junio de 2023

Honorable Representante

DAVID RICARDO RACERO MAYORGA
Presidente
Camara de Representantes

Reciba un cordial saludo.

Con sustento en la Ley 5% de 1992 “Por /a cual se expide el Reglamento del Congreso; el
Senado y la Camara de Representantes”, en su seccion 5, Articulo 114, presentamos la
siguiente:

PROPOSICION

Al fexto para primer debate del Proyecto de Ley nimero Proyecto de Ley No. 339 de
2023 Camara "Por medio del cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se
dictan otras disposiciones”, acumulado con los Proyectos de Ley No. 340 de 2023
Camara "Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sisterna General de
Seguridad Social en Salud, Proyecto de Ley No. 341 de 2023 Camara "Por medio del
cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS)", y el Proyecto de Ley No. 344 de 2023 Camara "Por medio del cual se
adoptan medidas para ef fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en
Salud”

Modifiquese el Articulo 95 del texto propuesto para primer debate del Proyecto de Ley
No. 332 de 2023 Camara "Por medio de! cual se transforma el Sistema de Salud en
Colombia y se dictan otras disposiciones", acumulado con los Proyectos de Ley No. 340 de
2023 Camara "Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General
de Seguridad Social en Salud, Proyecto de Ley No. 341 de 2023 Camara "Por medio del
cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS)", y el Proyecto de Ley No. 344 de 2023 Camara "Por medio del cual se adoptan
medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Saiud", el cual
quedara asi:

, CAPITULO XII. ,
POLITICA NACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION EN SALUD

Articulo 95. Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en salud. Los
Ministerios de Salud y Proteccién Social y de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
formularan cada diez {10) aiios, la Politica de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en
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El Comité del Fondo de investigacion en Salud — FIS, integrado por el Ministerio de

Ciencia, Tecnologia e Innovacién_y el Ministerio de Salud y Proteccion Social, definira
las prioridades en investigacién, desarrollo tecnoldgico e innovacion y la destinacién
de los recursos provenientes del FIS,

gque tendran como proposito
anico la financiacién de mecanismos de investigacion, desarrollo tecnologico e
innovacion en salud.

El monto anual de recursos provenientes de la subcuenta de Control de Problemas y
Enfermedades de Interés en Salud Publica (CEISP) del Fondo Unico Piblico para la
Salud, del Ministerio de Salud y Protecciéon Social, complementado con recursos
territoriales, sera destinado a la financiaciéon de la investigacion, desarrollo
tecnoldgico e innovacion de prioridades de especial interés en salud, definidas por
el Ministerio de Salud y Proteccién social.

Justificacion:

De conformidad con lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 7 de Ley 2162 de 2021 “Por
medio de la cual se crea el Ministerio de Ciencia, Tecnologla e Innovacion’, este articulo
debe ajustarse ya que desconoce gue una de las funciones antregadas a este Ministerio es
ia de: “Disefiar, formular, coordinar, promover la implementacion y evaluar la politica
publica, los planes, programas y estrategias que se encaminen a fomentar, fortalecer y
desarrollar la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, para consolidar una sociedad basada
en el conocimiento”.

La redaccion del texto actual, también obstruye la competencia que tiene actualmente este
Ministerio para tomar decisiones frente a la asignacion de los recursos provenientes del
Fondo de Investigacion en Salud — FIS y lo establecido en el decreto 1437 de 2009.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social definird el monto anual de recursos
destinados a la investigacion, desarrollc tecnoldgico e innovacién en problemas de
especial interés en salud publica, provenientes del Fondo Unico Publico para la Salud
los cuales seran transferidos al Fondo de Investigacién en Salud (FIS). Estas fuentes
seran complementadas

con recursos territoriales, en especial, los que se asignen del Sistema General de
Regalias. En este apartado se sugiere especificar cuales son los recursos de regalias que
integraran este fondo, esto para diferenciar que no son los mismos recursos del Fondo de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién - FCTel del Sistema Gengral de Regalias-SGR, pues la
redaccion puede prestarse para confusiones.

Otro punto importante es que segun la redaccion del texto se entrega al Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion la responsabilidad respedto de: “y rendira un informe
anual respecto de los recursos recaudados en cada territorio con destino al Fondo
de Investigacion en Salud, la priorizacién y destinacién de los mismos, asi como la
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ejecucion de los recursos del Fondo, el cual seré publicado por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social”. La inclusién de esta responsabilidad se considera innecesaria ya que
este ministerio actualmente presenta ante el comité del Fondo de Investigacion en Salud el
informe detallado de la inversién de la asignacion de 10s recursos.

Finalmente, el articulo menciona que: El Ministerio de Salud v Proteccién Social definira
el monto anual de recursos destinados a [a investigacion, desarrollo tecnolégico e
innovacién en problemas de especial interés en salud pdblica. En relacion con el texto
resaltado es importante no desconocer el propdsito de estos recursos para la investigacion
en todos los ambitos de la salud y no direccionarlos solamente hacia la linea de salud
pUblica. Este ministerio a lo largo de los Ultimos diez afios ha implementado estrategias
para fortalecer diversas capacidades de investigacion en el ambito de la salud, capacidades
y conocimiento que no pueden reducirse a fortalecer solo las de salud publica, las
tendencias mundiales también nos dan parametros de investigacién que van mucho mas
alld de la salud publica y en las que el pais esta incursionando como, inteligencia Artificial,
biologia sintética, cambio climatico, demografia, terapias avanzadas, tendencias de
investigacion que aportan y direccionan a diferentes niveles de la [+D+i en salud, generando
resultados que pueden impactar en nuevos modelos de acceso y atencion en salud,
diagnéstico, tratamiento, promocion y prevencion de las diferentes necesidades en salud
de nuestra poblacién, pensando siempre en su enfoque diferencial étnico y territorial.
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Resgatuosarpente,

MARTHA LISBETH ALFONSO JURADO
Representante a la Camara por el Tolima
Coalicion Pacto Histérico - Partido Alianza Verde
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PROYECTO DE LEY No. 339 DE 2023 - CAMARA, ACUMULADO CON LOS
PROYECTOS DE LEY NUMERO 340 DE 2023- CAMARA, PROYECTO DE LEY
NUMERO 341 DE 2023 -CAMARA, Y EL PROYECTO DE LEY NUMERO 344 DE 2023 —
CAMARA POR MEDIO DE LA CUAL SE TRANSFORMA EL SISTEMA DE SALUD EN
COLOMBIA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

Sustitiiyase el articulo 95 del presente proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 95, Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia ¢ Innovacién en Salud. Los Ministerio de \}D‘(W\aﬂ
Salud v Proteccién Social y de Ciencia, Tecnologia ¢ Innovacion formularan cada diez (10) afios, Tbawo L

la Politica de Ciencias, Tecnologia e Innovacion en Salud. S
el Mhls -

E] Comité del Fondo de Investigacion en Salud — FIS, integrado por el Ministerio de Ciencia,

Tecnologia ¢ Innovacion v el Ministerio de Salud y Proteccion Social definira las prioridades

en investigacion, desarrollo tecnoldgico e inpovacion la_desfinacion _de los recursos ?] A
Ut

provenientes del FIS, en el marco de la Politica de Ciencia, Tecnologia ¢ Innovaeidn, segin las
especificades territoriales, que tendrin como propdsito dnico la financiacion de mecanismos de

investisacion, desarrollo tecnolégico e innovacion en salud.

CiTRC@.,

El monto apual de recursos provenientes del Fondo Unico Piiblico para la Salud, destinados

ara la investigacion del Ministerio de Salud y Proteccién Social, complementado con recursos
territoriales, seri destinado a la financiacién de Ia investigacién, desarrollo tecnolégico ¢
innovacion de prioridades de especial interés en salud, definidas por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.
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PROPOSICION MODIFICATORIA

Modifiquese el articulo 96 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara “Por medio de la cual
se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”
ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023 Camara “Por la cual se adoptan medidas
para mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud”; Proyecto de
Ley 341 de 2023 Camara "Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)" y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Camara
"Por medio de la cual se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de
Seguridad Social en Salud”, asi:

Articulo 96, Politicas de Medicamentos, y Dispositivos Médicos Insumos—y
Tecnologias-en-Salud. El Gobierno Nacional formulara cada euatro{4) diez 10 afios, con
seguimiento anual Ha una politica farmacéutica nacional y una la politica de dispositivos
médicos—de-insumos-y-tesnelegla—en-salud con la participacion del Instituto Nacional de
Salud (INS), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), El
Instituto Nacional de Cancerologia (INC) y el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en
Salud (IETS), sociedades cientificas, academia, proveedores de tecnologias en salud,
prestadores de servicios en salud y otros actores gue se consideren pertinentes.

La politica farmacéutica nacional, de-insumeos—ytecnologia—en-salud tendra en cuenta,

criterios como:

1. La compra conjunta de la lista modelo de medicamentos esenciales de la OMS.

2. Elrespaldo a la produccién nacional de moléculas no protegidas por patente.

3. La proteccion de moléculas con patentes en los casos que cumplan estrictamente los
criterios que corresponden a una invencién y sin perjuicio de lo anterior se aplicaran de
ser necesario las salvaguardas de salud contenidas en ADPIC, Declaraciéon de Doha,
Decisién 486 de la CAN y toda la normatividad vigente relacionada.

La provisién descentralizada segun perfiles epidemioldgicos territoriales.

La regulacién de precios de medicamentos y-tecnelogias.

La evaluacion y regulacion del uso de teenologias-e-insumos medicamentos.
Los mecanismos que favorezcan la competencia.

La investigacion y desarrollo tecnolégico de medicamentos y-tecnolegias-esenciales-
l.a transferencia tecnolégica, con estimulos para la produccién nacional de

medicamentos, y-tecnologias.

10. Adelantar programas de formacion y educacion continua de los trabajadores de la salud.
Las autoridades sanitarias municipales tendran acceso a ios insumes-y medicamentos
utilizados en el tratamiento de enfermedades tropicales, a cuyo efecto se establecera
un riguroso control en su dispensacién para garantizar su uso exclusivo por prescripcion
facultativa médica.

©ooNDG A

Paragrafo 1: Se fortalecera el desarrollo, validacion y aplicacién de métodos alternativos a J

las pruebas con animales en investigaciones relacionadas con la biomedicina, la produccion X

de farmacos, la produccion de bioldgicos, la salud puablica u otros similares, avanzando
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hacia la eliminacién de pruebas con animales para la investigacion y/o licenciamiento de
productos farmacéuticos, bioldgicos o tecnoldgicos para la salud.

Paragrafo 2: Para garantizar el desarrollo de la politica de medicamentos, insumos vy
tecnologias el Gobierno adelantara un proceso de fortalecim|ento del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

Paragrafo 3. La politica de dispositivos médicos tendra en cuenta la fabricacién local,
inversion en bienes y servicios, transferencia de tecnologias e innovacion.
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PROPOSICION MODIFICATIVA

Bogota, D. C.

Sefor:

JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA
Secretario General Camara de Representantes

Asunto: PROPOSICION MODIFICATIVA AL PL 339 DE 2023C.

Cordial saludo.

Respetuosamente me permito someter a consideracion de la honorable plenaria de Ia
cémara de representantes, la siguiente «Proposicién Modificativa» al articulo 96 del
proyecto de ley 339 de 2023 “Por medio del cual se transforma el sistema de salud en
Colombia y se dictan otras disposiciones”, acumulado con [os Proyectos de Ley No. 340 de
2023 Camara "Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General
de Seguridad Social en Salud; el Proyecto de Ley No. 341 de 2023 Camara "Por medio del
cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS)", y el Proyecto de Ley No. 344 de 2023 Camara "Por medio del cual se adoptan
medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud"
afadiendo un paragrafo de la siguiente manera:

Texto original Texto propuesto

PARAGRAFO 3 : El estado garantizard a
través de [os entes territoriales, Ia entrega

domiciliaria _de medicamentos a la
oblacion de adultos mavores con
enfermedades crénica ersonas __en

condicion de discapacidad, mujeres en

gestacion de alto riesgo_y poblacién en
situacion de vulnerabilidad ue su

residencia sea en zona rural dispersa.
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Articulo 96. Politica de Medicamentos, Dispositivos médicos, Insumos y Tecnologias en
Salud. EI Gobierno Nacional formulara cada cuatro (4) afios, con seguimiento anual, la
politica farmacéutica nacional, dispositivos médicos, insumos y tecnologia en salud con la
participacion del Instituto Nacional de Salud (INS), el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), El Instituto Nacional de Cancerologia (INC) y el
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud (IETS).

La politica farmacéutica nacional, de insumos, dispositivos médicos y tecnologia en salud
tendra en cuenta, criterios como:

1. La compra conjunta de medicamentos esenciales.
2. El respaldo a la produccién nacional de moléculas no protegidas por patente.

3. La proteccién de moléculas con patentes en los casos que cumplan
estrictamente los criterios que corresponden a una invencién y sin perjuicio de lo
anterior se aplicaran de ser necesario las salvaguardas de salud contenidas en
ADPIC, Declaracion de Doha, Decision 486 de la CAN y toda la normatividad vigente
relacionada.

4. La provision descentralizada segun perfiles epidemiologicos territoriales.
5. La regutacion de precios de medicamentos y tecnologias.

6. La evaluacion y regulacién del uso de tecnologias g insumos.

7. Los mecanismos que favorezcan la competencia.

8. La investigacion y desarrollo tecnolégico de medicamentos y tecnologias
esenciales.

9. La transferencia tecnolégica, con estimulos para la produccién nacional de
medicamentos, dispositivos médicos y tecnologias.

10. Adelantar programas de formacién y educacion continua de los trabajadores
de la salud. Las autoridades sanitarias municipales tendran acceso a los insumos
y medicamentos utilizados en el tratamiento de enfermedades tropicales, a cuyo
efecto se establecera un riguroso control en su dispensacién para garantizar su
uso exclusivo por prescripcién facultativa médica.

11. Fortalecer los mecanismos que promuevan la fabricacion local y la inversidn en
bienes y servicios de dispositivos médicos.



Paragrafo 1: Se fortalecera el desarrolio, validacién y aplicacion de métodos alternativos a
las pruebas con animales en investigaciones relacionadas con la biomedicina, la
produccion de férmacos, la produccién de bioldgicos, la salud publica u otros similares,
avanzando hacia la .eliminacién de pruebas con animales para la investigacién y/o
licenciamiento de productos farmacéuticos, biolégicos o tecnologicos para la saiud.

Paragrafo 2: Para garantizar el desarrollo de la politica de medicamentos, insumos y
tecnologias el Gobierno adelantara un proceso de fortalecimiento del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

PARAGRAFO 3 : El estado garantizari a través de los entes territoriales, la entrega

domiciliaria_de medicamentos a la poblacion de adultos mayores con enfermedades
crénicas, personas en_condicién de discapacidad, mujeres en gestacién de alto riesgo y

poblacidn en situacién de vulnerabilidad, que su residencia sea en Zzona rural dispersa.

Del honorable congresista,

JAIME RAUL SALAMANCA TORRES
Representante a la Camara por Boyaca
Partido Alianza Verde







DEPOLOAPOLO

MIGUEL
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PROPOSICION MODIFICATORIA

Modifiquese el articulo 96 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara “Por medio de la cual se transforma el
Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposi¢iones” ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023
Camara "Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en
Salud”; Proyecto de Ley 341 de 2023 Camara “Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)" y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Camara “Por medio de la
cual se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud”, ast:

Articuio 96. Politicas de Medicamentos, y Dispositivos Médicos Insumos-yTecnologias-en-Salud. El
Gobierno Nacional formularé cada euatre-{4} diez 10 afios, con seguimiento anual,4a una politica farmacéutica

nacional y unata politica de dispositivos médicos-de-insumes-y-iecnelogia-er-salud con fa participacion del
Instituto Nacional de Salud (INS), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), EI

Instituto Nacional de Cancerologia {INC) y el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud (IETS),

sociedades cientificas, academia, proveedores de tecnologias en salud, prestadores de servicios en
salud y otros actores que se consideren pertinentes.

La politica farmacéutica nacional, de-insumos-y-tecnologia-en-salud tendra en cuenta, criterios como:

1. Lacompra conjunta de la lista modelo de medicamentos esenciales de la OMS.
. El respaldo a la produccion nacional de moléculas no protegidas por patente.

3. La proteccion de moléculas con patentes en los casos que cumplan estrictamente los criterios que,

corresponden a una invencion y sin perjuicio de lo anterior se aplicaran de ser necesario las salvaguardas

de salud contenidas en ADPIC, Declaracion de Doha, Decisién 486 de la CAN y toda la normatividad

vigente relacionada.

La provisién descentralizada segin perfiles epidemioldgicos territoriales.

L-a regulacién de precios de medicamentos y-tecrelogias.

La evaluacion y regulacion del uso de tesrelogias-e-irsumos medicamentos.

Los mecanismos que favorezcan la competencia.

La investigacion y desarrollo tecnolégico de medicamentos y-tesnologias-esenciales:

La transferencia tecnolégica, con estimulos para la produccion nacional de medicamentos, ylecnologias.

0. Adelantar programas de formacion y educaci6n continua de los trabajadores de la salud. Las autoridades
sanitarias municipales tendran acceso a los insumes-y medicamentos utilizados en el tratamiento de
enfermedades tropicales, a cuyo efecto se establecera un riguroso control en su dispensacion para

garantizar su uso exclusivo por prescripcion facultativa médica.

SPoeNoo A~

Paragrafo 1: Se fortalecera e! desarrollo, validacion y aplicacion de métodos alternativos a las pruebas con  # #
animales en investigaciones relacionadas con la biomedicina, la produccion de fammacos, la produccién de
biologicos, Ia salud pblica u ofros similares, avanzando hacia la eliminacion de pruebas con animales parala

investigacion y/o licenciamiento de productos farmacéuticos, biolégicos o tecnoldgicos para la salud. A~E
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_ MIGUEL

DEFIENDE LA PATRIA

Paragrafo 2 Para garantizar e! desarrollo de [a politica de medicamentos, insumos y tecnologias el Gobierno
adelantara un proceso de fortalecimiento del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

Paragrafo 3. La politica de dispositivos médicos tendra en cuenta la fabricacion local, inversidn_en

bienes y servicios, transferencia de tecnologias e innovacién.
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MIGUEL ABRAHAM POLO POLO
Circunscripcién Afro-Déscendiente

Edificio Nuevo del Congreso- Oficina 328
Teléfonos 3904050
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DE POLO APOLO

MIGUEL

DEFIENDE LA PATRIA

JUSTIFICACION:

+ Se separan la politica farmacéutica y la de dispositivos médicos ya que, de acuerde con sus
caracteristicas, diversidad, reglamentacién y segmentacion de mercado, se diferencian de los
medicamentos y de los insumos en general. Adicionalmente, la OMS recomienda que los paises
cuenten ¢on una politica especifica de dispositivos médicos.

o Laformulacién de politicas publicas en salud debe estar enmarcadas con el Plan Decenal de Salud
Publica, por lo tanto, se recomienda amonizar la periodicidad de la politica a este marco.

* Lacurva de aprendizaje que nos deja la pandemia se debe traducir en la necesidad de fortalecer las
capacidades productivas, de innovacion, transferencia de tecnologia e inversién en ef sector de
dispositivos médicos; en linea con la politica de industrializacion que promueve la seguridad sanitaria.

¢ la politca de medicamentos, salvo por la designacién de los formuladores y ejecutores
gubernamentales, y la vigencia de su aplicacion en el tiempo, no responde de forma precisa a los
mecanismos y alcances que se tiene; en esta propuesta, se lista una serie de mecanismos a considerar
en su formulacion.

¢ Los criterios establecidos para su formulacion de facto ya tienen una incidencia en el mercado
farmacéutico y, son de conocimiento y cumplimiento por parte de la industria farmacéutica, tales como
la regulacién de precios de medicamentos, el cumplimiento de las normas intemacionales {(ADPIC,
Doha, CAN, efc.), transferencia de tecnologias, programas de formacién y educacion continua a los
profesionales de salud, entre otros.

» La politica de disposiivos médicos requiers una construccion individual y particular en el que debe
fortaiecerse la produccion local e inverisén, por lo cual se construye un paragrafo que recoge el
numeral 11 como criterio exclusivo de esta politica de Dispositivos Médicos.

Edificio Nuevo del Congreso- Oficina 328
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DAVID RICARDO RACERO MAYORCA _ |

Presidente AT

Cimara de Representantes
Correo electrdnico: subsecretaria.general@camara.gov.co; proposiciones@camara.gov.co
Ciudad

ASUNTO: Proposicién Modificatoria del Articulo 96 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Cémara “Por medio
de la cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”
ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023 Cémara “Por la cual se adoptan medidas para
mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud”; Proyecto de Ley 341 de
2023 Camara “Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS)” y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Cémara “Por medio de la
cual se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en
Salud”

Respetado Presidente Racero:

Modifiquese el articulo 96 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara “Por medio de la cual se transforma el
Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones” ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023
Camara “Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en
Salud”; Proyecto de Ley 341 de 2023 Camara “Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)” y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Camara “Por medio de la cual
se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud”, asi:

Articulo 96, Politicas de Medicamentos, y Dispositivos Médicos {nsumes-y-Tecnologias-en-Salud. El Gobierno
Nacional formulara cada euatre-{4} diez 10 afios, con seguimiento anual,-la una polftica farmacéutica nacional Y

una la politica de dispositivos médicosde-insumeos—y-tecnologia-en-salud con la participacion del Instituto
Nacional de Salud (INS), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), El Instituto
Nacional de Cancerologia (INC) y el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud (IETS), sociedades
cientificas, academia, proveedores de tecnologias en salud, prestadores de servicios en salud vy otros actores
que se consideren pertinentes.

La politica farmacéutica nacional, de-insumes-y-tecnologia-en-salud tendrd en cuenty, criterios como:

1. Lacompra conjunta de la lista modelo de medicamentos esenciales de la OMS,

2. Elrespaldo a la produccién nacional de moléculas no protegidas por patente.

3. La proteccion de moléculas con patentes en los casos que cumplan estrictamente los criterios que
corresponden a una invencion y sin perjuicio de lo anterior se aplicardn de ser necesario las salvaguardas de
salud contenidas en ADPIC, Declaracién de Doha, Decisién 486 de la CAN y toda la normatividad vigente
relacionada.
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4. la provisién descentralizada segtin perfiles epidemioldgicos territoriales.

5. Laregulacién de precios de medicamentos yteenologias,

6. La evaluacién y regulacién del uso de techologias-einsumos medicamentos.

7. Los mecanismos que favorezcan la competencia.

8. Lainvestigacion y desarrollo tecnoldgico de medicamentos ytecnolegias-esenciales-

9. Latransferencia tecnoldgica, con estimulos para la produccién nacional de medicamentos, y-tecnologias.
10. Adelantar programas de formacién y educacién continua de los trabajadores de la salud. Las autoridades
sanitarias municipales tendrin acceso a los insumos—y medicamentos utilizados en el tratamiento de
enfermedades tropicales, a cuyo efecto se establecerd un riguroso control en su dispensacién para
garantizar su uso exclusivo por prescripcidn facultativa médica.
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Paragrafo 1: Se fortalecerd el desarrollo, validacion y aplicacién de métodos alternativos a las pruebas con
animales en investigaciones relacionadas con la biomedicina, |a produccion de farmacos, la produccién de
bioldgicos, la salud puiblica u otros similares, avanzando hacia la eliminacién de pruebas con animales para la
investigacion y/o licenciamiento de productos farmacéuticos, biolégicos o tecnolégicos para la salud.

Paragrafo 2: Para garantizar el desarrollo de la politica de medicamentos, insumos y tecnologias el Gobierno
adelantara un proceso de fortalecimiento del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA,

Parégrafo 3. La politica de dispositivos médicos tendrd en cuenta la fabricacién local, inversién en bienes y
servicios, transferencia de tecnologias e innovacidn.

JUSTIFICACION:

® Se separan la politica farmacéutica y la de dispositivos médicos va que, de acuerdo con sus
caracteristicas, diversidad, reglamentacién y segmentacién de mercado, se diferencian de los
medicamentos y de [os insumos en general. Adicionalmente, la OMS recomienda gue los paises cuenten
con una politica especifica de dispositivos médicos.

* La formulacién de politicas publicas en salud debe estar enmarcadas con el Plan Decenal de Salud
PUblica, por lo tanto, se recomienda armonizar la periodicidad de la politica a este marco.

* Lla curva de aprendizaje que nos deja la pandemia se debe traducir en la necesidad de fortalecer las

A capacidades productivas, de innovacién, transferencia de tecnologia e inversidn en el sector de

dispositivos médicos; en linea con la politica de industrializacién que promueve la seguridad sanitaria.

¢ Lla politica de medicamentos, salvo por la designacién de los formuladores ¥y ejecutores
gubernamentales, y la vigencia de su aplicacion en el tiempo, no responde de forma precisa a los
mecanismos y alcances que se tiene; en esta propuesta, se lista una serie de mecanismos a considerar
en su formulacién,

¢ Los criterios establecidos para su formulacion de facto ya tienen una incidencia en el mercado
farmacéutico y, son de conocimiento y cumplimiento por parte de la industria farmacéutica, tales como
la regutacion de precios de medicamentos, el cumplimiento de las normas internacionales (ADPIC, Doha,
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CAN, etc.), transferencia de tecnologias, programas de formacién y educacién continua a los
profesionales de salud, entre otros.

La politica de dispositivos médicos requiere una construccién individual y particular en el que debe

fortalecerse la produccion local e inversién, por lo cual se construye un paragrafo que recoge el numeral
11 como criterio exclusivo de esta politica de Dispositivos Médicos.

Cordialmente,

MARELE TORRES
Represg/rltante ala Camara

Aprobd: Dr. RAVS
Revisd: Dr, RAVS
Proyectd: LLLA
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Bogota D.C., junio de 2023 ac "
15 JUN 28

Honorable Representante

DAVID RICARDO RACERO MAYORGA
Presidente
Camara de Representantes

Reciba un cordial saludo.

Con sustento en la Ley 5% de 1992 “Por la cual se expide el Reglamento del Congreso: el Senado
y la Camara de Representantes”, en su seccion 5, Articulo 114, presentamos la siguiente:

PROPOSICION
Al texto para primer debate del Proyecto de Ley nimero Proyecto de Ley No. 339 de 2023
Camara "Por medio del cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras
disposiciones", acumulado con los Proyectos de Ley No. 340 de 2023 Camara "Por a cual se
adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud,
Proyecto de Ley No. 341 de 2023 Camara "Por medio del cual se dictan disposiciones sobre
el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)” y el Proyecto de Ley No. 344 de
2023 Camara "Por medio del cual se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema
General de Seguridad Social en Salud"

Modifiquese el articulo 96 asi:

Articulo 96. Politica de Medicamentos, Dispositivos médicos, Insumos y
Tecnologias en Salud. El Gobierno Nacional formulara cada cuatro (4) afios, con
seguimiento anual, la politica farmacéutica nacional, dispositivos médicos,
insumos y tecnologia en salud con la participacion del Instituto Nacional de Salud
(INS), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA),
El Instituto Nacional de Cancerologia (INC) ¥ el Instituto de Evaluaciéon de
Tecnologias en Salud (IETS)_y el Ministerio de Ciencia, Tecnologia_e
Innovacion.

La politica farmacéutica nacional, de insumos, dispositivos médicos y tecnologia
en salud tendra en cuenta, criterios como:
1. La compra conjunta de medicamentos esenciales.
2. El respaldo a la produccion nacional de moléculas no protegidas por
patente.
3. La proteccién de moléculas con patentes en los casos que cumplan
estrictamente los criterios que corresponden a una invencién y sin perjuicio
de lo anterior se aplicaran de ser necesario las salvaguardas de salud
contenidas en ADPIC, Declaracién de Doha, Decision 486 de la CAN y toda
la normatividad vigente relacionada.
4. La provisién descentralizada segun perfiles epidemiolégicos territoriales.
5. La regulacién de precios de medicamentos y tecnologias.
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6. La evaluacion y regulacién del uso de tecnologias e insumos.

7. Los mecanismos que favorezcan la disponibilidad, accesibilidad,
asequibilidad, competencia_y abastecimiento de medicamentos y
tecnologias en salud.

8. La investigacion y, desarrollo tecnolégico y la innovacién_de en
medicamentos_y tecnologias esenciales.

9. La transferencia tecnolégica, con estimulos para la produccion nacional
de medicamentos, dispositivos médicos y te¢nologias.

10. Adelantar programas de formacién y educacion continua de los
trabajadores de la salud. Las autoridades sanitarias municipales tendran
acceso a los insumos y medicamentos utilizados en el tratamiento de
enfermedades tropicales, a cuyo efecto se gstablecera un riguroso control
en su dispensacion para garantizar su us$o exclusivo por prescripcion
facultativa médica.

11. Fortalecer los mecanismos que promuevan la fabricacion jocal y la
inversién en bienes y servicios de dispositivos médicos.

12. Evaluaciéon _y _mejoramiento continuo de los servicios
farmacéuticos.

Paragrafo 1: Se fortalecera el desarrollo, validacion y aplicacion de métodos
alternativos a las pruebas con animales en investigaciones relacionadas con la
biomedicina, la produccién de farmacos, la produccion de biologicos, la salud
publica u otros similares, avanzando hacia la eliminacién de pruebas con animales
para la investigacién y/o licenciamiento de productos farmacéuticos, biolégicos o
tecnolégicos para la salud.

Paragrafo—2: Para gara-ntizaPeL—desaFrolle—-de#a—pelirtirea -de—medicamentos;
insuMos—y tecmolegia&el—@obiemeﬂadelan-ta#érﬁnupmteees&defortaleeimientcy del
instituto_Nacionalde Vigi ) ; X
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MARTHA LISBETH ALFONSO JURADO
Representante a la Camara por el Tolima
Coalicion Pacto Histérico - Partido Alianza Verde
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Justificacion: Dada la importancia e interés para avanzar en la produccién nacionai de
moléculas y medicamentos, incluyendo etapas de I+D+i y transferencia de tecnologia, se
sugiere la inclusidn del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion en estos procesos,
bajo el entendido que la Ley 2162 de 2021 le entrega a este Ministerio la funcién de:
“Promover el desarrollo cientifico, tecnolégico y la innovacién en el pais, de acuerdo con
los planes de desarrollo y las orientaciones trazadas por el Gobierno Nacional”. Ademas,
por ser el ente rector del sistema, posee un mapa de actores, grupos e instituciones, asi
como de resultados de proyectos de [+D+i que ya avanzan en el pais y que pueden aportar
en este propdsito.

AREAS DEL CONOCIMIENTO OCDE QUE TRABAJAN LOS GRUPOS DE INVESTIGACION EN SALUD
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PRODUCTOS DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION
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MARTHA LISBETH ALFONSO JURADO
Representante a la Cédmara por el Tolima
Coalicion Pacto Histérico - Partido Alianza Verde
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PROPOSICION MODIFICATIVA

PROYECTO DE LEY NO. 339 DE 2023 CAMARA, ACUMULADO CON LOS PROYECTOS DE LEY
NO. 340 DE 2023 CAMARA, PROYECTO DE LEY NO. 341 DE 2023 CAMARA, Y EL PROYECTO
DE LEY NO. 344 DE 2023 CAMARA

“Por medio de la cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras
disposiciones”

El suscrito Representante a la Cémara en virtud del articulo 112 y ss. de la ley 5 de 1992 somete a
consideracion, [a siguiente proposicién modificativa; al articulo 96 el cual quedara asf:

“Articulo 96. Politica de Medicamentos, Insumos y Tecnologias en Salud. El Gobierno Nacional,
en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social, formulara cada cuatro (4) afios, con
seguimiento anual, Ja una politica farmacéutica nacional de medicamentos, dispositivos médicos,
insumos y tecnologia en salud con la participacion del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
el Instituto Nacional de Salud (INS), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), el Instituto Nacional de Cancerologla (INC), la Superintendencia de Industria y Comercio
{8IC) y el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud (IETS).

La politica farmacéutica nacional de medicamentos, insurnos, dispositivos médicos y tecnologia en
salud tendré en cuenta, criterios como:

1. Lacompra conjunta de medicamentos esenciales.
2. Elrespaldo a la produccion nacional de moléculas no protegidas por patente.

3. La concesién de protescién-de—moléoulas—sen patentes en los casos que cumplan con_los
cntenos deflnldos en la estﬂstamente—les—entenes que—eeﬁespenden—a—una—mvensmn-y—sm

ADP#G~DeeIafaelé|+de-Deha- Declsmn 486 de Ia CAN y toda la normatmdad wgente relacmnada
4. La provision descentralizada segun perfiles epidemioldgicos territoriales.

5. Laregulacién de precios de medicamentos y tecnologfas.

6. La evaluacion y regulacion del uso de tecnologias e insumos.

7. Los mecanismos que favorezcan la competencia.
8
9

. Lainvestigacion y desarrollo tecnoldgico de medicamentos y tecnologias esenciales.
. La transferencia tecnoldgica, con estimulos para la produccion nacional de medicamentos y
tecnologfas.

10. Adelantar programas de formacion y educacion continua de los trabajadores de la salud. Las
autoridades sanitarias municipales tendrén acceso a los insumos y medicamentos utilizados en el
fratamiento de enfermedades fropicales, a cuyo efecto se establecera un riguroso control en su
dispensacion para garantizar su uso exclusivo por prescripcion facultativa médica.

11. Fortalecer los mecanismos que promuevan la fabricacién iocal y la inversién en bienes y servicios

de dispositivos médicos. [ SECRETARIA GENERAL

4 LEYES
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Paragrafo 1: Se fortalecera el desartollo, validacion y aplicacion de métodos alternativos a las pruebas
con animales en investigaciones relacionadas con la biomedicina, la produccion de farmacos, la
produccion de bioldgicos, la salud publica u otros similares, avanzando hacia la eliminacion de pruebas
con animales para la investigacion yfo licenciamiento de productos farmacéuticos, biolégicos o
tecnologicos para la salud.

Paragrafo 2: Para garantizar el desarrollo de la politica de medicamentos, insumos y tecnologias el
Gobierno adelantara en un plazo de doce {12) meses, contado a partir de la entrada en vigencia
de la presente ley, un proceso de fortalecimiento del Instituto Naciondl de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA."

JUSTIFICACION

El sector farmacéutico se ha definido como un sector estratégico. En este sentido, se debe establecer
una politica farmacéutica de largo plazo en la que participe el Minigterio de Comercio, el cual es el
llamado a vigilar aspectos que incorporaria la politica como patentes, precios, produccién local, entre
ofros. En este sentido, para contar con un sector industrial fortalecido e innovador y que se garantice
el acceso oportuno de los pacientes a las tecnologias en salud que requieren, no es conveniente una
modificacién cada 4 afios de dicha politica toda vez que no promugve la estabilidad juridica, por el
contrario, genera incertidumbre que puede afectar la inversion extranjera directa y local para que los
colombianos puedan acceder a tecnologias en salud innovadoras. En este sentido, se propone un
periodo minimo de 10 afios.

Ahora bien, parte da la generacién de certidumbre juridica es la garantia de los derechos de propiedad
intelectual que pueda tener cualquiera de los agentes en el sectof, de acuerdo con unos criterios
claramente definidos y reglamentados. Asi las cosas, el pais debe seguir siendo respetuoso de la
normatividad que ha suscrito frente al tema como lo es la Decision 486 de fa CAN y toda la
normatividad vigente relacionada, Ia cual no solo rige para el sector Farmacéutico, sino que establece
el régimen comun sobre propiedad intelectual que protege a todos las innovadores en nuestro pais.

Adicionalmente, es importante que no solo se protegeran las moléculas con patentes sinc también las
invenciones secundarias que acompafian el desarrollo, producdion y comercializacion de una
tecnologia en salud. Por ejemplo en un medicamento no solo nuede existir patentes sobre las
moléculas que fo componen, sino también sobre la formula para producirlo o el empague o dispositivo
para suministrar el producto. En este sentido, se propone que la concesion de patentes se den en el
marco de la Decision 486 de 1a CAN con el objetivo de que se proteja todo aquello que sea susceptible
de patentabilidad.

tdificio Nuevo del Congresa: Carrera 7 N° 8 — 68 Ofi¢inas 603B-6048
Conmutador: 4325100-01-02 - Extensiones 3633-3636
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AEPRESENTAMNTE A LA CAMARA

Finalmente, es importante que el Paragrafo esté en concordancia con las disposiciones contenidas en
el articulo 138 del proyecto de ley, asi como que se establezca un plazo de implementacion claro para
que se inicie el plan de fortalecimiento del INVIMA. De lo contrario, la propuesta de mejora del INVIMA
quedaria en papel y no se generarian soluciones a corto plazo que son esenciales para que los
colombianos puedan acceder a los tratamientos que necesitan.

JOSE ELIECER SALAZAR LOPEZ
Representante a la Camara

Edificio Nuevo del Congreso: Carrera 7 N° 8 - 68 Oficinas 603B-6048
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PROPOSICION ADITIVA

ADICIONESE un paragrafo nuevo al articulo 96 del Proyecto de Ley N° 339 de 2023 Camara,
acumulado con los Proyectos de Ley N° 340 de 2023 Camara, Proyecto de Ley N° 341 de 2023
Camara y el Proyecto de Ley N°® 344 de 2023 Camara “Por medio de fa cual se transforma el sistema
de salud en Colombia y se dictan ofras disposiciones”, el cual quedara asi:

Articulo 96. Politica de Medicamentos, Dispositivos médicos, Insumos y Tecnologias en Salud.
El Gobiero Nacional formulara cada cuatro (4) afios, con seguimiento anual, la politica farmacéutica
nacional, dispositivos médicos, insumos y tecnologia en salud con la participacion del Instituto
Nacional de Salud (INS), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), El
Instifuto Nacional de Cancerologia {INC) y el [nstituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud (IETS).

La poliica farmacéutica nacional, de insumos, dispositivos médicos y tecnologia en salud tendra en

cuenta, criterios como:
1. La compra conjunta de medicamentos esenciales,
2. El respaldo a la produccién nacional de moléculas no protegidas por patente.
3. La proteccién de moléculas con patentes en los casos que cumplan estrictamente los
criterios que corresponden a una invencion y sin perjuicio de lo anterior se aplicaran de ser
necesario las salvaguardas de salud contenidas en ADPIC, Declaracién de Doha, Decisin
486 de fa CAN y toda la normatividad vigente relacionada.
4. La provision descentralizada segun perfiles epidemiolégicos territoriales.
9. La regulacion de precios de medicamentos y tecnologias.
6. La evaluacién y regulacién del uso de tecnologias e insumos.
7. L.os mecanismos que favorezcan la competencia.
8. La investigacion y desarrollo tecnolégico de medicamentos y tecnologias esenciales.
9. La transferencia tecnoldgica, con estimulos para la produccién nacional de medicamentos,
dispositivos médicos y tecnologias.
10. Adelantar programas de formaciony ducacion continua de los trabajadores de la salud.
Las autoridades sanitarias municipales tendran acceso a los insumos y medicamentos
utlizados en el tratamiento de enfermedades tropicales, a cuyo efeclo se establecera un
riguroso control en su dispensacion para garantizar su uso exclusivo por prescripcion
facultativa médica.
11. Fortalecer los mecanismos que promuevan la fabricacién local y la inversién en bienes ¥
servicios de dispositivos médicos.

Paragrafo 1. Se fortalecer4 el desarrollo, validacién y aplicacion de métodos alternativos a las pruebas
con animales en investigaciones relacionadas con la biomedicina, la produccion de farmacos, la
produccién de biolégicos, la salud pablica u otros similares, avanzando hacia la eliminacién de pruebas
con animales para la investigacion y/o licenciamiento de productos farmacéuti T

tecnolégicos para la salud. SECRE Lﬁ;’r‘rf’ h\ i
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Paragrafo 2: Para garantizar el desarrolio de la polltlca de medicamentos, insumos y tecnolagias el

Gobiemo adelantard un proceso de fortalecimiento del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

PARAGRAFO NUEVO. litica de | e trata el pres articulo contara con frat
con enfoque diferencial para la poblacién LGBTIQ+, con el fin de garantizar su goce pleno del
derecho a la salud,

De la honorable congresista,
Cﬂ'\ﬁ’&ma ? maldo b

CAROLINA GIRALDO BOTERO
Representante a la Gamara por Risaralda
Partido Alianza Verde
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PROPOSICION

Modifiquese el articulo 96 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara "Por medio de la cual se
fransforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”, el cual quedara asi:

Articulo 96. Politica de Medicamentos, Dispositivos médicos, Insumos y Tecnologias en Salud.
Ef Gobiemo Nacional formulara cada cuatro {4) afios, con seguimiento anual, la politica farmacéutica
nacional, dispositivos médicos, de insumos y tecnologia en salud con la participacion del del Ministerio
de Salud y Proteccién Social, Ministerio de Clencias y Tecnologia, Instituto Nacional de Salud (INS),

el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), El Instituto Nacional de
Cancerologia (INC) y el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud (IETS).

La politica farmacéutica nacional, de insumos, dispositivos médicos y tecnologia en salud tendra en
cuenta, criterios como:

1.
2.
3.

© o NG

1.

La compra conjunta de medicamentos esenciales.

El respaldo a la produccion nacional de moléculas no protegidas por patente.

La proteccion de moléculas con patentes en los casos que cumplan estrictamente los criterios
que corresponden a una invencion y sin perjuicio de lo anterior se aplicaran de ser necesario las
salvaguardas de salud contenidas en ADPIC, Declaracion de Doha, Decision 486 de la CAN y
toda la normatividad vigente relacionada.

La provisién descentralizada segun perfiles epidemioldgicos territoriales.

La regulacion de precios de medicamentos y tecnologias.

La evaluacion y regulacion del uso de tecnologias e insumos.

Los mecanismos que favorezcan la competencia.

La investigacion y desarrollo tecnoldgico de medicamentos y tecnologias esenciales.

La transferencia tecnolégica, con estimulos para la produccion nacional de medicamentos,
dispositivos médicos y tecnologias.

. Adelantar programas de formacion y educacién continua de los trabajadores de la salud. Las

autoridades sanitarias municipales tendran acceso a los insumos y medicamentos utilizados en
el fratamiento de enfermedades tropicales, a cuyo efecto se establecara un riguroso control en
su dispensacion para garantizar su uso exclusivo por prescripcion facultativa médica.
Fortalecer los mecanismos que promuevan la fabricacién local y la inversién en bienes y
servicios de dispositivos médicos.

De los Honorables Congresistas, -

TLrma J"B Herrern
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PROPOSICION DE ELIMINACION &(‘J

Eliminese ct articulo 96 del Provecto de Ley nuimero 339 de 2023 Camara "Por medio del cual se
transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”.
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PROPOSICION ELIMINATORIA
Eliminese el articulo 97 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara "Por medio de la cual se
transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones” ACUMULADO
con Proyecto de Ley 340 de 2023 Camara "Por la cual se adoptan medidas para mejorar y
fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud”; Proyecto de Ley 341 de 2023
Camara "Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS)" y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Camara "Por medio
de la cual se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad
Social en Salud”, asi:
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DE POLO A POLO

MIGUEL

DEFIENDE LA PATRIA

PROPOSICION ELIMINATORIA

Eliminese el articulo 97 de! Proyecto de Ley 338 de 2023 Camara “Por medio de la cual se transforma el Sistema
de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones” ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023 Camara
“Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud™
Proyecto de Ley 341 de 2023 Camara “Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General
de Seguridad Social en Salud (SGSSS)" y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Camara “Por medio de la cual se
adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud”, asi:
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MIGUEL ABRAHAM POLO POLO
Circunscripcion Afro-Descendiente
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Edificio Nuevo del Congreso- Oficina 328
Teléfonos 3904050
miguel.polo@camara.gov.co
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DE POLO APOLO

MIGUEL

DEFIENDE LA PATRIA

JUSTIFICACION:

» No hay claridad de cual seria la “gestion de las tecnologias en salud” que haria el Comité Técnico
Cientifico creado en este articulo. Si bien las funciones del IETS estan enfocadas a la evaluacion de
las tecnologias en salud, no se justifica la creacion de un nuevo érgano al interior del IETS para
desarrollar esta funcion.

Edificio Nuevo del Congreso- Oficina 328
Teléfonos 3904050
miguel.polo@camara.gov.co
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Doctor

DAVID RICARDO RACERO MAYORCA

Presidente

Camara de Representantes

Correo electrdnico: subsecretaria.general@camara.gov.co; proposiciones@camara.gov.co
Ciudad

ASUNTO: Proposicién Eliminatoria del Articulo 97 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara “Por medio
de la cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”
ACUMULADQ con Proyecto de Ley 340 de 2023 Cdmara “Por la cual se adoptan medidas para
mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud”; Proyecto de Ley 341 de
2023 Cdmara “Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General de
Seguridad Social en Salud {SGSSS)” y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Cémara “Por medio de la
cual se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en
Salud”

Respetado Presidente Racero:

Eliminese el articulo 97 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara “Por medio de la cual se transforma el Sistema
de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones” ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023 Camara
“Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud”;
Proyecto de Ley 341 de 2023 Camara “Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS)” y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Cédmara “Por medio de la cual se adoptan
medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud”, asi:

@dramarelencastillo ) @CastilloMarelen
'® Marelen Castillo @9 marelencastillotorres







Marelen
Castillo Torres

JUSTIFICACION:

¢ No hay claridad de cudl seria la “gestion de las tecnologias en satud” que haria el Comité Técnico
Cientifico creado en este articulo. Si bien las funciones del IETS estin enfocadas a la evaluacién de las
tecnologias en salud, no se justifica la creacién de un nuevo érgano al interior del IETS para desarrollar
esta funcion.

Cordialmente,

MARELEN CASTILLO-TORRES
Represg{nante ala Camara

Aprobé: Dr. RAVS
Revisd: Dr. RAVS
Proyectd: LLLA

@dramarelencastillo o @CastilloMarelen

@ marelencastillotorres
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PROPOSICION IO RA:

Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara
“Por medio de la cual se transforma el sistema de salud en Colombia yse -
dictan otras disposiciones.”

Modifiquese el articulo 97 del proyecto de ley. Quedaran asi:

Articulo 97, Gestion de las Tecnologias aplicables en salud. La gestion de tecnologias en
salud la hara el Instituto Nacional de Evaluacién de Tecnologia e Innovacién en Salud-IETS
mediante la creacién de un Comité Técnico Cientifico conformado por 5 profesionales con
idoneidad debidamente demostrada en la materia, seleccionados de sendas ternas enviadas
por las Facultades de Ciencias de la Salud diferentes-a-mediscina-y-enfermeria; de Quimica
o Quimica Farmaceéutica; de Enfermeria; de Medicina; y de Ingenieria Biomédica. El Ministerio
de Salud y Proteccion Social determinara la forma de integrar el Comité Técnico Cientifico y
su funcienamiento.

A=
JOSE ELIECER SALAZAR LOPEZ CARLOS ARDILA ESPINOSA

Representante a [a Cam Represenionte a la Camara
Departarmento del Putumayo

JULIO ALBERTO ELIAS VIDAL
Senador de la Republica
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En mi condicién de Representante a la Cémara por el Departamento de Caldas y conforme|[
a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de la Ley 5 de 1992, propongo ala\ ¥ | .~
Honorable Plenaria de la Camara de Representantes, someter a consideracién la siguiente . | -
proposicion, con el fin de modificar el articulo 97 del proyecto de ley 339 de 2023, en

el siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 97. Gestion de las
Tecnologias aplicables en salud. La
gestion de tecnologias en salud la hara el
Instituto Nacional de Evaluacién de
Tecnologia e Innovacién en Salud-IETS
mediante la creacion de un Comité Técnico
Cientifico conformado por 5 profesionales
con idoneidad debidamente demostrada en
la materia, seleccionados de sendas ternas
enviadas por las Facultades de Ciencias de
la Salud diferentes a medicina vy
enfermeria;, de Quimica o Quimica
Farmacéutica; de Enfermeria; de Medicina;
y de Ingenieria Biomédica. El Ministerio de
Salud y Proteccién Social determinara la
forma de integrar el Comité Técnico
Cientifico y su funcionamiento.

Articulo 97. Gestion de las Tecnologias
aplicables en salud. La gestion de
tecnologias en salud la hara el Instituto
Nacional de Evaluacion de Tecnologia e
Innovacion en Salud-IETS mediante la
creacién de un Comité Técnico Cientifico
conformado por 5 profesionales con
idoneidad debidamente demostrada en la
materia, seleccionados de sendas ternas
enviadas por las Facultades de Ciencias de
la Salud diferentes a medicina y enfermeria;

O i sutica:
d‘e QEulleea o Q“':'"E'al Iar| I‘!IEIEEHEIEBI

' r
ieria—Biomédiea. E| Ministerio de
Salud y Proteccién Social determinard la
forma de integrar el Comité Técnico
Cientifico y su funcionamiento.

Cordialmente;

AQUI VIVE LA DEMOCRACIA

Carrera 7 N° 8-68 Of. 701
Edificio Nuevo del Congreso de |a Republica
jose.cardona@camara.gov.co






PROPOSICION

PROYECTO DE LEY No. 339 DE 2023 - CAMARA, ACUMULADO CON LOS
PROYECTOS DE LEY NUMERO 340 DE 2023- CAMARA, PROYECTO DE LEY
NUMERO 341 DE 2023 ~CAMARA, Y EL PROYECTO DE LEY NUMERO 344 DE 2023 —
CAMARA POR MEDIO DE LA CUAL SE TRANSFORMA EL SISTEMA DE SALUD EN
COLOMBIA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

Modifiquese el articulo 97 del presente proyecto de ley, donde se adiciona un paragrafo, el cual
quedara asi:

Articulo 97. Gestién de las Tecnologias aplicables en salud. La gestion de tecnologias en salud la
hara el Instituto Nacional de Evaluacién de Tecnologia e Innovacion en Salud-IETS mediante la
creacion de un Comité Téenico Cientifico conformado por 5 profesionales con idoneidad
debidamente demostrada en la materia, seleccionados de sendas ternas enviadas por las Facultades
de Ciencias de la Salud de Quimica o Quimica Farmacéutica; de Enfermerfa; de Medicina; y de
Ingenieria Biomédica. El Ministerio de Salud y Proteccion Social determinaré la forma de integrar el
Comité Técnico Cientifico y su funcionamiento.

Paragrafo: Los gastos de funcionamiento e inversion del Instifuto de Evaluacion Tecnolégica
cn Salud-TET, serdn cubiertos por el Ministerio de Salud v Proteccidén Socia, para lo cual debers
destinar v transferir los recursos necesarios de su presupuesto.
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PROPOSICION DE MODIFICACION Q >

Modifiquese cl articulo 97 del Proyecto de Ley nimero 339 de 2023 Camara "Por medio del cual s¢
transforma cl Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”, el cual quedara asi:

Articalo 97. Gestion de las Tecnologias aplicables en salud. La gestion de tecnologias en salud [a
hard el Instituto Nacional de Evaluacion de Tecnologia e Innovacion en Salud - 1ETS m.diante la
creacion de un Comité Asesor Técnico Cientifico.

El objetive del Comité Técnico Cientifico es orientar la implementacién, seguisniento y
evaluacion de las teenologias en salnd v recomendar al Ministerio de Salud y Proteccion Social
las acciones a desarrollar en materia de gestion de tecnofogias aplicables en_salud, desde su
investigacién y desarrollo, regulacién, inversion y desinversién.

El_Comité serd conformado por 5 profesionales con idoneidad debidamente demostrada en la
maferia, i i Fae tenet i By
s-medicina-y-enfermeria:—de-Ouimi i e ian e dicina;-y-de
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Comiié Téenico Cientifico y su funcionamiento.
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PNl CONGRESO ELIECER
| DE LA REFUB SALAZAR
'll'l'l . DE COLOMB 4 MEPRESENTAMTE A LA CAMARAS
| CAMARA CE REPRESENTANTES

PROPOSICION MODIFICATIVA

PROYECTO DE LEY NO. 339 DE 2023 CAMARA, ACUMULADO CON LOS PROYECTOS DE LEY
NO. 340 DE 2023 CAMARA, PROYECTO DE LEY NO. 341 DE 2023 CAMARA, Y EL PROYECTO
DE LEY NO. 344 DE 2023 CAMARA

“Por medio de la cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras
disposiciones"

El suscrito Representante a la Camara en virtud del articulo 112 y ss. de la ley 5 de 1992 somete a
consideracion, la siguiente proposicion modificativa; al articulo 98 e! cual quedara asi:

Articulo 98. Regulacion de Precios de Medicamentos y Tecnologias en salud. Se regularan los

prec:os de fos medlcamentos _y_l_gs tecnologlas en salud a Io Iargo de la cadena farmacoutica—para
ssde argen-de dlstnbucmn y

comerc:ahzacmn 3-8 iofing j ofini " de-un-nrecio-maxima-de-ve b
{RMVEY, respetando condlmones de competencia y mejor acceso a Ias tecnologlas en salud para Ios
usuarios. del-Sistema-Goneral- de-Seguridad-Sosial-en-Salud.

El Gobierno Nacional, por intermedio de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositives Médicos, conformada por el Ministro de Salud y Proteccion Social, el Ministro de
Comercio, Industria y Turismo y un delegado del Presidente de la Republica, estara a cargo de
regular los precios de las tecnologias en salud a nivel nacional, y dispondrd de seis meses para
reglamentar io correspondiente. Para tal fin, considerara [o definido en la Ley 1751 de 2015

especto al uso de greclos de referencia mternaclona c0n3|derando medreamentes—esenelalfeer

JUSTIFICACION

En primer lugar, es importante resaltar que por Tecnologias en Salud, de acuerdo a la Red
Internacional de Agencias de Evaluacion de Tecnologia en Salud (INAHTA) es “Cualquier intervencion
que se puede utilizar para promover la salud, para prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o para
rehabifitacién o de cuidado a largo plazo. Esto incluye los procedimientos médicos y quirirgicos
usados en la atencion médica, los productos farmacéuticos, dispositivos y sistemas organizacionales

en los cuidados de la salud”. sECRETARIA GENERAL'
LEY
Edificio Nuevo del Congreso: Carrera 7 N* 8 — 68 Oficinas 603B-604B [- z q \ B 2 3

Conmutador: 4325100-01-02 - Extensiones 3633-3636

Correo Electrénico: jose.salazar@camara.gov,co
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= ) REPRESEMNTAMNTE A LA CAMARMA

La Ley Estatutaria en Salud es clara en establecer que para la regulacion de precios de medicamentos
en el pais se debera utilizar como parametro de control los precios de referencia obtenidos de paises
de referencia definidos por Colombia, que mantengan los estandares de calidad, seguridad y eficacia
de los tratamientos, y que sean de pleno conocimiento de los actores regulados; y en ningdn caso se
contempla la definician de un precio con base en informagién local.

Dichos paises méas alla de la similitud de los sistemas de salud deben tener en cuenta criterios de
integracion econémica, los lineamientos que pueden establecer organismos de cooperacién y
desarrollo econémico como la OCDE, y por su puesto la disponibiligad de informacion confiable que
sea suministrada por sistemas de informacién que cuenten con data robusta, permanente y que pueda
ser obtenida de manera gratuita. Esto garantizara un ejercicio transparente y replicable de regulacion.

Con base en lo anterior, se resalta que si bien en la actualidad la CNPMDM puede regular & lo fargo
de la cadena, no se establece un precio méximo de venta al plblico, lo cual podria significar una
revision de las negociaciones comerciales buscando mayores méargenes que compensen este nuevo
precio techo.

Por otro lado, se debe precisar que la reglamentacion de la politica de regulacion de precios debe
estar a cargo de la Comision y no del Gobierno. Actuaimente, el PRN se utiliza como referencia por lo
que no es clara la intensién de ratificarlo en este articulo. No obstante, esta ratificacién puede evitar
posibles interpretaciones erradas de la Circular 03 de 2013 del Ministerio de Salud y Proteccion Social
o las que la modifiquen.

JOSE ELIECER SALAZAR LOPEZ
Representante a la Camara

Edificio Nuevo del Congreso: Carrera 7 N° 8 — 68 Oficinas 603B-604B
Conmutador: 4325100-01-02 - Extensiones 3633-3636
Correo Electrénico: jose.salazar@camara.gov.co




Bogota D.C. septiembre 28 de 2023 »

Honorable Representante
ANDRES CALLE {

Presidente
Camara de representantes

A b A et gt ot

Reciba un cordial saludo. - S i 0\6

Con sustento en la Ley 52 de 1992 "Por fa cual se expide el Reglamento del Congreso; e/
Senado y la Cémara de Representantes”, en su seccién 5, Articulo 114, presentamos la
siguiente:

PROPOSICION

Al texto para primer debate del Proyecto de Ley nidmero Proyecto de Ley No. 339 de
2023 Camara "Por medio del cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se
dictan otras disposiciones”, acumulado con los Proyectos de Ley No. 340 de 2023
Camara "Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General de
Seguridad Social en Salud, Proyecto de Ley No. 341 de 2023 Camara "Por medio del
cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General de Seguridad Social en Satud (8GS5S)"
y el Proyecto de Ley No. 344 de 2023 Camara "Por medio del cual se adoptan medidas
para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud”

Eliminese el articulo 98:
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] | DECOLOMBIA REPRESENTANTE A LA CAMARA

CAMARA DE REPRESENTANTES

£ 1 JUN 2623
PROPOSICION

AL INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO DEBATE DEL PROYECTO DE LEY No. 339 DE 2023
CAMARA, ACUMULADO CON LOS PROYECTOS DE LEY No. 340 DE 2023 CAMARA, PROYECTO DE
LEY No. 341 DE 2023 CAMARA, Y EL PROYECTO DE LEY No. 344 DE 2023 CAMARA, “POR MEDIO DEL
CUAL SE TRANSFORMA EL SISTEMA DE SALUD EN COLOMBIA Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES”

Eliminese el articulo 98 del informe de ponencia para segundo debate del proyecto de ey No. 339 de 2023
Camara, acumulado con los proyectos de ley no. 340 de 2023 Camara, proyecto de ley no. 341 de 2023
Camara, y el proyecto de ley no. 344 de 2023 Camara, “por medio del cual se transforma ef sistema de salud
en colombia y se dictan otras disposiciones” asi:

3 p
WILMER-CASTELIZANOS HERNANDEZ

Representante a la Camara por Boyaca
Congreso de la Repiblica de Colombia

Cra. 7 No. 8 - 68 Of. 325, Edificio Nuevo del Congreso. Bogotd,
Correo: wilmer.castellanos@ camara.gov.co
Teléfono: 3904050 ext. 3178
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REFRESEMTANTE A LA CAMARA

JUSTIFICACION

Se considera redundante acudir & una nueva ley para hacer una remision normativa a otra ley que ya permite
exactamente lo mismo que se pretende en este proyecto. Es decir, la politica farmacéutica ya tiene
fundamento normativo en el art 23 de fa 1751-2015, y la regulacién de precios en los medicamentos ya se ha
dado, por lo que no es necesario incluir esta disposicién. De igual forma, este articulo 23 menciona que los
precios a ser regulados seran solo hasta la safida del proveedor y establecer un precio maximo de venta al
plblico (PMVP) seria tener influencia en las fibres condiciones de mercado afectando la libre competencia.

Cra. 7 No. B — 68 Of. 325. Edificio Nuevo del Cangreso. Bogota
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PROPOSICION MODIFICATIVA

PROYECTO DE LEY NO. 339 DE 2023 CAMARA, ACUMULADO CON LOS PROYECTOS DE LEY
NO. 340 DE 2023 CAMARA, PROYECTO DE LEY NO. 341 DE 2023 CAMARA, Y EL PROYECTO
DE LEY NO. 344 DE 2023 CAMARA

HEFRESENTARMTE A LA CAPMARA

"Por medio de la cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras
disposiciones"

El suscrito Representante a la Camara en virtud del articulo 112 y ss. de la ley 5 de 1992 somete a
consideracion, la siguiente proposicion modificativa; al articulo 99 el cual quedara asi:

Articulo 99. Sistema de monitoreo de abastecimiento oportuno de tecnologias en salud. Los

establecimientos farmacéuticos,_encargados de la distribucion y gestion de tecnologias en salud,
que hagan parte de las redes de suministro de tecnologias en salud seran considerados agentes del

sistema y deberan suministrar fa informacion necesaria para hacer seguimiento y garantizar el
abastecimiento oportuno de las tecnologias en salud.

JUSTIFICACION

Los integrantes del sistema de salud que pueden proporcionar informacién oportuna entre las
necesidades en salud y el abastecimiento para estas son el establecimiento farmacéutico, es decir las
entidades encargadas de fa atencion en salud y responsables de las actividades, procedimientos e
intervenciones de caracter técnico, cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos y
los dispositivos médicos, y los encargados de la distribucién y gestion de tecnologias en salud. Son
estos integrantes quienes tienen informacion de los prescrito por el médico tratante, y lo que
efectivamente esta disponible para dar respuesta a estas necesidades.

B clous

JOSE ELIECER SALAZAR LOPEZ

Representante a [a CAmara {SECRETARIA GENERAL

Edificio Nuevo del Congreso: Carrera 7 N* 8 —~ 68 Oficinas 603B-604B
Conmutador: 4325100-01-02 - Extensiones 3633-3636

Correo Electrénico: jose.salazar@camara.gov.co






s

PROPOSICION DE MODIFICACION
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Modifiquese el articulo 99 det Proyecto de {.cy nlmero 339 de 2023 Camara “Por medio del cual se
transforma el Sistema de Salud en Colombiv y se dictan otras disposiciones”, el cual quedara ast:

Artlcuio 99. Sistema de momtoreo de abastecimiento oportuno de tecnologias en salud, Los

Los mtt.grantcs de la cadena quehagan—parte-de-las—redes-de
suministro de tecnologias en salud serdn considerados agentes del sistema y deberan suministrar la

informacion necesaria para hacer seguimiento y garantizar el abastecimiento oportunc de las
tecnologias en salud. La omision del reporte de informacién ocasionari sanciones por la
autoridad competente.

L(%L WJW;“ &\0«2@3@@
Mi'm ko B U6

\'40\

Tress %o
MQ@WZ": g lwer ot
/?7%; Pt







L"’ T

SR ConGREo ELIECER
| | DE LA REPUBLICA SAI_AZA
I'lm"l I DE COLOMBIA Y IEPRESENTAMNTE A LA CAMARA
CAMARA DE REPRESENTANTES |

PROPOSICION MODIFICATIVA

PROYECTO DE LEY NO. 339 DE 2023 CAMARA, ACUMULADO CON LOS PROYECTOS DE LEY
NO. 340 DE 2023 CAMARA, PROYECTO DE LEY NO. 341 DE 2023 CAMARA, Y EL PROYECTO
DE LEY NO. 344 DE 2023 CAMARA

"Por medio de la cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan ofras
disposiciones”

E! suscrito Representante a la Camara en virtud del articulo 112 y ss. de la ley 5 de 1992 somete a
consideracion, la siguiente proposicion modificativa; al articuio 100 el cual quedara asi:

Articulo 100. Vacunas producidas en Colombia. Con el fin de estimular el desarrollo de Ciencia y
Tecnologia en Salud a nivel nacional, en caso de existir oferta de vacunas producidos por entidades
publicas, privadas o mixtas, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en sus procesos de adquisicion
de vacunas y medicamentos, sean estos procesos ||c|tator|os 0 compras directas, dara-espesial
: cable- aplicara el principio de
tratamlento y preferencla de Ias oferlas naclonales conforme a la normatividad vigente y a las

condiciones de sequridad, eficacia y disponibilidad de acuerdo con la evidencia y
recomendacidn cientifica disponible,

Paragrafo: El Ministerio de Salud y Proteccion Social regulara los criterios objetivos para la

definicién de producto colombiano con la finalidad de determinar el porcentaje minimo de

contenido nacional que se debe cumplir para los productores locales para la asignacion de
puntaje adicional o criterios de desempate de conformidad con la normatividad vigente.

JUSTIFICACION

Desde el punto de vista de la contratacién publica, la posibilidad de evaluar el componente nacional
de una propuesta ya existe. De hecho, esta practica responde a un deber legal (Ley 816 de 2003)
desarrollado regulatoriamente con su més reciente novedad en el Decreto 680 e 2021, que establecié
criterios objetivos en el Decreto 1082 de 2015 para para que en los procesos de contratacién se asigne
puntaje adicional con base en el componente nacional, o se seleccione un contratista como criterio de
desempate. En esa medida, el articulo 109 es innecesario e impreciso por no hacer referencias
especificas a los criterios objetivos de verificacion vigentes en Ja regulacion aplicable que garantizan
el principio de contratacion estatal de la seleccion objetiva.

Esta norma genera una discriminacion en contra de las compaiiias importadoras y productoras de
vacunas nacionales o multinacionales que ne logren concretar una alianza ptblico - privada que
permita un trato diferenciado al momento de comprar. En ese sentido, debilita la inversion privada
nacional e internacional en salud al dar preferencia a vacunas producidas Unicamente por entidades

publicas o empresas de economia mixta. SECRETARIA GENERAL
__LEYES

Edificio Nuevo del Congreso: Carrera 7 N* 8 — 68 Oficinas 603B-604B
Conmutador: 4325100-01-02 - Extensiones 3633-3636 [—
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Presentar esta diferenciacion en los procesos de adquisicion estarfa violando los siguientes principios:

o Violacién al principio de igualdad
o Violacion de los principios de imparcialidad y eficacia administrativa
o Violacién al derecho a la salud de todos los colombianos,

Ademas, establecer como criterio de priorizacién en adquisicion Unicamente que el producto sea
fabricado en Colombia presenta, desde el punto de vista de compromisos internacionales, los
siguientes problemas:

o Ladisposicion propuesta viola el Acuerdo por el que se establece la Organizacién Mundial del
Comercio, con sus anexos, suscrito en Marrakech y que fue aprobado por Colombia mediante
la Ley 170 de 1994, Uno de los anexos de dicho tratado es el Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994 — GATT que por via de la Ley 170 de 1994 es
vinculante para Colombia. EI GATT de 1994 a su vez incotpora el GATT de 1947 que en su
articulo 3 sefiala: “Trato nacional en materia de tributacion y de reglamentacion interiores 1.
Las partes contratantes reconocen que los impuestos y otras cargas interiores, asi como las
leyes, reglamentos y prescripciones que afecten a la venta, la oferta para la venta, la compra,
el transporte, la distribucion o el uso de productos en el mercado interior y las
reglamentaciones cuantitativas interiores que prescriban la mezcla, la transformacion o el uso
de ciertos productos en cantidades o en proporciones determinadas, no deberian apiicarse a
los productos importados o nacionales de manera que se proteja la produccion nacional. ...)
4. Los productos del territorio de toda parte contratante importados en el territorio de cualquier
ofra parte contratante no deberan recibir un trato menos favorable que el concedido a los
productos similares de origen nacional, en lo concemierte a cualquier ley, reglamento o
prescripcion que afecte a la venta, la oferta para la venta, fa compra, el transporte, la
distribucion y el usc de estos productos en el mercado interior. Las disposiciones de este
parrafo no impediran la aplicacion de tarifas diferentes en los transportes interiores, basadas
exclusivamente en la utilizacién econémica de los medios de transporte y no en el origen del
producto. {...)".

+ En ese sentido se estaria incumpliendo los compromisos de los capitulos de obstéculos técnicos
al comercio. En otras palabras. al establecer requisitos, restricciones (como las de la Comision
Revisora), plazos para la entrada al mercado de un produgto, esta norma podria tener las
caracteristicas de un reglamento técnico. Y, en el caso de los réglamentos técnicos, es obligacion
de Colombia como miembro de la OMC, de la CAN y como firmante de varios TLG, publicar los
borradores con un plazo determinado de antelacion para comantarios de los paises interesados.
Esta es una de las razones por las cuales estos aspectos como las funciones de la Comision

Edificio Nuevo del Congreso: Carrera 7 N° 8 — 68 Oficinas 603B-604B
Conmutador: 4325100-01-02 - Extensiones 3633-3636
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Revisora, los estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad y sus plazos, entre otros, deben
regularse via acto administrativo por parte del Ministerio de Salud y no por Ley.

» Igualmente, los tratados de libre comercio suscritos por Colombia incorporan la obligacion de
otorgar trato nacional a productos importados de ofros paises. Asi, por ejemplo:

o El Capitulo 2 del TLC entre Colombia y Estados Unidos incorpora expresamente el articulo
del GATT ya citado sobre trato nacional.

o Elarticulo 21 del TLC suscrito con fa Unién Europea incorpora expresamente el articulo del
GATT ya citado sobre trato nacional.

o El articulo 2 del TLC suscrito con el Reing Unido de la Gran Bretafia e Irlanda del Norte en
su articulo 2 incorpora las disposiciones del TLC con la Unién Europea, incluyendo el citado
articulo 21 sin modificaciones.

o Elarticulo 2.2 del TLC suscrito con la Repdblica de Corea incorpora expresamente el articulo
del GATT va citado sobre trato nacional.

JOSE ELIECER SALAZAR LOPEZ
Representante a la Camara
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Modifiquese el articulo 101 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara “Por medio de la cual
se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”
ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023 Camara “Por la cual se adoptan medidas
para mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud”, Proyecto de
lLey 341 de 2023 Camara "Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema
CGeneral de Seguridad Social en Salud (SGSSS)” y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Camara
“Por medio de la cuai se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de
Seguridad Social en Salud”, asi:

Articulo 101, Eliminacién-de-tramites-ante-eHNVIMA. Racionalizacién de documentos
legales para tramites ante el INVIMA.

En los tramites de expedicion, renovacidbn o modificacién de registros, permisos,
notificaciones o autorizaciones sanitarias, asi como de expedicion de certificados y
licencias, el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima podra
aceptara documentos publicos de origen extranjero sin €l cumplimiento de los requisitos
formales de apostilla o legalizacion, siempre y cuando en el dossier de solicitud, el
interesado indique en sitio web de la entidad sanitaria que lo emite, y el Invima confirmara
la autenticidad y vigencia del documento.

Cuando el documento se haya emitido en idioma extranjero, el Invima admitira la traduccion
simple al castellano, bajo la responsabilidad del aportante. De igual forma, el INVIMApedra
acepltar-aceptara cuando-lo-considere perinente, que los documentos, no oficiales y la
informacion técnica de un producto, puedan ser allegados en idioma extranjero inglés. La
veracidad de esta traduccion sera también responsabilidad del aportante.
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MIGUEL

DEFIENDE LA PATRIA

PROPOSICION MODIFICATORIA

Modifiquese el articulo 101 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara "Por medio de la cual se transforma el
Sistema de Salud en Colombiay se dictan otras disposiciones” ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023
Camara "Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en
Salud”; Proyecto de Ley 341 de 2023 Camara "Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)” y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Camara “Por medio de la
cual se adoptan medidas para el fortalecimiento de! Sistema General de Seguridad Social en Salud®, asi:

Articulo 101. Eliminacién-detramites-ante—el-INVIMA. Racionalizacion de documentos legales para
tramites ante el INVIMA.

En los tramites de expedicion, renovacion o modificacion de registros, permisos, notificaciones o autorizaciones
sanitarias, asi como de expedicion de certificados y licencias, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima pedré aceptara documentos piblicos de origen extranjero sin ef
cumplimiento de los requisitos formales de apostilla o legalizacion, siempre y cuando en el dossier de solicitud,
el interesado indigue en sitio web de la entidad sanitaria que lo emite, y.el Invima confirmara fa autenticidad y
vigencia del documento.

Cuando el documento se haya emitido en idioma extranjero, el Invima admitira la traduccion simple al casteliano,

bajo la responsabilidad det aportante. De igual forma, el INVIMA-pedra-aceptar-aceptara cuande-lo-considere
pertinents, que los documentos, no oficiales y [a informacion técnica de un producto, puedan ser allegados en
idioma extranjero inglés. La veracidad de esta traduccion sera también responsabilidad det aportante.

H ;Ove;.\ ?v\@ ,Q’ \0

MIGUEL ABRAHAM POLO POLO
Circunscripcion Afro-Descendiente
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JUSTIFICACION

 Este articulo no elimina ningln tramite del INVIMA, sino que fos racionaliza al no exigir ciertas
formalidades. De ahi fa propuesta de cambio en el titulo, este vendria a solucionar Gnicamente el
problema relacionade con la apostilla o legalizacion de documentos publicos, asi como la traduccion
oficial de esos mismos documentos plblicos.

* Secambia la frase "el INVIMA podra aceptar”, por “el INVIMA aceptara los documentos piiblicos (..)”
pues la primera implica que se interprete que es potestad del Instituto aceptar o no estos documentos.
La verdadera solucion a los graves problemas de legalizaciones y fraducciones en los tramites det
INVIMA a través de la racionalizacion de tramites es hacer obligatorio que la entidad acepte como
validas las consultas en paginas web oficiales de autoridades extranjeras y las traducciones simples.

+ De igual manera, es conveniente dejar, como potestativo, que acepten documentos en el idioma de!
pais de origen. Ya que, si se hace obligatorio, se deberian aceptar documentos en idiomas que no son
comunes en Colombia y no podran ser comprendidos por los evaluadores del INVIMA.

Edificio Nuevo del Congreso- Oficina 328
Teléfonos 3804050
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Camara de Representantes

Correo electrdnico: subsecretaria.general@camara,gov.co; proposiciones@camara.gov.co
Ciudad

ASUNTO: Proposicién Modificatoria del Articulo 101 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Cimara “Por medio
de la cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones”
ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023 Cémara “Por la cual se adoptan medidas para
mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en Salud”; Proyecto de Ley 341 de
2023 Camara “Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS)” y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Cédmara “Por medio de la
cual se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en
Salud”

Respetado Presidente Racero:

Modifiquese el articulo 101 del Proyecto de Ley 339 de 2023 Camara “Por medio de la cual se transforma el
Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras disposiciones” ACUMULADO con Proyecto de Ley 340 de 2023
Camara “Por la cual se adoptan medidas para mejorar y fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en
Salud”; Proyecto de Ley 341 de 2023 Camara “Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)” y el Proyecto de Ley 344 de 2023 Cémara “Por medio de la cual
se adoptan medidas para el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud”, asf:

Articulo 101. Eliminacién-de-trémites-ante-elINVIMA, Racionalizacién de documentos legales para tramites
ante el INVIMA,

En los tramites de expedicién, renovacidn o modificacion de registros, permisos, notificaciones o autorizaciones
sanitarias, asi como de expedicién de certificados y licencias, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima pedrd aceptara documentos publicos de origen extranjero sin el
cumplimiento de los requisitos formales de apostilla o legalizacién, siempre y cuando en el dossier de solicitud,
el interesado indique en sitio web de la entidad sanitaria que lo emite, y el Invima confirmara la autenticidad y
vigencia del documento.

Cuando el documento se haya emitido en idioma extranjero, el Invima admitird la traduccidn simple al
castellano, bajo la responsabilidad del aportante. De igual forma, el INVIMA-pedridaceptaraceptard evandole
censidere pertinente, que los documentos, no oficiales y la informacién técnica de un producto, puedan ser
allegados en idioma extranjero inglés. La veracidad de esta traduccién serd también responsabilidad del
aportante,

@dramarelencastillo ) @CastilloMarelen
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JUSTIFICACION

¢ Este articulo no elimina ningln tramite del INVIMA, sino que los racionaliza al no exigir ciertas
formalidades. De ahi la propuesta de cambio en el titulo, este vendria a solucionar Unicamente el
problema relacionado con la apostilla o legalizacion de documentos puiblicos, asi como la traduccién
oficial de esos mismos documentos piblicos.

* Se cambia la frase “el INVIMA podra aceptar”, por “el INVIMA aceptara los documentos publicos {...)”
pues la primera implica que se interprete que es potestad del Instituto aceptar o no estos documentos.
La verdadera solucién a los graves problemas de legalizaciones y traducciones en los tramites del INVIMA
a través de la racionalizacion de tramites es hacer obligatorio que la entidad acepte como validas las
consultas en paginas web oficiales de autoridades extranjeras y las traducciones simples.

¢ Deigual manera, es conveniente dejar, como potestativo, que acepten documentos en el idioma del pais
de origen. Ya que, si se hace obligatorio, se deberian aceptar documentos en idiomas gque no son
comunes en Colombia y no podran ser comprendidos por los evaluadores del INVIMA.

Cordialmente,

MARELEN CAS
Representante a la Cdmara

Aprobd; Dr, RAVS
Revisd: Dr. RAVS
Proyectd: LLLA

@dramarelencastillo ) @CastilloMarelen
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PROPOSICION MODIFICATORIA

En mi condicion de Representante a la Cdmara por el Departamento de Caldas y conforrﬁe_ _

At 10 1 LEYES

SECRETARIA GENERAL

a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de [a Ley 5 de 1992, propongo a la
Honorable Plenaria de la Cdmara de Representantes, someter a consideracién la siguiente
proposicién, con el fin de modificar el articulo 101 del proyecto de ley 339 de 2023,

en el siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 101. Eliminacién de tramites
ante el INVIMA. En los framites de
expedicion, renovacion o modificacion de
registros, permisos, notificaciones ©
autorizaciones sanitarias, asi como de
expedicion de certificados y licencias, el
Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos-Invima podra
aceptar documentos publicos de origen
extranjero sin el cumplimiento de los
requisitos formales de apostilla o
legalizacion, siempre y cuando en el dossier
de solicitud, el interesado indigue en sitio
web de la entidad sanitaria que lo emite, y
el Invima confirmara la autenticidad y
vigencia del documento.

Cuando el documento se haya emitido en
idioma extranjero, el Invima admitira la
traduccion simple al castellano, bajo fa
responsabilidad del aportante. De igual
forma, el INVIMA podra aceptar cuando lo
considere pertinente, que los documentos
no oficiales y la informacion técnica de un
producto, puedan ser allegados en idioma
extranjero. La veracidad de esta traduccion

Articulo 101. Eliminacion de tramites
ante el INVIMA. En los tramites de
expedicién, renovacién o modificacién de
registros, permisos, notificaciones o
autorizaciones sanitarias, asi como de
expedicion de certificados y licencias, el
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos-Invima podra
aceptar documentos pUblicos de origen
extranjero sin el cumplimiento de los
requisitos formales de apostila o
legalizacion, siempre y cuando en el dossier
de solicitud, el interesado indique en el sitio
web de la entidad sanitaria que lo emite, y
el Invima confirmara la autenticidad y
vigencia del documento.

Cuando el documento se haya emitido en
idioma extranjero, el Invima admitira la
traduccion simple al castellano, bajo la
responsabilidad del aportante. De igual
forma, el INVIMA podra aceptar cuando lo
considere pertinente, que los documentos
no oficiales y la informacion técnica de un
producto, puedan ser allegados en idioma

extranjero, para lo cual el Invima

sera  también  responsabilidad  del | verificara la veracidad de estd traduccion.

aportante. sera—también—respensabilidad—del
apertante,

Cordialme

Representante a la Camara

AQUT VIVE LA DEMQCRACIA

Carrera 7 N° 8-68 Of. 701
Edificio Nuevo del Congreso de la Republica
jose.cardona@camara.gov.co
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PROYECTO DE LEY No. 339 DE 2023 - CAMARA, ACUMULADO CON LOS
PROYECTOS DE LEY NUMERO 340 DE 2023- CAMARA, PROYECTO DE LEY
NUMERGO 341 DE 2023 -CAMARA, Y EL PROYECTO DE LEY NUMERO 344 DE 2023 —
CAMARA POR MEDIO DE LA CUAL SE TRANSFORMA EL SISTEMA DE SALUD EN
COLOMBIA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES™.

Modifiquese ¢l articulo 101 del presente proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 101. Eliminacién de tramites ante el INVIMA. En los trAmites de expedicidn, renovacion
o modificacidn de registros, permisos, notificaciones o autorizaciones sanitarias, asi como de
expedicion de certificados y licencias, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos-Invima podra aceptar documentos piblicos de origen extranjero sin el cumplimiento de
los requisitos formales de apostilla o legalizacién, siempre y cuando en el dossier de solicitud, el
interesado indique en sitio web de la entidad sanitaria que lo emite, y el Invima confirmara [a
autenticidad y vigencia del documento.

Cuando el documento se haya emitido en idioma extranjero, el Invima admitiré la traduccién simple
al castellano bajo Ia responsablhdad del aportante

r—euaﬂdo

eaet-faﬂjefe La veracxdad de estd traduccaon sera tambu,n
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PROPOSICION MODIFICATIVA

PROYECTO DE LEY NO, 339 DE 2023 CAMARA, ACUMULADO CON LOS PROYECTOS DE LEY
NO. 340 DE 2023 CAMARA, PROYECTO DE LEY NO. 341 DE 2023 CAMARA, Y EL PROYECTO
DE LEY NO. 344 DE 2023 CAMARA

"Por medio de la cual se transforma el Sistema de Salud en Colombia y se dictan otras
disposiciones"

El suscrito Representante a la C4mara en virtud del articulo 112 y ss. de la ley 5 de 1992 somete a
consideracion, la siguiente proposicién modificativa; al articulo 100 el cual quedara asi:

Articulo 101. Eliminacién Racionalizacién de tramites ante el INVIMA. En los trémites de
expedicion, renovacion o modificacién de registros sanitarios, permisos, notificaciones o
autorizaciones sanitarias, asi como para la expedicién de certificados y licencias, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, pedra-deberd aceptar los documentos puiblicos
de origen extranjero sin el cumplimiento de los requisitos formales de apostilla o legalizacién, siempre
y cuando en el dossier de solicitud, el interesado indique en sitio web de Ia entidad sanitaria que lo
emite, la_cual debe ser de una entidad oficial y el Invima confirmara la autenticidad, alcance y
vigencia del documento.

Cuando el documento se haya emitido en idioma extranjero, el Invima admitira la traduccion simple al
castellano, bajo la responsabilidad de! aportante. De iqual forma, el INVIMA podré aceptar cuando lo
considere pertinente, que los documentos no oficiales y la informacién técnica de un producto, puedan
ser allegados en idioma extranjero. La veracidad de esta traduccion sera también responsabifidad del
aportante.

JUSTIFICACION

La competitividad de Colombia en el sector farmacéutico requiere de una agencia regulatoria con altos
estandares de funcionamiento y desempefio. Por esta razon, es indispensable el fortalecimiento
institucional y en procesos de! INVIMA. Uno de los puntos a tener en cuenta es mejorar tiempos, Los
tiempos actuales para la aprobacién de un registro nuevo son de aproximadamente 33 meses.

El tema de apostilla y legalizacién no es un asunto sanitario, por lo tanto, no se deberia cargar este
tramite administrativo a la Agencia Sanitaria. Esta media podria reducir los tiempos que como
mengcionamos, son uno de los retos que tiena el INVIMA en la actualidad.

Por otra parte, el objetivo de! articulo no es eliminar ningun trémite ante INVIMA, sino racionalizar |a
exigencia de ciertas formalidades. Es por esta razon que se propone cambiar el tituio por
"Racionalizacin” para que el articulo se acople con la solucién que propone que es reducir el problema
relacionado con el apostita o legalizacién de documentos publicos, asi como la traduccién oficial de

los mismos documentos piblicos.
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Adicionaimente, se cambia las palabras “podra aceptar’, por “deberé aceptar’ debido a que la primera
implica que se interprete que es potestad del INVIMA aceptar 0 no estos documentos. Una solucion
real a los graves problemas de legalizaciones y traducciones en los tramites del INVIMA es que con
la racionalizacion de tramites sea obligatorio que la entidad acepts como validas las consultas en
paginas web oficiales de autoridades extranjeras ¥ las traducciones gimples.

JOSE ELIECER SALAZAR LOPEZ
Representante a la Camara
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En mi condicién de Representante a la Camara por el Departamento de Caldas y conforme -
a lo establecido en los Articulos 112 y subsiguientes de la Ley 5 de 1992, propongo a la
Honorable Plenaria de la Cdmara de Representantes, someter a consideracién la siguiente
proposicion, con el fin de modificar el articulo 102 del proyecto de ley 339 de 2023,

en el siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 102, Condonacion de
intereses por sanciones impuestas por
el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima.
Las personas que, a la vigencia de la
presente Ley, tengan deudas por concepto
de sanciones de caracter pecuniario con el
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, se les
condonaran los intereses cuando realicen el
pago de estas obligaciones y/o suscriban
acuerdos de pago en las fechas que el
Instituto establezca para tal fin que, no
podran superar el 31 de diciembre de 2024.
Dicha reduccion solo se concederd sobre
los intereses establecidos por la entidad,
para el pago de las obligaciones a su favor.

Articulo 102. Condonacién de
intereses por sanciones impuestas por
el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima.
Las personas que, a la entrada en vigencia
de la presente Ley, tengan deudas por
concepto de sanciones de caracter
pecuniario con el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, se les podran condonardan los
intereses siempre y cuando realicen el
pago total de estas obligaciones y£ o
suscriban acuerdos de pago en las fechas
que el Instituto establezca para tal fin gue,
las cuales no podran superar el 31 de
diciembre de 2024. Dicha reduceién
condonacion solo se concedera sobre los
intereses establecidos por la entidad, para
el pago de las obligaciones a su favor,

AQUI VIVE LA DEMOCRACIA
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% brindaran alivios financieros sobre eondonardn los intereses

PROPOSICION K

PROYECTO DE LEY No. 339 DE 2023 - CAMARA, ACUMULADO CON LOS
PROYECTOS DE LEY NUMERO 340 DE 2023- CAMARA, PROYECTO DE LEY
NUMERO 341 DE 2023 ~CAMARA, Y EL PROYECTO DE LEY NUMERO 344 DE 2023 -
CAMARA POR MEDIO DE LA CUAL SE TRANSFORMA EL SISTEMA DE SALUD EN
COLOMBIA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

Modifiquese el articulo 102 del presente proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 102, Cendoenacién Alivio de intereses por sanciones impuestas por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima. Las personas que, a—la—vigeneia al 30 de
septiembre de 2023 de-la—presenteEey, tengan deudas por concepto de sanciones de cardcter
pecuniario con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medi<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>