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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 & ia Honorable
Plenaria de la Camara de Representantes, someter a consideracién la siguiente proposicion, con el

fin de modificar el articulo 1 del proyecto de Ley No. 188 del 2023 en el siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 1°. Objeto. Establecer las pautas y
principios que orientan los principales
instrumentos cientificos, regulatorios y de
fomento de la Politica Nacional de Investigacién
Cientifica, Desarrollo Tecnolégico, Innovacién y
Produccién de la Industria Farmacéutica para
la Autonomia Sanitaria de Colombia;
reconociendo al sector industrial farmacéutico
para la salud humana y veterinaria como de
caracter estratégico para la disponibilidad
oportuna de medicamentos seguros, eficaces y
de calidad, y para la tecnologia sanitaria
imprescindible para garantizar Ia vida, la satud

Articulo 1°. Objeto. Establecer las pautas y
principios que orientan los principales
instramentos cientificos, regulatorios y de
fomeiito de la Politica Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo Tecnologico, Innovacion y
Produccion de la Industria Farmacéutica para
la Autonomia Sanitaria de Colombia;
reconociendo al sector industrial farmacéutico
para la salud humana y veterinaria como de
cardcter estratégico para asi mismo
proporcionar la disponibilidad oportuna de
medicamentos seguros, eficaces y de calidad, y
para la tecnologia sanitaria, la_cual serd

y el bienestar de la poblacién. considerada imprescindible para garantizar la
vida, 1a salud y el bienestar de la poblacién.
Cordialmente,
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“Proyecto de Ley Camara No. 188 de 2023. “Por medic de la cuol se establecen las pautas de lcr
politica nacional de investigacién cienfifica, desamolio tecnoiégico, innovacién y produccion de la
industriar farmacéutica para la autonomia sanitaria de colombia y se diclan ofras disposiciones”.

Modifiquese ei articulo 2 del Proyecto de Ley 188 de 2023 Camara “Por medio de la cual se
establecen ias pautas de g politica nacional de investigacion cientifica, desarrollc
tecnologico, innovacion y produccidon de la industria farmacéutica para la autonomia
sanifario de colombia y se dictan ofras disposiciones”, el cudl quedara asi:

Arficulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones conlenidas en la presenie ley seran de
aplicacion a todas las instancias que intervengon de manera directa o indirecta en el
desamolio, produccidon de medicamentos, principios acfivos, producios bioldgicos
filoterapéuticos, radiofdrmacos, dispositives médicos, materias primas, y olros bienes
productivos destfinados a la salud humana v veterinaria, que cumplan con los estandaros de
calidad, segundad y eficacia estanlecidos por la normatividad vigente, que sear
fabricados y comercializados en Colombia.
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Con sustento en la Ley 5 de 1992 y en mi condicién de representante a la Camara por'el

departamento del Tolima, me permito presentar proposicion aditiva al articulo 3 del proyecto ™
de ley No. 188 de 2023 Camara “Por medio de la cual se establecen las pautas de la politica
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nacional de investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico, innovacién y produccion de la
industria farmacéutica para la autonomia sanitaria de Colombia y se dictan o
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disposiciones.” Cut
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ARTICULO ORIGINAL ARTICULO PROP EST(') 0
Articulo 3°. Sobre la politica. La Politica | Artjculo 3°. Sobre Ia polllﬁmA—J

Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnoldgico, Innovaciéon y
Produccion de la Industria Farmacéutica
para la Autonomia Sanitaria constituye el
conjunto de mecanismos y estrategias
dirigidas a promover y fortalecer la
investigacién cientifica, el desarrollo
tecnoldgico, la innovacion y la produccion,
que permitan asegurar la disponibilidad de
medicamentos, principios activos,
productos  bioldgicos, fitoterapéuticos,
radiofarmacos, materias primas, y otros
bienes productivos que cumplan con los
estdndares de calidad, seguridad y eficacia
establecidos por la normatividad vigente,
que sean fabricados y comercializados en
Colombia.

Paragrafo 1: El Gobierno Nacional a través
del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion, el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, y con la asistencia
técnica del INVIMA, o la entidad que haga
sus veces, disefiara la Politica Nacional de
la que trata la presente ley en un plazo no
mayor a 1 afio, contado a partir de su
aprobacion.

Paragrafo 2: Esta Politica Nacional debera
ser disefiada en articulacion con el
Ministerio de Educacién Nacional, la
academia, la industria farmacéutica, la
Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), institutos nacionales, colegios
profesionales del sector salud y la sociedad
civil siguiendo los lineamientos planteados
en la presente ley.

Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnolégico, Innovacién y
Produccion de la Industria Farmacéutica
para la Autonomia Sanitaria constituye el
conjunto de mecanismos y estrategias
dirigidas a promover y fortalecer la
investigacion cientifica, el desarrollo
tecnolégico, la innovacion y la produccion,
que permitan asegurar la disponibilidad de
medicamentos, principios activos,
productos  bioldgicos, fitoterapéuticos,
radiofdrmacos, materias primas, y otros
bienes productivos que cumplan con los
estandares de calidad, seguridad y eficacia
establecidos por la normatividad vigente,
que sean fabricados y comercializados en
Colombia.

Pardgrafo 1: El Gobierno Nacional a través
del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién, el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, y con la asistencia
técnica del INVIMA, o ia entidad que haga
sus veces, disefiard la Politica Nacional de
la que trata la presente ley en un plazo no
mayor a 1 afio, contado a partir de su
aprobacién.

Pardgrafo 2: Esta Politica Nacional debera
ser disefiada en articulacién con el
Ministerio de Educacion Nacional, la
academia, la industria farmacéutica, la
Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), institutos nacionales, colegios
profesionales del sector salud y la sociedad
civil siguiendo los lineamientos planteados
en la presente ley.

Avalada.
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REPRESENTANTE A LA CAMARA

Parigrafo 3. El Gobierno nacional |
deberd garantizar Ia calidad e idoneidad
de la investigacién cientifica, desarrollo
teenolégico, innovacién v produccién de
la_industria farmacéutica, priorizando
las necesidades de los usuarios v
cumpliendo con los estindares médicos v
téenicos adecuados, en concordancia con
Ias normas vigentes.

L
Cordialmente,

Olga Beatriz Gonzdilez Correa
Representante a la Camara
Departamento del Tolima
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ASUNTO: Proposicién modificativa articulo 6 del PL 188 de 2023 Camara, “Por
medio de la cual se establecen las pautas de la politica nacional de investigacién cientifica,
desarrollo tecnolbgico, innovacion y produccién de la industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria de Colombia y se dictan ofras disposiciones.

Respetado Presidente y Secretario,

De conformidad con lo consagrado en los articulos 112 a 115 de la Ley 5 de 1992,
propongo MODIFICAR EL NUMERAL 3 DEL ARTICULQO. 6 del Proyecto de Ley 188 de
2023 Camara, de forma que guede asi:

"Arficulo 6°. Lineamientos de la Politica Nacional de Investigacién Cientifica, Desarrollo
Tecnolbgico, Innovacion y Produccion de la Indusiria Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria.
La Politica tendra los siguientes lineamientos:

1. Produccién de materias primas farmacéuticas y medicamentos para la salud humana y
veterinaria.

2. Preparacién ante emergencias.
3. Estimulo de Ia Investigacién, Ciencia, Tecnologia e Innovacién.
4. Fortalecimiento e Inclusion del Talento Humano.

5. Incentivos a la produccion de medicamentos bioldgicos, fitoterapéuticos, radiofarmacos y otros
de alta tecnologia y para enfermedades desatendidas.

6. Disposiciones para la efectiva farmacovigilancia y la produccién sostenible dentro del territorio
nacional.”

Cordialmente,

ANIBAL GUSTAVO HOYOS FRANCO
Representante a la Camara por
RisaraidaPartido Liberal

ana\aola

Proyecté: L.CPL







A ket 3

SECRETARIA GENERAL'
PEYES

f 18208 7/
il

24 .
e e ot 8 e H
“proyecto de Ley Camara No, 188 de 2023, “Por medic de 1a cual se establecen-as poutasdesn=——————7—
polifica nacional de invesligacion cientifica, desarrolio fecnoldgico, innovacién y produccion de lo

industria farmacéutica para la aufonomia sanitaric de colombia y se diclan otras disposicionas®.

PROPOSICION MODIFICATIVA

mModifiquese el arlicuio 3 del Proyecto de Ley 188 de 2023 Camoia “Por medio de ic cual se
esrablecen los pautas de Ja poliica nacional de mvesigaocidén clentifica. dos
tecnoldégico, nnovacicén y produccion de o indusiia farmaceulica para ja aufonomig
sanitaria de colombia y se dictan ofras disposiciories”, el cual auedara asi:

Anrticulo 3°. Sobre la politica, Lo Politica Nacional de Investigacidon Cientifica Dosarrclio
Tecnclogico. Innovacion v Produccidn ce la Industria Farmacéutica para la Autcnomia
saritaria constituye e conjunto de mecansmos y estrategias dirigidas a promcver
fortalecer ta investigocion cientifica, el desarrollc tecnologico. la innoveoon 3 o
produccion, que permilan asegurar lo disponibilidad de medicamentos, princinios activos
productos biolégicos, fitaterapéuticss, ragiofdrmacos. dispositivos médicos, maite ias primias
y ofrcs bienes produci‘woJ que cumpian con los estandcores de calidad, segunaad , eficscia
esteblacidos por la normatividad vigente, que sean fabricados y comercalsudo. o
Colombio.

Pordgrofo 1°. El Gobierno nacional a travas dal Minslerio de Ciencia. fecnologic ¢
Innovaeian, el Ministerio de Salud vy Protecoidn Somial y 2l Ministerio de Comrcio Ire o
turismo, v con la asisiencia técnica del 'nvimias, o lo eniidad que haga sus vecas, Csmora
Polifica Nacional de la gue tata ia preseniz ey @n un plazo no mayer a | ang. Cantadao =
partr de su aprobacidn.

Paragrafo 2. Este Politica Nacional decerd ser gisenada en articulacion con el Minisierne da
fduccciorn  Nacional, ¢ ocodemia, la  industia  farmacéutica, 1o Orgariacidn
Ponagmeticana de la Salud (OPS), la Organizacion Mundial de la Salud [OMS), inskitutos
riacicnales, colegios profesionoles del secior solud, aceleradoras de innovacion vy o
seiedad civil siguiendo los lineamientos planteados en la presente ley.

Parégrafo 3°, El Fonde de Investigacion en Salud (FIS) creado a fravés de ta Ley 643 de 2001
v regiamentado a trovés del Decreto 1437 de 2014, deberd estar contemplado deniro del
disefio de la Politica Nacional y e funzionamiento de zste Fondo deberda estar armonizado
con los principlos. objetives y lineamientos que en la Politica se defin AMAC ¢ oot T
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“Proyecio de Ley Camara No. 188 de 2023. “*Por medio de lo cual se establecen las paufas de ia
politica nacional de invesligacién cientifica, desarrollo tecnoldgico, innovacién y produccidn de la
industia farmacéulica para lo avfonomia sanitaria de colombia y se dictan okas disposiciones”.

Modifiquese el ariiculo 3 del Proyecto de Lev 188 de 2023 Cadmara “Por medio de la cuai se
estaciecen las pautas de la poliftca nacional de investigacion cientif
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sanifaria de colombia y se dictan otras disposiciones”, ¢l cual quedara asi: Luwdans
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Arliculo 3°. Sobre la politica. La Politica Nacional de Investigacion Cienlfica, Desarrollo
Tecnoldgico, Innovacidon y Produccion de lo Industria Farmacéutica pard Appr\

g . . 0 . . . I | i ]
Sanitaria constituye el conjunto de mecanismos vy estrategias dinigidas \s—saeado bk
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forfclecer la investigacion cienfifica, ol desamollo tecnolégico, la innovacion vy la
produccion, que permitan asegurar la disponibilidad de medicamenios. principios activos,
productos bioldgicos, fitoferapéuticos, radiofdrmacos, materias: primas, y oiros bienes
productivos que cumplan con ios estandares de colidad, seguridad y eficacia establecicos
por la normalividad vigente, que sean fabricades y comercializados en Colombia.

Pardgrafo 1°. El Gobiemo nacional a fravés del Ministerio de Ciencia. Tzcnolegio e
innovacion, el Ministerio de Salud v Proieccidn Social y el Ministerio de Comercio Industria ¢
Turismo, y con la asistencia técnica del Invima, o la enlidad que haga sus veces disenara g
Politica Nacional de ia que trata la presente ley en un plaze no mayor a 1 ano, contado a
partir de su aprobacidn.

Paragrafo 2°. Esta Politica Nacional deberd ser disefiada en articulacion con ¢l Ministerio e
Educacién Nacional, la academia, la industria farmacéutica la  Crganizacion
Panamericana de ta Salud {OPS), la Organizacidon Mundial de la Salud {OMS], inshitulos
nac:.onales, colegios profesionales del secior salud, y la sociedad cwvil siguiendo los
lineamientos planteados en la presenie iey. ’

Pardgrafo 3°. El Fondo de Investigacion en Salud (FiS), creado a través de la Ley 443 de 200)
y reglamentado a través del Decreto 1437 de 2014, deberd estar contemplado dentro del
disefio de la Politica Nacional y el funcionagmiento de este Fondo debera estar armonizado
con los principios, objetivos y lineamientos que en la Politica se definan.
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“Proyecto de Ley Cdmara No. 188 de 2023, “Por medic de lo cual se esfablecen las pautag de ia
politica nacional de invesligacién cientfifica, desarolio tecnoldgico, innovacién y produccién de la

industria farmacéulica para la autonomia sonitaria de colombia v se dictan ofras disposiciones”.

Modifiguese el articule 3 del Proyecto de Ley 188 de 2023 Camara “Por medio de la cual se
establecen las pautas de lg poliica nacional de invesfigocion cientifica, desarrollo
tecnolégico, innovacion y produccion de la industria farmacéufica para la autonomia
sanitaria de colombia v se dictan otras disposiciones”, el cual quedard asi. \

Articulo 3°. Sobre la pclitica. La Politica Nacional de Investigacion Cientilica. Desarrollo
Tecnologico, Innovacidn y Produccion de la Indusiria Farmacéutica para la Autonomia
Sanitaria constituye el conjunto de mecanismos vy esirategios diigidas a promover vy
fortalecer la investigacion cientifica, el desarrollo tecnoldgico, la innovoacicn v la
produccion, que permitan aseguror ic disponibilided de medicamenlios, princinics aclvos
productos biolégicbs. fitoterapéuticos, radiofarmacos, dispositivos médicos, materias primas,
y ofros bienes productivos gue cumplan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia
estabiacidos por la normatividad vigenie, que sean fobricados y comerciolizados en
Colornbia.

Pardgrafo 1°. El Gobiernc nacional o trovés del Minisierio de Ciencio, Tecnologia e
Innavacion, el Ministerio de Salud v Proteccidn Social y el Ministeric de Comercio, Industria y
Turismo, Yy con la asistencia técnica dei Invima, o la entidad que haga sus veces, diserara o
Politica Nacional de la que trata la presente ley en un plarzo no mayor a | anc contado a
partir de su aprobacion.

Par@grafo 2°. Esta Politica Naciona! debera ser disenada en arficulacion con el Ministerio de
Educacidon Nacional, la ccademia, Ia indusiia farmacéutica, la  Organizacior
Panamericana de la Salud {QOPS), lo Organizacién Mundial de la Salud [OMS], instiutos
nacionales, colegios profesionales del seclor sclud y la sociedad civil, siguiends tos
lineamientos planteados en la presenie ley.
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“Proyecto de Ley Camara No. 188 de 2023. “Por medio de la cual se establecen las pautas de la \ \l><o

politica nacional de Investigacién clentifica, desarroilo tecnoldgico, innovacién y produccién de la
indushia farmacéufica para fa autonomia sanitaria de colombia y se dictan ofras disposiciones

Modifiquase el arficulo 3 del Proyecto de Ley 188 de 2023 Cadmara “Por moedio de la cual s
astablecen las paufos de la politica nacional de invesigacion cientifica. desarrollo
fecncldgico, innovacién y produccién de la industria farmacéutica para fa autonomia
sanifaria de colombia y se dictan ofras disposiciones”, el cual guedara asi:

Articulo 3°. Sobre la politica. La Politica Nacional de Investigacion Cientifica. Desarrollo
Tecnologico, Innovacién y Produccién de la Industria Farmacéutica para la Aufonomia
sanitaria constituye el conjunto de mecanismos y estrotegias dirigidas a promover y
fortalecer la investigacién cientifica, el desarrollo tecnoldgico. lo innovacion vy la
produccion, que permitan asegurar la disponibilidad de medicamentos, principios activos,
productos biolégicos, fitoterapéuticos, radiofarmacos materias primas, y ofros bienes
productives que cumplan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia esiablecidos
por la normatividad vigente, que sean fabricados y comercializados en Colombia.

Pardgrafo 1°. El Gobierno nacional a fravés del Ministerio de Ciencia, Tewnologio
Innovacién, @l Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Minister.o an Comercic ndds'na y
Turismo, y con la asistencia técnica del invima. o la entidod que haga sus veces. adiscnera ia
Polifica Nacional de la que trata la presente ley en un plazo no mayor a ! ofo, contado a
partir de su aprooacion.

Pardgrafo 2°. Esta Politica Nacional deberd ser disefada en articulacion con el Ministerio de
Educacion Nacional, lo academia, le  induslia  farmacéutica. la  Organivacion
Panumericana de la Salud [OPS), la Organizacion Mundial de la Salud [OrL) nsiitutos
nacicnales, colegios profesionales del sector salud, aceleradoras de innovacion v lo

ALY

sociedad civil siguiendo los lineamientos planteados en la presente ley. CAMATT
e L dia

@ 190K

LAPR(}BADE |
[

MARIA DEL MAR PIZARRO GARCIA
Representante a la Camara por Bogotd

PiZiirs




o
gt

pet A

e

PROPOSICION MODIFICATIVA

[' 19 0K .

SECPE‘.TAI\!A GENE,RAﬂ

-ﬂh

i

_A.O

L a4

“Proyecto de Ley Cdmara No. 188 de 2023. “Por medio de la cual se esiablecen las p-dx:fcrs de la
politica nacional de investigacién cienlifica, desarrollo tecnoldgico, innovacién y produccidn de la
industria formacévtica para la autonomia sanifaria de colombia y se dician oiras disposiciones”™.

Modifiquese el articulo 4 del Proyecto de ey 18R de 2023 Camara “Por medio de la cuatl se
establecen las pautas de lg politica nacionatl de investigocion cientifica, desorrollo
tecnoldgice. innovacion y produccion de la ndustia farmacéutica para la autcnomia
sanitaria de colombia y se dictan ofras disposiciones”™, el cual quedard asi:

Arlicuio 4°. Objetivo general de la Politica Nacional de Investigacién Cientifica, Desarrollo
Tecnoldgico, Innovacion y Produccion de la Industria Farmacéutica para le Autonomia
Sanitaria. Promover y fortalecer, en el pais, la investigacion cientifica en el compo
farmaceutico en cualquier fase. el desarrollo tecnoldgico, la innovacion y la manufactura
de medicamentos, que permita asegurar la disponibilidad de medicamentos, principios
activos, productos biologicos, fitoterapéuticos, radiofdrmacos. dispositives maédicos,
materias primas, y ofros bienes productivos, gue cumplan con los estdndares de calidad,
seguridad vy eficacia establecidos por la normalividad vigenie en Colombia, de el
continua para atender las necesidades nacionales en salud, favoreciendo asila aurzramia
sanirarnia de modo que se evite el desabastecimiento y las concentraciones del mercado o
productos farmacéuticos vy producios farmacéuticos esenciales para la salud pablica, a
como inequidades en el acceso a esfos productos.
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Bogoti D.C.
19 de junio de 2024 SEL.

Honorable Representante,

Dolcey Oscar Torres Romero
Ponente

REFERENCIA: Proposicion aditiva.

e Adiciénese un numeral al articulo 5 del Proyecto de Ley N° 188 de 2023 Camara — 092 de 2022
Senado “Por medio de la cual se establecen las pautas de la Politica Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo Tecnolégico, Innovacién y Produccién de la Industria Farmacéutica para la
Autonomia Sanitaria de Colombia y se dictan otras disposiciones™. , quedando de la siguiente manera:

Articulo 5°. Objetivos especificos. Son objedvos especificos de la Politica Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo Tecnolégico, Innovacién y Produccion de la Industria Farmacéutica para la Autonomia
Sanitaria:

Numeral__ Promover la cooperacién e inclusion de los especialistas connacionales residentes en el exterior y

su vinculacién con la industria farmacéutica nacional, fomentando su participacién activa en el desarrollo y
fortalecimiento del sector.
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CAMARRDE FEPRESENTANTES

Bogota D.C, junio de 2024

Honorable Representante
ANDRES DAVID CALLE AGUAS
Presidente

CAMARA DE REPRESENTANTES

Doctor
JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA CAMA¥F

Secretario General 5
CAMARA DE REPRESENTANTES

ASUNTO: Proposicién aditiva articulo 5 del PL 188" :
de la cual se establecen las pautas de la politica nacional de investigacién cientifica,
desarrollo tecnoldgico, innovacién y produccion de la industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria de Colombia y se dictan ofras disposiciones.

Respetado Presidente y Secretario,
De conformidad con lo consagrado en los articulos 112 a 115 de la Ley 5 de 1992,

propongo ADICIONAR UN NUMERAL Al ARTICULO 5 del Proyecto de Ley 188 de 2023
Camara, que indique:

“Articulo 5°. Objetivos especificos. Son objetivos especificos de la Politica Nacional de
Investigacién Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico, Innovacion y Produccidn de la Industria
Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria

1. Promover la cooperacion internacional para favorecer el desarrolio de ia industria farmacéutica,
Ia transferencia de tecnologia y el infercambio de conocimientos.

2. Asegurar el acceso, disponibilidad y abastecimiento de los productos farmaceuticos, principios
activos, materias primas, equipos de procesamiento y otros insumos necesarios para incentivar
la produccién farmacéutica, garantizar la salud publica de la poblacion y avanzar hacia la
autonomia sanitaria del pais.

3. Promover, fortalecer, estimular y propiciar las capacidades de la industria farmacéutica nacional
en maleria de produccién, desarrollo tecnolbgico e innovacién mediante la formacion
especializada de talento humano y el impulso a la investigacion cientifica.

4, Estimular la produccién farmacéutica en Colombia a partir de incentivos arancelarios, créditos
de fomento, aduaneros u otros.

Proyecté: LCPL ' A_\‘ a\a M
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5. Fomentar el uso adecuado de medicamentos mediante mecanismos pedagogicos Yy medidas
de farmacovigilancia.

6. Facilitar la articulacion intersectorial y la generacion de alianzas para fortalecer las buenas
précticas en la produccion farmacéutica y su sostenibilidad.

Numeral nuevo. Promover herramientas y/o estrate ias de vigilancia control de calidad
de productos farmacéuticos y de erradicacion de medicamentos falsificados.”

Cordialmente,

Al L GUSTAVO HOYOS FRANCO
Representante a la Camara por
RisaraldaPartido Liberal

Proyecto: LCPL
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e
“Proyecto de Ley Camara No. 188 de 2023. “Por medio de lg cual se establecen W pHviGs de la -

politica nacional de investigacion cientifica, desarrollo fecnoldgico, innovacion y produccion de la

indysiria farmacéutica para la autonomio sanitaria de colombia y se dictan ofras disposiciones”.
LS

Modifiquese el articulo 5 del Proyecto do Ley 188 de 2023 Carnora "Por medio de ia cui se
establecen las pautas de la politica nccional de investigacion cientifico  desarrollo
fecnolégico, innovacién v produccion de !o industria farmacéutica para la outonomio
sanitaria de colombia y se dician ofras disposiciones”, el cual quedara osi:

Arficulo 5°. Objetivos especificos. Son objetivos especificos de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico. Innovacion y Produccion de ia Indusing
Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria:

a. Premover la cooperacion internacional pora favorecer el desarrallo de o indusiria
farmacéutica, 1o fransferencio de tecnologia y el intercambio de conocimientos,

b. Asegurar el accesc. disponibilioad y abastecimiento de los productos farmaccuticos,
principios actives, muaierias primas, equines de procesamienio y oiron aisumas
necesarios pata incenhvar la preduccion farrmacéutica, garantizar la salud pibiico
de la poblacién y avanzar hacia la autonomia :anitaria del pais.

c. Promover, forfalecer, estimular y propiciar los capacidades de |la ndusing
farmacéutica nacional en maieria de oproeduccion, desarrollo tecnologco ©
inrovacion mediante o formacion especializada de talento humanoe y el impulso o
la investigacion cientifica.

d. Estimular la produccién farmacéutica en Cclombia a porlir ge  incentivos
arancelarios, créditos de fomente, aduaneroes u otros.

e. Fomentar el uso adecuado de medicamentos mediante mecanismos pedayHuios
v medidas de farmacovigiloncia ‘

f. Faciitar la ariculacién intersectorial y la generacion de alianzas pora [artotecer las
buenqs practicas en la produccicn tarmacéutica y su sostenibilidad

g. Garantizar un fiujo continue de financiacion a los proyecios de investigacion
cienfifica para la Autonomica Sanitaria conforme o sus necesidades de investigacion
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Revisado la ponencia Cuarto Debate - Gaceta:319/2024, referido al proyecto de Iem’ﬂ

- 92 de 2022, “Por medio del cual se establecen las pautas de la Politica Nacional de lnvest:gacaoh ')
Cientffica, Desarrollo Tecnolégico, Innovacién y Produccién, de la Industria Farmacéutica para '3
autonomia sanitaria de Colombia y se dictan otras disposiciones”, de manera atenta, nos permitimos

ﬁ

presentar proporciones al documento

Texto actual penencia Cuarto Debate -
Gaceta:319/2024
Articulo 5°. Objetivos especificos.

Son objetivos especificos de la

Politica nacional de investigacién
cientifica,

desarrollo tecnolégico, innovacién y
produccion de la  industria
farmacéutica

para la autonomia sanitaria:

a. Promover la cooperacion
internacional para favorecer el
desarrollo de la

industria farmacéutica, la

transferencia

de tecnologia y el intercambio de
conocimientos.

b. Asegurar el acceso, disponibilidad
y abastecimiento de los productos
farmacéuticos, principios activos,
materias

primas, equipos de procesamiento y
otros insumos necesarios para
incentivar la produccidn
farmacéutica, garantizar la salud
publica de la poblacion y

avanzar hacia la autonomia sanitaria
del

pais.

¢. Promover, fortalecer, estimular y

propiciar las capacidades de la
industria farmacéutica nacional en
materia

de produccidn, desarrollo

tecnoldgico e

en mencion.

Texto Propuesto Ministerio
Articulo 5°. Objetivos especificos.
Son objetivos especificos de la
Politica Nacional de Investigaciéon
Cientifica, Desarrollo Tecnolégico,
Innovacion y Produccion de Ila
Industria Farmacéutica para la
Autonomia Sanitaria:

1. Promover
internacional

la cooperacién
para favorecer el
desarrollo de la  industria
farmacéutica, la transferencia de
tecnologia y el intercambio de
conocimientos,

2. Asegurar el acceso, disponibilidad
y abastecimiento  equitativo,

oportuno y justo de los productos
farmacéuticos, principios activos,

materias primas, equipos de
procesamiento y otros insumos
necesarios para incentivar la
produccién farmacéutica,

garantizar la salud publica de la
poblacién y avanzar hacia
autonomia sanitaria del pais.

3. Promover, fortalecer, estimular y
propiciar las capacidades de la
industria farmacéutica nacional en
materia de produccién, desarrollo
tecnolégico e innovacion mediante
la formacion especializada de
talentc humano y el impulso a la
investigacion cientifica.

Justificacién
Justificacion 2: Se
busca que lo que se
produzca en el pais se
quede en el pais. Ya el
sector privado
produce algunas
cosas, pero exporta el
100% de las
tecnologias sanitarias.
Por otro lado, se busca
gue se pueda orientar
la produccién acorde a
las necesidades de
salud publica y no de
la légica de mercado o
rentabilidad
econdmica.
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innovacion mediante la formacion
especializada y el impulso a la
investigacion
cientifica.

d. Estimular la
farmacéutica

en Colombia a partir de incentivos
arancelarios, créditos de fomento,
tributarios, aduaneros u otros.

e. Fomentar el uso adecuado de
medicamentos mediante
mecanismos pedagogicos y medidas
de farmacovigilancia.

f. Facilitar la articulacién
intersectorial y la generacion de
alianzas

para fortalecer las buenas practicas
en la produccién farmacéutica y su
sostenibilidad

produccion

4, Estimular la  produccion
farmacéutica en Colombia a partir
de incentivos arancelarios, créditos
de fomento, aduaneros u otros.

5. Fomentar el uso adecuado de
medicamentos mediante
mecanismos pedagogicos Y
medidas de farmacovigilancia.

6. Facilitar la  articulacion
intersectorial y la generacién de
alianzas para fortalecer las buenas
practicas en la  produccion
farmacéutica y su sostenibilidad.

7. Garantizar, promover vy
fortalecer el  abastecimiento
nacional y la cadena de valor local
para que los productos
farmacéuticos, principios activos,
materias _primas, equipos de
procesamiento y otros insumos
necesarios _respondan__a las
necesidades en materia de salud

publica.

froteda

e

-
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Revisado la ponencia Cuarto Debate - Gaceta:319/2024, referido al proyecto de ley 188 de 2023 cdmara | H".I\/ _
- 92 de 2022, “Por medio del cual se establecen las pautas de la Politica Nacional de .'nvestigacidn"-x./ﬁ’_i

Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico, Innovacion y Produccidn, de la Industria Farmacéutica para la \ ,:
autonomia sanitaria de Colombia y se dictan otras disposiciones”, de manera atenta, nos permitimos 6;

presentar proporciones al documento en mencién.

Texto actual ponencia Cuarto Debate
- Gaceta:319/2024
Articulo 7°. Agenda Nacional,
Prioridades y Estrategias para la
Autonomia Sanitaria. El Gobierno
nacional a través del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
y otras entidades que apliquen, en
articulacion con la academia, la
industria farmacéutica, y la sociedad
civil, desarrollarda la  Agenda
Nacional de Autonomia Sanitaria,
donde se establezcan las iniciativas,
prioridades y estrategias de corto,
mediano y largo plazo que
contribuyan a aumentar la
productividad y disponibilidad de
medicamentos, materias primas
farmacéuticas Y tecnologias
sanitarias, de acuerdo con las
necesidades del pais.

Paragrafo. La articulacion de la que
trata el presente articulo se podra
realizar a instancias de la Comisidn
Intersectorial para el Desarrolio y
Produccién de Tecnologias
Estratégicas en Salud

(CIDPTES), o quien haga sus veces.

Texto Propuesto Ministerio
Articulo 7°. Agenda Nacional, Prioridades y
Estrategias para la Autonomia Sanitaria. E!
Gobierno nacional a través del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, las
instituciones publicas de salud y otras
entidades que apliquen, en articulacién con
la academia, la industria farmacéutica, vy la
sociedad civil, desarrollara la Agenda
Nacional de Autonomia Sanitaria, donde se
establezcan las iniciativas, prioridades y
esirategias de corto, mediano y largo plazo
que contribuyan a aumentar la
productividad y  disponibilidad de
medicamentos, materias primas
farmacéuticas y tecnologias sanitarias, de
acuerdo con las necesidades del pais,_asi
como la prioridades en materia _de
investigacién _en__ salud las__d&reas

farmacéuticas.

Paragrafo. La articulacion de la que trata

Justificacidn
lustificacion 3:
Para definir las
prioridades de
lo que se va a
producir y
adquirir en
términos  de
medicamentos,
se requiere
también
priorizar sobre
qué se
investiga en la
materia.

presente articulo se podra realizar G SEL.

instancias de la Comisidn Intersectorial pdra
el Desarrollo y Produccién de Tecnologi
Estratégicas en Salud (CIDPTES), la Comisign
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Con sustento en la Ley 5a de 1992 “Por la cual se expide el Reglamento del Co
Camara de Representantes”, en su seccion 5, Articulo 114, presentofla siguiente —v ¢ =

l“ (] Ilﬂﬂ |
s@td & i

senado por medio de la cual se establecen las pautas de la Politica Nacional de Investigacién | L _
Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico, Innovacién y Produccién de la Industria Farmacéutica para la \’)/ )
Autonomia Sanitaria de Colombia y se dictan otras disposiciones

Articulo 8°. Cooperacidn internacional para el fortalecimiento de la capacidad de investigacién
cientifica, desarrollo tecnolégico, innovacién y produccién, de la industria farmacéutica en Colombia.
El Gobierno nacional a través del Ministerio de Relaciones Exteriores en conjunto con el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, y otras instancias que
apliquen, facilitard-la-consolidacion-de-vineulos liderara la generacién de acuerdos de cooperacién con
entidades publicas, privadas, académicos e industrias farmacéuticas de paises que compartan el
espiritu de los objetivos y principios orientadores de la Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnoldgico, Innovacion y Produccién de la Industria Farmacéutica para la Autonomia
Sanitaria. Para efectos de seguimiento del cumplimiento de la presente ley, los Ministerios de
Relaciones Exteriores y de Clencia, Tecnologia e Innovacion, realizardn minimo un encuentro
gubernamental al afio. A partir de ello, buscardn establecer agendas bilaterales o multilaterales
orientadas a responder sinérgicamente a las necesidades de salud ptiblica, a la cooperacién cientifica y
al-mutue fortalecimiento de la capacidad de investigacion, desarrollo tecnoldgico, innovacion y
produccion en materia farmacéutica.

Paragrafo. En el marco de los acuerdos de cooperacidén y de los objetivos de la presente politica, el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacidn fortalecera los proyectos orientados a la formacién de
alto nivel, y aguellos en el marco de sus componentes de generacién de conocimiento, apropiacién
social y transferencia en CTel.
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PROPOSICION MODIFICATORIA

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 Camara de Representantes, someter a consideracion la siguiente
proposicion, con el fin de modificar el articnlo 12 del proyecto de Ley No. 188 del

2023 en ¢l siguiente sentido:

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 12. Estrategias para el
suministro de medicamentos de alto
costo. Como parte de la politica de
responsabilidad empresarial y el deber de
solidaridad, el Gobierno nacional en cabeza
del Ministerio de Salud y Proteccién Social
incentivard a las empresas farmacéuticas
para que articuladamente puedan disefiar
€ implementar una estrategia para
suministrar medicamentos de alto costo
que no se encuentren inciuidos en el Plan
de Beneficios en Salud (PBS).

Articulo 12. Estrategias para el
suministro de medicamentos de alto
costo. Como parte de la politica de
responsabilidad empresarial y el deber de
solidaridad, el Gobierno nacional en cabeza
del Ministerio de Salud y Proteccién Social
incentivara a las empresas farmacéuticas
para que articuladamente puedan disefiar
e implementar una estrategia para que
permita suministrar medicamentos de aito
costo que no se encuentren incluidos en el
Plan de Beneficios en Salud (PBS).

Cordialmente,

JOSE O%VERLONA LEON

Representante-d la Camara por Caldas
Partido Liberal

| ACHIWIE SA DEMOCRACIA,
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Modifiquese el articulo 14 del Proyecto de Ley No. 188 de 2023 (CAMARA DE‘--\HJ(

REPRESENTANTES) y 092 de 2022 (SENADO DE LA REPUBLICA) “por medio de Ia

establecen las pautas de la Politica Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo _ .\

cual se

Tecnol6gico y Produccién, de la Industria Farmacéutica para la aufonomia sanitaria de

Colombia y se dictan otras disposiciones.”, el cual quedara de la siguiente forma:

Articulo 14. Plan de Fortalecimiento Institucional. Bajo el direccionamiento del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Ministeric de Ciencia Tecnologia e
Innovacién, y las instancias gubernamentales que apliquen, se disefiara e
implementara un plan de fortalecimiento institucional, encaminado a fortalecer al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), al Instituto
Nacional de Salud (INS), el Instituto Nacional de Cancerologia, el Fondo Nacional de
Estupefacientes (FNE), al Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), al Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud (IETS) y-ala-Superintendencia-de-lndustria-y
Gomereio—SIC) y ofras instancias que apliguen, de modo que mejoren sus
capacidades en procura de la atencién a las necesidades en salud del pais, de
acompafiar al sector productivo en un proceso de fortatecimiento industrial nacional y
de propiciar armonizacién regulatoria con los paises de la region.

Paragrafo. En los casos en gque las entidades mencionadas en este articulo, se
encuentren adelantando procesos de fortalecimiento institucional al momento de la

entrada en vigencia de la presente ley, se les dara continuidad consngmgdvﬂw
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Representante a la camara,
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Presidente -

Mesa Directiva
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PROPOSICION DE MODIFICACION - PROYECTO DE LEY N°188 DE 2023 CAMARA A \&S

Adicionese un paragrafo al articulo 15 del “Proyecfo de Ley N° 188 de 2023 Camara- 092 de 2022 Senado
“Por medio de la cual se establecen las pautas de la Politica Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnolégico, Innovacion y Produccion de Ia Industria Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria
de Colombia y se dictan otras disposiciones’, el cual quedara asi:

Articulo 15. Plan de calidad en los procesos técnicos de produccion. Con ef objetivo de
promover la disponibilidad de medicamentos seguros, eficaces y de calidad, los procesos técnicos
de produccion y fabricacion de medicamentos, fitoterapéuticos, radiofarmacos y cualquier
preparacion farmacéutica cuya finalidad sea la prevencidn, alivio, diagndstico, tratamiento,
curacion o rehabilitacion de la enfermedad, deberan ser dirigidos por un profesional quimico
farmacéutico, que cumpla con la formacion y las competencias requeridas, asi como con el plan
de calidad que para estos efectos determine el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en
coordinacién con el Invima.

Paragrafo. Exceptliese de esta disposicion a la medicina propia tradicional y ancestral de

los pueblos étnicos. AT -
SEC... v carkis
b dat
CANRT R ST
Atentamente, 18l y
Apmeaanﬁ
ANDRES |CANCIMANCE LOPEZ ERMES | EVELIO PE
Representante a la Camara\- Putumayo Representante a la Camara - Cauca
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Modifiquese €l articulo 16° del Proyecto de Ley No. 188 de 202fa&amara “Por
medio de la cual se establecen las pautas de la Politica Naéiornal o

Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico, Innovacién y Produccion de la
Industria Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria de Colombia y se dictan

PROPOSICION

<
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otras disposiciones” asi:

TEXTO INFORME DE PONENCIA

MODIFICACION PROPUESTA

Articulo 16. Fortalecimiento de las
capacidades locales en talento
humano para la innovaciéon en salud
y la produccion farmacéutica. El
Ministerio de Ciencia, Tecnologia €
Innovacién, el Ministerio de Educacién
Nacional y el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, promoveran
mecanismos que fortalezcan las
capacidades locales en talento humano
para la innovacién en salud y la
produccion farmacéutica nacional con
la  participacién de entidades

educativas, colegios profesionales y
organizaciones gremiales, que incluyan
la capacitacién y la actualizacion de los
funcionarios de entidades publicas en
salud.

Articulo 16. Fortalecimiento de las
capacidades locales en talento
humano para la innovacion en salud
y la produccién farmacéutica. El
Ministeric de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion, el Ministerio de Educacion

Nacional y el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, promoveran
mecanismos que fortalezcan las
capacidades locales en talento humano |
para la innovacion, las redes de
investigacién colaborativa entre el
sector académico y centros de
investigacion nacionales en salud y la
produccién farmacéutica nacional con
la participacién de entidades
educativas, colegios profesionales y
organizaciones gremiales, que incluyan

la capacitacion y la actualizaciéon de los |
funcionarios de ades publicas en
salud. | Sk i
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CAMARA DE REPRESENTANTES

Bogota D.C, junio de 2024

SECRETARIA GENERA
S eyegs
Honorable Representante

[ o ©
ANDRES DAVID CALLE AGUAS ] F R .

Presidente FCu o oo e i T A
CAMARA DE REPRESENTANTES e, e

Doctor _ \ <
JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA -/ <a
Secretario General

CAMARA DE REPRESENTANTES \1

ASUNTO: Proposicién modificativa articulo 18 del PL 188 de 2023 Camara, "Por
medio de la cual se establecen las pautas de la politica nacional de investigacion cientifica,
desarrollo tecnologico, innovacion y produccion de la industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria de Colombia y se dictan otras disposiciones.

Respetado Presidente y Secretario,

De conformidad con lo consagrado en los articulos 112 a 115 de la Ley 5 de 1992,
propongo MODIFICAR EL ARTICULO 18 del Proyecto de Ley 188 de 2023 Camara, de
forma que quede asi:

“Articulo 18. Mecanismos arancelarios, aduaneros y de fomenlo. El Gobierno nacional podra
establecer los mecanismos arancelarios, aduaneros y de fomento que promuevan y fortalezcan
la investigacion cientifica, el desarrollo Tecnolégico, la Innovacion y la Produccién local por parte
de la industria farmacéutica en el pafs, reconociéndose como sector estratégico para el avance
nacional en investigacién, ciencia, tecnologia e innovacion, el desarrollo_socioeconomico
sostenible y la autonomia sanitaria de Colombia.” CAMET"
‘f sEC.
Lot

Cordialmente,

& 1QJUNT e
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HOYOS FRANCO
Representahte a la Camara por A\[a,

RisaraldaPartido Liberal
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Modifiquese el articulo 16 del Proyecto de Ley No. 188 de 2023 Camara - 92 de
2022 Senado “Por medio de la cuat se establecen las pautas de la Politica Nacional
de Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico, Innovacién y Produccion de la
Industria Farmacéutica para fa Autonomia Sanitaria de Colombia y se dictan otras
disposiciones” el cual quedara asi:

Articulo 16. Fortalecimiento de las capacidades locales en talento humano para la
innovacion en salud y la produccion farmacéutica. El Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién, el-Ministerio-de-Educacion-Nasional y el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, promoveran mecanismos que fortalezcan las
capacidades locales en talento humano para la innovacién en salud y {a produccion
farmacéutica nacional con la participacion de entidades educativas, colegios
profesionales y organizaciones gremiales, que incluyan la capacitacion y la
actualizacion de los funcionarios de entidades ptlblicas en salud.
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PROPOSICION

Modifiquese el articulo 20 del Proyecto de Ley No. 188 de 202 .

2022 Senado “Por medio de la cual se establecen las pautas de la Politica Nacional —“ﬂ"***{

de Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico, Innovaciéon y Produccion de la
Industria Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria de Colombia y se dictan otras
disposiciones” el cual quedara asi:

“Articulo 20. Recursos de la Asignacion para la Ciencia, Tecnologia e Innova-
cién. L.os recursos de la Asignacién para la Ciencia, Tecnologia e Innovacion del

Sistema General de Regalias, en el marco de lo definido en la Ley 2056 de 2020 y
sus decretos reglamentarios o fas normas que los modifiquen o sustituyan, podran
destinarse a la financiacion de proyectos de inversion a través de convocatorias
publicas abiertas y competitivas para que las Instituciones de Educacién
Superior, creen, sostengan y mejoren programas de formacion profesional de los
niveles de pregrado o posgrado, en campos esenciales para la innovacion y la pro-

duccion farmacéutica local”.
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Modifiquese el articulo 24 del Proyecto de Ley No. 188 de 2023 Camara---92de"
2022 Senado “Por medio de la cual se establecen las pautas de la Politica Nacional
de Investigaciéon Cientifica, Desarrollo Tecnolégico, Innovacién y Produccién de la
Industria Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria de Colombia y se dictan otras
disposiciones” el cual quedara asi:

“Articulo 24. Intersectorialidad. El Ministerio de Educacion Nacional en conjunto con
el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y otras instancias gubernamentales, académicas y empresariales
que apliquen, estableceran acciones para que el sector académico, especialmente
las Instituciones de Educacion Superior, pablicas y privadas, en €l marco de su
autonomia, creen, sostengan y mejoren programas de formacién profesional, en los
niveles de pregrado y posgrado, en campos esenciales para la innovaciéon y la
produccion farmacéutica local, de tal forma que se garantice la existencia del talento
humano en tales campos y los egresados respondan a las necesidades del sector
en el ambito cientifico, técnico, de gestién de proyectos y de vision estratégica
industrial.

Paragrafo. Dichos programas de formacion deberan tener en consideracion la
Politica Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico e Innovacion
de la Indusftria Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria, propiciando ambitos de
expansion del sector farmacéutico en especial y del sector industrial en general en
el pais, lo cual a su vez genere ambitos de mejoras en la dinamica laboral de
sectores profesionales y ocupacionales relacionados con el sector industrial
farmacéutico, de modo que se procure que el talento humano formado en Colombia

v

permanezca en el pais”.
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Bogota D.C, junio de 2024

Honorable Representante

ANDRES DAVID CALLE AGUAS

Presidente b

CAMARA DE REPRESENTANTES o
Doctor S '- P
JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA T f 7/ 0,
Secretario General ' ) 3

CAMARA DE REPRESENTANTES

ASUNTO: Proposicion ARTICULO NUEVO PL 188 de 2023 Camara, “Por medio
de la cual se establecen las pautas de la polftica nacional de investigacion cientifica,
desarrollo tecnolégico, innovacién y produccién de la industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria de Cofombia y se dictan ofras disposiciones.

Respetado Presidente y Secretario,
De conformidad con lo consagrado en los articulos 112 a 115 de la Ley 5 de 1992, propongo

ADICIONAR UN ARTICULO AL TiTULO VI (FINANCIACION E INCENTIVOS ARANCELARIOS,
ADUANEROS Y CONEXOS) del Proyecto de Ley 188 de 2023 Camara, que indique:

“Articulo nuevo. El Gobierno Nacional definird estrategias y/o lineamientos orientados a
mejorar_la_eficiencia_en el uso de los recursos financieros destinados a la_Industria
Farmacéutica, asi como a las acciones y gestiones que se realicen o eban realizarse en el
marco de la implementacién de la Politica Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo

Tecnoldgico, Innovacién y Produccion de la que trata esta ley.”

CAMAC P
SEC. . o s
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Cordialmente, ‘s
LARE WNTy T
A [ o e F s

A L GUSTAVO HOYOS FRANCO
Representante a la Camara por A
RisaraldaPartido Liberal N
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Modifiquese el paragrafo 1 del articulo 3 del Proyecto de Ley N° 188 de

“Por medio de la cual se establecen las pautas de la politica nacional de investigacion 1N A 3
cientifica, desarrollo tecnoldgico, innovacion y produccion de la industria farmacéutica
para la autonomia sanitaria de colombia y se dictan otras disposiciones’.

Texto ponencia primer debate

~__Texto propuesto

Articulo 3°. Sobre la poiitica

()

| La politica nacional de investigacion
cieniifica, desarrolio tecnologico,
innovacién y produccion de fa industna
farmacéutica para la autonomia sanitaria
constituye el conjunto de mecanismos y

| estrategias dirigidas a promover y
fortalecer la investigacion cientifica, el
desarreilo tecnoidgico, la innovacion y la
produccion, que permitan asegurar la

| disponinilidad de medicamentos,
principios activos, productos bioldgicos,
fitulerapéuticos, materias primas, y otros
bienes productivos que cumplan con los

| estandares de calidad, seguridad y

I eticacia establecidos por [a normatividad

| vigente, que sean fabricados y
comercializados en Colombia.

Paragrafo 1°. El Gobierno nacional a
| través del Ministerio de Ciencia,
| Tecnologia e innovacion, el Ministerio de
| Salud y Proteccién Social y el Ministerio
| de Comercio, Industria y Turismo, y con la
asistencia t&cnica del Invima, disefara la
| politica nacional de la que trata la
presente ley en un plazo no mayor a 1
afo contado a partir de su aprobacion.

()

Articulo 3°, Sobre la politica

()

La politica nacional de investigacién
cientifica, desarrollo tecnoldgico,

innovacion y produccion de la industria
farmacéutica para la autonomia sanitaria
constituye el conjunto de mecanismos y |
estrategias dirigidas a promover y

fortalecer la investigacion cientifica, el
desarrollo tecnolégico, la innovacion y la
produccién, que permitan asegurar la
disponibilidad de medicamentos, princivio:
activos, productos biologicos,
fitoterapéuticos, materias primas, y olrss
bienes productivos gue cumplan con los
estandares de calidad, seguridad y eficacia
establecidos por la normatividad vigente, .
gue sean fabricados y comerciaiizadss en
Coiombia.

Paragrafo 1°. El Gobierno nacionat a
través del Ministerio de Ciencia, Tecnologia
e innovacion, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, y con la
asistencia técnica del invima, disefiara la
politica nacional de la que trata la presente
ley en un plazo no mayor a 1-afie-2 anos
contado a partir de su aprobacion.

(-.)

La politica nacional de investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgice, innovacion y produccion
de la industria farmacéutica para la autonomia sanitaria constituye el conjunio de mecanismos y
sstrategias dirigidas a promover y fortalecer la investigacién cientifica, el desarrollo tecnelagico
{a innovacion vy la produccion, que permitan asegurar la disponibilidad de medicarientos.
principios activos, productos hiclogicos, fitoteranéuticos, materias primas, y otros bignes

No auajadq







productivos que cumplan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia establecidos por la
normatividad vigente, que sean fabricados y comerciaiizados en Colombia.

Paragrafo 1°. El Gobierno nacional a través del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e innovacién,
el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, y con
la asistencia técnica del Invima, disefara la politica nacional de la que trata la presente ley en
un plazo no mayor a 2 afios, ccntado a partir de su aprobacion.

JUSTIFICACION:

Con el propodsito de realizar el diagndstico, analisis y socializacion con diferentes
autoridades y sectores se requiere un tiempo superior a 1 afio, dado que las politicas
publicas que generan modificaciones normativas de reglamentacion técnica, requieren
ajustarse al cumplimiento de buenas practicas exigidas por la OMC y el Decreto 1595 de
2015.
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SUSANA GOMEZ CASTANO
REPRESENTANTE A LA CAMARA
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Honorable Representante L S, i 3

ANDRES DAVID CALLE AGUAS HADA-
Presidente
CAMARA DE REPRESENTANTES

Doctor

JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA
Secretario General AN
CAMARA DE REPRESENTANTES

ASUNTO: Proposicién modificativa articulo 5 del PL 188 de 2023 Camara, “Por
medio de la cual se establecen las pautas de Ia politica nacional de investigacion cientifica,
desarrollo tecnolégico, innovacion y produccién de la industria farmacéutica para Ia
autonomia sanitaria de Colombia y se dictan otras disposiciones.

Respetado Presidente y Secretario,

De conformidad con lo consagrado en los articulos 112 a 115 de la Ley 5 de 1992,
propongo MODIFICAR EL ARTICULO 5 del Proyecto de Ley 188 de 2023 Camara, de
forma que quede asi:

“Articulo 5°. Objetivos especificos. Son objetivos especificos de Ila Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnolégico, Innovacion y Produccion de la Industria
Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria

1. Promover la cooperacion internacional para favorecer el desarrollo de la industria farmacéutica,
la transferencia de tecnologia, la produccién conjunta y el intercambio de conacimientos.

2. Asegurar el acceso, disponibilidad y abastecimiento de los productos farmacéuticos, principios
activos, materias primas, equipos de procesamiento y otros insumos necesarios para incentivar
la produccién farmacéutica, garantizar la salud publica de la poblacién y avanzar hacia la
autonomia sanitaria del pais.

3. Promover, fortalecer, estimular y propiciar las capacidades de la industria farmacéutica nacional
en materia de produccion, desarrollo tecnolégico e innovacion mediante la formacion
especializada de talento humano y el impulso a la investigacioén cientifica.

4. Estimular la produccién farrmacéutica en Colombia a partir de incentivos arancelarios, créditos

de fomento, aduaneros u oiros.
No avalada
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5. Fomentar el uso adecuado de medicamentos mediante mecanismos pedagdgicos y medidas
de farmacovigilancia.

6. Facilitar la articulacion infersectorial v la generacion de alianzas para fortalecer las buenas
précticas en la produccion farmacéutica y su sostenibilidad.”

Cordialmente,

Al L GUSTAVO HOYOS FRANCO
Represeniante a la Camara por
RisaraldaPartido Liberal

Proyectd: LCPL
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Honorable Representante e Cl )

ANDRES DAVID CALLE AGUAS ::T:-' preze —
Presidente e s e\

CAMARA DE REPRESENTANTES W t

Doctor ' | A
JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA ‘\' \S
Secretaric General

CAMARA DE REPRESENTANTES

ASUNTO: Proposicién modificativa articulo 4 del PL 188 de 2023 Camara, “For
medio de la cual se establecen las pautas de la politica nacional de investigacion cientifica,
desarrollo tecnolbgico, innovacién y produccién de la industria farmacéutica para la
autonomia sanitaria de Colombia y se dictan otras disposiciones.,

Respetado Presidente y Secretario,

De conformidad con lo consagrado en los articulos 112 a 115 de la Ley 5 de 1992,
propongo MODIFICAR EL ARTICULO 4 del Proyecto de Ley 188 de 2023 Camara, de
forma que quede asl:

“‘Articulo 4°. Objetivo general de la Politica Nacional de Investigacién Cientifica, Cesarrollo
Tecnolégico, Innovacién y Produccion de la Industria Farmacéutica para la Aulonomia Sanitaria.
Promover y fortalecer, en el pals, la investigacion cientifica en el campo farmacéutico en cualquier
fase, el desamollo tecnolégico, la innovacion, la_produccién local y la manufactura de
medicamentos, que permifa asegurar la disponibilidad de medicamentos, principios activos,
productos biolégicos, fitoterapéuticos, radiofdrmacos, malerias primas, y otros bienes productivos,
que cumplan con los estandares de calidad, seguridad y eficacia establecidos por la normatividad
vigente en Colombia, de manera continua para atender las necesidades nacionales en salud,
favoreciendo asi la autonomfa sanitaria de modo que se evite el desabastecimiento y las
concentraciones del mercado en productos farmacéuticos y productos farmacéuticos esenciales
para la salud publica, asf como inequidades en el acceso a estos productos.”  /

Cordialmente,

A STAVO HOYOS FRANCO
Representante a la Camara por
RisaraldaPartido Liberal

No awlads

Proyects: LCPL




CONGKESISTA

( Jennifer

Pedraza
Bogota D.C., Miércoles 19 de Junio de 2024 A 4 ~
Representante (
ANDRES CALLE AGUAS

Presidente de la Camara de Representantes
Congreso de la Reptiblica.

PROPOSICION DE MODIFICACION

MODIFIQUESE el articulo 12 del Proyecto de Ley N° 188 de 2023 Camara “Por medio del
cual se establecen las pautas de la politica nacional de investigacion cientifica, desarrollo
lecnolégico, innovacion y produccién de la industria farmacediica para la autonomia
sanifaria de Colombia y se dictan ofras disposiciones”, el cual quedara asi:

Articulo 12. Estrategias para el suministro de medicamentos de alto costo. Como
parte de la politica de responsabilidad empresarial y el deber de solidaridad, el
Gobierno nacional en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social ineentivaré
determinarén los incentivos a las empresas farmacéuticas,_favoreciendo |a
produccién local, para que articuladamente puedan disefar e implementar una
estrategia para suministrar medicamentos de alto costo que Re—se—eneuentren

Cordialmente,

Fornifec{Rdsoge>

JENNIFER PEDRAZA SANDOVAL
REPRESENTANTE A LA CAMARA
Partido Dignidad

 JenniferPadmzaUn [BJerritterpedenzes o Jenciferpedrezes £ JenniferPedres
Exfificio Muevs el Congresn Cra. 7 #8 - &2, Bogesl Oficins 511 — Telifono 3240 2414168 ~ Corrangdennifer. pedrezanflc samers. gov. co
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REPRESENTANTE A LA CAMARA

PROPOSICION

A

Con sustento en la Ley 5 de 1992 y en mi condicion de representante a la Camara por el
departamento del Tolima, me permito presentar proposicion para el articulo 6 del proyecto de ley
No. 188 de 2023 Camara "por medio de la cual se establecen las pautas de la Politica Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico, Innovacion y Produccion de la Industria
Farmacéutica para la Autonomia Sanitaria de Colombia y se dictan otras disposiciones”

ARTICULO ORIGINAL

ARTICULO PROPUESTO

Articulo 6°. Lineamientos de la Politica
Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnolégico, Innovacién y
Produccion de la Industria Farmacéutica
para la Autonomia Sanitaria. La Politica
tendra los siguientes lineamientos:

1. Produccion de  materias  primas
farmacéuticas y medicamentos para la sajud
humana y veterinaria.

2. Preparacion ante emergencias.

3. Estimulo de la Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

4. Fortalecimiento e Inclusion del Talento
Humano.

5. Incentivos a la produccién de medicamentos
biol6gicos, fitoterapéuticos, radiofarmacos y
otros de alta tecnologia y para enfermedades
desatendidas.

6. Disposiciones para la  efectiva
farmacovigilancia y la produccidn sostenible
dentro del territorio nacional.

Articulo 6°. Lineamientos de la Politica
Nacional de Investigacion Cientifica,
Desarrollo Tecnolégico, Innovacion y
Produccién de la Industria Farmacéutica
para la Autonomia Sanmitaria. La Politica
tendra los siguientes lineamientos:

1. Produccibn de  materias  primas
farmacéuticas y medicamentos para la salud
humana y veterinaria.

2. Preparacidn ante emergencias.

3. Estimulo de la Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

4. Fortalecimiento e Inclusién del Talento
Humano.

5. Incentivos a la produccion de medicamentos
biologicos, fitoterapéuticos, radiofarmacos y
otros de alta tecnologia y para enfermedades
desatendidas.

6.  Disposiciones para la  efectiva
farmacovigilancia y la produccién sostenible
dentiro del territorio nacional.

Paragrafo. El gobierno debera garantizar
La calidad e idoneidad de la Investigaciéon
Cientifica, Desarrollo Tecnologico,
Innovacion y Produccion de la Industria
Farmacéutica, son elementos fundamentales
en los establecimientos, servicios ¥y
tecnologias de salud. Estos deben priorizar
las necesidades del usuario y cumplir con los
estindares médicos y técnicos adecuados, en
concordancia con las normativas aceptadas
por la comunidad cientifica. Se debe contar
con personal debidamente capacitado, que
se mantenga actualizado a través de
educacién continua y participacion en
investigacion cientifica. Ademsds, se debe
realizar una evaluacion regular y oportuna
de Ia calidad de los servicios y tecnologias
ofrecidos para garantizar su eficacia y
seguridad.

Cordialmente,

Olgh Beatriz Gonzilez Correa
Representante a la Camara
Departamento del Tolima
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Justificacion: la propuesta de otorgar facultad al Gobierno Nacional de garantizar la
calidad e idoneidad en la Investigacion Cientifica, Desarrollo Tecnoldgico, Innovacién y
Produccidén de la Industria Farmacéutica radica en el compromiso con el bienestar y la
seguridad de los usuarios del sistema de salud. Estos elementos garantizan que los servicios
y tecnologias ofrecidos cumplan con los estandares médicos y técnicos adecuados, en linea
con las normativas reconocidas por la comunidad cientifica. L.a capacitacién continua del
personal y su participacion en la investigacion cientifica aseguran que estén equipados para
brindar atencion de alta calidad y adaptarse a los avances en el campo médico. Asimismo.
la evaluacion regular de la calidad de los servicios y tecnologias proporciona una garantfa
adicional de su eficacia y seguridad, promoviendo la confianza tanto de los usuarios como
de los profesionales de la salud en el sistema de salud. En resumen, la calidad e idoneidad
profesional son pilares fundamentales para proporcionar una atencion de salud efectiva y
segura a la poblacion.
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