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Bogota D.C, 10 de abril de 2024

Doctor,

GREGORIO ELJACH PACHECO
Secretario General

Senado de la Repablica

Ciudad

Asunto: Radicacion de proyecto de ley “Por la cual se expide el Cédigo de Etica para el
efercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia y se dictan otras disposiciones™.

Respetado Secretario General,

En mi calidad de Senador de la Repiiblica y en uso de las atribuciones que me han sido conferidas
constitucional y legalmente, me permito respetuosamente radicar el proyecto de ley de referencia y,
en consecuencia, le solicitamos se sirva dar inicio al trémite legislativo respectivo.

Cordialmente,




PROYECTO DE LEY NO.

“Por la cual se expide el Cédigo de Etica para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en
Colombia y se dictan otras disposiciones”

El Congreso de la Repiblica

DECRETA

TITULO L.
DE LOS PRINCIPIOS Y VALORES ETICOS, EN EL EJERCICIO PROFESIONAL
DE LA QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO I. DECLARACION DE PRINCIPIOS Y VALORES ETICOS -

ARTICULO 1. La presente ley tiene por objeto establecer el cddigo de ética profesional para
el ejercicio del Profesional de la quimica farmacéutica en Colombia; Establece los principios
deontologicos que guiaran la profesion, crea y define los tribunales competentes para investigar
y juzgar las acciones que atenten contra las disposiciones de la presente ley, sefiala el
procedimiento, las faltas y las sanciones correspondientes.

ARTICULO 2. Ser4 principio fundamental que orientara el ejercicio de la quimica farmacéutica,
el respeto a la vida, de todos los seres vivos, en especial atencion a aquellosque hacen parte de
procesos de imvestigacion en cualquier fase del desarrollo de productos y servicios que puedan
generar un alto impacto en la salud publica individual y/o colectiva, a la dignidad de los seres
humanos y a sus derechos.

ARTICULO 3. Ademas de los principios que se enuncian en la Ley 212 de 1995, articulo 6, los
principios éticos de:

e Beneficencia: Se reficre a la obligacion de prevenir o aliviar el dafio, hacer el bien u
otorgar beneficios, deber de ayudar al préjimo por encima de los intereses particulares,
en otras palabras, obrar en funcién del mayor beneficio posible para el paciente y
procurando el bienestar de la persona enferma _

¢ No Maleficencia: entendido como la obligacién de no infringir dafio intencionadamente.
Este principio se inscribe en la tradicidén de la maxima clasica primum non nocere («lo
primero no daiiar»)

e Autonomia’ Consiste en que cada persona es autodeterminante para optar por las propias
escogencias en funcién de las razones del mismo, es decir, que -al hacer uso de la
autonomia, cada quien conduce su vida en concordancia con sus intereses, deseos y
creencias

e Justicia: en un contexto ético se entiende como la situaciéon donde todas las personas
reciben un trato justo en la sociedad, independientemente de su raza, posicién, rango,
clase u otros. También conocido como el enfoque de equidad.

_ ¢ Veracidad: principio ético de decir siempre la verdad, no mentir y no engafiar a los
~ pacientes. Como parte del gjercicio profesional la veracidad es considerada como la base




para el establecimiento y manutencmn de la confianza entre los individuos.

e - Solidaridad: entend1da como una disposicién moral a ayudar a cualquier persona en ..

condicién de vulnerabilidad, sin importar de quién se trate o de donde provenga.

o Lealtad: presentada estd como la fidelidad y la adhesién del profesional en quimica

farmacéutica para con los intereses de los pa01entes y la practlca profesional,
representado los intereses de su grupo de interés basados en principios de Respeto,
Compromiso, Tolerancia, Profesionalismo, Responsabilidad, Sentido de pertenencia y
Confianza., lo cual posibilita un gjercicio profesional que busca los mejores resultados
para los usuarios de los servicios profesionales. El valor de la lealtad implica también
el acatamiento o cumplimiento de los compromisos contraidos

o Fidelidad: Principio de crear confianza entre el profesional y el paciente. Se trata, de
hecho, de una obligacién o compromiso de ser fiel en la relacién con el paciente, en que
el quimico farmacéutico debe cumplir promesas y mantener la confiabilidad.

Estos principios orientardn la responsabilidad deontolégica del profesional de la Quimica
Fa,rmaceuuca en Colombia.

ARTICULO 4. La presente ley tiene ambito de aplibacién en todo el territorio de la Republica

de Colombia, la responsabilidad deontolégica del gjetcicio de la quimica farmacéutica y/o la
farmacia a nivel profesional, para los profesionales nacionales y extranjeros que estén
legalmente autorizados para ejercer esta profesion, en concordancia con lo dispuesto en la Ley

- 212 de 1995 y 1a ley 1164 de 2007 y las demésnormas legales vigentes que aplique sobre la

materia.

CAPITULOIL. : )
DE LA PARTICIPACION DEL PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTICO.EN
LA CADENA DEDISTRIBUCION DE LOS PRODUCTOS QUE IMPLICAN ALTO
RIESGO E IMPACTO SANITARIO

ARTICULO 5. El profesional en quimica farmacéutica es formado para gestionar el riesgo
sanitario de los productos farmacéuticos que puedan generar un alto impacto en la salud publica
individual y/o colectiva de la poblaciény en aquellos de uso veterinario, que tengan impactoen la
salud de los animales

PARAGRAFO 1. Se entiende por productos farmacéuticos, todo producto destinado al uso
humanoo animal presentado en su forma farmacéutica, tales como medicamentos, cosméticos,
alimentos que posean accién terapéutica; preparaciones farmacéuticas con base en recursos
naturales, productos generados por biotecnologia, productos bioldgicos, productos homeopat1cos
y demads insumos para la salud.

PARAGRAFO 2. Se entiende por demds insumos para la salud todos los productos que tienen
importancia sanitaria tales como: materiales de prétesis y ortesis, de aplicacién intracorporal de

‘'sustancias, los que se introducen al organismo con fines de diagnéstico y demads, las suturas y

materiales de curacion en general y aquellos otros productos que con posterioridad se determine
que requieren de registro sanitario para su produccién y comercializacién.
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. PARAGRAFO 3. El quimico farmacéutico en su ejercicio profesional tendra como fin cuidar
_ de la salud de los seres vivos humanos y no humanos, y propenderd por la promocién de Ia salud
y la prevencién de la enfermedad contribuyendo a garantizar que en toda la cadena de los .
productos  farmacéuticos, desde la manufactura, comercializacién, distribucién,
almacenamiento, garantizando la calidad, la seguridad la eficacia y dando la informacion
fidedigna y veraz conforme lo establece el articulo 78 de la Constitucién Politica de Colombia.

ARTICULO 6. En la participacion del profesional en quimica farmacéutica de los procesos de
investigacidn cientifica y desarrollo, el profesional se ajustara a los principios metodolégicos y

- éticos que salvaguardan los intereses de la ciencia y los derechos de la persona, y los animales

de experimentacién protegiéndolos del suftimiento y manteniéndolos incolumes en su
integridad, observando siempre las normas ¢ticas y biocticas en materia de investigacion
cientifica con seres vivos

ARTICULO 7. La relacién quimico farmacéutico — paciente debe fundarse en un compromiso

responsable, leal y auténtico, de contribuir al mejoramiento de la salud y/o las condiciones de
vida, razén por la cual debe observar el principio de reserva profesional en todas aquellas
sitnaciones que, por’su’ ‘ejercicio, conozea de la historia clinica, la salud y la dignidad de los
pacientes con quienes 1nteractua

* ARTICULO 8. El profesional en quimica farmacéutica tendrd el deber de trasmitir

conocimientos al tiempo que ejerce la profesién, con miras a preservar la saludde las personas,
de la comunidad y de los demds seres vivos. Cuando quiera que sea llamado a dirigirinstituciones
para la ensefianza de la Quimica Farmacéutica y/o Farmacia o aregentar catedras en las mismas,
se someterd a las normas legales y reglamentarias sobre la materia, asi como a los dictados de la
ciencia, a los principios pedagdgicos y a la ética profesional de la profeSIOn Quimica
Farmacéutica. -

ARTICULO 9. El profesional en quimica farmacéutica tiene derecho a recibir remuneracion
por su trabajo, la cual constituye su medio normal de subsistencia. Es entendido que el trabajo o
servicio del profesional en quimica farmacéutica solo lo beneficiard a él y a quien lo reciba.,
Nunca, a terceraspersonas que pretendan explotarlo comercial o politicamente.

TITULO II,
FUNDAMENTOS DEONTOLOGICOS DEL EJERCICIO DE LA QUIMICA
FARMACEUTICA

| CAPITULOL ’
CONDICIONES PARA EL EJERCICIO DE LA QUIMICA FARMACEUTICA.

" ARTICULO 10. [Entiéndase por condiciones para el gjercicio de la quimica farmacéutica, los
* requisitos basicos indispensables de personal, infraestructura fisica, insumos, dotacidn,
.« - procedimientos técnico administrativos, registros para el sistema de informacién, transporte,

comunicaciones, auditoria de productos y servicios y medidas de seguridad, que le permitan al

~ profesional en quimica farmacéutica actuar con autonomia profesional, calidad e independencia




y sin los cuales no podré dar garantia del ejercicio profesional.

PARAGRAFO. En casos de déficit de las condiciones para el ejercicio de la qu1m1ca A

y de control de la organizacién contratante como lo son segin su competen01a el Ministerio de
Justicia y del Derecho y el Ministerio de Salud y Proteccion Social y sus entes delegatarios: el
INVIMA, el Fondo Nacional de Estupefacientes y los entes territoriales o quien haga sus veces
segun aplique de acuerdo con la normatividad legal vigente, exigiendo el cambio de las
condiciones que dan pie a la declaracion, para evitar que esta situacion se convierta encondicién
permanente que deteriore la calidad técnica y humana del ejercicio profesional de la Quimica
Farmacéutica. '

ARTICULO 11. El profesional en quimica farmacéutica deberd informar y solicitar el

consentimientoa la persona, a la familia, o a los grupos comunitarios, previa realizacién de las

intervenciones relacionadas con el ejercicio profesional de la quimica farmacéutica, con el objeto
de que conozcansu conveniencia y posibles efectos no deseados, a fin de que puedan manifestar
su aceptacion o suoposicion a ellas. De igual manera, debera proceder cuando ellos sean sujetos
de practicas de docencia o de investigacién en las dreas de ejercicio profesional de la quimica
farmacéutica.

PARAGRAFO. En todo caso, es el médico tratante quien se encarga de direccionar los
tratamientos médicos y las prescripciones farmacoldgicas. El quimico farmacéutico podrd
recomendar alternativas farmacéuticas en ejercicio de su funcién de atencidén farmacéutica, con
interaccion éticay respetuosa con otros profesionales del drea de la salud.

ARTICULO 12. El profesional en quimica farmacéutica, con base en el andlisis de las
circunstancias de tiempo, modo y lugar, podré delegar actividades en perfiles auxiliares de la
profesion como el tecndlogo en regencia de farmacia o incluso en el auxiliar de servicios
farmacéuticos cuando, de acuerdo con su juicio, no ponga en riesgo la integridad fisica o mental
de la persona o grupo de personas que son atendidas y siempre y cuando pueda ejercer
supervision sobre las actividades delegadas. La delegacion de actividades no implica la
delegacion de responsabilidad.

TITULO IIL ’ ,
RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO1
DE LAS RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA
FARMACEUTICA CON LOS USUARIOS DE PRODUCTOS Y SERVICIOS
PROPIOS DEL EJERCICIO DE LA PROFESION QUIMICO FARMACEUTICA -

ARTICULO 13. SE ENTENDERA POR FALTA GRAVISIMA aquella en la que de forma
intencionada, consciente, dolosa implique acciones que pongan en riesgo los derechos

i

farmacéutica, el profesmnal deberd informar por escrito a las instancias de quimica farmacéutica’,' .} -




fundamentales, la salud ola vida de las personas y/o de los animales, mediante la adulteracion,
falsificacion, suministro, comercializacién, venta de productos farmacéuticos, en toda la cadena
de produccidn, asi como cuando en ejercicio de la funcién publica, acepte coimas, dadivas,
prebendas o similares para facilitar el otorgamiento de registros, licencias, notificaciones, y
demas vulnerando la fe piblica.

SE ENTENDERA POR FALTA GRAVE aquella falta que vaya en contravia de los principios y
la razon deser de la quimica farmacéutica, y de los profesionales que la ejercen toda vez que van
en detrimentode la profesion en general y de la importancia social que implica la salvaguarda de
la salud publica y la salud de los animales, en toda la cadena de los productos farmacéuticos.

SE ENTENDERA POR FALTA LEVE aquellas faltas que, sin ser gravisimas, ni graves,
influyen de formanegativa en los procesos de la cadena de los productos farmacéuticos y/o en
la trasgresion de normatividades aplicables, sin que medien documentos de alerta para el
cumplimiento dirigidos a su superior jerarquico.

ARTICULO 14. Es deber del profesional en quimica farmacéutica respetar y proteger el
derecho a lavida de los seres humanos. Asimismo, respetar su dignidad, integridad genética,
fisica, espiritual y psiquica. No acatar este deber constituye falta gravisima.

PARAGRAFO. En los casos de los que trata el presente articulo, el profesional enquimica
farmacéutica podrd hacer uso de la objecion de conciencia, sin que por esto se le pueda
menoscabar sus derechos o imponérsele sanciones, de acuerdo con los parametros establecidos
por la Ley.

ARTICULO 15. Es deber 'del profesidnal en quimica farmacéutica respetar y proteger a los
animales y demds seres vivos de acuerdo a las mejores précticas, aplicadas a la relacion entre
seres vivos no humanos y humanos. Prestando especial atencion cuando por razones de mayor interés
se haga necesario que animales, hagan parte de los procesos de investigacion y desarrollo que
hacen parte del gjercicio profesional farmacéutico. La violacién de este deber constituye falta
grave.

PARAGRAFO. En los casos de los que trata el presente articulo, el profesional enquimica
farmacéutica podra hacer uso de la objecién de conciencia, sin que por esto se le pueda
menoscabar sus derechos o imponérsele sanciones, de acuerdo con los pardmetros establecidos
por la Ley.

ARTICULO 16. El profesional en quimica farmacéutica, dentro de las practicas asistenciales
que desarrolla, debe abogar por que se respeten los derechos de los seres humanos,
especialmente dequienes pertenecen a grupos vulnerables y estén limitados en el gjercicio de su
autonomia. La violacion de este deber constituye falta gravisima.

ARTICULO 17. El profesional en qufmica farmacéutica debera garantizar desarrollo de sus
actividades profesionales con calidad a quienes reciben sus servicios. Tal garantla no debe
entenderse en relacién con los resultados de la intervencién profesional, dado que el ejercicio de
laquimica farmacéutica en gran medida implica una obligacion de medios, mas no de resultados.
La valoracion ética del ejercicio profesional de la quimica farmacéutica debera tener en cuenta




las circunstancias de tiempo, modo y lugar que rodearon los hechos y las precauciones que frente
al mismo hubiera aplicado un profesional en quimica farmacéutica prudente y diligente:

ARTICULO 18. En concordancia con los principios de respeto a la dignidad de los seres : '
humanos y asu derecho a la integridad genética, fisica, espiritual y psiquica, el profesional en
quimica farmacéutica no debe participar directa o indirectamente en tratos crueles, inhumanos,
degradantes o discriminatorios. La violacion de este deber constituye falta gravisima.

ARTICULO 19. En lo relacionado con el suministro y/o la administracién de medicamentos, el
profesional en quimica farmacéutica exigird la correspondiente prescripcion médica escrita,
legible, correcta y actualizada. Podrd administrar aquellos para los cuales estd autorizado
mediante protocolos establecidos por la autoridad competente. La violacién de este deber
constituye una falta grave. ' '

ARTICULO 20. En lo relacionado con el suministro de medicamentos de control especial, el
profesional en qufmica farmacéutica exigird la correspondiente prescripcion médica en el
formato para medicamentos de control especial avalado por el Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccién Social o quien haga sus veces, escrita,
legible, correcta y actualizada. El profesional en quimica farmacéutica solo podrd suministrar
estos medicamentos enlas condiciones establecidas por la normatividad legal vigente. La
violacién de este deber constituye falta grave.

ARTICULO 21. La actitud del profesional en quimica farmacéutica con el sujeto que recibe los
procesos y procedimientos de atenciéon farmacéutica y/o seguitniento farmacoterapéutico en
general o los usuarios del proceso de dispensacién de medicamentos en particular, sera de apoyo,
prudencia y adecuada comunicacion e informacién. El profesional en quimica farmacéutica
adoptard una conducta respetuosa y tolerante frente a las creencias, valores culturales y
convicciones religiosas de los usuarios de sus servicios. La violacion de este articulo constituye
falta leve.

ARTICULO 22. El profesional en quimica farmacéutica no haré a los usuarios o familiares
pronosticoso evaluaciones con respecto a los diagndsticos, procedimientos, intervenciones y
tratamientos prescritos por otros profesionales. La violacion de este articulo puede constituirse
en falta grave.

ARTICULO 23. El profesional en quimica farmacéutica atendera las solicitudes de los usuarios
de losservicios farmacéuticos que sean ética y legalmente procedentes dentro del campo de su
competencia profesional. Cuando no lo sean, deberd analizarlas con el usuario y con los
profesionales tratantes, para tomar la decisidén pertinente.

ARTICULO 24 El profesional en quimica farmacéutica guardara el secreto profesional en todos
los momentos proceso de atencion a los usuarios de los servicios farmacéuticos y atn después
de la muerte de la persona, salvo en las situaciones previstas en la ley. La violacion de este deber
constituye falta gravisima

PARAGRAFO. Entiéndase por secreto o sigilo profesional, la reserva que debe guardar el
profesionalen quimica farmacéutica para garantizar el derecho a la intimidad de los usuarios de



Lozmae

productos y/o servicios farmacéuticos. De €l forma parte todo cuanto se haya visto, oido,
deducido y escrito por motivo del ejercicio de la profesion.

CAPITULOII.
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
CON SUS COLEGAS Y OTROS MIEMBROS DEL RECURSO HUMANO EN SALUD.

ARTICULO 25. Las relaciones del profesional en quimica farmacéutica con sus colegas y otros
miembros del recurso humano en salud, de otras actividades productivas o del orden

. adminisirattvodeberan fundamentarse en el respeto mutuo, independiente del nivel jerarquico.

El profesional en quimica farmacéutica actuard teniendo en cuenta que la coordinacién entre los
integrantes del recurso humano en salud exige didlogo y comunicacion, que permita la toma de
decisiones adecuadas y oportunas en beneficio de los usuarios de los servicios de salud.

El profesional en quimica farmacéutica que ejerce en otras areas de la profesion diferentes del
dreaasistencial. Igualmente, actuard aplicando el principio que la coordinacién interdisciplinaria
con las diferentes profesiones exige didlogo y comunicacién, que permita la toma de decisiones
adecuadasy oportunas en beneficio del logro de los objetivos planteados en el ejercicio laboral
y profesional.

ARTICULO 26. El profesional en quimica farmacéutica se abstendra de censurar o descalificar
las actuaciones de sus colegas y demds profesionales de la salud o de cualquier drea del
conocimiento,en presencia de terceros.

ARTICULO 27. En las relaciones con los colegas, el profesional en quimica farmacéutica
deberd evitar cualquier tipo de conductas lesivas, tales como ultrajes fisicos o psicoldgicos,
injurias, calumnias o falsos testimonios.

ARTICULO 28. Cuando el profesional en quimica farmacéutica considere que como
consecuencia deuna prescripcion se puede llegar a causar dafio, someter a riesgos o tratamientos
injustificados al usuario de los servicios farmacéuticos, contactara a quien emiti6 la prescripcion,
a fin de discutir lasdudas y los fundamentos de su preocupacion. Si el profesional tratante
mantiene su posicion invariable, el profesional en quimica farmacéutica actuara de acuerdo con
su criterio: bien sea de conformidad con el profesional o haciendo uso de la objecién de
conciencia, dejando siempre constancia escrita de su actuacion.

CAPITULO III. ] ]
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
CON LAS ORGANIZACIONES PUBLICAS O PRIVADAS Y LA SOCIEDAD.

ARTICULO 29. El profesional en quimica farmacéutica cumplira las responsabilidades
deontoldgicasprofesionales inherentes al cargo que desempefie en las organizaciones en donde

. preste sus servicios, siempre y cuando estas no impongan es sus estatutos obligaciones que

violen cualquierade las disposiciones deontologicas consagradas en la presente ley.

ARTICULO 30. Es deber del profesional en quimica farmacéutica conocer la entidad en donde




preste sus servicios, sus derechos y deberes, para trabajar con lealtad y contribuir al
fortalecimiento de lacalidad del ejercicio profesional de la quimica farmacéutica, de la imagen
profesional e institucional.

ARTICULO 31. La presentacién por parte del profesional en quimica farmacéutica, de
documentos alterados o falsificados, asi como la utilizacién de recursos irregulares para acreditar
estudios de posgrado, constituye falta grave contra la €tica profesional, sin perjuicio de las
sanciones administrativas, laborales, civiles o penales a que haya lugar.

ARTICULO 32. El profesional en quimica farmacéutica participard con los demés
profesionales de lasalud en la creacion de espacios para la reflexion ética sobre las situaciones
cotidianas de la practicay los problemas que inciden en las relaciones, en el ejercicio profesional
en las instituciones de salud,de educacion, sanitarias y en las organizaciones empresariales y
gremiales. E

ARTICULO 33. El profesional en quimica farmacéutica debe denunciar y abstenerse de
participar enla propaganda, promocidn, produccidn, venta y/o utilizacién de productos, cuando
conoce los dafios que producen o tiene dudas sobre los efectos que puedan causar a los seres
humanos, otros seres vivos y al ambiente. ‘

CAPITULOIV. , ,
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
EN LA INVESTIGACION Y LA DOCENCIA.

ARTICULO 34. En los procesos de investigacién en que el profesional en quimica farmacéutica
participe o adelante, debera salvaguardar la dignidad, la integridad y los derechos de todos los
seres vivos, en especial los seres humanos, como principio ético fundamental. Con este fin,
conocerd y aplicara las disposiciones éticas y legales vigentes sobre la materia y las
declaraciones internacionales que la ley colombiana adopte, asi como las declaraciones de las
organizaciones de farmacia y las relacionadas con la bioética y la investigacion y desarrollo de
nuevos productos, entreestos los terapéuticos, nacionales ¢ internacionales.

ARTICULO 35. El profesional en quimica farmacéutica no debe realizar ni participar en
investigaciones cientificas que utilicen personas juridicamente incapaces, privadas de la libertad,
grupos minoritarios o de las fuerzas armadas, en las cuales ellos o sus representantes legales no
puedan otorgar libremente su consentimiento. Hacerlo constituye falta grave.

ARTICULO 36. El profesional en quimica farmacéutica, en el gjercicio de la docencia, para
preservarla ética en el ejercicio de la profesién quimica farmacéutica que brindan los estudiantes
en las practicas de aprendizaje, tomar4 las medidas necesarias para evitar riesgos y errores que
por falta de pericia ellos puedan cometer.

ARTICULO 37. El profesional en quimica farmacéutica, en desarrollo de la actividad
académica, contribuird a la formacion integral del estudiante como persona, como ciudadano
responsable y como futuro profesional iddneo, estimulando en él un pensamiento critico, la
creatividad, el interéspor la investigacion cientifica y la educacion permanente para fundamentar
la toma de decisiones ala luz de la ciencia, de la ética y de la ley en todas las actividades de




responsabilidad profesional.

ARTiCULQ 38. El profesional en quimica farmacéutica, en el desempefio de la docencia,
debera respetar la dignidad del estudiante y su derecho a recibir ensefianza acorde con las
premisas del proceso educativo y nivel académico correspondiente, basado en conocimientos
actualizados, estudios e investigaciones relacionados con el avance cientifico y tecnologico.

ARTICULO 39. El profesional en quimica farmacéutica respetard la propiedad intelectual de
los estudiantes, colegas y otros profesionales que comparten su funcién de investigacion y de
docencia.

CAPITULOYV. ]
RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA CON
LOS REGISTROS.

ARTICULO 40. Entiéndase por registro todo documento y/o formato diligenciado, o cualquier
otro medio por el cual se deja constancia de un dato o situacion especifica, la veracidad de dichos
registros son responsabilidad del profesional en quimica farmacéutica.

ARTICULO 41. La historia clinica es un documento privado, sometido a reserva, por lo tanto,
sélo puede ser conocido por el propio paciente o usuario por el equipo humano de salud
vinculado a la situacidn en particular, por terceros previa autorizacién del sujeto de cuidado o

su representante legal o en los casos previstos por la ley o por los tribunales de ética.

PARAGRAFO. Para fines de investigacion cientifica, el profesional en quimica farmacéutica
podrd utilizar la historia clinica, siempre y cuando se mantenga la reserva sobre la identidad del
sujeto de cuidado y previa autorizacidn del sujeto de cuidado o su representante legal como se

~ indica en el presente articulo.

ARTICULO 42. El procesado de lote o batch record, es un documento privado, sometido a
reserva, por lo tanto, sélo puede ser conocido por la organizacién que lleva a cabo el proceso
productivo deacuerdo con los niveles de acceso a la informacién establecidos en la organizacion
o por el INVIMA o quien haga sus veces, en el desarrollo de sus funciones de Inspeccion,
Vigilancia y Control sobre la produccién y comercializacién de productos de alto impacto en
salud publica o en los casos previstos por la ley o por los tribunales de ética, cualquier tercero

.adicional que desee conocer la informacién contenida en este documento, debera contar con

previa autorizacion del representante legal de la organizacion propietaria de la informacion.

ARTICULO 43. El profesional en quimica farmacéutica desarrollara, exigird o adoptara los
formatos y medios de registro que respondan a las necesidades de informacién que se deba
mantener acercade la informacion que se debe registrar, de acuerdo con el sistema documental
de la organizacion en la cual desempefie su ejercicio profesional, sin perjuicio del cumplimiento
de las normasprovenientes de las directivas institucionales o de las antoridades competentes.

ARTiCULO 44. El profesional en quimica farmacéutica diligenciard los registros de cualquier
actividadrelacionada con el gjercicio profesional, en forma veraz, secuencial, coherente, legible,
clara, sin tachaduras, enmendaduras, intercalaciones o espacios en blanco y sin utilizar siglas,




distintas a las internacionalmente aprobadas. Las correcciones a que haya lugar se podran hacer
a continuacién del texto que las amerite, haciendo la salvedad respectiva y gnardando la debida
secuencia. Cada anotacion debe llevar la fecha y la hora de realizacidn, el nombre cornpleto la
firma y el registro profesional del responsable. :

Adicional a los elementos considerados anteriormente, los quimicos farmacéuticos 'que
desempeifien sus funciones en cualquier nivel, cargo o relacién con la administracion publica y
o estatal, deberan cumplir con el codigo de €tica de la administracion publica en general y de la
entidad especifica en que se desempefie en particular, entendiendo-el codigo de ética como aquel
documento interno de la entidad, que recoge principios, valores, pautas de comportamiento y
conductas, que los servidores de la ptiblicos asumen y se comprometen a cumplir, para asegurar
eldebido ejercicio de la funcidén piblica que nos ha sido encomendada.

TITULOTV,
DE LOS TRIBUNALES ETICOS DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO I. OBJETO Y COMPETENCIA DE LOS TRIBUNALES ETICOS DE
QUIMICA FARMACEUTICA

ARTICULO 45. El Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica, estara
conformado porprofesionales en quimica farmacéutica, que estén inscritos en el Registro Unico
de Talento Humanoen Salud (RETHUS) y que hagan parte del Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos de Colombiaen calidad de miembros activos y tendrd autoridad para conocer de
los procesos disciplinarios, ético-profesionales que se presenten €n la préctica de quienes ejercen
la profesion quimica farmacéutica en Colombia y de sancionarlos segin aplique.

PARAGRAFO. Para ¢l cumplimiento de las anteriores competencias y para el establecimiento
de susfunciones especificas, el Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica,
tomara como referencia lo establecido en la presente Ley, en concordancia con las normas
constitucionales y legales sobre la materia

. ARTICULO 46. Son funciones del Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica
Farmacéutica, las siguientes:

1. Abrir las investigaciones de oficio, o solicitadas por las personas naturales o juridicas,
de caracterptiblico o privado, debido a faltas en el ejercicio profesional de la quimica
farmacéutica. Las pruebasrecaudadas y los resultados de las investigaciones adelantadas
por este Tribunal tendran el valor probatorio asignado por la Ley, ante las autoridades
competentes o ante este mismo tribunal.

2. Seleccionar peritos idéneos para realizar las investigaciones de los casos relacionados
con lasfaltas en el ejercicio profesional de la quimica farmacéutica.

3. Establecer el procedimiento para que las personas naturales y juridicas eleven sus
quejas ysolicitudes de investigacion y sancion.

4. Establecer las categorias de sanciones y criterios para su aplicacién.

Notificar al Ministerio de Salud y de la Proteccion o quien haga sus veces, a las entldades

sanitarias, a las entidades formadores del profesional en quimica farmacéutica y a las

asociacionesde profesionales de quimica farmacéutica, las faltas de mayor ocurrencia en
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. el ejercicio de la profesion, a fin de que se adopten medidas preventivas o correctivas

que aseguren la calidad de esta.

6. Establecer los procedimientos, recursos y fallos necesarios para la investigacion y
juzgamiento. ‘

7. Mantener coordinacion con los Tribunales de Etica de las profesiones del drea de la salud
y afines.

8. Crear y reglamentar la creacién de los Tribunales de Etica de la Profesion Quimico
Farmacéutica Regionales

9. Darse su propio reglamento y organizacidn.

ARTICULO 47. El Tribunal Nacional Etico de la profesion quimico farmacéutica actuaré como
organode segunda instancia en los procesos disciplinarios ético-profesionales y los Tribunales
Regionales Eticos de la profes1on quimica farmacéutica, conoceran los procesos disciplinarios
ético profesionales en primera instancia.

| o CAPITULOIL. |
ORGANIZACION DE LOS TRIBUNALES ETICOS DE LA PROFESION QUIMICA
FARMACEUTICA

ARTICULO 48. El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica estard
integrado por cinco (5) miembros, profesionales en quimica farmacéutica, de reconocida
" idoneidad profesional, con no menos de diez (10) afios de ejercicio profesional, que estén
inscritos en el Reglstro Unico de Talento Humano en Salud (RETHUS), que no hayan sido
sancionados en el gjercicio profesional, vy que hagan parte del Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos de Colombia en calidad de miembros activos.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a los
miembros de los Tribunales Etico Regionales de la Profesién Quimica Farmacéutica aplicando
un mecanismo democratico entre los miembros de la misma, los interesados en participar como
miembros del tribunal podran realizar su postulacion hasta en el momento de realizacién de la
asamblea, en el punto correspondiente, las postulaciones serdn colocadas en consideracion de la
asamblea por parte del presidente de la misma.

I.os profesionales en quimica farmacéutica elegidos para conformar El Tribunal Nacional Etico
de la Profesion Quimica Farmacéutica, haran parte del mismo por un periodo de 2 afios a partir
de su posesion en el cargo y podran ser reelegidos de manera consecutiva por una inica vez,
luego de pasado este periodo el miembro del tribunal debera cesar su participacion para una
tercera releccién de manera consecutiva por un periodo minimo de dos afios. Lo anterior sin
perjuicio que el profesional pueda postularse para mds periodos como miembro del tribunal,
siempre cumpliendo con la regla de no més de dos periodos consecutivos y un receso de dos
afios.

ARTICULO 49. Una vez nombrado, El Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica
Farmacéutica entre sus miembros se designara tres cargos, los cuales actuaran como, presidente,
~ vicepresidente y secretario técnico.




Para la eleccién de dichos cargos, el tribunal en su primera sesion de trabajo donde haya un
cargo vacante, luego de ser nombrado, procederé a votar entre los miembros y asignara los
cargos por mayoria simple.

ARTICULO 50. Para el reparto de los casos en segunda instancia conocidos por El Tribunal Nacional
Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica, en reunién plenaria se elegird a un miembro del
tribunal, el cual actuard como magistrado instructor de segunda instancia en el desarrollo del
proceso.

ARTICULO '51. Créanse los Tribunales Eticos Regionales de la Profesion Quimica
Farmacéutica, con dependencia para su funcionamiento de acuerdo a laLeyy reglamentaciéon
que el Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico Farmacéutica haga al respecto.

Como minimo operaran cuatro {ribunales regionales, distribuidos de la siguiente manera:

- 1. Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica Farmacéutica - Centro Oriental:
Atiende los casos generados en los distritos de Bogotd Distrito Capital, y
Barrancabermeja, ademés de los que se presenten en los departamentos de Amazonas,
Arauca, Boyaca, Caquetd, Casanare, Cundinamarca, Guainia, Guaviare, Meta, Norte de
Santander, Putumayo Santander, Vaupés y Vichada

2. Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica Farmacéutica - Eje Cafetero: encargada
de los casosgenerados los distritos de Medellin y Turbo, ademas de los casos acontecidos
en los departamentosde Antioquia, Huila, Quindio, Risaralda, Santander y Tolima.

3. Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimica Farmacéutica - Caribe: encargada de
atender los casos presentados en los distritos de Barranquilla, Cartagena, Mompox,
Riohacha, y Santa Marta, adicionalmente atiende los casos de los departamentos de
Atldntico, Bolivar, Cesar, Cérdoba, La Guajira, Magdalena, San Andrés y Providencia y
Sucre.

4. Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica Farmacéutica - Pacifico: encargada de
los casos presentados en los distritos de Buenaventura, Cali y Tumaco, asi como de los
casos presentados enlos departamentos de Cauca, Chocé, Narifio y Valle del Cauca.

Cada Tribunal Regional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica estard integrado por tres
(3) miembros, profesionales en quimica farmacéutica, de reconocida idoneidad profesional, con
no menos de diez (10} afios de ejercicio profesional y que no hayan sido sancionados en el
ejercicio profesional. Un miembro del Tribunal Regional Etico de la profesion Quimico
Farmacéutica, no podrd ser al mismo tiempo miembro del Tribunal Nacional Etico de la
Profesion Quimica Farmacéutica.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a los
miembros de los Tribunales Etico Regionales de la Profesién Quimica Farmacéutica aplicando
un mecanismo democréatico entre los miembros de la misma, los interesados en participar como
miembros del tribunal podran realizar su postulacion hasta en el momento de realizacién de la
asamblea, en el punto correspondiente, las postulaciones seran colocadas en consideracion de la



asamblea por parte del presidente de la misma.

Los profesionales en quimica farmacéutica elegidos para conformar los Tribunales Etico
Regionales de la Profesion Quimica Farmacéutica, haran parte del mismo por un periodo de 2
afios a partir de su posesion en el cargo y podran ser reelegidos de manera consecutiva por una
‘unica vez, luego de pasado este periodo el miembro del tribunal debera cesar su participacion
para una tercera releccion de manera consecutiva por un periodo minimo de dos afios. Lo anterior
sin perjuicio que el profesional pueda postularse para mas periodos como miembro del tribunal,
“siempre

ARTICULO 52. Una vez nombrado, los Tribunales Eticos Regionales de la Profesién Quimica
Farmacéutica entre sus miembros se designard tres cargos, los cuales actuaran como,
presidente, vicepresidente y secretario técnico en cada una de las reuniones que se realicen.
Para la eleccion de dichos cargos, el tribunal en su primera sesién de trabajo luego de ser
nombrado, procedera a votar entre los miembros y asignara los cargos por mayoria simple.

{\RTiCULO 53. Para el reparto de los casos en primera instancia conocidos por los Tribunales .
Eticos Regionales de la Profesion Quimica Farmacéutica, en reunion plenaria se elegird a un
miembro del tribunal regional el cual actuard como magistrado instructor de primera instancia
en ¢l desarrollo del proceso.

© ARTICULO 54. los Tribunales Eticos Regionales de la Profesion Quimica Farmacéutica,
deberan contar con soporte juridico permanente para el desarrollo de sus funciones.

TITULO V. DEL PROCESO DEONTOLOGICO DISCIPLINARIO PROFESIONAL,

CAPITULO L
NORMAS RECTORAS, DISPOSICIONES GENERALES, PRELIMINARES.

ARTICULO 55. El profesional en quimica farmacéutica que sea investigado por presuntas
faltas a la deontologia tendra derecho al debido proceso, de acuerdo con las normas establecidas
en las leyespreexistentes al acto que se le impute, con observancia del proceso deontologico
disciplinario previsto en la presente ley, de conformidad con la Constitucién Nacional
Colombiana y las signientesnormas rectoras:

1. Sdlo sera sancionado el profesional en quimica farmacéutica cuindo por accioén u
omisidn, en el gjercicio profesional de la quimica farmacéutica, incurra en faltas a la ética
o a la deontologia contempladas en la presente ley.

2. El profesional en quimica farmacéutica, en todo caso, tiene derecho a ser tratado con el
respetodebido asu dignidad inherente al ser humano.

3. El profesional en quimica farmacéutica tiene derecho a ser asistido por un abogado
durante todo el proceso, y a que se le presuma inocente mientras no se le declare
responsable en fallo ejecutoriado.

4. La duda razonada se resolvera a favor del profesional inculpado.




8.
9.

Los tribunales éticos de la profesién quimica farmacéutica tienen la obligacion de
1nvest1gar tantolo favorable como lo desfavorable del profesional inculpado. ‘
El superior no podrd agravar la sancién impuesta cuando el sancionado sea apelante
unico. _

Toda providencia interlocutoria podrd ser apelada por el profesional en quimica
farmacéutica, salvo las excepciones previstas por la ley.

El profesional en quimica farmacéutica tiene derecho a la 1gualdad ante la ley.

La jurisprudencia, doctrina y equidad son criterios auxiliares en el juzgamiento.

ARTICULO 56. La sancién disciplinaria se aplicard teniendo en cuenta las siguientes
circunstancias de atenuacidn de la responsabilidad del profesional en quimica farmacéutica:

1.

2.

Ausencia de antecedentes disciplinarios en el campo deontolégico profesional durante los
cuatro (4) afios anteriores a la comision de la falta.

Demostracion previa de buena conducta y debida diligencia en el ejercicio de la profesion
quimicafarmacéutica

ARTICULO 57. Serén Circunstancias de agravacion:

1.

2.

Existencia de antecedentes disciplinarios en el campo ético y deontolégico profesional
durante los cuatro (4) afios anteriores a la comision de la falta.

Reincidencia en la comisién de la falta investigada dentro de los cuatro (4) afios
siguientes a su sancion.

Aprovecharse de la posicion de autorldad que ocupa para afectar el desempefio de los
integrantesdel equipo de trabajo.’

ARTICULO 58. El proceso deontolégico disciplinario profesional se iniciara:

1.

De oficio.
Por queja escrita presentada personalmente ante los Tribunales Eticos de Quimica |
Farmacéutica por los usuarios de los servicios farmacéuticos, sus representantes o por
cualquier otra persona interesada. :

Por solicitud escrita dirigida al respectivo Tribunal Etico de la Profesmn Quimica
Farmacéutica, porcualquier entidad pablica o privada.

PARAGRAFO El quejoso o suapoderado tendra derecho a interponer ante el Tribunal Nacional
Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica el recurso de apelaciéon confra la providencia
inhibitoria.

ARTICULO 59. En caso de duda sobre la procedencia de la iniciacion del proceso
deontoldgico-disciplinario profesional, el Magistrado Instructor de primera instancia ordenar4
la averiguacion preliminar, que tendra por finalidad establecer st la conducta se ha realizado, si
es 0 no constitutivade materia deontoldgica e identificar o individualizar al profesional en
quimica farmacéutica que enella haya incurrido.

ARTICULO 60. La averiguacion preliminar se realizara en el término maximo de sesenta (60)
dias calendario vencidos, los cuales se dictara resolucién de apertura de investigacién formal o



. resolucion inhibitoria. Cuando no haya sido posible identificar al profesional en quimica
farmacc¢utica, autor de la presunta falta, la investigacién preliminar continuard hasta que se
- obtengadicha identidad, sin que supere el término de prescripcién.

ARTICULO 61. El Tribunal Departamental Etico de la Profesién Quimico Farmacéutica se
abstendra de abrir investigacion formal o dictar resolucion de preclusién durante el curso de la
investigacion, cuando aparezca demostrado que la conducta no ha existido o que no es
‘constitutiva de falta deontolégica o que el profesional en quimica farmacéutica investigado no
la ha cometido o que el proceso no puede iniciarse por haber muerto el profesional investigado,
por prescripcion de la aceidn o existir cosa juzgada de acuerdo con la presente Ley. Tal
decision se tomara mediante resoluciéon motivada contra la cual proceden los recursos
ordinarios que podran ser interpuestos por el Ministerio Publico, el quejoso o su apoderado.

| 'CAPITULO 1L
INVESTIGACION FORMAL O INSTRUCTIVA

ARTICULO 62. La investigacién formal o etapa instructiva, que serd adelantada por el
Magistrado Instructor de primera instancia, comienza con la resoluciéon de apertura de la
investigacion en la que ademads de ordenarla iniciacién del proceso, se dispondra a comprobar
sus credenciales como profesional en quimica farmacéutica, recibir declaracion libre y
espontdnea, practicar todas las diligencias necesarias para el esclarecimiento de los hechos y la
demostracion de la responsabilidad o la inocencia deontologicade su autor y participes.

ARTICULO 63. El término de la indagacién no podra exceder de cuatro (4) meses, contados
desde lafecha de su iniciacidon. No obstante, si se tratare de tres (3) o mas faltas, o tres (3) 0 mas
profesionales en quimica farmacéutica investigados, el término podré extenderse hasta por seis
(6)meses. Los términos anteriores podran ser ampliados por la Sala, a peticion del Magistrado
Instructor de primera instancia, por causa justificada hasta por otro tanto.

ARTICULO 64. Vencido el término de indagaciéon o antes si la investigacion estuviere
completa, el secretario del Tribunal Regional pasara el expediente al despacho del Magistrado
Instructor de primera instancia para que en el término de quince (15) dias habiles elabore el
proyecto de calificacion. Presentado el proyecto, la Sala dispondra de igual término para decidir
si califica con resolucion depreclusién o con resolucién de cargos.

ARTICULO 65. El Tribunal Regional Etico de la profesion quimico farmacéutica dictara
resolucion decargos cuando esté establecida la falta a la deontologia o existan indicios graves o
pruebas que ameriten serios motivos de credibilidad sobre los hechos que son materia de
investigacion y responsabilidad deontologica disciplinaria del profesional en quimica
farmacéutica.

CAPITULO IIL
DESCARGOS.

ARTICULO 66.La étapé de descargos se inicia con la notificacion de la resolucién de cargos
al investigado o asu apoderado. A partir de este momento, el expediente quedara en la secretaria
delTribunal Regional Etico de la profesién quimica farmacéutica, a disposicién del profesional




de en quimica farmacéutica acusado, por un término no superior a quince (15) dias habiles, quien -
podra solicitar las copias deseadas.

ARTICULO 67. El profesional en quimica farmacéutica acusado rendira descargos ante la Sala
probatoria del Tribunal Regional Etico de la profesion quimica Farmacéutica en la fecha y hora
sefialadas por este para los efectos y debera entregar al término de la diligencia un escrito que
resuma los descargos.

ARTICULO 68. Al rendir descargos, el profesional en quimica farmacéutica implicado por si
mismo oa través de su representante legal, podra aportar y solicitar al Tribunal Regional Etico de
la ProfesionQuimico Farmacéutica las pruebas que considere convenientes para su defensa, las
que se decretaran siempre y cuando fueren conducentes, pertinentes y necesarias. De oficio, la
Sala Probatoria del Tribunal Regional Etico de la Profesién Quimico Farmacéutica, podra
decretar y practicar las pruebas que considere necesarias y las demas que estime conducentes,
las cuales se deberan practicar dentro del término de veinte (20) dias habiles.

ARTICULO 69. Rendidos los descargos y practicadas las pruebas, segiin el ¢aso, el Magistrado
Instructor de segunda instancia dispondra del término de quince (15) dias habiles para presentar
el proyecto de fallo, y la Sala Probatoria, de otros quince (15) dias habiles para su estudio y
aprobacién. El fallo seré absolutorio o sancionatorio.

ARTICULO 70. No se podré dictar fallo sancionatorio sino cuando exista certeza fundamentada
en plena prueba sobre el hecho violatorio de los principios v disposiciones deontoldgicas
contempladas en la presente ley y sobre la responsabilidad del profesional en quimica
farmacéutica disciplinado.

ARTICULO 71. Cuando el fallo sancionatorio amerite la suspension temporal en el ejercicio
profesional, y no se interponga recurso de apelacidn, el expediente se enviara a consulta al
TribunalNacional Etico de la Profesion Quimico Farmacéutica.

CAPITULO IV.
SEGUNDA INSTANCTA

ARTICULO 72. Recibido el proceso en el Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico
Farmacéutica, que actia como segunda instancia, seré repartido y el Magistrado Instructor de
segunda instancia dispondrade treinta (30) dias habiles, contados a partir de la fecha, cuando
entre a su despacho, para presentar proyecto, y la Sala Probatoria, de otros treinta (30) dias
habiles para decidir.

ARTICULO 73. Con el fin de aclarar dudas, el Tribunal Nacional Etico de la Profesién
QuimicaFarmacéutica podra decretar pruebas de oficio, las que se deberdn practicar en el término
de treinta (30) dias habiles.

CAPITULO V.
SANCIONES

ARTICULO 74. A juicio del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimico Farmacéutica




'y del Tribunal Regibnal, contra las faltas deontologicas proceden las siguientes sanciones:

* 1. Amonestacién verbal de caracter. privado: Es el llamado de atencion directa que se
hace al profesional en quimica farmacéutica por la falta cometida contra la deontologia,
‘caso en-elcual no se informard sobre la decisidn sancionatoria a ninguna institucion o
persona. '

2. Amonestacién escrita de cardcter privado: Es ¢l llamado de atencion que se hace al
profesional en quimica farmacéutica por la falta cometida contra la deontologia, caso en
el cual nose informara sobre la decision sancionatoria a ninguna institucién o persona.

3. Censura escrita de cardcter publico: Consiste en el llamado de atencién por escritoque
se hace al profesional en quimica farmacéutica por la falta cometida, dando a conocer la
decisién sancionatoria al Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica
y a los otrostribunales Regionales. '

4. Suspension temporal de la Inscripeion en el registro Unico de Talento Humano en
Salud (RETHUS)y por tanto del ejercicio de la profesién farmacéutica: consiste en
la prohibicién del ejercicio de profesién quimica farmacéutica por un término hasta de
tres (3) afios. La prov1denc1a sancionatoria se dar4 a conocer al Ministerio de Salud y de
la Proteccion Social o quien haga sus veces, a las secretarias departamentales de salud,
al ICA e INVIMA, al Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica y -
a los Tribunales Regionales Eticos de la profesion Quimica Farmacéutica v a las
Asociaciones de profesionales en quimica farmacéutica o aquellas donde participen
activamente los egresados de la profesion quimica farmacéutica. Copiade esta suspension
pasara a la hoja de vida del profesional.

PARAGRAFO. Forman parte de las anteriores sanciones los ejercicios pedagogicos que deberd
realizar y presentar ¢l profesional en quimica farmacéutica que haya incurrido en una falta a la
deontologia.

ARTICULO 71. Una vez se decida emitir una sancién se aplicar4 el siguiente procedimiento:

1. NOTIFICACION PLIEGO DE CARGOS. El Tribunal Etico Regional de la Profesién
Quimico Farmacéutica, notificara personalmente el pliego de cargos al profesional
inculpado. No obstante, de no poder efectuarse la notificacién personal, se hara por edicto
en los términosestablecidos en el Cédigo Contencioso Administrativo. Si transcurrido el
término de la notificacién por edicto, el inculpado no compareciere, se proveera el
nombramierito de'unapoderado de oficio, de la lista de abogados inscritos ante el Consejo
Seccional de la Judicatura corfespondiente, con quien se continuard la actuacion
designacion que conllevard al abogado las implicaciones y responsabilidades que la ley
determina.

2. FALLO DE PRIMERA INSTANCIA. Vencido el término probatorio prev1sto el
presidente regional, elaborard un proyecto de decisi6n, que se sometera a la consideracion
del TribunalEtico Reg10nal de la Profesién Quimico Farmacéutica correspondiente, el
cual podra aceptarlo aclararlo, modificarlo o revocarlo. Si la mayoria de los miembros
asistentes a la sesién aprueban el proyecto de decision, se adoptara la decisién propuesta
mediante resolucién motivada. Los salvamentos de voto respecto del fallo final, si los

-hay, deberan constar eri el acta de lareunién respectiva.
3. NOTIFICACION DEL FALLO La decision adoptada por el Tribuna} Etico Regional




T,

de la ProfesionQuimico Farmacéutica correspondiente se notificara personalmente al
interesado, por intermedio del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de :
Colombia, dentro de los diez (10) dias siguientes a la fecha de la sesién en que se adoptd
y si no fuere posible, se realizardpor edicto, en los términos del articulo 45 del Codlgo
Contencioso Administrativo.

4. RECURSO DE APELACION. Contra dicha providencia solo procede el recurso de
apelacion ante el Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimico Farmacéutica
correspondiente, dentrode los cinco (5) dias siguientes a la fecha de la notificacion
personal o de la desfijacion deledicto recurso que debera presentarse ante el Consejo
Regional o Seccional por escrito ycon el lleno de los requisitos que exige el Cédigo
Contencioso Administrativo.

5. AGOTAMIENTO DE LA VIA GUBERNATIVA. El Tribunal Etico Nacional de la
Profesién Quimico Farmacéutica resolvera el recurso interpuesto, mediante resolucion
motivada;determinacién que serd definitiva y contra la cual no procederd recurso
alguno por viagubernativa.

6. CONFIRMACION. En todo caso, el acto administrativo mediante el cual se dé por
terminada la actuacion de un Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimico
Farmacéutica dentro de un proceso disciplinario deberd ser confirmado, modificado o
revocado, seglin el caso, porel Tribunal Etico Nacional de la Profesion Quimico
Farmacéutica, por via de apelacidén o de consulta. *

7. COMPUTO DE LA SANCION. Las sanciones impuestas por violaciones al presente
régimen disciplinario empezaran a computarse a partir de la fecha de la comunicacién
personal o dela entrega por correo certificado, que se haga al profesional sancionado de
la decision del Consejo Profesional Nacional correspondiente, sobre la apelacién o la
consulta.

8. AVISO DE LA SANCION. De toda sancién disciplinaria impuesta-a un profeswnal a
través deColegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, se dard aviso a la
Procuraduria General de la Nacion, a todas las entidades que tengan que ver con el
gjercicio profesional correspondiente, con el registro de proinstructor de segunda
instancias y contratistas y a las agremiaciones de profesionales, con el fin de que se
impida el gjercicio de la profesion por parte del sancionado, debiendo estas, ordenar las
anotaciones en sus registros y tomar las medidas pertinentes, con el fin de hacer efectiva
la sancién. La anotacion tendra vigencia y solo surtira efectos por el término de esta.

ARTICULO 72. Las violaciones de la presente ley, calificadas en ella misma como graves,
seran sancionadas, a juicio del Tribunal Regional Etico de la Profesién Quimico Farmacéutica,
con suspension del ejercicio de la profesion hasta por tres (3) afios, teniendo en cuenta la
gravedad, modalidades y circunstancias de la falta, los motivos determinantes, los antecedentes
personales yprofesionales, las atenuantes o agravantes y la reincidencia.

PARAGRAFO 1. Se entiende por reincidencia la comisién de las mismas faltas en un periodo
de cuatro (4) afios, después de haber sido sancionado disciplinariamente.

PARAGRAFO 2. Copia de las sanciones impuestas, amonestaciones, censura o suspensiones,
reposardn en los archivos de los Tribunales Regionales Eticos de la profesion Quimica
Farmacéuticay del Tribunal Nacional Etico de la Profesién quimico Farmacéutica



, CAPITULO VL.
RECURSOS, NULIDADES, PRESCRIPCION Y DISPOSICIONES
COMPLEMENTARIAS.

ARTICULO. 73. Se notificara, personalmente, al profesional en quimica farmacéutica o a su
apoderado la resolucién inhibitoria, la de apertura de investigacion, el dictamen de peritos, la
resolucion de cargos y el fallo.

ARTICULO 74. Contra las decisiones disciplinarias impartidas por los Tribunales Regionales
Eticos dela Profesién Quimico Farmacéutica, procederan los recursos de reposicidn, apelacion
y, de hecho, salvo las sanciones consagradas en los articulos 72 y 73, para las que s6lo procedera
el recurso de reposicién ante el respectivo Tribunal Regional, dentro de los quince (15) dias
habiles siguientes a la fecha de su notificacién. En lo no previsto en la presente ley, se aplicaran
las normas pertinentesdel Cédigo de Procedimiento Penal.

Los autos de sustanciacion y la resolucion de cargos no admiten recurso alguno.

Si como consecuencia de la apelacién de la resolucion de preclusion el Tribunal Nacional Etico

" de laProfesién Quimica Farmacéutica la revoca y decide formular cargos, los magistrados

intervinientesquedaran impedidos para conocer la apelacion del fallo de primera instancia.
ARTICULO 75. Son causales de nulidad en el proceso deontologico disciplinario las siguientes:

1. La incompetencia del Tribunal Regional Etico de la Profesién Quimico Farmacéutica
para adelantar la etapa de descargos y para resolver durante la instruccion. No habra Iugar
a nulidad porfalta de competencia por factor territorial.

2. La vaguedad o ambigiiedad de los cargos o la omisién o imprecisién de las normas
deontoldgicasen que se fundamenten.

3. Laexistencia de irregularidades sustanciales que afecten el debido proceso.

4. Laviolacidn del derecho de defensa.

ARTICULO 76. La accion deontologica disciplinaria profesional prescribe a los cinco (5) afios,
contados desde el dia en que se cometio la tltima accidn u omision constitutiva de falta contra
la deontologia profesional. La formulacién del pliego de cargos de falta contra la deontologia,
interrumpe la prescripcién, la que se contard nuevamente desde el dia de la interrupcion, caso
en el cual el término de prescripcion se reducira a dos (2) afios.

ARTICULO 77. La accion disciplinaria por faltas a la deontologia profesional se ejercerd sin
perjuiciode la accién penal, civil o contencioso - administrativo a que hubiere lugar o de las
acciones adelantadas por la Procuraduna o por otras entidades, por infraccién a otros
ordena.mlentos juridicos.

ARTICULO 78.El proceso deontoldgico disciplinario esta sometido a reserva hasta que se dicte

-autoinhibitorio o fallo debidamente ejecutoriado.

ARTICULO 79. En 16s procesos deontologicos disciplinarios e investigaciones relacionadas




con la responsabilidad del ejercicio profesional de la quimica farmacéutica, que se adelanten
dentro de otros regimenes disciplinarios o por leyes ordinarias, el profesional en quimica

farmacéutica o su representante legal podra solicitar el concepto del Tribunal Nacional Etico de
la Profesion Quimica Farmacéutica.

En los procesos que investiguen la idoneidad profesional para continuar ejerciendo la profesion
quimica farmacéutica, se deberd contar con la debida asesoria técnica o pericial. La eleccion de
perito se hara de la lista de peritos de los Tribunales de la Profesién Quimica Farmacéutica.

TITULO VI
VIGENCIA Y DEROGATORIA

ARTICULO 80. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga las disposiciones que
le seancontrarias.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

- 1. OBJETO DEL PROYECTO DE LEY

La presente ley tiene por objeto establecer un cddigo de ética profesional para el ejercicio del
Profesional de la quimica farmacéutica en Colombia, equiparado esta al mismo esténdar ético al
que se les exige a los demas profesionales de la salud, esta establece también los principios
deontoldgicos que guiaran la profesion, harmonizado con la ley 212 de 1995.

2. JUSTIFICACION DEL PROYECTO DE LEY

La Quimica Farmacéutica ha evolucionado a la par de la tecnologia de una manera vertiginosa
en los dltimos 100 afios y hoy es entendida como la profesion de la salud encargada de la gestion
integral del riesgo asociado con la manufactura, almacenamiento, distribucién y consumo de
productos farmacéuticos, entendidos como “Todo producto destinado al uso humano o animal

-presentado en su forma farmacéutica, tales como medicamentos, cosméticos, alimentos que

posean accion terapéutica; preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales,
productos generados por biotecnologia, productos biolégicos, productos homeopdticos y demas
insumos para la salud”, los cuales tienen gran impacto en la salud individual y colectiva.

A la luz del articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia la ley ha regulado el control de
calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la informacién que
debe suministrarse al publico en su comercializacion, en todo lo relacionado con productos
farmacéuticos, quedando en cabeza del INVIMA la vigilancia y control y en el Gobierno
Nacional, la reglamentacion especifica, de todo lo que atafie con la elaboracién de medicamentos
en todas sus variedades (alopaticos, homeopéticos, productos Fito terapéuticos y medicamentos
magistrales extemporaneos) y en la elaboracién de productos cosméticos y compartiendo en

~otros casos la responsabilidad sanitaria con otros profesionales en productos como los

dispositivos médicos, los productos de aseo v limpieza y productos absorbentes de higiene
corporal, la elaboracién de licores y la fabricacién de derivados de cannabis que son usados
como materia prima para la industria farmacéutica y cosmética, donde el papel profesional y

ético del quimico farmacéutico es crucial.

Ante los retos que afronta el pais en términos de autonomia sanitaria y de gestién del consumo
de productos farmacéuticos por parte de la poblacién general, se hace evidente la necesidad de
contar con un control efectivo del ejercicio profesional de los quimicos farmacéuticos en todas
las areas en las que se desempeiian, dado el impacto y la importancia de su labor en todo lo que
atafie con la salud publica de la poblacién colombiana; en los establecimientos fabricantes de
productos farmacéuticos, en hospitales y clinicas, en servicios asistenciales, de alta y baja
complejidad sin dejar de lado otras ateas de ejercicio profesional como lo son la farmacia
académica, la farmacia comunitaria, el desarrollo de servicios de informacion en salud y
medicamentos, la farmacia militar y de emergencia y la farmacia social y administrativa. Cada
uno de estos campos de ejercicio si bien cuentan con sus particularidades, cuentan en comiin con
la caracteristica de los resultados nocivos que se pueden generar como resultado de un ejercicio

-profesional no ético, razén por la cual deben considerarse dentro del concepto general del control

y la regulacion, con lo cual se debe propender porque una visién mas integral del gjercicio
farmacéutico sea contemplada en las nuevas normas.
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Desafortunadamente el desarrollo normativo no ha estado a la par de los cambios en el ejercicio
profesional, si bien durante los tltimos 100 afios se han expedido normas que buscan regular el
ejercicio de la profesion farmacéutica, en muchos casos las situaciones que dieron origen a la,
regulacién han cambiado y hacen que hoy se haya perdido su pertinencia- Hay que recordar que’
como resultado de diferentes procesos regulatorios, en Colombia se redujeron los requisitos de
formacion para el ejercicio de la direccion técnica de establecimientos minoristas hasta llegar a
eliminarlos completamente, de esta manera el hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social en
conjunto con los entes territoriales otorgan permisos denominados expendedor de drogas para
la direccion técnica de droguerfas en el territorio nacional de la reptiblica de Colombia a personas
que como requisito solo deben saber leer y escribir, situacion que hace que se escape el control
del ejercicio profesional que podrian generarse como resultado de las malas practicas
identificadas en procesos de IVC. Aunque la ley 1164 de 2007 intenta acabar con el empirismo
en salud, situacién que como se manifiesta anteriormente no se ha logrado, es importante
considerar, como lo hace dicha ley, el papel de los Colegios profesionales y los tribunales de
ética profesional en el desarrollo adecuado de las profesiones en salud.

En un comienzo, La Quimica Farmacéutica ha sido reglamentada principalmente por la ley 23
de 1962 (ley vigente), que establece que

“El propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los establecimientos farmacéuticos son
responsables civil y penalmente de la calidad y pureza de los productos que se elaboren en el
respectivo establecimiento.

El propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los establecimientos en donde se expendan
drogas y medicamentos, son responsables en los mismos términos anteriores de la calidad y
pureza de los productos que expendan si no han tenido el debido cuidado en las condiciones de
almacenamiento, si se han abierto los empaques originales o si se han expedido los productos
después de la fecha de vencimiento.

Posteriormente la profesion fue objeto de actualizacién legal mediante la Ley 212 de 1995 que
establecid el marco de su accionar incluyendo requisitos para el ejercicio profesional, deberes y
obligaciones, los campos para el ejercicio profesional entre otros; no obstante, a nivel de ley no
existen los mecanismos legales para hacer un debido control del ejercicio profesional.

De acuerdo con Maldonado, el Decreto 1945 de 1996 (hoy vigente y recogido dentro del decreto
780 de 2016 Unico reglamentario del sector salud) que reglamento la ley 212 de 1995 incluyd
nuevos derechos, deberes y prohibiciones, precisando que, al definir las funciones de su Junta
Directiva Nacional, le confirié la de expedir el codigo de ética profesional, aspecto que a todas
luces transgrede el principio constitucional de reserva de ley imperante en la materia.

La reserva de ley es una manifestacién del principio de democracia y de divisién de los poderes,
cl cual exige que ciertas materias deban ser directamente reguladas por el legislador mediante la
expedicion de leyes y no a través de regulaciones de menor jerarquia como lo son los decretos .
de cardcter reglamentario. Este principio impone la obligacién de que los niicleos esenciales de
la materia objeto de reserva estén contenidos (regulados) en una ley

La ausencia de consagracion legal de un catdlogo de conductas ético-disciplinarias para la
profesién y de un Tribunal de Etica que investigue y sancione su vulneracion mediante un
procedimiento disciplinario definido por el legislador, es precisamente lo que se quiere construir
con esta ley, de tal forma que el modelo de autorizacién e inspeccidn, vigilancia'y control en el -



- gjercicio ético-profesional sea funcional y siga los lineamientos constitucionales en la materia.

" Aunado a lo. anterior y por mandato de la ley, los quimicos farmacéuticos son garantes de la
calidad y pureza de los productos farmacéuticos que se importen, manufacturen, almacenen y/o
comercialicen razén por la cual su labor es fundamental para garantizar productos seguros y
eficaces no solo para la poblacién colombiana, sino para otros profesionales que tienen contacto
directo con los mismos, como médicos, enfermeras, auxiliares de servicios de salud, etc. Con
este proyecto de ley se busca resaltar la importancia de estos profesionales para evitar incluso,
que se incurran en faltas tipificadas en la ley penal, como constitutivas de delitos, como
corrupcién de medicamentos, alimentos y material profilictico, imitacién o simulacién de
alimentos, productos o sustancias, fabricacion y comercializacion de sustancias nocivas para la
salud, enajenacion ilegal de medicamentos, suministro o formulacién ilegal, suministro o
formulacidn ilegal a deportistas,

3. MARCO NORMATIVO
Control del ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica en los altimos 120 afios:
LEY 84 DE 1914 (noviembre 21)

Por la cual se derogan las Leyes 19 de 1911 y 33 de 1913 y se dictan algunas disposiciones sobre
extincion de la langosta y sobre hlglene pubhca y privada.

LEY 11 DE 1920 (septlembre 15)

Sobre importacion y venta de drogas que formen hébito pernicioso

- LEY 99 DE 1922 (Diciembre 7)

Por la cual se adicionan las leyes sobre higiene ptblica

LEY 35 DE 1929 (Noviembre 22)

Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Profesion de Medicina en Colombia.
LEY 44 DE 1935 (noviembre 14)

Por la cual se provee a las necesidades de la Escuela Nacional de Farmacia y se dictan otras
- disposiciones.

LEY 67 DE 1935 (Diciembre 4)
Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion de medicina y cirugia.

LEY 96 DE 1938 (Agosto 06)

Por la cual se crean los Mlmstenos de. Trabajo, Higiene y Prevision Soc1a1 v de la Economia
Nacional

DECRETO NUMERO 1500 DE 1945 (junio 20)

El Présidente de la Republica de Colombia, en uso de sus atribuciones legales y especialmente
de las con-cedidas en el articulo 8° de la Ley 44 de 1935




as

LEY 84 DE 1946 (diciembre 26) _

Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Farmacia v se dictan otras disposicionés
LEY 27 DE 1946 (Diciembre 02)

Por la cual se crea el Ministerio de Higiene

DECRETO NUMERO 0946 DE 1953 (abril 6)

por ¢l cual se crea el Consejo Nacional de Préctica Profesional.

DECRETO 984 DE 1953(abril 16)

Orgénico de las dependencias, personal y asignaciones del Ministerio de Salud Publica
DECRETO 124 DE 1954 (febrero 20)

Por el cual se sefialan las funciones del Consejo Nacional de Practica Profesional, se
modifica el Decreto nimero 279 de 1953 y se dictan otras disposiciones

LEY 23 DE 1962 (Septiembre 6)

“Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesién de quimico farmacéutico y se
dictan otras disposiciones.”

ARTICULO 8°. En cualquier tiempo podrd el Ministerio de Salud Piblica revisar las
licencias o permisos concedidos para ejercer la farmacia, anular los que no se hayan
expedido conforme a la ley pertinente, previo concepto favorable del Consejo Nacional
de Profesiones Médicas Auxiliares, rama de Farmacia.

ARTICULO 17. El propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los
establecimientos farmacéuticos son responsables civil y penalmente de la calidad y
pureza de los productos que se elaboren en el respectivo establecimiento. El propietario,
Gerente y el Farmacéutico director de los establecimientos en donde se expendan drogas
y medicamentos, son responsables en los mismos términos anteriores de la calidad y
pureza de los productos que expendan si no han tenido el debido cuidado en las
condiciones de almacenamiento, si se han abierto los empagues originales o si se han
expedido los productos después de la fecha de vencimiento.

LEY 47 DEL 1967 (diciembre 5)

por medio de la cual se modifica el articulo 10 de la Ley 23 de 1962, se crea la Carrera Intermedia

de Regente de Farmacia, y se dictan otras disposiciones.

DECRETO 2470 DE 1968(Septiembre 25)



Por el cual se reorganiza el Ministerio de Salud Pablica.
" LEY 8 DE 1971 (septiembre 20)

Por medio de Ia cual se modifica el numeral b) v los paragrafos 20. y 3o. del articulo lo. y el
articulo 4o0. de la Ley 47 de 1967

LEY 17 DE 1974 (Diciembre 13) por medio de la cual se modifica el pardgrafo 1 del articulo 1
y el articulo 2 de la Ley 8 de 1971 y se dictan otras disposiciones.

DECRETO 121 DE 1976 (enero 23)

Por el cual se revisa la Organizacién Administrativa del Ministerio de Salud Publica

Ley 212 de 1995 (octubre 26)

Pér la cual sé Reglamenta la Profesion de Quimico Farmacéutico y se dictan otras disposiciones.
DECRETO 1945 DE 1996 (octubre 28)

Por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995, y se dictan otras
disposiciones.

LEY 790 DE 2002 (diciembre 27)

Por la cual se expiden disposiciones para adelantar el programa de renovacién de la
administracion publica y se otorgan unas facultades extraordinarias al presidente de la
Republica.

RESOLUCION NUMERO 002 DE 2003 (Febrero 4)

Por la cual se crean, organizan y conforman los Grupos Internos de Trabajo en el Ministerio de
" la Proteccién Social y se determinan sus funciones

LEY 1164 DE 2007 (Octubre 3)
Por la cual se dictan disposiciones en materia del Talento Humano en Salud.

LEY 1444 DE 2011 (Mayo 4)

Por medic de la cual se escinden unos Ministerios, se otorgan precisas facultades extraordinarias
al presidente de la Repuiblica para modificar la estructura de la Administracion Pablica y la
planta de personal de la fiscalia general de la Nacidn y se dictan otras disposiciones.




