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PROYECTO DE LEY NUMERO 121 DE 2013
SENADO

por medio de la cual se reforma el Cédigo
Minero y se dictan otras disposiciones.

Sefior

GREGORIO ELJACH PACHECO
Secretario General Senado

Bogota

Cordial saludo:

Mediante este comunicado, presento ante el Se-
nado de la Repuiblica, de manera oficial, el proyec-
to de ley, por medio de la cual se reforma el Codigo
Minero y se dictan otras disposiciones, documento
que usted y los interesados podran encontrar como
archivo adjunto a esta misiva, cumpliendo con las
normas y requisitos estipulados por el articulo 144
de la Ley 52 de 1992.

El proyecto de ley, por medio de la cual se re-
forma el Codigo de Minas y se dictan otras dispo-
siciones, se presenta en calidad de Iniciativa Le-
gislativa Popular con el respaldo de 178 diputados
del pais, los cuales representan mas del 30% de los
corporados colombianos, requisito consignado en
la Constitucion Politica de Colombia.

Del mismo modo, es necesario aclarar que esta
Iniciativa Legislativa Popular no deberé adelantar
su curso al interior del Congreso Nacional hasta
tanto no se realice por parte de la Cdmara de Re-
presentantes una solicitud formal a los Ministe-
rios de Interior y de Minas, para que ellos como
autoridad competente, realicen la consulta previa
con comunidades indigenas y afrodescendientes
tal como esta estipulado en el Convenio nimero
169 de la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT).

Para este proyecto, la Asamblea de Antioquia,
en calidad de proponente y lider de este proceso,

acogiéndonos al derecho que nos otorga el articulo
155 de la Constitucion Politica de Colombia, de-
signamos como voceros a los Diputados de Antio-
quia Edinson de Jests Mufioz Ciro, Jorge Alberto
Gomez Gallego y Rodrigo Mendoza Vega para
que sean oidos por las Camaras en todas las etapas
del tramite legislativo.

De antemano, agradecemos su colaboracion
para que tanto a este documento como las firmas
que lo respaldan les sea asignado el nimero y la
clasificacion de acuerdo con la tematica minera,
la autoria de los diputados Edinson Mufioz Ciro,
Jorge Alberto Gémez Gallego y Rodrigo Mendo-
za Vega y los puntos de interés que este proyecto
pueda suscitar, para que de acuerdo con esta in-
formacion sea asignada la Comision Constitucio-
nal Permanente encargada de estudiar el proyecto.
También exaltamos su prontitud y efectividad al
momento de enviar el proyecto de ley a la Impren-
ta Nacional para la publicacion en la Gaceta del
Congreso permitiendo asi que todo el pais conoz-
ca esta Iniciativa Legislativa Popular que se ade-
lanta actualmente en el Congreso.

Cordialmente,

22

EDINSON MUROZ CIRO
Diputado proponente del proyecto

7/

0 MENDOZA VEGA
Djputado proponente del proyecto

JAIME ALONSO CANO MARTINEZ
i bSde it
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PROYECTO DE LEY NUMERO 121 DE 2013
SENADO

por medio de la cual se reforma el Cédigo
de Minas y se dictan otras disposiciones.

EI Congreso de Colombia
DECRETA:

Articulo 1°. El articulo 31 del Cédigo de Minas
quedara asi:

Articulo 31. Reservas especiales y estratégi-
cas. La autoridad minera por motivos de orden
social o econémico determinados en cada caso,
de oficio o por solicitud expresa de la comunidad
minera, en aquellas &reas en donde existan explo-
taciones tradicionales de mineria informal, estar
obligada a delimitar zonas de reserva especial, en
las cuales temporalmente no se admitiran nuevas
propuestas, sobre todos o algunos minerales. Su
objeto sera adelantar estudios geol6gico-mineros
y desarrollar proyectos mineros estratégicos para
el pais, destinados a determinar las clases de pro-
yectos mineros especiales y su puesta en marcha.
En todo caso, estos estudios geoldgico-mineros y
la iniciacion de los respectivos proyectos no po-
dran tardar mas de dos (2) afios. La concesion solo
se otorgara a las mismas comunidades que hayan
ejercido las explotaciones mineras tradicionales,
asi hubiere solicitud de terceros. Todo lo anterior
sin perjuicio de los titulos mineros vigentes, o re-
conocidos.

Las reservas especiales cumpliran entre otros
con los siguientes objetivos:

1. Determinar las condiciones técnicas y am-
bientales del yacimiento y las medidas a tomar
para corregir las posibles fallas.

2. Evaluar la conveniencia de crear formas aso-
ciativas de explotacion.

3. Establecer proyectos de explotacion que re-
sulten viables técnica y ambientalmente, indepen-
dientemente de las medidas que se recomiende to-
mar para en lo sucesivo mejorarlas.

4. Definir un plan de manejo ambiental.

El Ministerio de Minas y Energia también po-
dra crear reservas estratégicas en areas que se en-
cuentren libres, sobre las cuales, de conformidad
con la informacion geoldgica existente, se puede
adelantar un proyecto minero de gran importancia
para el pais, con el objeto de otorgarlas en contrato
de concesion a través de un proceso de seleccion
objetiva, a quien ofrezca mejores condiciones téc-
nicas, econémicas, sociales y ambientales para el
aprovechamiento del recurso.

Para tal efecto se dara prelacion a asociaciones
de economia social y solidaria, como las asocia-
ciones de mineros, fondos de empleados, de ma-
nera similar como sucede con la enajenacion de la
propiedad accionaria del Estado en las empresas
de la que es propietario o socio.

Las areas que no hubieren sido otorgadas den-
tro del término de tres (3) afios contados a partir de

la delimitacién del &rea, quedaran libres para ser
otorgadas bajo el régimen de concesion regulado
por este Codigo.

El Gobierno Nacional sefialara el procedimien-
to general, asi como las condiciones y requisitos
para escoger al titular minero en cada caso.

La Autoridad Minera a través de los medios de
comunicacion hablado y escrito informaré a los
interesados sobre las concesiones a licitar de que
habla el presente articulo.

Las empresas que hayan sido objeto de incum-
plimiento de obligaciones del contrato original,
declarado el incumplimiento por la Autoridad Mi-
nera, no tendran la oportunidad para competir en
los contratos mineros de que trata este articulo.

Paragrafo 1°. Los estudios iniciales a que se re-
fieren el presente articulo y el articulo 248 de la
Ley 685 de 2001, requeridos para estructurar los
proyectos relacionados con las reservas especiales,
se efectuaran en forma coordinada por parte de las
autoridades competentes, incluyendo los gastos y
expensas necesarios para su realizacion con car-
go a los recursos del Fondo Nacional de Regalias.
Adicionalmente, esta Ultima destinara los recursos
necesarios para la realizacion de los mencionados
estudios, en los términos de los numerales 4, 7y 8
del articulo 2° de la Ley 1530 de 2012.

Con el objeto de optimizar la estructuracion de
los proyectos y para racionalizar los costos, las au-
toridades competentes procuraran realizar las visi-
tas y estudios en forma conjunta.

Cuando en las mismas zonas se adelanten va-
rias reservas especiales, podré elaborarse un solo
estudio sobre un area de mayor extension con el
fin de que cada reserva se acoja a los términos res-
pectivos.

Las autoridades competentes podran subcontra-
tar en todo o en parte el desarrollo de los proyectos
relacionados con las reservas especiales y desarro-
llos comunitarios, en aspectos tales como aseso-
rias, disefios, estudios, interventorias y campafias
de divulgacién.

Paragrafo 2°. Los beneficios y prerrogativas a
que se refieren los articulos 224, 248, 249 y 250
de la Ley 685 de 2001 también seran aplicados a
las reservas especiales, para lo que las autoridades
mineras, directamente o en asocio con otras enti-
dades del Estado, con particulares, universidades,
entre otras entidades, adicionalmente tendran la
obligacion de:

1. Establecer programas de asistencia técnica y
de capacitacion dirigidos al sector minero.

2. Implementar programas de créditos espe-
ciales.

3. Prestar el apoyo y asistencia técnica minera
y ambiental, juridica, financiera y de capacitacion
empresarial, para el desarrollo de proyectos.

4. Facilitar la participacion de los mineros le-
galizados en convenios y proyectos de fomento y
promocién de la investigacion y su aplicacion, la
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transferencia de tecnologia, la comercializacion, el
desarrollo de valor agregado, la creacion y el ma-
nejo de fondos rotatorios.

Articulo 2°. El articulo 34 del Cédigo de Minas
quedara asi:

Articulo 34. Zonas excluibles de la mineria.
No podran ejecutarse trabajos y obras de explo-
racién y explotacion mineras en zonas declaradas
y delimitadas conforme a la normatividad vigen-
te como de proteccion y desarrollo de los recur-
sos naturales renovables o del ambiente y que,
de acuerdo con las disposiciones legales sobre la
materia, expresamente excluyan dichos trabajos y
obras.

Las zonas de exclusion mencionadas seran las
que se constituyan conforme a las disposiciones
vigentes, como areas que integran el sistema de
parques nacionales naturales, parques naturales
de caracter regional y zonas de reserva forestales,
ecosistemas de paramo y los humedales designa-
dos dentro de la lista de importancia internacional
de la Convencién Ramsar.

Estas zonas para producir estos efectos, deberan
ser delimitadas geograficamente por la autoridad
ambiental con base en estudios técnicos, sociales
y ambientales con la colaboracién de la autoridad
minera, en aquellas &reas de interés minero. El
alcance de tales estudios sera determinado por el
Gobierno Nacional.

Para que puedan excluirse o restringirse traba-
jos y obras de exploracion y explotacion mineras
en las zonas de proteccion y desarrollo de los re-
cursos naturales renovables o del ambiente, el acto
que las declare deberéa estar expresamente motiva-
do en estudios que determinen la incompatibilidad
o restriccion en relacion con las actividades mine-
ras, tanto a cielo abierto como subterréneas.

No obstante, la autoridad minera previo acto
administrativo fundamentado de la autoridad am-
biental que decrete la sustraccion del area reque-
rida, podra autorizar que en las zonas menciona-
das en el presente articulo, con excepcion de los
parques y las areas de exclusién ya mencionadas,
puedan adelantarse actividades mineras en forma
restringida o solo por determinados métodos y sis-
temas de extraccion que no afecten los objetivos
de la zona de exclusion. Para tal efecto, el intere-
sado en el Contrato de Concesion debera presentar
los estudios que demuestren la compatibilidad de
las actividades mineras con tales objetivos.

En los tramites a que se refiere el presente ar-
ticulo se dard aplicacion a los articulos 34, 37 y
38 del Codigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo contenido en la
Ley 1437 de 2011.

Paragrafo. No podran declararse ni incluirse en
el Catastro Minero areas excluidas de la mineria
de manera temporal o definitiva sin el lleno de los
requisitos a que se refiere el presente articulo.

Articulo 3°. El articulo 38 de la Ley 685 de
2001 quedara ast:

Articulo 38. Ordenamiento Territorial. En
la elaboracion, modificacion y ejecucion de los
planes de ordenamiento territorial, la autoridad
competente se sujetara a la informacion geoldgi-
co-minera disponible sobre las zonas respectivas,
asi como lo dispuesto en el presente Cadigo sobre
zonas de reservas especiales y zonas excluibles de
la mineria.

Para tal efecto el Servicio Geoldgico Colom-
biano, las autoridades mineras y ambientales su-
ministraran y socializaran con todos los alcaldes
municipales y gobernadores departamentales la in-
formacion a que se refiere el presente articulo, in-
cluyendo la informacion cartografica con el mayor
detalle posible, a mas tardar en el mes siguiente a
la fecha de su posesion.

Con el objeto de garantizar el manejo y apro-
vechamiento planificado de los recursos naturales
renovables y no renovables y garantizar su desa-
rrollo sostenible, a que se refiere el articulo 80 de
la Constitucion Politica, el Ministerio de Minas y
Energia y las autoridades ambientales, presenta-
ran a los gobernadores y alcaldes municipales la
informacion geoldgico-minera y ambiental a que
se refiere el presente articulo, que hubiera sido in-
cluida en la Parte General del Proyecto de Ley del
Plan Nacional de Desarrollo, que solo sera discuti-
day evaluada como lo consagra el articulo 341 de
la Constitucion Politica, con el fin de que una vez
se posesionen los nuevos alcaldes y gobernadores
once meses después, puedan ser considerados los
proyectos y obras que incluyan en la Parte General
de los respectivos planes de desarrollo en sus res-
pectivas jurisdicciones y para poder adelantar la
concertacion, integracion y coordinacién entre las
entidades del Estado a que se refieren el numeral
12 del articulo 300 y el inciso 2° del articulo 339
de la Constitucion Politica y evitar conflictos entre
los diferentes usos de los recursos naturales reno-
vables y no renovables y el subsuelo.

En el evento en que no resulte posible alcanzar
una concertacion en relacion con el uso del terri-
torio en una determinada zona, se ordenara la ela-
boracion de estudios sociales, econémicos y am-
bientales a cargo de dichas entidades, por iguales
partes, con base en los cuales el Presidente de la
Republica adoptara la decision definitiva.

Determinado el manejo y aprovechamiento de
la zona respectiva en la forma antes dispuesta, se
dara aplicacion a la prohibicion contenida en el ar-
ticulo 37 del presente Codigo.

Avrticulo 4°. El articulo 45 de la Ley 685 de
2001 quedara asi:

Articulo 45. Definicion. E| contrato de conce-
sion minera es el que se celebra entre el Estado y
un particular para efectuar, por cuenta y riesgo de
este, los estudios, trabajos y obras de exploracion
de minerales de propiedad estatal que puedan en-
contrarse dentro de una zona determinada y para
explotarlos en los términos y condiciones estable-
cidos en este Codigo. Este contrato es distinto al de
obra publicay al de concesién de servicio publico.
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El contrato de concesion comprende dentro de
su objeto las fases de exploracion técnica, explo-
tacion econdmica, beneficio de los minerales por
cuenta y riesgo del concesionario y el cierre o
abandono de los trabajos y obras correspondientes.

Paragrafo. Definicion de pequeria, mediana
y gran mineria. Para la definicion de pequeiia,
mediana y gran mineria, se adopta como criterio
fundamental el volumen o tonelaje de materiales
Gtiles o estériles, extraidos de la mina durante un
determinado periodo de tiempo.

De la capacidad instalada de extraccion de mi-
nerales, dependen las inversiones, el valor de la
produccidn, el empleo, el grado de mecanizacion
de la mina 'y demas aspectos de orden técnico, eco-
némico y social.

Con base en estos conceptos fijan los valores
maximos y minimos que debe enmarcar la peque-
fia, mediana y gran mineria, en explotaciones a
cielo abierto y subterraneas para cuatro (4) grupos
de minerales o materiales a saber:

1. MINERIA A CIELO ABIERTO

1.1 Metales y piedras preciosas

Pequefia, hasta 250.000 metros cubicos por afio.

Mediana mineria, entre 250.000 y 1.500.000
metros cubicos por afio.

Gran mineria, mayor de 1.500.000 metros cu-
bicos por afio.

1.2 Carbon.

Pequefia mineria, hasta 180.000 metros cubi-
cos 0 24.000 toneladas de carbon por afio.

Mediana mineria, entre 180.000 y 6.000.000
metros cubicos o entre 24.000 y 800.000 toneladas
de carbén por afio.

Gran mineria, mayor de 6.000.000 metros cu-
bicos u 800.000 toneladas de carbon por afio.

1.3 Materiales de construccion.

Pequefia mineria hasta 10.000 metros cubicos
por afio.

Mediana mineria, entre 10.000 y 150.000 me-
tros cubicos por afio.

Gran mineria, mayor de 150.000 metros cubi-
€os por afio.

1.4 Otros.

Pequefia mineria, hasta 100.000 toneladas por
afio.

Mediana mineria, entre 100.000 y 1.000.000 to-
neladas por afo.

Gran mineria, mayor de 1.000.000 toneladas
por afio.

2. MINERIA SUBTERRANEA.

2.1 Metales y piedras preciosas.

Pequefia mineria, hasta 8.000 toneladas por afio.

Mediana mineria, entre 8.000 y 200.000 tone-
ladas por afio.

Gran mineria, mayor de 200.000 toneladas por
afio.

2.2 Carbhon.

Pequefia mineria, hasta 30.000 toneladas por
afio.

Mediana mineria, entre 30.000 y 500.000 tone-
ladas por afio.

Gran mineria, mayor de 500.000 toneladas por
afio.
2.3. Otros.

Pequefia mineria, hasta 30.000 toneladas por
afio.

Mediana mineria, entre 30.000 y 500.000 tone-
ladas por afio.

Gran Mineria, mayor de 500.000 toneladas por
ano.

Cuando se llegare a presentar la eventualidad
de explotaciones subterraneas de materiales de
construccion, se tomaran los valores dados para el
grupo 2.3.

El Gobierno Nacional podra ajustar cada dos
(2) afios los limites del volumen total de capaci-
dad de extraccion estipulados en este Codigo para
pequefia, mediana y gran mineria, de acuerdo con
las condiciones socioeconémicas de la mineria co-
lombiana, de la comercializacion de cada mineral
y conforme lo justifiquen los avances en la técni-
ca de extraccion de minerales, sin exceder de un
50%, cada afio, del volumen sefialado para el pe-
riodo inmediatamente anterior.

Articulo 5°. El articulo 63 de la Ley 685 de
2010 quedaré asi:

Sobre el area objeto de una concesién en la que
se cuente con P.T.O., podréan los terceros solicitar
y obtener nuevo contrato sobre minerales distintos
de los de aquella si el concesionario no ha ejercita-
do el derecho a adicionar el objeto de su contrato,
en los términos del articulo 62 anterior. Asi mis-
mo, se podré solicitar la legalizacion de mineria de
hecho de aluvion o area de reserva especial, sobre
los contratos de concesion minera de oro, de titula-
res que solo estén interesados en la explotacion del
mineral de veta. En este evento las solicitudes de
dichos terceros, solo se podrén aceptar una vez que
la autoridad minera haya establecido, por medio
de peritos designados por ella, que las explotacio-
nes de que se trate sean técnicamente compatibles.
Este experticio se practicara con citacion y audien-
cia del primer proponente o contratista y la materia
se resolverd al pronunciarse sobre la superposicion
de las éareas pedidas por los terceros. En el caso
de la legalizacion de explotaciones de mineria de
hecho de aluvion y areas de reserva especial, la au-
toridad minera también definira la manera en que
las explotaciones concurrentes se pueden efectuar.

Articulo 6°. Adicionese al articulo 112 de la
Ley 685 de 2001, el siguiente literal:

k) El no haber informado al momento de solici-
tar el titulo minero la existencia de mineria de he-
cho. En esta eventualidad se subsanara la caduci-
dad con la cesion de éreas a los explotadores tradi-
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cionales o de hecho que demuestren haber ejercido
la actividad en el territorio antes del otorgamiento
del titulo.

Articulo 7°. El articulo 155 del Cédigo de Mi-
nas quedara asi:

Articulo 155. Barequeo. El barequeo, como
actividad popular de los habitantes de terrenos
aluviales actuales, sera permitido con las restric-
ciones que se sefialan en los articulos siguientes.
Se entiende que esta actividad se contrae a la ex-
plotacién de arenas y gravas naturales, asi como al
lavado de arenas con el objeto de separar y reco-
ger metales preciosos contenidos en dichas arenas,
todo lo anterior por medios manuales sin ninguna
ayuda de maquinaria 0 medios mecanicos. Igual-
mente, serd permitida la recoleccion de piedras
preciosas y semipreciosas por medios similares a
los que se refiere el presente articulo.

Articulo 8°. Adiciénense los siguientes para-
grafos al articulo 159 del Cédigo de Minas:

Paragrafo 1°. No habra lugar a suspender la
explotacion sin titulo, ni a iniciar accion penal, en
los casos de los trabajos de extraccién que se rea-
licen en las zonas objeto de los Proyectos Mineros
Especiales y los Desarrollos Comunitarios adelan-
tados conforme a los articulos 248 y 249, mientras
estén pendientes los contratos especiales de conce-
sion objeto de dichos proyectos y desarrollos.

Paragrafo 2°. Los mineros que formen parte de
las reservas especiales e incumplan con las obliga-
ciones impuestas por las autoridades competentes
y aquellos mineros que no se hubieran acogido a
dichas reservas, se haran acreedores a las sancio-
nes contenidas en la ley.

Avrticulo 9°. El articulo 199 del Cédigo de Mi-
nas quedara asi:

Articulo 199. Adopcién de términos y guias.
Las autoridades ambiental y minera en forma con-
certada, adoptaran, términos de referencia norma-
lizados, aplicables en la elaboracion, presentacion
y aprobacién de los estudios de orden ambiental
para el sector de la mineria, asi como la expedicion
de guias técnicas para adelantar la gestién ambien-
tal en los proyectos mineros, y procedimientos de
seguimiento y evaluacion para el ejercicio de la
fiscalizacion, a través de los auditores ambientales
determinados en el articulo 216. Dichas guias se-
rén actualizadas cada cinco (5) afios.

Tales términos, guias y procedimientos tendran
como objeto facilitar y agilizar las actuaciones de
las autoridades y de los particulares. La no suje-
cién a ellos, en cuestiones simplemente formales,
no daré lugar al rechazo o dilacién de la correspon-
diente solicitud, estudio o decision.

Articulo 10. El articulo 230 de la Ley 685 de
2001, Codigo de Minas quedara asi:

Articulo 230. Canon superficiario. El ca-
non superficiario sobre la totalidad del area de la
concesion durante la exploracion, el montaje y
construccion o sobre las extensiones de la misma
que el contratista retenga para explorar durante

el periodo de explotacién, es compatible con la
regalia y constituye una contraprestacion que se
cobrara por la entidad contratante sin considera-
cién a quien tenga la propiedad o posesion de los
terrenos de ubicacion del contrato. EI menciona-
do canon sera equivalente a un salario minimo
dia legal vigente (smdlv) por hectarea afio, del
primero al quinto afio; de ahi en adelante el canon
serd incrementado cada dos (2) afios adicionales
asi: por los afios 6 y 7 se pagaran 1.25 salarios
minimos dia legal vigente por hectarea afio; por
el afio 8, 1.5 salarios minimos dia legal vigente
por hectarea afio.

Dicho canon sera pagadero por anualidades an-
ticipadas. La primera anualidad se pagara dentro
de los tres (3) dias siguientes al momento en que la
Autoridad Minera, mediante acto administrativo,
determine el area libre susceptible de contratar.

Para las etapas de construccion y montaje o ex-
ploracion adicional, se continuard cancelando el
altimo canon pagado durante la etapa de explora-
cion.

Paragrafo 1°. La no acreditacion del pago del
canon superficiario dara lugar al rechazo de la pro-
puesta, o a la declaratoria de caducidad del contra-
to de concesion, segun el caso.

La Autoridad solo podra disponer del dinero
que reciba a titulo de canon superficiario una vez
celebrado el contrato de concesion. Solamente se
reintegrara al proponente la suma pagada en caso
de rechazo por superposicion total o parcial de
areas. En este Ultimo evento se reintegrara dentro
de los cinco (5) dias habiles, la parte proporcional
si acepta el &rea reducida, contados a partir de que
el acto administrativo quede en firme. Igualmente
habra reintegro en los casos en que la autoridad
ambiental competente niegue la sustraccion de la
zona de reserva forestal para la etapa de explora-
cion.

Paragrafo 2°. Las propuestas que a la fecha de
entrada en vigencia de la presente ley se encuen-
tren en tramite y los titulos mineros que no hubie-
ren pagado el canon correspondiente a la primera
anualidad, deberan acreditar dicho pago dentro de
los tres (3) meses siguientes a la promulgacion de
la presente ley, so pena de rechazo o caducidad,
segln corresponda.

Articulo 11. Adicionese un articulo a la Ley 685
de 2001, asi:

Legalizacion/formalizacion. L0s solicitantes
que hubieren presentado solicitud de formaliza-
cién o legalizacion, de conformidad con lo pre-
ceptuado en la Ley 1382 de 2010 y esta les haya
sido rechazada, podrén solicitar, por una sola vez,
la reconsideracion de la misma, conforme a los re-
quisitos establecidos en la presente ley.

Articulo 12. Vigencia y derogatorias. La pre-
sente ley rige a partir de la fecha de su publicacién
y deroga las deméas normas que le sean contrarias,
en especial los incisos 1° y 2° del articulo 108, el
articulo 109 de la Ley 1450 de 2011.
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EXPOSICION DE MOTIVOS
1. Lamineriailegal y las Reservas Especiales

El Estado ha intentado legalizar la mineria por
medio de los estatutos mineros de 1970 y 1986, a
través de la Ley de Regalias 141 de 1994 y me-
diante los Cadigos de Minas de 1988, 2001 y pos-
teriormente con la Ley 1382 de 2010. La estrategia
basica ha sido conceder una amnistia a los mine-
ros, permitiéndoles continuar sus trabajos siempre
que presenten una propuesta para obtener un titulo
minero, lo que termind ocasionando un incremen-
to de la actividad ilegal, incluso sobre areas con
titulo minero registrado.

La anterior estrategia fracasé, puesto que mien-
tras la mineria ilegal continud creciendo hasta con-
vertirse en cerca del 85% del total de la mineria,
muy pocos mineros lograron cumplir con los re-
quisitos juridicos, técnicos y econémicos exigidos
por la ley y las diferentes reglamentaciones expe-
didas por el Gobierno Nacional.

Es importante reiterar que la titulacién indivi-
dual emprendida v.gr. en pequefias zonas como
puede apreciarse en el Sur de Bolivar, tampoco ha
conducido a que se realicen actividades mineras
viables, puesto que como podra comprenderse la
obtencion de un titulo minero per se, no asegura
a su beneficiario los conocimientos y el capital re-
querido para adelantar exploraciones que permi-
tan determinar reservas suficientes, el disefio y la
construccion de plantas de beneficio, asi como el
desarrollo de explotaciones adecuados y suficien-
tes para abastecerlas, cumpliendo con estandares
técnicos, sociales, econdmicos, fiscales y ambien-
tales.

Si bien es cierto que en Colombia todavia existe
el barequeo que se practica desde tiempo inmemo-
rial sobre las arenas de las riberas de los rios y por
métodos manuales, y que la legislacién durante la
Colonia y a través de la RepuUblica permitié que
se desarrollara libremente exigiendo a los bare-
queros que contaran solo con un carné expedido

_— e e B — =
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por los alcaldes, no obstante dicha actividad fue
transforméndose hasta caracterizarse actualmente
por la utilizacion intensiva de maquinaria y equi-
pos modernos de mayor capacidad, cuya utiliza-
cién antitécnica ocasiona una baja produccion,
puesto que con los métodos de beneficio general-
mente utilizados, méas del 50% del oro explotado
no se recupera definitivamente, lo que a su vez
exige mayores explotaciones para atender gastos
crecientes, ocasionando un mayor vertimiento de
so6lidos y sustancias contaminantes a las fuentes de
agua, la esterilizacion de los yacimientos y graves
impactos al suelo, la flora, la fauna y el ambiente,
lo que sumado a las condiciones de falta de higie-
ne, seguridad y de aplicacién de las normas labo-
rales que aseguren el bienestar presente y futuro de
quienes se dedican a estas actividades ha termina-
do por convertirse en una grave crisis.

La pobreza y la violencia que también caracte-
rizan a Colombia, han terminado por convertirse
en factores que han contribuido sustancialmente al
crecimiento de la mineria ilegal.

No obstante las amenazas que actualmente ofre-
ce la mineria ilegal, es posible también establecer
el potencial que dicha actividad ofrece para con-
trarrestar la pobreza, constituyéndose en un factor
determinante del crecimiento social, econémico y
ambiental que Colombia requiere no solo para al-
canzar la paz en forma sostenible en el tiempo.

Lo anterior significa que resulte necesario adop-
tar una estrategia diferente para que la legalizacion
de la mineria corresponda al tipo de mineria que
actualmente se realiza en Colombia, para lo que se
requiere una nueva orientacion que permita susti-
tuir las explotaciones individuales con asociacio-
nes que permitan lograr mayor eficiencia, para lo
que se requiere ofrecer una asistencia técnica como
la que pueden impartir entidades como el SENA,
las universidades y alianzas publico-privadas, en-
tre otras estrategias.

Adicionalmente, la reciente Reforma Constitu-
cional de 2011 y la expedicion de la Ley 1530 de
2012 permiten asegurar la financiacién necesaria
para la creacion y desarrollo de las reservas espe-
ciales mineras.

Por tal razén se recomienda proceder a la deli-
mitacion de las Reservas Especiales que consagra
la norma en su articulo 31, en los principales cen-
tros mineros en los que existe mineria ilegal; en
consecuencia, se propone realizar algunos ajustes
al mencionado articulo del Cédigo de Minas, para
que puedan crearse una serie de proyectos mineros
pilotos que permitiran aplicar la planeacién indi-
cativa, con el fin de que sus resultados induzcan a
la reconversion de las actividades mineras, con lo
que la aplicacion de las sanciones por las autorida-
des administrativas y judiciales competentes, solo
tendran que ser aplicadas de manera excepcional a
quienes incumplan con las obligaciones relaciona-
das con las reservas 0 a quienes no acepten iniciar
la reconversion efectiva de sus explotaciones.

2. Reservas Estratégicas

Uno de los principales objetivos del Codigo de
Minas de 1988 fue adaptar el esquema utilizado
para la exploracion y explotacién de hidrocarbu-
ros, para permitir y fomentar que el Estado a tra-
vés de entidades adscritas o vinculadas al Minis-
terio de Minas y Energia adelantara directamente
actividades mineras o que realizara actividades de
intermediacion con particulares, mediante la ad-
judicacién mediante licitaciones, obteniendo de
estos el pago de contraprestaciones adicionales a
las regalias, para lo cual se utilizaron los aportes,
como areas excluidas de las solicitudes de titulos
mineros presentadas por los particulares.

Dicho sistema fracaso si se tiene en cuenta que
fue necesario proceder a la disolucion y liquida-
cién de todas las empresas industriales y comer-
ciales del Estado, debido a las considerables pér-
didas que alcanzaron en el ejercicio de sus ope-
raciones, el incumplimiento de los objetivos que
las inspiraron, la ineficiencia y corrupcion que en
muchos casos caracterizaron los trdmites admi-
nistrativos que realizaban.

Por tal razon el Estado decidio asumir direc-
tamente la titulacion, mediante un contrato de
concesion como titulo basico, con el objeto de
que fueran los particulares quienes en adelante
asumieran el alto riesgo que forma parte esencial
de las exploraciones y explotaciones mineras, te-
niendo en cuenta que solo el 0,03% de los pro-
yectos mineros que se explora resulta exitoso y
en caso de que lo fuera asumiera el cobro de rega-
lias cuyas tarifas estuvieran fijadas directamente
por la ley.

Para el cumplimiento de dichos objetivos se re-
queria que las autoridades mineras impartieran la
mayor agilidad a los procedimientos administrati-
vos para la celebracion de los contratos de conce-
sién, un registro minero eficiente y confiable y una
estricta fiscalizacion.

Es preciso sefialar que no existieron la volun-
tad politica ni se asignaron los recursos publicos
requeridos para adelantar dichas tareas necesarias
para la adecuada respuesta del Estado, por lo que
al comenzar el aumento de la inversion extranjera
en mineria a partir de 2002, comenz0 a apreciarse
una mayor lentitud en los trdmites hasta que estos
finalmente colapsaron, por lo que fue necesario or-
denar la suspension de la recepcion de solicitudes
que se prolongd por cerca de dos afios hasta que
finalmente volvieron a recibirse el pasado 2 de ju-
lio de 2013.

Mediante las leyes 1382 de 2010 y 1450 de
2011 se corrigi6 un vacio de la Ley 685 de 2001, al
exigir que en aquellos yacimientos donde existie-
ran reservas, de conformidad con la informacion
geologica existente, se permitiera adelantar un
proyecto minero de gran importancia para el pais
que se adjudicaria mediante licitaciones.
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Es de advertir que la licitacion mencionada
resultaba enteramente excepcional, con el obje-
to de que, en el evento de terminacion de los
titulos de yacimientos como El Cerrejon o Cerro
Matoso, los particulares no pudieran acceder a
explotar dichas areas libres bajo el principio de
“primero en el tiempo, primero en el derecho”,
sino bajo un concepto de mejor propuesta para
el Estado.

No obstante, a partir de febrero de 2012, se de-
cidio interpretar dichas normas considerando que
las autoridades mineras podian crear discrecio-
nalmente reservas estratégicas en éareas en las que
pudieran existir minerales de interés estratégico
para el pais, sin que se contara ain con los estu-
dios geoldgicos previos que asi lo sustentaran. De
ese modo se han sustraido de la posibilidad de pre-
sentar propuestas de concesion por los particulares
cerca de 28.000.000 de hectéreas.

De lo anterior se desprende que las autoridades
mineras en vez de comenzar a mejorar su eficien-
cia a partir de 2010, decidieron comenzar a afec-
tar profundamente la seguridad juridica mediante
reglamentaciones e incluso conceptos que tenian
por objeto el rechazo de propuestas de concesion,
cuyas areas a partir de 2012 pasaron a formar parte
de las reservas estratégicas, generando asi un con-
flicto de intereses que se increment? al disponer el
Decreto nimero 1414 del 2 de julio de 2013 que
también las areas de las propuestas de concesion
que fueran rechazadas por superposicion con las
reservas ambientales temporales creadas por la
Resolucion numero 705 del 28 de junio del mismo
afio, pasarian a formar parte de las reservas estra-
tégicas.

De lo anterior se deduce que el pais no avanzé
en la aplicacién del Cédigo de Minas de 2001 y
que ahora, ademas, se pretende regresar al fraca-
sado esquema del aporte del Codigo de Minas de
1988.

Por tales razones se incluye de nuevo una mo-
dificacion exigiendo que las reservas estratégicas
se creen solo cuando de conformidad con la infor-
macion geoldgica existente, se pueda adelantar un
proyecto minero de gran importancia para el pais,
dandole la primera opcién a sindicatos, fondos de
empleados, organizaciones de economia social y
solidaria (como las asociaciones de mineros), entre
otras formas empresariales nacionales, de manera
similar a como sucede con la enajenacion de la
propiedad accionaria del Estado en las empresas.

3. Zonas excluidas de la mineria

Se observa que la creacién de areas excluidas
de la mineria ocupa importantes zonas del terri-
torio nacional si se tiene en cuenta que entre otras
figuras de restriccion de la mineria, la Reserva Fo-
restal de 1959 actualmente se extiende sobre 45
millones de hectareas y las reservas ambientales
temporales comprenden 11 millones de hectareas.
Dichas areas contindan creciendo sin que se dé

cumplimiento a los requisitos legalmente exigidos,
0 sea a los estudios técnicos, sociales, econémicos
y ambientales.

Es pertinente sefialar que las autoridades am-
bientales cuentan con herramientas legales y técni-
cas que les permiten controlar la actividad minera,
tales como la creacion de las &reas de especial im-
portancia sino en el ejercicio de sus funciones de
autoridad ambiental y regulacion del uso del terri-
torio, tales como el proceso de licencia ambiental,
en cuya aplicacion deben tener especial cuidado
en la aplicacion de criterios sociales y econdmicos
que permitan alcanzar el desarrollo sostenible en
las localidades, zonas y subregiones.

Se afirma lo anterior por cuanto las autoridades
ambientales hasta ahora y a pesar de la amplitud
de sus funciones, solo han hecho especial énfasis
en la creacion de éreas protegidas, el otorgamiento
de autorizaciones ambientales y la imposicion de
sanciones.

Por tales razones resulta necesario solicitar al
Gobierno Nacional la expedicion de una regla-
mentacion que fije el alcance de los estudios socia-
les, econémicos y ambientales que deben tenerse
en cuenta para la creacién de areas excluidas de la
mineria.

4. Concesiones concurrentes

En los ultimos procesos de legalizacion, em-
prendidos a la luz de la Ley 685 de 2001 y 1382
de 2010, se ha evidenciado un problema recurrente
por la existencia de explotaciones aluviales de oro
sin titulo, que se sobreponen con titulos mineros,
cuyos titulares solo estan interesados en mineria
de veta o de porfidos.

Aunque exista la voluntad por parte del titular
minero, este no quiere optar por contratos de ope-
racion con los mineros sin titulo debido a las obli-
gaciones que el titular minero seguiria teniendo
frente a las autoridades.

Por ello, resulta necesario establecer la posibi-
lidad de concurrencia de dos (2) titulos mineros
correspondientes a dos formas de explotacion di-
ferentes, una de las cuales sea para explotacion de
oro en aluvion.

5. Ordenamiento territorial

La propiedad sobre el subsuelo y los recursos
no renovables en la Constitucion Politica de 1886
fue atribuida en forma exclusiva a la Nacion (ar-
ticulo 202), para extinguir el dominio que sobre
las minas de oro, plata y platino le correspondid
a los estados soberanos a partir de la Constitucion
Federal de 1858. La Constitucion Politica de 1991
dispuso en forma més equilibrada una devolucion
de poder, con el reconocimiento a la propiedad es-
tatal, en comdn y proindiviso a la nacién, los de-
partamentos y municipios (inciso 2° articulo 128 y
articulo 332).

Si bien la expedicién de codigos requeridos
para adoptar la titulacion y fiscalizacion de los re-
cursos naturales debe tener alcance nacional para
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lo que dicha facultad en relacion con los recursos
no renovables, estd asignada por la Constitucion
en forma exclusiva al Congreso de la Republica
(articulo 150-2), no ha sido posible solucionar los
conflictos que se suscitan con el ejercicio de di-
chas competencias, por las diversas autoridades
competentes sobre el mismo territorio, a las que
el articulo 80 de la Constitucién Politica dispone
que deberan participar para planificar el manejo y
aprovechamiento de los recursos naturales renova-
bles y no renovables y para garantizar su desarro-
llo sostenible y la planificacién del uso del territo-
rio y los bienes que de él forman parte.

Es importante tener en cuenta que los conflic-
tos crecientes que vienen presentdndose entre las
comunidades, las autoridades municipales, depar-
tamentales y nacionales por el uso del territorio en
buena parte obedece a que no se aplican las normas
constitucionales que permiten concertar, coordinar
e integrar las diferentes competencias que tienen
dichas autoridades sobre el mismo territorio.

El articulo 109 de la Ley 1450 de 2011 agrava
aun mas la situacién mencionada al exigir un plan
minero subordinado exclusivamente a las politi-
cas, normas, determinantes y directrices ambienta-
les y de ordenamiento del territorio, expedidas por
el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial, sin tener en cuenta que los planes de
desarrollo deben considerar ademas aspectos so-
ciales y econémicos.

Al respecto es importante sefialar que la com-
petencia sobre el territorio no corresponde exclu-
sivamente a los ministerios de Minas y Energia y
de Ambiente y Desarrollo Sostenible sino a otras
autoridades del Estado en el orden nacional, de-
partamental y municipal.

Adicionalmente es importante sefialar que la
planeacion del territorio requiere a partir del cono-
cimiento de su geologia, por lo que resulta indis-
pensable que el Servicio Geoldgico Colombiano
suministre a las entidades del Estado informacion
oportuna y confiable.

De otro lado, si bien el manejo y aprovecha-
miento de los recursos naturales renovables y no
renovables debe ser realizado por el Estado en for-
ma planificada, los planes de desarrollo son expe-
didos exclusivamente por el Congreso de la Repu-
blica, las asambleas departamentales y los conce-
jos municipales, como corporaciones de eleccion
popular.

Por tales razones se requiere implementar en
relacién con los asuntos mineros, mecanismos de
concertacion de las iniciativas de planificacion,
permitiendo la participacion efectiva de las enti-
dades del orden nacional, departamental y muni-
cipal con el objeto de que el aprovechamiento del
territorio deje de ser objeto de conflictos y pueda
constituirse en un elemento fundamental para el
desarrollo sostenible en Colombia.

De ese modo se exige que en los casos en que
no resulte posible adelantar la concertacion, in-
tegracion y coordinacién entre las entidades del
orden nacional, departamental y municipal, las
decisiones sean adoptadas por el Gobierno Nacio-
nal con base en estudios sociales, econémicos y
ambientales.

6. Clasificacion de la mineria

Por considerarlo de importancia para la regula-
ciény ordenamiento del sector minero se adopta la
clasificacion de: pequefia, mediana y gran mineria.

7. Canon Superficiario

Se incluye de nuevo el pago anticipado del Ca-
non Superficiario para evitar la congelacion de
areas y la adopcién de las tarifas respectivas de-
pendiendo de la duracién de la exploracion, con el
objeto de impedir el fraccionamiento de areas.

8. Barequeo de arenas y gravas naturales

Teniendo en cuenta que al igual que el barequeo
en relacion con los metales preciosos, también
existe una mineria de subsistencia sobre las arenas
y gravas naturales en las playas de las riberas de
los rios que también se realiza por medios manua-
les, por lo que se considera que debe ser permitida.

9. Legalizacion

Ha sido evidente la poca efectividad de los pro-
cesos de legalizacién adelantados al amparo de las
leyes 685 de 2001 y 1382 de 2010, basicamente
por la inexistencia de areas libres para la contra-
tacion minera. Por tal razon se sugiere que, como
caso excepcional y con un periodo de seis (6) me-
ses, la autoridad minera reconsidere, a peticion
del interesado, aquellas solicitudes de legalizacion
que hayan sido rechazadas durante el proceso ade-
lantado de la Ley 1382 de 2010, dandole la posi-
bilidad a los mineros de legalizarse, siempre que
el area no se encuentre titulada, pero asi existan
solicitudes de terceros.

Adicionalmente, se pretende garantizar que los
mineros beneficiados con las explotaciones mine-
ras legalizadas en los Ultimos procesos de legaliza-
cioén, realmente tengan acceso a las prerrogativas
que trae la Ley 685 de 2001.
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REGISTRADURIA

NACIONAL DEL ESTADO CIVIL

EL SUSCRITO REGISTRADOR NACIONAL DEL ESTADO CIVIL

CERTIFICA

Oue er Dunor LUIS HERN.&NUO QUEVEDO JARA, en calidad de Abogado de la
Cor

| de A y Dipulados de Colombia, el dia 10 de
Octubre de 2013, presenla solicitud de verificacian de firmas de para
una Inigi iva Popular, “PROYECTO DE LEY POR MEDIO

DEL CUAL SE REFORM.Q EL CODIGO DE MINAS Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES®

Que [a Direccion de Censo Electoral conforme a lo establecido en el articulo 28 de
Ia Ley 134 de 1894, la inicialiva legislativa popular cuenta con el respaldo del
trainta por ciento (30%) de los diputados del pals,

Que la Direccion de Censo Electoral procedio a verficar los apoyos allegados y

que eslos a 189 de los cuales 158 resultaron validos, razédn
por la cual en esta oportunidad se cumple con el minimo de los apoyos requeridos
equivalentes al 30% de los dipulados del pais,

Como consecuencia de Io anterier, el Comité Promotor de [a Inicialiva Legislativa
“Proyecio de Ley por medio del cusl se raforma el Cédigo de Minas y se dictan
olras disposiciones’, 81 CUMPLE con los requisitos sefalados en la ley 134 de
1984

La presente se emite conforme a lo dispone el articulo 24 de la Ley 134 de 1994,
con destino a los Diputados de Antioquia Edison de Jesus Mudoz Ciro, Jorge
Alberio Gémez y Rodrigo Mendoza Vega, en calidad de voceros y representantes
de esta iniciativa Legislativa, a los veinlion (21) dias del mes de Oclubre de dos

mil trace (2013).
/{moss\ 1. S\NC ? %

Registrudor Nacional del Fltld’u ivil
LCD/Director de censo electoral, /’J 2
SENADO DE LA REPUBLICA
SECRETARIA GENERAL
Tramitacion leyes

Bogot4, D. C., 9 de octubre de 2013

Sefor Presidente:

Con el fin de que se proceda a repartir el Pro-
yecto de ley nimero 121 de 2013, por medio de la
cual se reforma el Cddigo de Minas y se dictan otras
disposiciones, me permito pasar a su Despacho el
expediente de la mencionada iniciativa que fue pre-
sentada en el dia de hoy ante Secretaria General
por Diputados: 176 firmas de 32 Asambleas de Co-
lombia, con el acompafiamiento de los honorables
Senadores Jorge Enrique Robledo Castillo y Ma-
ritza Martinez Aristizabal. La materia de que trata
el mencionado proyecto de ley es competencia de
la Comisién Quinta Constitucional Permanente, de
conformidad con las disposiciones reglamentarias y
de ley.

El Secretario General,

Gregorio Eljach Pacheco.

PRESIDENCIA DEL HONORABLE SENADO

DE LA REPUBLICA

Bogota D. C., 9 de octubre de 2013

De conformidad con el informe de Secretaria Ge-
neral, dese por repartido el proyecto de ley de la re-
ferencia a la Comision Quinta Constitucional y en-
viese copia del mismo a la Imprenta Nacional con el
fin de que sea publicado en la Gaceta del Congreso.

Clmplase.

El Presidente del honorable Senado de la Repu-
blica,

Juan Fernando Cristo Bustos.

El Secretario General del honorable Senado de la
Republica,

Gregorio Eljach Pacheco.

PROYECTO DE LEY NUMERO 149 DE 2013
SENADO

por medio de la cual se establecen las normas para

las condiciones de operacion, procesos de transi-

ciény condiciones de actualizacion y reposicion de

los juegos localizados y se modifica parcialmente
la Ley 643 de 2001.

El Congreso de la Republica
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. Regular las condiciones de
operacion de los juegos de suerte y azar localiza-
dos que conforman el monopolio rentistico, bajo los
principios de transparencia e igualdad; establecer
medidas de proteccion para los pequefios empresa-
rios, operadores y/o concesionarios; prevenir la ex-
plotacidn ilicita de los juegos de suerte y azar y los
eventuales perjuicios o dafios que con ello se pueda
causar a la moral, la salud y la seguridad publica;
asi como garantizar la aleatoriedad de los juegos y
apuestas, el pago oportuno de premios, y el estable-
cimiento del impuesto a todas las actividades de ex-
plotacion del monopolio.

Mediante la presente ley se reglamenta igualmen-
te el proceso de transicion para la actualizacion, asi
como para la conectividad en linea de los equipos o
instrumentos de juegos localizados, el cual se regira
con fundamento en el principio de progresividad.

Avrticulo 2°. El articulo 32 de la Ley 643 de 2001
tendra dos nuevos paragrafos del siguiente tenor:

“Articulo 32

Paragrafo 1°. El concepto previo favorable del
alcalde municipal donde operara el juego, solo sera
exigible al momento de iniciar el estudio de autori-
zacion de la actividad y solo para dicho fin.

Paragrafo 2°. La actividad de juegos localizados
en un mismo establecimiento no podra ser mezclada
0 combinada con ninguna otra actividad, ni con la
operacion de otros juegos de suerte y azar distintos
a los localizados.”

Articulo 3°. Caracteristicas técnicas de las ma-
quinas tragamonedas. L0S concesionarios u opera-
dores autorizados de juegos localizados, solo podran
explotar maquinas tragamonedas, que cuenten con
las siguientes condiciones minimas técnicas de ope-
racion:

a) Un programa de juego que contenga un porcen-
taje de retorno al pablico no menor al 85% (ochenta
y cinco por ciento), certificado por el fabricante;

b) Modelo y programa de juego debidamente au-
torizados por la autoridad competente e inscrito en
el registro correspondiente.

Articulo 4°. De la reconstruccion, reforma y/o
repotenciacion de los equipos de juegos localiza-
dos. La reconstruccion, reforma y/o repotenciacion
de los equipos o instrumentos de explotacion por los
operadores y/o concesionarios de juegos localiza-
dos, sélo podré realizarse por la empresa fabricante
o0 por la persona que esté debidamente registrada y
autorizada como tal.

Paragrafo 1°. Entiéndase por reconstruccion el

proceso por el cual se vuelve a construir una maqui-
na tragamonedas, incorporando nueva tecnologia y
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material directamente relacionado con su funciona-
miento y operatividad que en la fecha sean utiliza-
dos en la fabricacion de una maquina equivalente.
La reconstruccion debe ser realizada por el fabrican-
te 0 una persona debidamente autorizada por la au-
toridad competente para dicha operacion.

Articulo 5°. Del proceso de interconexion en li-
nea. La Empresa Industrial y Comercial del Esta-
do Administradora del Monopolio Rentistico de los
Juegos de Suerte y Azar (Coljuegos) o quien haga
sus veces tendra un plazo de un (1) afio contado a
partir de la vigencia de la presente ley, para emi-
tir un reglamento definitivo para juegos de suerte y
azar localizados que contemple el proceso de inter-
conexion en linea para control de maquinas electro-
nicas tragamonedas, la homologacién de Maquinas
Tragamonedas y los sistemas de reposicion de ins-
trumentos, con aplicacion del principio de progresi-
vidad.

Paréagrafo. La construccion de dicho reglamento
debera desarrollarse con la participacién activa de
las organizaciones gremiales reconocidas de explo-
tacion de juegos localizados, quienes haran parte de
un comité técnico, dirigido por el Presidente de Co-
ljuegos EICE o su Delegado, a cuyo cargo deberan
estar las recomendaciones y lineamientos técnicos,
asi como los estudios previos que en materia finan-
ciera han de ser tenidos en cuenta para el estableci-
miento de una normatividad que corresponda a la
realidad del sector de los juegos de suerte y azar, con
prevalencia de la promocién y el apoyo a la industria
nacional, el ejercicio legal de la actividad y la pre-
vencion de la evasion fiscal.

Articulo 6°. De la homologacion de equipos o
instrumentos de juego. Los instrumentos 0 equipos
de juego que hayan sido importados, fabricados, y/o
comercializados legalmente en el pais, podran ser
acreditados ante Coljuegos EICE dentro de los si-
guientes seis (6) meses siguientes a la promulgacion
de la presente ley, y sélo podran ser reemplazados
por otros homologados de conformidad con el re-
glamento que se expida conforme a lo dispuesto en
el articulo 5° de la presente ley. Una vez se haya
cumplido los seis (6) meses para dicha acreditacion,
no podran ser autorizados equipos o instrumentos de
juego que no cumplan con las especificaciones fija-
das en el respectivo reglamento.

Articulo 7°. Desintegracion fisica total. De los
equipos o instrumentos de juego que a partir de la
expedicion del reglamento de que trata del articulo
5° no cumplan con las condiciones técnicas conteni-
das minimas alli descritas, asi como las contenidas
en el articulo 3° de la presente ley, y que hayan sido
retirados del servicio voluntariamente por el opera-
dor o concesionario autorizado, debera informarse a
Coljuegos EICE o la entidad que haga sus veces, in-
dicando el lugar exacto en que permanecera inmovi-
lizado hasta tanto la entidad disponga su desintegra-
cion fisica total por medios controlados y amigables
con el medio ambiente, de tal forma que se garantice
el retiro definitivo de su operacion.

Articulo 8°. Participacién de las organizacio-
nes gremiales del sector de juegos localizados. Las
organizaciones gremiales reconocidas que agrupen

operadores y/o concesionarios autorizados para la
explotacion de juegos localizados, participaran en la
elaboracion de la normatividad que establezca los
requisitos y condiciones para la operacion de los
juegos de suerte y azar localizados, asi como del re-
glamento que contemple el proceso de interconexion
en linea para control de maquinas electrénicas traga-
monedas, la homologacion de Méaquinas.

Tragamonedas y los sistemas de reposicion de
instrumentos o equipos, para lo cual conformaran un
comité técnico que presentara ante la junta directiva
de Coljuegos EICE, los estudios técnicos y finan-
cieros del sector, a ser tenidos en cuenta para dicha
reglamentacion.

Articulo 9°. De la liquidacion del impuesto por
derechos de explotacion. Para la liquidacion del im-
puesto por derechos de explotacion de que trata el
articulo 14 de la Ley 1393 de 2010, se tomara como
base de liquidacion el 12% de los ingresos brutos to-
tales de los instrumentos o equipos que operen bajo
el mismo contrato de concesién, menos el 10% por
concepto de mantenimiento técnico de los instru-
mentos y del sistema de interconexion para control
en linea, asi como del monto total de los premios de
los mismos instrumentos.

Articulo 10. De las funciones de vigilancia y
control a los juegos localizados. Sin perjuicio de las
funciones atribuidas a Coljuegos EICE contenidas
en el articulo 5° del Decreto nimero 4142 de 2011,
la Superintendencia de Industria y Comercio debera
ejercer su funcion de control periédico sobre la ac-
tividad de explotacion de los juegos de suerte y azar
— juegos localizados, a fin de prevenir la actividad
y explotacion ilicita de los juegos, la evasion fiscal,
y la realizacion de cualquier falta o delito que vaya
en contra de la proteccién constitucional y legal a
los menores de edad, al patrimonio publico, al ejer-
cicio legal de una actividad comercial y los deméas
gue surjan como consecuencia del incumplimiento
en las obligaciones, requisitos y condiciones para la
operacion de los juegos de suerte y azar, en cuyo
caso debera las sanciones correspondientes.

Articulo 11. Comisién de seguimiento a la imple-
mentacion de la ley. Créase una comision de segui-
miento y monitoreo a la implementacion, ejecucién
y cumplimiento de la presente ley, que estara con-
formada por el Presidente o representante legal de
Coljuegos EICE, el Superintendente de Industria y
Comercio y dos representantes de las agremiaciones
de operadores y/o concesionarios de juegos de suer-
te y azar — juegos localizados.

Paragrafo 1°. La comisidn debera reunirse por lo
menos una vez cada seis (6) meses y rendir un in-
forme al Congreso de la Republica dentro de mes
siguiente al inicio de cada legislatura.

Paragrafo 2°. De evidenciarse por parte de los in-
tegrantes de la comision la ocurrencia de algun ilici-
to, debera informarse a las autoridades competentes,
tanto administrativas como judiciales.

Paragrafo 3°. Las Mesas Directivas de las Comi-
siones Séptimas de Senado y Camara de Represen-
tantes conformaran una comisién de seguimiento
en la que tendran asiento todos los partidos y movi-
mientos politicos de las respectivas comisiones, en-
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cargada de efectuar el seguimiento de la aplicacion
de esta ley, recibir las quejas que se soliciten con
ocasion de la misma y revisar los informes que se
soliciten a Coljuegos EICE, al Gobierno Nacional y
demés autoridades administrativas a que haya lugar,
en cumplimiento de la presente ley.

Articulo 12. Vigencia y derogatorias. La presente
ley rige a partir de su promulgacion y deroga todas
aquellas que le sean contrarias.

De los honorables Congresistas;
Roy Barreras,
Senador de la Republica.
EXPOSICION DE MOTIVOS

El monopolio rentistico definido constitucional-
mente en el articulo 336, y que en este caso aplica
frente a los juegos de suerte y azar, establece que:
“las rentas obtenidas en el ejercicio de juegos de
suerte de azar estaran destinadas exclusivamente
a los servicios de salud”. En este orden de ideas,
las rentas obtenidas en los juegos de suerte y azar
son directamente una de las fuentes de financiacion
del sistema nacional de seguridad social en salud,
y la garantia de aprovechamiento, administracion,
explotacion y expedicion de la normatividad apli-
cable al sector estd en cabeza de Coljuegos EICE,
Empresa Industrial y Comercial del Estado, creada
mediante el Decreto nimero 4142 del 3 de noviem-
bre de 2011.

El 17 de abril de 2013, Coljuegos cumpli6 un afio
de funciones, asumiendo como Empresa Industrial
y Comercial del Estado la administracion del Mo-
nopolio Rentistico de los Juegos de Suerte y Azar
en el pais, con funciones de vigilancia y control so-
bre este sector, reemplazando la liquidada ETESA.
Coljuegos, una vez hecha la transicion de la antigua
ETESA, evidencié un aumento en un 15% de renta
causada, 19% de la recaudada y un 27% de los mon-
tos transferidos. Hoy las rentas estan por los 303 mil
millones por juegos a nivel nacional y otros 300 mil
millones por juegos de nivel territorial. El objeti-
vo, de acuerdo a las metas trazadas a largo plazo de
Coljuegos son para el afio 2020 de $1,5 billones de
pesos.

Las preguntas que surgen de tan grandes metas
financieras de Coljuegos y que resultan interesantes
frente a la generacion de mayores recursos para el
sector salud, son: ¢ Cuéles son las principales fuentes
de generacion de dichos recursos?, ¢de qué manera
se afectara el patrimonio de los empresarios opera-
dores y concesionarios de los juegos?, ¢en qué con-
diciones se establecera ese mayor flujo de recursos?
Y ¢en qué manera se verd aliviado el sector de la
proliferacion ilicita de la actividad y la consecuente
evasion de impuestos?

Frente a esta pregunta resulta necesario advertir
la realidad del sector de los juegos de azar, concre-
tamente de los juegos localizados, que dados los
estudios e investigacion de las agremiaciones que
relinen a operadores y concesionarios, se pueden re-
sumir de la siguiente manera:

“La economia del pais en la Gltima década se ha
visto golpeada: hitos que se enmarcaron a finales de
la década de los 90 y de igual forma la crisis inter-

nacional de 2007 y 2008, afectaron las dindmicas y
politicas de crecimiento econdmico que pudiese te-
ner el pais; entre otras politicas adoptadas por el Go-
bierno Nacional para la estabilizacion de la econo-
mia y aliviar las arcas del Gobierno Nacional se han
generado cargas impositivas a los usuarios de los
diferentes sectores de la economia, asi como nuevos
impuestos y tasas a diferentes sectores econémicos;
incluidos los juegos de suerte y azar localizados.”

()

“Las afectaciones econdmicas han permeado to-
dos los estratos socioeconémicos, sin embargo el
mayor impacto ha recaido sobre los estratos 2 y 3,
poblacion que también ha sufrido los incrementos en
las tasas de informalidad y desempleo del pais. Este
sector poblacional es el mas afectado en gran medi-
da por la cantidad de personas que conforman este
segmento y por las condiciones sociales del mismo.

En el sector existe un descuido en cuanto a la pro-
mocion del desarrollo tecnoldgico de la actividad y
una alta actitud permisiva en cuanto al control a la
ilegalidad, produciendo unos efectos devastadores
que se clasifican asi:

1. Disminucion en los ingresos, resultado de la
recesion econdémica de algunos sectores de la eco-
nomia.

2. Incremento en los impuestos para el gremio.

3. El grado de bancarizacion es poco y existen
restricciones en la oferta de crédito para el sector
por parte de la banca (créditos con plazo maximo de
15 meses)”L.

El problema actual de los operadores de Jue-
gos de Suerte y Azar Localizados

Coljuegos ha iniciado un proceso de instrumen-
talizacion juridica y técnica para el sector de los
juegos localizados, resultando positivo dicho pro-
ceso en cuanto a la eliminacion de fuentes de ile-
galidad, evasion fiscal y seguridad en la prestacion
de servicio.

Mediante una serie de medidas que ha venido ex-
pidiendo el ente regulador, especialmente Normas
Técnicas, Circulares, y la recientemente “publicada
” Resolucion nlimero 724 del 14 de junio de 2013,
se ha pretendido que los operadores de Maquinas
Electrénicas Tragamonedas (MET) y juegos de ca-
sinos implementen medidas que se resumen en la
instalacion de un sistema de control de MET en li-
nea, la reposicion de un gran nimero de ellas que no
cumplirian con dicho requerimiento, y el reporte de
ingresos con miras a presentar pago de los derechos
de explotacion con base en los ingresos brutos de
dichas MET.

Pese al reconocimiento que el sector hace de
su voluntad de hacer parte de ese proceso de ins-
trumentalizacion, eficiencia, competitividad y se-
guridad juridica, con un mayor control al operador
formal de los juegos localizados, es necesario que
los diferentes organismos del Estado que participan
de dicho proceso tengan en cuenta, desde el princi-

pio realidad, que las expectativas financieras para el

1 Documento de Consideraciones Técnicas, Juridicas y Fi-
nancieras frente a la Resolucion nimero 724 del 14 de
junio de 2013. Connazar S.A.S.
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sector duplican sus actuales rentas, lo que hace im-
probable que se cumplan dichas metas teniendo en
cuenta que todos los modelos regulatorios funcionan
si la jurisdiccion donde se implemente cuenta con
un Poder Ejecutivo que haga respetar el principio
de autoridad, unos entes estatales que privilegien
el factor técnico sobre el coyuntural, es decir, si las
disposiciones que se emiten se sustentan en estudios
juiciosos, profundos, con unos intereses institucio-
nales claramente disefiados a partir de una planifica-
cion que apunte a la consecucion de los fines esen-
ciales del Estado.

En consecuencia el proceso de homologacion y
conectividad online de los instrumentos o equipos
de juegos localizados, necesita para su puesta en
marcha unos estudios previos tanto técnicos como
financieros que tengan en cuenta la realidad del sec-
tor, que evidencien el tiempo dentro del cual ha de
aplicarse bajo el principio de progresividad dichas
homologaciones, y que solo bajo dichos estudios
pueda adelantarse la homologacion y conectividad
del sistema, situacion que a la postre no se ha dado
y que al tercer trimestre del afio 2013 no tiene un
panorama claro de la forma cdmo se implementaria
el sistema.

Dejar las condiciones en que ha de adelantarse la
operacion de los juegos de azar a una resolucion que
como acto administrativo puede estar sujeta a mul-
tiples modificaciones de acuerdo a la coyuntura, a la
vision del representante de la entidad en el momento,
es desconocer el derecho a la seguridad juridica, el
principio de confianza y equilibrio financiero, de un
sector tan importante para la economia colombiana,
para la garantia del derecho fundamental a la salud
y para la comunidad que tras su inversion y el man-
tenimiento de un importante patrimonio empresarial
ha contribuido a la generacion de diversas fuentes
de empleo y la formalizacion de muchos puestos de
trabajo que desde la legalidad aportan un gran por-
centaje al PIB de la Nacion, reduciendo niveles de
pobreza y promoviendo el desarrollo productivo.

Es necesario tener en cuenta el impacto técnico
y financiero que ha de sufrir el sector frente a la co-
nectividad on-line y el proceso de homologacion, a
fin de establecer un proceso progresivo, gradual y
planificado que permita una economia de escala y
hallar opciones de negocio en el sector para permitir
competencia del mercado en estas maquinas, con-
llevando a encontrar mejores precios para el sector.

Los cambios en la forma de operacién actual, in-
cluyen nuevos elementos de tecnologia que requie-
ren cualificacion del personal existente (en muchos
casos cambios de personal, trayendo consigo la nue-
va curva de aprendizaje y elevado costo para la ope-
racion), personal de apoyo y soporte tecnolégico. Lo
que genera costos que han de ser evaluados desde
el plano financiero real. Estos nuevos componentes
de personal traen consigo incremento en los costos
directos, dado que, si existe incremento en la mano
de obra calificada es otro factor que encarece aun
mas la operacion.

Frente a la reposicion del parque de maquinas,
cabe advertir: La reposicion de las maquinas debe
realizarse de forma gradual para no afectar a los

operadores concesionarios; el plan de reposicion
debe tener en cuenta la capacidad financiera y ope-
rativa con que hoy cuenta el gremio, ademas con las
condiciones econdmicas del sector (incluyendo aqui
la carga impositiva, la inflexibilidad en plazos de los
créditos).

En conclusion, resulta oportuno y necesario que
mediante una ley de la Republica se establezca de
manera segura y legitima las condiciones de opera-
cién de los instrumentos o equipos de juegos locali-
zados, asi como la homologacion de las maquinas y
la interconectividad de las mismas, para mayor con-
trol por parte del Estado del influjo en recursos que
cada una de las maquinas tenga.

Es pertinente tener en cuenta que sin desconocer
el articulo 336 constitucional en el que se estable-
ce que “la organizacion, administracién, control y
explotacion de los monopolios rentisticos estaran
sometidos a un régimen propio, fijado por la ley de
iniciativa gubernamental”, el presente proyecto de
ley tiene por objeto establecer una normatividad
aplicable a la operacién y condiciones de actualiza-
cién y reposicion de instrumentos y equipos de jue-
gos localizados, por cuanto la decision que se tome
frente a la regulacion de la operacion de juegos lo-
calizados, necesariamente ha de consultar razones
de sostenibilidad financiera, técnica y juridicas que
permitan, a futuro, el recaudo de recursos para trans-
ferencias al sector salud y el retorno de inversion a
los operadores. Por lo anterior y de cara a la reali-
dad de un sector de la economia nacional que desde
la legalidad enfrenta enormes retos en cuanto a su
tecnificacion y mayor control operativo, la iniciati-
va presentada ante el Congreso de la Republica pre-
tende asegurarle al gremio de los juegos localizados
una operacion, homologacién y conectividad de sus
equipos e instrumentos que corresponda no solo a
las expectativas financieras de Coljuegos, sino a la
realidad financiera del gremio de operadores y con-
cesionarios de estos juegos, con plena aplicacion del
principio de progresividad.

Del fortalecimiento institucional y seguridad
juridica

Es necesario garantizar y proteger el principio
de equilibrio contractual respeto de las condiciones
técnicas y financieras previamente pactadas, con
coherencia para implementacion de la norma en un
tiempo justo, no de manera inmediata 0 a muy corto
plazo. Es necesario que desde el plano reglamen-
tario, no constitucional, exista armonia normativa
eficiencia en la vigilancia y control, coherencia en
la regulacion y apoyo institucional a industria na-
cional. Ello implica articular funciones del congre-
so, del Gobierno Nacional y de los entes de control.
(Superintendencias).

Por ello esta propuesta pretende estructurar una
norma de caracter legal por medio de la cual se es-
tablecen las condiciones de operacion, procesos de
transicion y condiciones de actualizacion y reposi-
cion de los juegos localizados y se modifica parcial-
mente la Ley 643 de 2001, entregando un caracter
permanente y supremo de seguridad juridica a una
actividad econémica, que no solo entrega un gran
aporte en rentas como monopolio rentistico a la na-
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cién y que cubre un gran porcentaje de recursos con
destino a la salud de los colombianos, sino que como
renglén de la economia, es una industria que debe
fortalecerse para la generacion de empleo, la compe-
titividad, la formalizacion y profesionalizacion del
sector.

La norma tiene la capacidad de entregar partici-
pacion del sector regulado en los procesos a través
de creacién de organismos consultivos de los que
haga parte y tenga plena representacion los operado-
res concesionarios de juegos de suerte y azar locali-
zados a través de un comité técnico de seguimiento a
la ley con el direccionamiento de la Junta Directiva
de Coljuegos.

Igualmente la norma viabiliza la mayor partici-
pacion del sector regulado con la creacion de una
comision legal de seguimiento a la normatividad,
de la que también hagan parte los representantes de
los operadores concesionarios de juegos de suerte
y azar. En el mismo sentido el proyecto propone la
creacion de una comisién de seguimiento al interior
de las Comisiones Séptimas de Senado y Camara,
con el objetivo de ejercer funciones de monitoreo a
la implementacién, ejecucion y cumplimiento de la
norma desde el Congreso de la Republica.

La presente iniciativa espera del Congreso de la
Republica su compromiso con un importante sector
de la economia, con las funciones constitucionales y
legales por la promocion de la industria colombiana,
la generacion de empleo, y la prevencion elimina-
cion y sancion de la evasion fiscal y de cualquier
forma ilicita de explotacion de los monopolios ren-
tisticos.

De los honorables Congresistas,

Roy Barreras,
Senador de la Republica.
SENADO DE LA REPUBLICA
SECRETARIA GENERAL
(Arts. 139 y ss. Ley 52 de 1992)

El dia 14 del mes de noviembre del afio 2013 se
radico en este Despacho el Proyecto de ley nimero
149, con todos y cada uno de los requisitos consti-
tucionales y legales por honorable Senador Roy Ba-
rreras Montealegre.

El Secretario General,

Gregorio Eljach Pacheco.
SENADO DE LA REPUBLICA
SECRETARIA GENERAL
Tramitacion leyes

Bogota, D. C., 14 de noviembre de 2013

Sefior Presidente:

Con el fin de que se proceda a repartir el Pro-
yecto de ley nimero 149 de 2013, por medio de la
cual se establecen las normas para las condiciones
de operacién, procesos de transicion y condiciones
de actualizacion y reposicion de los juegos localiza-
dos y se modifica parcialmente la Ley 643 de 2001,
me permito pasar a su Despacho el expediente de
la mencionada iniciativa que fue presentada en el
dia de hoy ante Secretaria General por el honora-
ble Senador Roy Barreras. La materia de que trata
el mencionado proyecto de ley es competencia de

la Comision Tercera Constitucional Permanente, de
conformidad con las disposiciones reglamentarias y
de ley.

El Secretario General,
Gregorio Eljach Pacheco.

PRESIDENCIA DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., 14 de noviembre de 2013

De conformidad con el informe de Secretaria Ge-
neral, dese por repartido el proyecto de ley de la re-
ferencia a la Comision Tercera Constitucional y en-
viese copia del mismo a la Imprenta Nacional con el
fin de que sea publicado en la Gaceta del Congreso.

Camplase.

El Presidente del honorable Senado de la Repu-
blica,

Juan Fernando Cristo Bustos.

El Secretario General del honorable Senado de la
Republica,

Gregorio Eljach Pacheco.

* * %

PROYECTO DE LEY NUMERO 150 DE 2013
SENADO

por medio de la cual se dictan disposiciones sobre
el Sistema de Vigilancia, Inspeccién y Control del
Sector Salud y se dictan otras disposiciones.

El Congreso de Colombia
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por ob-
jeto fortalecer los mecanismos de inspeccion, con-
trol y vigilancia a cargo del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima);
y dictar otras disposiciones tendientes a fortalecer
la prestacion de servicios de salud en el territorio
nacional.

Articulo 2°. Definiciones.

a) Medicamento: Es aquel preparado farmacéu-
tico obtenido a partir de principios activos, con o
sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma far-
macéutica que se utiliza para la prevencioén, alivio,
diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion
de enfermedades. Los envases, rotulos, etiquetas y
empaques hacen parte integral del medicamento,
por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad
y uso adecuado;

b) Consentimiento Informado: Para efectos
de esta ley, el consentimiento informado es un de-
recho del paciente y una obligacion del profesional
responsable y del prestador de servicios de salud de
advertirle al paciente y a sus familiares o acudien-
tes, por escrito, los efectos, riesgos e implicaciones,
tanto del procedimiento o tratamiento a practicar,
de manera que le permita decidir libre y voluntaria-
mente si desea 0 no someterse a estos;

¢) Indicaciones: Condicion especifica a la que se
aplica un medicamento de acuerdo al estado patol6-
gico o padecimiento;

d) Contraindicaciones: Situaciones especificas
en las cuales no debe utilizarse un medicamento o
insumo médico por ser nocivo para la salud del pa-
ciente;
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e) Dosis: Cantidad o porcién en la que debe utili-
zarse un medicamento o insumo médico;

f) Usos: Formas de utilizacion que se le da a un
medicamento o insumo médico;

g) Insumos: Elementos utilizados en la practica
diaria de médicos y personal de salud, para asistir
los procedimientos y tratamientos médicos;

h) Dispositivos médicos: Cualquier instrumento,
aparato, artefacto, equipo biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado solo o en combina-
cién, incluyendo sus componentes, partes, acceso-
rios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion , destinado por el fabricante para
uso en seres humanos.

Articulo 3°. Adicionese al articulo 89 de la Ley
1438 de 2011 “por medio de la cual se reforma el
Sistema General de Seguridad Social en Salud y se
dictan otras disposiciones”, el cual quedara asi:

“Articulo 89. Garantia de la calidad de medi-
camentos, insumos y dispositivos médicos. El Invi-
ma garantizara la calidad, eficacia y seguridad de
los medicamentos, insumos y dispositivos médicos
que se comercialicen en el pais de acuerdo con los
estandares internacionales de calidad, reglamenta-
cion que hara el Gobierno Nacional.

Para tal fin, debera contar con el apoyo de labo-
ratorios idoneos que operen en el pais, a los cuales
les correspondera establecer la metrologia comple-
ta de todos los medicamentos y dispositivos médi-
cos, que se pretendan comercializar en el pais, com-
probar su trazado, su cumplimiento con los requisi-
tos sanitarios exigidos por el ordenamiento juridico
nacional y advertir sus contraindicaciones.

Pardgrafo. Las pruebas a las que se refiere el li-
teral anterior, se realizaran sobre todos los medica-
mentos, insumos y dispositivos médicos, sin perjui-
cio de que estos también cuenten con el registro del
pais de origen, de la Food and Drug Administration
(EDA), de la European Medicines Agency (EMA) o
de cualquier otro registro autorizado nacional e in-
ternacionalmente.

El productor, comercializador, expendedor o
quien pretenda introducir productos en el mercado
colombiano, asumira el costo de todas las pruebas
que a estos se les realice.

El funcionario que expida el registro sanitario sin
que el medicamento se haya sometido a las pruebas
de calidad en laboratorio, incurrird en falta grave.

Pardgrafo transitorio. El Gobierno Nacional
tendrd un (1) ario para expedir reglamentacion para
la aprobacion de productos biotecnologicos y biolo-
gicos”.

Articulo 4°. Medicamentos, insumos y disposi-
tivos médicos. Todos los medicamentos, insumos y
dispositivos médicos utilizados en los procedimien-
tos quirlrgicos e invasivos, que sean aplicados en
pacientes, deberan contar con el registro sanitario
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) vigente.

Asi mismo, para proteger la salud del paciente, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) debera certificar en la ficha téc-
nica del medicamento, insumo o dispositivo médico,

que la etiqueta de dicho medicamento corresponde
con la prueba realizada de que trata el articulo an-
terior.

Articulo 5°. Requisitos del consentimiento in-
formado. El consentimiento informado deberé ser
realizado por el profesional responsable y observara
como minimo los siguientes requisitos:

a) Constar por escrito y ser informado verbal-
mente por el profesional responsable;

b) Nombre, niimero de identificacion y tarjeta
profesional del médico responsable a cargo;

¢) Nombre y numero de identificacion del pa-
ciente;

d) Nombre y niimero de identificacion del fami-
liar o acudiente;

e) Lugar y fecha en la que se va a realizar el pro-
cedimiento quirlrgico o invasivo;
f) Nombre de la intervencién médica;

g) Descripcion del procedimiento en lenguaje
sencillo y comprensible para el paciente y/o su fa-
miliar o acudiente, de manera verbal y escrita, ad-
virtiendo el riesgo;

h) Firma del profesional responsable tratante;
i) Firma del paciente;
j) Firma del familiar o acudiente;

Articulo 6°. Medidas sanitarias y de seguridad.
Los profesionales de la medicina y los prestadores
de servicios de salud deberan observar las medidas
sanitarias y de seguridad, de conformidad con las
normas vigentes.

El Gobierno Nacional debera reglamentar y ac-
tualizar periédicamente las normas sobre medidas
sanitarias y de seguridad que se expidan.

Articulo 7°. Mecanismos de proteccion propia.
Para todos los procedimientos quirdrgicos e inva-
sivos, los pacientes deberén tener en cuenta los si-
guientes cuidados minimos con el fin de garantizar
una adecuada informacion y eleccién:

a) Informarse sobre la formacion profesional del
médico que le va a atender, con el fin de determinar
si tiene titulo en medicina y especializacion en el
campo consultado por el paciente;

b) Solicitar al médico toda la informacion sobre
el procedimiento o tratamiento a realizar, sus reco-
mendaciones y sus contraindicaciones, asi como los
registros de los medicamentos, insumos y disposi-
tivos médicos que se utilizaran durante el procedi-
miento, bien sea quirdrgico o invasivo;

c¢) Consultar el lugar donde se realizara el pro-
cedimiento, si est4 autorizado para ello y si cuenta
con las medidas sanitarias vigentes para su funcio-
namiento;

d) Denunciar ante las autoridades las irregulari-
dades encontradas en la informacion recibida.

Paragrafo. En caso de ser el paciente menor de
edad o ser un paciente que no se encuentre en condi-
ciones de dar su consentimiento, seran sus familiares
0 su representante, quien hara uso de esta facultad en
proteccion y beneficio del paciente.

Articulo 8°. Servicios, quejas y reclamos. Con el
fin de prestar un adecuado servicio de informacion
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y vigilancia farmacoldgica sobre medicamentos, in-
sumos y dispositivos médicos que ingresan al pais,
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima) deberé contar con una linea
telefonica disponible las 24 horas del dia para re-
solver las inquietudes que sobre los medicamentos,
insumos y dispositivos médicos tengan los usuarios.

Las respuestas a las peticiones de informacion
que se deban responder por escrito, deberan surtirse
en un término no superior a 5 dias habiles.

Articulo 9°. Solidaridad. Cuando se aplique un
medicamento, insumo y/o dispositivo médico peli-
groso que atente en contra de la salud humana, del
que tuviere pleno conocimiento el profesional res-
ponsable que lo formule o recete, el expendedor, el
comercializador y los prestadores de servicios de sa-
lud, responderan solidariamente por todos los dafios
fisicos y psicoldgicos que con el producto se cause
al paciente.

Paragrafo 1°. Los fabricantes, comercializadores,
profesionales de la salud y prestadores de servicios
de salud que tengan conocimiento sobre estas irre-
gularidades, tienen el deber de denunciar todos los
actos o hechos que puedan llegar a ocasionar dafios
a pacientes objeto de la presente ley.

Paragrafo 2°. Cuando las indicaciones, contrain-
dicaciones, efectos y usos de los medicamentos no
sean advertidos por el Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (Invima), confor-
me a lo establecido en el inciso 2° del articulo 4°
de la presente ley, esta entidad responderé solidaria-
mente ante terceros por los efectos nocivos sufridos
por el paciente, por la utilizacion del respectivo me-
dicamento, insumo y dispositivo médico.

Articulo 10. Multas. La Superintendencia Nacio-
nal de Salud impondra multas hasta por 500 smimv
cuando se presenten las siguientes situaciones:

1. Si durante el proceso de revision, el laboratorio
encargado de realizar las pruebas sobre los produc-
tos conoce de algun defecto o dafio peligroso que
con estos se pueda causar al paciente y aun asi certi-
fique su idoneidad para el mercado de la salud.

2. Cuando las indicaciones, contraindicaciones,
efectos y usos de los medicamentos no sean certifi-
cados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Me-
dicamentos y Alimentos (Invima) de acuerdo con las
pruebas realizadas sobre los mismos por los labora-
torios autorizados para tal efecto, conforme al inciso
segundo del articulo 4° de la presente ley.

Articulo 11. Vigencia. La presente ley empezara
a regir a partir de la fecha de su promulgacion y de-
roga las normas que le sean contrarias.
De los honorables Senadores,
Juan Lozano Ramirez,
Senador de la Republica.
EXPOSICION DE MOTIVOS
1. Antecedentes
El 4 de mayo de 2012, los Congresistas Didier
Burgos y Juan Lozano, en compafiia de la presen-
tadora Jessica Cediel, radicaron el Proyecto de ley
nimero 230 de 2012, por medio de la cual se re-
glamenta el ejercicio de la cirugia pléastica, estéti-

ca y reconstructiva en Colombia, y se dictan otras
disposiciones, el cual fue publicado en la Gaceta
del Congreso nimero 202 de 2012 ese mismo dia.
Para primer debate en la Comision Séptima de Cé-
mara, la Mesa Directiva designé como ponente al
Representante Burgos, quien la radicé el 7 de mayo
de 2012 como lo demuestra la Gaceta del Congreso
ndmero 224 de 2012.

Cuando fue anunciada esta iniciativa para su
discusion y votacion, los miembros de la Comision
Séptima de Camara resolvieron conformar una sub-
comisién para estudiarla cuidadosamente; sin em-
bargo, la proposicion que esta arroj6 no tuvo la opor-
tunidad de ser revisada, debido al poco tiempo que
faltaba para la terminacion de la legislatura. Asi que
los Representantes coincidieron en la conveniencia
de su aplazamiento para las siguientes sesiones ordi-
narias, debido a la trascendencia social de su objeto.

Por lo anterior, se considerd prudente rescatar
de esta propuesta lo relacionado con el sistema de
inspeccion, control y vigilancia por parte de las au-
toridades competentes sobre medicamentos, insu-
mos y dispositivos médicos que se comercializan
en Colombia, y el consentimiento informado que
da el paciente al profesional de la medicina tratan-
te. En consecuencia, el Senador Lozano resolvié
radicar nuevamente esta iniciativa en la Legislatura
2012-2013, acogiendo las recomendaciones que el
Ministerio de Salud le hizo entonces al primero, el
cual recibid el nimero 15 de 2012. No obstante, los
ponentes de la Comision Séptima de la Camara de
Representantes rindieron informe negativo para pri-
mer debate, que en ese sentido fue aprobado en esta
célula legislativa.

2. Objeto

El presente proyecto de ley tiene por objeto for-
talecer los mecanismos de inspeccion, control y vi-
gilancia a cargo del Invima sobre los medicamentos,
insumos y dispositivos médicos que ingresan al pais,
y formalizar el consentimiento informado con el fin
de proteger la vida e integridad de los pacientes que
acceden a procedimientos o tratamientos médicos en
Colombia, asumiendo a su vez unos deberes de cui-
dado para consigo mismos.

3. Importancia del proyecto de ley

Son sorprendentes los descubrimientos y las me-
joras que presentan hoy en dia los medicamentos,
insumos y dispositivos que se emplean en el campo
de la medicina para alcanzar una 6ptima calidad de
vida en la salud de las personas que los necesitan
o solicitan. Y es responsable que un Estado garante
cree entidades o instituciones encargadas de su ins-
peccidn, control y vigilancia con el fin de proteger a
la sociedad; mas aun que estas se fortalezcan cuando
los avances cientificos exigen que los mecanismos
sean idéneos y consecuentes con la realidad cam-
biante.

Si bien el consentimiento informado es una prac-
tica realizada con frecuencia por profesionales de la
medicina y esta contemplado en el Codigo de Etica
Médica; probatoriamente resulta Gtil que esté in-
vestido de formalismos con el fin de esclarecer las
circunstancias bajo las que debe practicarse un de-
terminado procedimiento quirdrgico o invasivo y en
general cualquier tratamiento que pueda poner en
riesgo la salud del paciente.



GAceTa DEL CongRrEso 930

Lunes, 18 de noviembre de 2013

Pégina 21

De igual manera, se requiere ademas de los dere-
chos que como pacientes pueden reclamar, que antes
de acceder a un servicio medico que los ponga en
riesgo, asuman unos deberes de diligencia y cuidado
para informarse sobre el servicio que se les presta,
con el fin de colaborar con la proteccion que brinda
el Estado.

En el mismo sentido, la proteccién también abar-
ca la responsabilidad solidaria de aquellos que con-
tinGan utilizando un medicamento, insumo o dispo-
sitivo médico, conociendo los efectos dafiinos o pe-
ligrosos que pueden causar en la salud del paciente.
Esto con el fin de que no se protejan las actitudes
dolosas de quienes a diario ofrecen productos y ser-
vicios en el Sistema de Salud.

4. Aspectos generales

En los Gltimos dias ha aumentado el nimero
de las victimas de procedimientos estéticos que no
cumplieron con las expectativas, porque generaron
complicaciones que terminaron en deformidades e
incluso mutilaciones que la cirugia plastica recons-
tructiva dificilmente puede reparar.

Entre los casos frecuentes esta la inyeccion de
biopolimeros, producto derivado del petréleo que
recibe ese nombre por su uso en seres vivos, y que
es utilizado para dar volumen a los musculos. Sue-
le ocurrir que el sistema inmunoldgico rechaza esta
sustancia cuando se aplica en grandes cantidades, y
en el mejor de los casos la aisla del organismo en-
volviéndola en un tejido blando, que por su endu-
recimiento genera dolor, presion y celulitis entre la
piel y el musculo donde esta localizada.

Pero en el peor de los casos los tejidos compro-
metidos sufren necrosis y se amputan si no se curan.
También puede provocar la muerte ya que no hay
manera de que el organismo elimine esta sustancia
del organismo, sino a través de varios procedimien-
tos quirdrgicos riesgosos y muy costosos. A pesar
de que evidentemente atenta en contra de la salud y
la vida misma, los pacientes confiados en el control
que ejerce el Estado sobre el sector salud, recurren a
esta clase de précticas.

También tenemos el caso de los implantes de
silicona utilizados para aumentar el tamafio de los
senos. En los dltimos afios se han presentado de-
nuncias sobre la baja calidad de los mismos, que se
traduce en el rompimiento cuando estan implanta-
dos en el cuerpo. Si bien existen en la actualidad
medidas para contrarrestar este mal publico, entre
ellas la que tomé el Gobierno Nacional a mediados
de enero de 2012 para que se retiren sin costo alguno
los implantes deteriorados que generen riesgos, es
necesario que el control de calidad sea mas estricto y
que se fortalezca la labor de inspeccién y vigilancia
que realizan las autoridades correspondientes.

5. Fundamentos juridicos
5.1. Marco Juridico internacional
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

La constitucion de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) da la siguiente definicion de salud:

“La salud es un estado de completo bienestar fi-
sico, mental y social, y no solamente la ausencia de
afecciones o enfermedades”.!

Este organismo internacional también se refiere
a la salud del paciente, puntualmente a la seguridad
del mismo, y establece que:

““La seguridad del paciente es un principio fun-
damental de la atencion sanitaria. Hay un cierto
grado de peligrosidad inherente a cada paso del
proceso de atencion de salud.

Los eventos adversos pueden estar en relacion
con problemas de la practica clinica, de los produc-
tos, de los procedimientos o del sistema. La mejo-
ra de la seguridad del paciente requiere por parte
de todo el sistema un esfuerzo complejo que abar-
ca una amplia gama de acciones dirigidas hacia la
mejora del desemperio; la gestion de la seguridad
y los riesgos ambientales, incluido el control de las
infecciones, el uso seguro de los medicamentos, y la
seguridad de los equipos, de la practica clinica y del
entorno en el que se presta la atencion sanitaria’2.

5.2. Marco Constitucional

A pesar de que nuestra Constitucion Politica no
consagro es sus origenes la salud como un derecho
fundamental, lo cierto es que con el tiempo y sobre
todo con las problematicas en la seguridad social
el panorama ha cambiado y hoy estd conexo con la
vida; pero lo que es mejor, equivale a la proteccion
de la vida digna.

Por ello su articulo 44 establece que la salud es
un derecho fundamental de los nifios. Mas adelante
el articulo 48 de la Constitucién Politica sefiala que
la seguridad social es un servicio publico irrenuncia-
ble que se garantiza a todos los ciudadanos.

Incluso la Corte Constitucional le ha dado a este
enunciado el caracter de derecho fundamental. Por
lo tanto procede para su proteccion la accion de tu-
tela debido a su relacion con la vida. A continuacién
exponemos uno de sus pronunciamientos a través de
la Sentencia T-1182-08:

“Segun el articulo 49 de la Constitucion Nacio-
nal, la salud tiene una doble connotacion “derecho
constitucional y servicio publico”. En tal sentido,
todas las personas deben poder acceder al servicio
de salud y al Estado le corresponde organizar, diri-
gir, reglamentar y garantizar su prestacion de con-
formidad con los principios de eficiencia, universa-

lidad y solidaridad.

La fundamentalidad de los derechos cuyo conte-
nido es acentuadamente prestacional, tal como su-
cede con el derecho a la salud , se manifiesta, entre
otras cosas, en el hecho que ante la renuencia de
las instancias politicas y administrativas compe-
tentes en implementar medidas orientadas a reali-
zar estos derechos en la practica, los jueces pueden
hacer efectivo su ejercicio por via de tutela cuando
la omision de las autoridades publicas termina por
desconocer por entero la conexion existente entre la
falta de proteccion de los derechos fundamentales y
la posibilidad de llevar una vida digna y de calidad,
especialmente de personas colocadas en situacion

1 http://www.who.int/features/factfiles/mental_health/es/

2 http://www.who.int/topics/patient_safety/es/
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evidente de indefension. La falta de capacidad eco-
nomica, el estado de indigencia, el alto riesgo de
ver afectadas las personas la posibilidad de vivir
una vida digna, son circunstancias que han de ser
consideradas por los jueces para determinar la pro-
cedencia de la tutela en caso de omisidn legislativa
y administrativa pues se trata de derechos funda-
mentales”.

Lo anterior da vigencia absoluta a la idea de que
la salud es en efecto un derecho fundamental, pues
esta plenamente conexo con la vida misma. Ademas
de un gran nimero de tutelas radicadas ante la Corte
Constitucional desde la expedicion de la Carta Poli-
tica de 1991, se infiere que la salud tiene el valor de
derecho fundamental.

5.3. Marco Legal

a) Ley 92de 1979, por medio de la cual se dictan
medidas sanitarias

Esta ley guarda una estrecha relacion con el obje-
to y parte del articulado de esta iniciativa, porque a
partir de su articulo 428 también se refiere a drogas,
medicamentos, cosméticos, etc., como se muestra a
continuacion:

Articulo 428. En este titulo la ley establece las
disposiciones sanitarias sobre:

a) Elaboracion, envase o empaque, almacena-
miento, transporte y expendio de drogas y medi-
camentos, estupefacientes, sicofarmacos sujetos a
restriccion y otros productos que puedan producir
farmacodependencia o que por sus efectos requie-
ran restricciones especiales;

b) Cosméticos y similares, materiales de cura-
cion y todos los productos que se empleen para el
diagnéstico, el tratamiento o la prevencion de las
enfermedades del hombre y de los animales, y

¢) Los alimentos que por haber sido sometidos
a procesos que modifican la concentracion relati-
va de los diversos nutrientes de su constitucion o
la calidad de los mismos, o por incorporacion de
sustancias ajenas a su composicion, adquieran pro-
piedades terapéuticas.

Disposiciones generales

Articulo 429. El Ministerio de Salud reglamenta-
rd las normas sobre drogas, medicamentos, cosmé-
ticos y similares.

De los establecimientos farmacéuticos

Articulo 430. Los edificios en que funcionen la-
boratorios farmacéuticos deberan cumplir con las
especificaciones que para el efecto determine el Go-
bierno Nacional.

Articulo 431. El funcionamiento de los laborato-
rios farmacéuticos no debera constituir peligro para
los vecinos ni afectarlos en su salud y bienestar.

Articulo 432. Desde el punto de vista sanitario
todo laboratorio farmacéutico deberd funcionar se-
parado de cualquier otro establecimiento destinado
a otro género de actividades.

Articulo 433. El Ministerio de Salud o la enti-
dad que este delegue, controlara la elaboracion,
importacion, conservacion, empaque, distribucion y
aplicacion de los productos biologicos incluyendo
sangre y sus derivados.

Articulo 434. Los laboratorios farmacéuticos de-
beran tener equipos y elementos necesarios para la
elaboracion de sus productos, de acuerdo a la re-
glamentacion que establezca el Ministerio de Salud.

Articulo 435. Las normas establecidas para los
laboratorios farmacéuticos se aplicaran a todos los
establecimientos que utilicen medicamentos, drogas
y materias primas necesarias para la fabricacion de
productos farmacéuticos.

Seccion de control

Articulo 436. Los laboratorios farmacéuticos
efectuaran un control permanente de la calidad de
sus materias primas y productos terminados, cum-
pliendo la reglamentacién del Ministerio de Salud
expedida al efecto.

Paragrafo. Los laboratorios farmacéuticos po-
dran contratar el control de sus productos con labo-
ratorios legalmente establecidos y aprobados por el
Ministerio de Salud.

Articulo 437. Todos los productos farmacéuticos
de consumo serdn analizados por el laboratorio fa-
bricante de acuerdo con las normas legales.

Articulo 438. El Ministerio de Salud reglamenta-
ré lo relacionado con la importacion y exportacion
de los productos farmacéuticos.

De los productos farmacéuticos: Medicamentos
y cosméticos

Articulo 439. El Ministerio de Salud reglamenta-
ré el funcionamiento de depdsitos de drogas, farma-
cias-droguerias y similares.

Articulo 440. Los depositos de drogas no podran
elaborar, transformar o reenvasar ningun medica-
mento.

Articulo 441. Toda farmacia-drogueria debera
tener como minimo las existencias de productos y
elementos que serale el Ministerio de Salud.

Articulo 442. Las farmacias-droguerias funciona-
ran en edificaciones apropiadas que revinan los re-
quisitos minimos fijados por el Ministerio de Salud.

Articulo 443. Toda farmacia-drogueria que al-
macene o expenda productos que por su naturaleza
requieran de refrigeracion deberdn tener los equi-
pos necesarios.

Articulo 444. El Ministerio de Salud reglamenta-
ré la venta de drogas y medicamentos en farmacia-
droguerias.

Articulo 445. EI Ministerio de Salud determi-
nara los establecimientos, distintos a farmacias-
droguerias donde puedan venderse medicamentos
al publico.

Articulo 446. Los medicamentos en areas espe-
ciales carentes de facilidades de acceso a los recur-
sos ordinarios de salud serén reglamentados por el
Ministerio de Salud.

De los rotulos, etiquetas, envases y empaques

Articulo 447. El Ministerio de Salud reglamen-
tara la utilizacion de rotulos, etiquetas, envases y
empaques para productos farmacéuticos.

Articulo 448. El envase para productos farma-
céuticos debera estar fabricado con materiales que
no produzcan reaccion fisica ni quimica con el pro-
ducto y que no alteren su potencia, calidad o pureza.
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Articulo 449. Cuando por su naturaleza los pro-
ductos farmacéuticos lo requieran, el envase se pro-
tegera de la accion de la luz, la humedad y de todos
los agentes atmosféricos o fisicos.

Articulo 450. Los embalajes destinados al trans-
porte de varias unidades de productos farmacéuti-
cos, deberan estar fabricados con materiales apro-
piados para la conservacion de estos.

Articulo 451. Todo producto farmacéutico debe-
ra estar provisto de un rétulo adherido al envase en
el cual se anotaran las leyendas que determine el
Ministerio de Salud.

Articulo 452. Las indicaciones acerca de la po-
sologia y las posibles acciones secundarias y con-
traindicaciones de los productos farmacéuticos de-
beran incluirse en un anexo que acompariie al pro-
ducto.

Articulo 453. Los nombres de los medicamentos
deberan ajustarse a términos de moderacion cienti-
fica y no seran admitidos en ningun caso las deno-
minaciones estramboticas y otras que determine la
respectiva reglamentacion.

Articulo 454. El Ministerio de Desarrollo no po-
dra registrar una marca de un producto farmacéu-
tico sin informe previo permisible del Ministerio de
Salud sobre su aceptacion. Asi mismo debera cance-
lar todo registro que solicite este.

Articulo 455. Es responsabilidad de los fabrican-
tes establecer, por medio de ensayos adecuados, las
condiciones de estabilidad de los productos farma-
céuticos producidos. EI Ministerio de Salud regla-
mentard el cumplimiento de esta disposicion.

Articulo 456. Se prohibe la venta y suministro de
medicamentos con fecha de caducidad vencida.

Articulo 457. Todos los medicamentos, drogas, cos-
méticos, materiales de curacion, plaguicidas de uso
doméstico; detergentes y todos aquellos productos far-
macéuticos que incidan en la salud individual o colec-
tiva necesitan registro en el Ministerio de Salud para
su importacion, exportacion, fabricacion y venta.

De la publicidad

Articulo 458. El Ministerio de Salud reglamenta-
ra lo referente a la publicidad y prevencion de pro-
ductos farmacéuticos y demds que requieran regis-
tro sanitario.

Del almacenamiento y transporte

Articulo 459. En el transporte y almacenamien-
to de productos farmacéuticos deberdn tomarse las
precauciones necesarias de acuerdo con la natura-
leza de los productos, para asegurar su conserva-
cion y para evitar que puedan ser causa de conta-
minacion. El Ministerio de Salud reglamentara la
aplicacion de este articulo.

De las drogas y medicamentos de control especial

Articulo 460. Los estupefacientes, sicofarmacos
sujetos a restriccion, otras drogas o medicamentos
que puedan producir dependencias o acostumbra-
miento, y aquellas drogas o medicamentos que por
sus efectos requieran condiciones especiales para
su elaboracion, manejo, venta y empleo, se sujeta-
rén a las disposiciones del presente titulo y sus re-
glamentaciones.

Paragrafo. Las drogas y medicamentos de con-
trol especial de que trata este articulo, quedan bajo
el control y vigilancia del Gobierno y estaran suje-
tas a las reglamentaciones establecidas en las con-
venciones internacionales que celebre el Gobierno.

Articulo 461. Para efectos de esta ley se consi-
deran como sicofarmacos, sujetos a restriccion, las
sustancias que determine el Ministerio de Salud, sus
precursores y cualquier otra sustancia de naturale-
za anéloga.

Articulo 462. El Ministerio de Salud elaborara,
revisara y actualizara la lista de drogas y medica-
mentos de control especial.

Para la elaboracion de la lista de drogas de control
especial, el Ministerio de Salud tendra en cuenta los
riesgos que estas sustancias presenten para la salud.

Articulo 463. Queda sujeto a control guberna-
mental: La siembra, cultivo, cosecha, elaboracion,
extraccion, preparacion, acondicionamiento, adqui-
sicion, posesion, empleo, comercio, almacenamien-
to y transporte de cualquier forma de estupefacien-
tes, drogas, y medicamentos o0 sus preparaciones,
sometidos a control especial.

Articulo 464. Unicamente el Gobierno Nacional
podréa exportar productos estupefacientes, de acuer-
do con los tratados y convenciones internacionales
v las reglamentaciones que se dicten al respecto.

Articulo 465. El Gobierno Nacional podrd au-
torizar la instalacion y funcionamiento de labora-
torios destinados a la extraccion o fabricacion de
estupefacientes, de acuerdo a las normas de esta ley
v las reglamentaciones que se dicten al respecto.

Estos laboratorios estaran en la obligacion de
vender su produccion al Gobierno Nacional. En
todo caso, la produccion de estos laboratorios debe
ajustarse a la programacion que elabore el Gobier-
no Nacional.

Articulo 466. Los laboratorios farmacéuticos
que reunan los requisitos legales podran preparar
productos farmacéuticos a base de estupefacientes,
de acuerdo con las disposiciones que para estos ca-
sos dicte el Ministerio de Salud.

Articulo 467. El Ministerio de Salud podré ven-
der a los laboratorios farmacéuticos las materias
primas que necesiten para la preparacion de sus
productos, de acuerdo con la programacion que
aprobara previamente el Ministerio.

Articulo 468. Los laboratorios farmacéuticos le-
galmente autorizados podran comprar solamente
las cantidades destinadas a la elaboracion de sus
preparados y en ningln caso podran revender los
estupefacientes puros.

Articulo 469. El Ministerio de Salud podréa exi-
mir de la obligacion de que trata el articulo anterior
para aquellos productos que estime conveniente, en
cuyo caso debera reglamentar el control de la venta
de los mismos.

Articulo 470. El Ministerio de Salud en ningun
caso podra suministrar estupefacientes a los esta-
blecimientos que en la fecha de la solicitud corres-
pondiente, tengan una existencia superior a la que
necesiten para su consumo normal durante tres
meses.
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Articulo 471. Los laboratorios que elaboren estu-
pefacientes o sus preparaciones, llevaran una con-
tabilidad detallada en la que consignaran las mate-
rias primas recibidas, los productos obtenidos y las
salidas de estos. Deberan, ademdas, remitir mensual-
mente al Ministerio de Salud una relacién juramen-
tada del movimiento que comprenda las entradas,
los productos elaborados, las mermas naturales por
manipulaciones, muestras para analisis y las pérdi-
das justificadas, las salidas y las existencias.

Articulo 472. Todos los establecimientos que uti-
licen, expendan o suministren al publico, con fines
médicos, productos estupefacientes o sus prepara-
ciones, estan obligados a llevar un libro oficial de
registro de productos estupefacientes, conforme al
modelo aprobado por el Ministerio de Salud. Que-
dan incluidas en esta obligacion las instituciones de
salud oficiales y particulares, cualquiera que sea su
naturaleza.

Articulo 473. La venta o suministro de produc-
tos que contengan estupefacientes, los sicofarmacos
sometidos a restriccion y los productos similares,
solo podra hacerse mediante prescripcion facultati-
va, conforme a la reglamentacion establecida por el
Ministerio de Salud para tal efecto.

Articulo 474. Las prescripciones que contengan
estupefacientes en cantidades superiores a las do-
sis terapéuticas, no podran despacharse sino con la
presentacion de una autorizacion expedida por el
Ministerio de Salud o su entidad delegada.

Articulo 475. En ningun caso podran suminis-
trarse al publico estupefacientes puros, solamente
se podran despachar productos farmacéuticos que
los contengan.

Articulo 476. El Ministerio de Salud reglamen-
tara la elaboracion, manejo y venta para drogas y
medicamentos que por sus efectos requieran restric-
ciones especiales.

Articulo 477. Los productos que contengan es-
tupefacientes, los sicofarmacos sometidos a res-
triccién, los productos mencionados en el articulo
anterior y los demds productos que por su toxicidad
o actividad y condiciones de empleo lo requieran,
seran guardados bajo adecuadas medidas de segu-
ridad.

b) Ley 23 de 1981, por la cual se dictan normas
en materia de ética médica

Esta norma constituye el conglomerado de dis-
posiciones sobre ética médica, la cual incluye los
siguientes temas: principios en los que se inspira
esta ley, adopcién del juramento aprobado por la
Convencién de Ginebra de la Asociacion Médica
Mundial, practica profesional; relaciones entre el
paciente y el médico, y entre este Ultimo y sus co-
legas; prescripcion médica, historia clinica, secreto
profesional, y algunas conductas; relaciones entre el
médico Yy las instituciones, sociedad y Estado; entre
otros.

Resulta oportuno citar esta ley para sustentar el
objeto de la presente iniciativa. Por consiguiente, se
invocan los siguientes articulos debido a su conve-
niencia:

“Articulo 10. El médico dedicara a su paciente
el tiempo necesario para hacer una evaluacion ade-
cuada de su salud e indicar los examenes indispen-
sables para precisar el diagnostico y prescribir la
terapéutica correspondiente.

Paragrafo. EI médico no exigira al paciente exa-
menes innecesarios, ni lo someterd a tratamientos
médicos o quirurgicos que no se justifiquen.

Conc. Decreto nimero 3380 de 1981. Articulo
7°. ““Se entiende por examenes innecesarios, o tra-
tamientos injustificados:

a) Los prescritos sin un previo examen general;

b) Los que no corresponden a la situacion clinico
patoldgica del paciente”.

Articulo 15. EI médico no expondra a su pacien-
te a riesgos injustificados. Pedird su consentimiento
para aplicar los tratamientos médicos y quirurgicos
que considere indispensables y que pueden afectar-
lo fisica o siquicamente, salvo en los casos en que
ello no fuere posible, y le explicara al paciente o a
sus responsables de tales consecuencias anticipada-
mente.

Conc. Decreto nimero 3380 de 1981 articulo 9°.
“Se entiende por riesgos injustificados aquellos a
los cuales sea sometido el paciente y no correspon-
dan a las condiciones clinico-patol6gicas del mis-
mo”

c) Ley 711 de 2001, por la cual se reglamenta
el ejercicio de la ocupacion de la cosmetologia y
se dictan otras disposiciones en materia de salud
estética

Esta norma busca reglamentar el ejercicio de la
cosmetologia y de aquellas actividades relaciona-
das con la estética. Encontramos en ella articulos
que regulan la naturaleza y finalidad de esta ley, la
definicién de cosmetdlogo(a); también se refiere a
los centros de formacién, principios para practicarla,
prohibiciones, acreditacion de los centros de cosme-
tologia, centros de estética, supervision; creacion de
la Comision Nacional del Ejercicio de la Cosmeto-
logia y su integracion, funciones, y seccionales; san-
ciones, caducidad de las acciones y prescripcion de
las sanciones.

De acuerdo con lo anterior, cabe destacar la per-
tinencia del articulo 6° de la Ley 711 de 2011 trans-
crito a continuacion, y su relacion con el objeto de la
presente iniciativa:

“Articulo 6°. Principios. El ejercicio de la cos-
metologia se rige por criterios humanisticos, de
salud e imagen personal, razon por la cual debera
desarrollarse en centros destinados para ese fin o
complementarios. El cosmetologo observara los si-
gQuientes preceptos:

a) Deberd presentar en forma impecable, saluda-
ble e higiénica el centro de estética;

b) Obtendra de las autoridades la autorizacion,
el permiso o concepto de ubicacion que exigen las
normas nacionales y normas locales complemen-
tarias;

c) Utilizard equipos, instrumentos e implementos
debidamente_esterilizados, v _empleard materiales
desechables en procedimientos de estética;
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d) Dedicara el tiempo necesario al usuario en la
prestacion del servicio, con criterios de calidad, se-
riedad y honestidad;

e) Aplicara sus conocimientos, habilidades y des-
trezas en forma consciente, sobria y saludable sobre
usuarios que no presenten enfermedades notorias,
notables o evidentes, de tener dudas, exigira una
certificacion de un profesional de la medicina, con
preferencia de un dermatologo;

f) Solo aplicard y empleard medios diagnésticos
0 terapéuticos aceptados y reconocidos en forma
legal;

g) Solo empleard o utilizara en sus procedimien-

tos productos debidamente autorizados u_homolo-
gados por el Invima;

h) No tratara a menores de edad sin la previa
autorizacion escrita y autenticada de sus padres o
representantes;

i) No expondra a los usuarios a riesgos injustifi-
cados y solo con expresa y consciente autorizacion
aplicard los tratamientos, elementos o procedimien-
tos sobre su piel;

J) Guardarda y observara compostura, respeto, si-
gilo y lealtad con sus usuarios, comparieros, jefes o
dependientes;

k) Empleara la publicidad como medio de merca-
deo observando principios éticos y sin que induzcan
en error a los usuarios”’; (Subrayado fuera de texto).

Dentro del marco legal, igualmente se destacan
leyes generales que regulan temas sobre seguridad
social en Colombia, el talento humano y los siste-
mas de inspeccion, vigilanciay control que este con-
tiene.

En su orden cronoldgico, dichas leyes son:

Ley 100 de 1993: con esta ley se introdujo en Co-
lombia un sistema de seguridad social novedoso e
integral en materia de pensiones, riesgos profesio-
nales y salud.

En cuanto a la salud se organiz6 todo lo relacio-
nado con la prestacion de este servicio, delimitando
el campo de accidn entre las Empresas Promotoras
de Salud, las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud y las empresas sociales del Estado. Para
su administracion y financiacion, el Sistema General
de Seguridad Social en Salud esta conformado por el
régimen contributivo y subsidiado, a los que se vin-
culan los usuarios segun su capacidad econémica.

Ley 1122 de 2007: Reformd algunas disposicio-
nes de la Ley 100 de 1993 sobre pensiones, porque
durante su vigencia se advirtieron algunas falencias
que esa norma contemplaba.

Ley 1164 de 2007: Esta norma es mejor conoci-
da como la Ley de Talento Humano y exige que el
personal médico retina unas calidades de idoneidad
para prestar servicios de salud.

Dentro de los objetivos de dicha norma se busco
la recertificacion del personal de la salud, tema que
no prosperd porque debid seguir el tramite de una
ley estatutaria, pues afecta derechos fundamentales.

Ley 1438 de 2011: Es la reforma realizada a las

disposiciones sobre seguridad social en Colombia.
Al igual que la Ley 1122 de 2007, esta ley modifica

aspectos relevantes del Sistema General de Pensio-
nes, financiamiento y lo concerniente a la vigilancia,
control e inspeccion por parte de las autoridades so-
bre el sector salud.

6. Sobre el consentimiento informado
6.1. Jurisprudencia

““La expresion consentimiento informado fue uti-
lizada por primera vez en 1957 y no en el campo
médico sino en el juridico, haciendo referencia a un
procedimiento médico. Una sentencia en el Estado de
California (EE. UU.) fue la que sefialo la necesidad
de informar de los hechos relevantes para obtener un
consentimiento inteligente. Esta decision fue el anun-
cio del reconocimiento del derecho de los pacientes
a recibir informacion acerca de los procedimientos
médicos a los que van a someterse y a decidir libre
y voluntariamente si desean 0 no someterse a ellos.
Fue durante la segunda mitad del siglo XX que se
reglamento el deber por parte de los médicos y el de-
recho por parte del paciente de realizar acciones ten-
dientes a obtener el consentimiento informado tanto
para la aceptacion de procedimientos médicos como,
y de manera especial, para la realizacion de investi-
gaciones con sujetos humanos. El respeto por la au-
tonomia de los seres humanos es el que inspira esta
prdctica que revoluciono el ejercicio de la medicina.
Desde el punto de vista juridico el consentimiento in-
formado se entiende como en acuerdo entre dos vo-
luntades que puede tener consecuencias juridicas’
(Subrayado fuera de texto).

6.2. Doctrina

El consentimiento informado segun algunos au-
tores de la doctrina nacional, tiende a que el paciente
opte por darle una autorizacion al médico para que
le realice un procedimiento, basado en una informa-
cion adecuada, fidedigna y estrictamente completa y
concreta al paciente, en la que le informa todos los
riesgos que puede traer el procedimiento, las formas
a realizarlo y los pasos a seguir en cada momento
del mismo.

Segun el libro “La responsabilidad contractual
en cirugia estética’:

“La informacion debe considerar las mas apro-
ximadas opciones de diagnostico, las mas impor-
tantes alternativas de curacion indicadas por la lex
artis y los riesgos y beneficios de cada una de ellas.

El consentimiento debe ser emitido por perso-
na capaz, estar libre de coaccion o engariio y debe
exteriorizarse bien sea de manera verbal o escrita,
pero por efectos de la carga de la prueba que esta en
cabeza del médico como veremos mds adelante, es
recomendable que se haga por escrito”™.

Ahora bien, lo anteriormente mencionado aplica
a todo tratamiento o procedimiento médico de cual-
quier tipo que una persona vaya a iniciar, pero para
el caso que ocupa este proyecto de ley, la impor-
tancia del consentimiento informado no deja de ser
menor.

3 www.unal.edu.co/../h]_cuarta_parte_13_consentimien-

to_informado.doc

4 GUTIERREZ SALAZAR, Nancy; BERMUDEZ CAR-
VAJAL, Claudia. La responsabilidad contractual en
cirugia estética. Biblioteca juridica DIKE. 1° edicion.
Medellin — Colombia. 2009. Paginas 75-76.



Pagina 26

Lunes, 18 de noviembre de 2013

GACETA DEL Congreso 930

Al respecto menciona el libro “La responsabili-
dad contractual en cirugia estética’ lo siguiente:

“El consentimiento informado [...], reviste tras-
cendencia en el campo de la cirugia estética con fi-
nes embellecedores, por cuanto si se toma en consi-
deracion que tales procedimientos estan precedidos
de una relacion contractual, que presupone necesa-
riamente la existencia de un acuerdo de voluntades,
tal consentimiento incide en la determinacion de las
obligaciones incorporadas al contrato, siendo asi
como la profesora Maria Patricia Castaiio pone de
relieve que a través de tal consentimiento, dichas
obligaciones pueden ser reafirmadas, corrobora-
das, ampliadas o, en fin, delimitadas a través de es-
tipulaciones especiales de las partes. Ello, a su vez,
conlleva a determinar la naturaleza de las obliga-
ciones contraidas por el cirujano, lo que obviamen-
te incide en la responsabilidad imputable al mismo
con la consecuencial delimitacion de la carga de la
prueba y factor de imputacion, dependiendo de si
del contexto de la relacion contractual se desprende
una obligacion de medio o de resultado.

En principio, cuando un médico informa de ma-
nera clara, completa y exacta al paciente sobre los
posibles riesgos que de acuerdo a la practica médi-
ca se pueden generar con el procedimiento, y aun
asi el paciente consiente en ellos, ese consentimien-
to informado tiene la virtualidad de exonerar al mé-
dico de la obligacion de probar causa extraia, y es

aquel a quien le corresponde la culpa del médico”®

Conforme a lo anterior, resulta evidente que la
necesidad de dar formalidad al consentimiento en la
legislacion colombiana es urgente, pues no solo se
sirve como una herramienta probatoria, si no como
una proteccién necesaria para médico y paciente.

Doctrina internacional del consentimiento
informado:

Segun el libro, “El consentimiento informado en
la practica quiriurgica”, 10os ejemplos que se tienen
a nivel mundial son los siguientes:

Espana:

Para el caso espafiol se establece que al paciente
debe darsele informacién en términos comprensi-
bles, bien de manera verbal o escrita, sobre su pro-
ceso, incluyendo diagndstico, prondstico y alternati-
vas de tratamiento.

Asi mismo, debe informar sobre los posibles ries-
gos y consecuencias al paciente y a un familiar o
allegado mas intimo o a otra persona que el paciente
haya designado para tal fin.

Por Gltimo, resalta que el médico puede tener
cierta discrecionalidad en omitir informacion al pa-
ciente, cuando este no se encuentre en capacidad fi-
sica o siquica de conocer un estado grave de salud.

Francia:

En este pais, se dio la promulgacion de la Ley
Huriet, que impone el consentimiento escrito del pa-
ciente frente a la propuesta de un tratamiento nove-
doso o innovador o la inclusién en un protocolo de
investigacion.

5 GUTIERREZ SALAZAR, Nancy; BERMUDEZ CAR-
VAJAL, Claudia. La responsabilidad contractual en
cirugia estética. Biblioteca juridica DIKE. 1¢ edicion.
Medellin-Colombia. 2009. Paginas 76-77.

Igualmente, de manera general, existe la obliga-
cion formal de proveer informacion dentro del mar-
co legal del articulo 1315 del Cédigo Civil. Debe ser
una informacion fiel, clara y apropiada sobre su es-
tado, asi como los estudios y cuidados que propone.

Italia:

Se obliga al médico a entregar al paciente toda
la informacidn idonea, asi como las alternativas de
su diagnostico. Los riesgos y consecuencias de un
eventual tratamiento y de la decision que con el con-
sentimiento esta tomando el paciente.

Uruguay:

Segun el Decreto nimero 258 de 17 de junio de
1992, “el médico debe informar adecuadamente
al enfermo respecto a cuanto este le consulte, con
veracidad y objetividad atendiendo a las circuns-
tancias del caso. Al respecto procurara obtener el
libre consentimiento del enfermo o sus representan-
tes legales antes de realizar las acciones médicas
necesarias”.%

6.3. Jurisprudencia

Los siguientes son apartados de sentencias pro-
feridas por la Corte Constitucional y el Consejo de
Estado, sobre la importancia de la relacion médica,
del consentimiento informado y de la relacién mis-
ma entre médico y paciente:

“El Consejo de Estado, en reciente jurispruden-
cia, consider¢ a la actividad médica como una re-
lacion juridica compleja, indicando con esto que ya
no se debera circunscribir a una simple obligacion
de medio, sino que para derivar la responsabilidad
a cargo de los médicos tocara analizar los proce-
dimientos realizados de una manera integral y no
aislada. Para un mejor entendimiento, es preciso se-
falar los puntos mas sobresalientes de la Sentencia
de octubre 7 de 1999, Expediente 12.655, Consejera
Ponente: Maria Elena Giraldo Gomez:

“Lo que se trata es de concentrar la atencion en
torno a la relacion obligacional en su conjunto, con
especial acento en el objeto de la prestacion, con el
proposito de evitar la propension de reducir a un
solo rubro la prestacion del servicio médico y/o hos-
pitalario.

“Se sostiene que el ejercicio de las denominadas
profesiones liberales comporta unicamente la asun-
cion por el deudor de obligaciones de medio o de
mera actividad, queriéndose significar con ello que
el médico o, mas genéricamente, los profesionales
de la salud solo estan obligados a observar una con-
ducta diligente, en virtud de la cual han de procu-
rar la obtencion de la curacion, sin que el resultado
“mejoria del paciente” haga parte del alcance dé-
bito prestacional.

Sin embargo, analizados integralmente la tota-
lidad de la conducta médica, esto es, involucradas
todas las fases o etapas que hacen parte del amplio
programa prestacional, es evidente que la obliga-
cion de prestar asistencia médica con figura una re-
lacion juridica compleja.

6 Todo el acapite de doctrina internacional en materia de
consentimiento informado, fue tomado de: FERRERES,
Alberto R. El consentimiento informado en la préctica
quirirgica. Editorial AD HOC. Buenos Aires-Argentina.
2006. P4ginas 47-48-49.
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Esa relacion esta compuesta por una pluralidad
de deberes obligaciones; asi lo destaca la doctrina
al enunciar dentro de la pluralidad del contenido
prestacional médico, unos deberes principales y
otros secundarios.

Respecto de los deberes principales estan, por
lo general, los de ejecucion, de diligencia en la
ejecucion, de informacion y de guarda del secreto
médico. Ya en el acto médico propiamente dicho,
aparecen los denominados deberes secundarios de
conducta como son atinentes a la elaboracion del
diagnostico, de informacion y de elaboracion de la
historia clinica, la practica adecuada y cuidadosa
de los correspondientes interrogatorios y la cons-
tancia escrita de los datos relevantes expresados
por el paciente, la obtencion de su identidad, si
ello es posible, el no abandono del paciente o del
tratamiento y su custodia hasta que sea dado de
alta. Estos deberes secundarios son, entre muchos,
los que integran el contenido prestacional médico
complejo.

Por eso debe averiguarse cudl o cudles de los
deberes, obligaciones han sido inobservados y de
qué forma y, cudl el alcance de cada uno de ellos,
para poder juzgar la conducta del médico frente a
cada caso concreto, y asi poder determinar cudl es
la incidencia causal de los incumplimientos o las
deficiencias en el desencadenamiento del evento
darioso.

Por lo anterior, se tendria que hacer, primero,
un analisis frente al caso concreto “atendiendo la
naturaleza de la patologia™ y, segundo, evaluar las
etapas o fases en que se proyecta la adecuada rea-
lizacién del acto médico complejo, con el proposito
de identificar qué prestaciones pueden encuadrarse
en el rubro de mera actividad y cudles otras exigen
el resultado concreto dentro de toda la prestacion
médico asistencial.

Esta exigencia se hace necesaria para evitar la
tendencia a situar como actividad de medios, aque-
llas acciones que se perfilen claramente como tipi-
cas prestaciones de resultado: la obtencion de un
buen resultado en términos médicos, dependerd,
entonces, en buena medida, de la adecuada reali-
zacion y diferenciacion de cada una de las etapas™.

a) Sentencia T-597 de 2001 M. P. Rodrigo
Escobar Gil, junio 7 de 2001

“La jurisprudencia de la Corte Constitucional se
ha referido a los principios que se encuentran en
tension en la ética médica y ha afirmado que tales
principios tienen, ademéas de un fundamento cons-
titucional, un soporte en diversos instrumentos in-
ternacionales de derechos humanos. Ha dicho que
entre tales principios estan: (1) el deber del médico
de contribuir al bienestar de su paciente y de abste-
nerse de causarle dario “principio de beneficencia”;
(2) el principio de utilidad, el cual supone que, para
el desarrollo de la ciencia médica son necesarias
la investigacion y la experimentacion, en favor de
la poblacion futura; (3) el principio de justicia, que
supone una igualdad de acceso de la poblacion a los
beneficios de la ciencia; y (4) el principio de auto-
nomia, segln el cual el consentimiento del paciente
es necesario para poder practicarle cualquier inter-
vencion sobre su cuerpo”.

b) Sentencia T-401 de 1994 M. P. Eduardo
Cifuentes Mufioz. 12 de septiembre de 1994

“Todo paciente tiene derecho a rehusar la apli-
cacion de un determinado tratamiento sobre su
cuerpo. Sin embargo, el hecho de no manifestarlo
y de aceptar las prescripciones clinicas, es un indi-
cio suficiente para considerar una aceptacion tacita
que puede bastar para que el médico proceda con
su tratamiento. La voluntad del paciente de preferir
una cosa sobre otra es una razon que el médico debe
tener en cuenta. La contraindicacion, en muchos ca-
sos, hace parte de los criterios de sopesacion que el
enfermo tiene en cuenta para determinar su estado
de salud.

Es posible entonces establecer una diferenciacion
entre la situacion mental del paciente —patolégica o
no—y su autonomia o capacidad para consentir. En
este orden de ideas, la contraindicacion hace par-
te del espacio de discrecionalidad y autonomia que
posee el paciente frente al médico al momento de
la prescripcion del tratamiento. Aun existiendo un
desequilibrio sicologico de parte del peticionario, a
partir del cual se pudiese concluir una agresividad
especial contra sus semejantes, esta no parece ser
una razon para excluir al paciente de la posibilidad
de opinar acerca del tratamiento que prefiere. El pe-
ticionario esta capacitado para decidir la suerte de
Su propio cuerpo y para asumir las consecuencias
que su decision acarree en su estado de salud”.

c) Sentencia SU-337 de 1999 M. P. Alejandro
Martinez Caballero 12 de mayo de 1999

“No cualquier autorizacion del paciente es su-
ficiente para legitimar una intervencion médica: es
necesario que el consentimiento del paciente revina
ciertas caracteristicas, y en especial que sea libre
e informado. Esto significa, en primer término, que
la persona debe tomar su determinacion sin coac-
ciones ni engaiios. Por ello, en segundo término, la
decision debe ser informada, esto es, debe fundarse
en un conocimiento adecuado y suficiente de todos
los datos que sean relevantes para que el enfermo
pueda comprender los riesgos y beneficios de la in-
tervencion terapéutica, y valorar las posibilidades
de las mas importantes alternativas de curacion, las
cuales deben incluir la ausencia de cualquier tipo
de tratamiento. Finalmente, el paciente que toma la
decision debe ser lo suficientemente autonomo para
decidir si acepta o no el tratamiento especifico, esto
es, debe tratarse de una persona que en la situacion
concreta goce de las aptitudes mentales y emocio-
nales para tomar una decision que pueda ser con-
siderada una expresion auténtica de su identidad
personal”.

“Incluso si la autonomia y la dignidad no tuvie-
ran el rango constitucional tan elevado que ocupan,
de todos modos el inevitable pluralismo ético de las
sociedades modernas, que la Carta reconoce y esti-
mula, obliga, por elementales razones de prudencia,
a obtener el consentimiento de la persona para todo
tratamiento. En efecto, el pluralismo implica que
existen, dentro de ciertos limites, diversas formas
igualmente validas de entender y valorar en qué
consiste la bondad de un determinado tratamiento
médico. Omitir el consentimiento informado seria
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permitir que la concepcion de bienestar y salud del
médico se imponga a aquella del paciente, en detri-
mento de los propios intereses de este Ultimo y de la
proteccion constitucional al pluralismo. Esto mues-
tra que en las sociedades pluralistas, el requisito del
consentimiento puede justificarse incluso con base
en el principio de beneficencia.””

d) Sentencia T-116 de 1993 (M. P. doctor Her-
nando Herrera Vergara)

“La salud es uno de aquellos derechos que por su
caracter inherente a la existencia de todo ser huma-
no se encuentra protegido en nuestro ordenamiento,
especialmente en aras de una igualdad real, en las
personas que por su condicion economica, fisica o
mental se hallen en circunstancias de debilidad ma-
nifiesta. Este derecho busca ademas, y en forma pri-
mordial, el aseguramiento del derecho fundamental
a la vida, por lo que su naturaleza asistencial im-
pone un tratamiento prioritario y preferencial por
parte del gobierno y del legislador, en procura de su
efectiva proteccion”.

7. Impacto fiscal

El presente proyecto de ley no ordena gasto ni
otorga beneficios tributarios, por lo cual no esta su-
jeto al cumplimiento del requisito previsto en el ar-
ticulo 7° de la Ley 819 de 2003.

8. Conclusiones

Ante los hechos ocurridos en los Gltimos meses
relacionados con la inyeccion de sustancias nocivas
en pacientes, y la deficiente calidad de los implantes
mamarios fabricados en Francia y Holanda que in-
gresaron al pais con respaldo del Invima sin un con-
trol cuidadoso; ha quedado en evidencia que actual-
mente no hay normatividad eficaz que impida poner
en riesgo la salud y la vida misma de las personas,
pues se les puede aplicar medicamentos, insumos y
dispositivos médicos defectuosos o peligrosos sin la
mas minima advertencia por parte de los 6rganos de
inspeccidn, control y vigilancia, que en la actuali-
dad no cuentan con una infraestructura soélida para
estudiarlos.

En cuanto al consentimiento, este suele obtenerse
de manera verbal. Sin embargo, ocurre en la practica
que la informacion resulta insuficiente, lo que con-
duce a malos entendidos entre el paciente y el pro-
fesional responsable por la falta de ilustracion y/o
de claridad sobre el procedimiento quirtrgico y/o
invasivo; que al culminar en la instancia procesal,
entorpece el aparato judicial por la falta de mate-
rial probatorio que sefiale al responsable. Por esto
también se hace necesario que el paciente asuma un
deber de cuidado para consigo mismo que le evi-
te consecuencias indeseadas, porque a la larga es él
quien queda perjudicado.

Por las razones expuestas solicito al honorable
Congreso de la Republica que vote positivamente
la presente iniciativa, teniendo en cuenta los graves
problemas de salud publica que se estan presentando
en el pais.

De los honorables Senadores,
Juan Lozano Ramirez,
Senador de la Republica.

SENADO DE LA REPUBLICA
SECRETARIA GENERAL
(Arts. 139y ss. Ley 52 de 1992)

El dia 14 del mes de noviembre del afio 2013 se
radico en este Despacho el Proyecto de ley nimero
150, con todos y cada uno de los requisitos constitu-
cionales y legales por Juan Lozano.

El Secretario General,

Gregorio Eljach Pacheco.
SENADO DE LA REPUBLICA
SECRETARIA GENERAL
Tramitacion leyes

Bogota, D. C., 14 de noviembre de 2013

Sefior Presidente:

Con el fin de que se proceda a repartir el Proyecto
de ley nimero 150 de 2013, por medio de la cual se
dictan disposiciones sobre el Sistema de Vigilancia,
Inspeccién y Control del Sector Salud y se dictan
otras disposiciones, me permito pasar a su Despa-
cho el expediente de la mencionada iniciativa que
fue presentada en el dia de hoy ante Secretaria Ge-
neral por el honorable Senador Juan Lozano. La ma-
teria de que trata el mencionado proyecto de ley es
competencia de la Comision Séptima Constitucional
Permanente, de conformidad con las disposiciones
reglamentarias y de ley.

El Secretario General,

Gregorio Eljach Pacheco.
PRESIDENCIA DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogot4, D. C., 14 de noviembre de 2013

De conformidad con el informe de Secretaria Ge-
neral, dese por repartido el proyecto de ley de la re-
ferencia a la Comision Séptima Constitucional y en-
viese copia del mismo a la Imprenta Nacional con el
fin de que sea publicado en la Gaceta del Congreso.

Cuamplase.

El Presidente del honorable Senado de la Repu-
blica,

Juan Fernando Cristo Bustos.

El Secretario General del honorable Senado de la
Republica,

Gregorio Eljach Pacheco.
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