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Subsecretaria de Despacho

Comusion Primera Permanente del Plan de Desarrollo ¥ Ordenamiento Territorial
Concejo de Bogota, D.C.

Calle 36 No.28A - 41

Ciudad

Asunto: Comentarios de la Adminstracidn Dustrital, pata primer debate, al Provecto de Acuerdo No.009 de
2020

Respetada Subsecretaria:

De conformidad con lo sefialado en el Capitulo IIT del Decteto Distrital 438 de 2019, los Sectores Salud
(Coordinador;, Gestion Juridica v Hacienda, a través de las entidades correspondientes, elaboraron comentarios,
para primer debate, en relacion con el Proyecto de Acuerdo No.009 de 2020 “Por el cual se promueve la
estrategia sistema braille incluvente en los embalajes de los medicamentos en el Distrito Capital y se dictan otras
disposiciones”.

Con fundamento en los comentarios de cardcter juridico, técnico v presupuestal, emitidos por las entidades
tespectivas (Ver anexos), la Administracién Distrital considera que la iniciativa analizada No es Viabie.

No obstante, Jo anterior, en caso de requerit informacion adicional sobye el patticular, los invito a comunicarse
con la Direccién de Relaciones Politicas, al teléfono 3820660 Exts. 3551 y 3511.

_ Z/”/

EZ LONDONO
Distrital de Gobierno

Ancxns: Lo anunciado (17 folios

Copias: Hs.Cs. Celio Nieves Herrera (Autor), Andrea Padilla Villarraga (Ponente) v Diego Andres Cancino Martinez
(Coordinador - Ponente) - Concejo de Bogota, D.C., Calle 36 No.28.4 - 41, Bogotd, D.C.
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RUTH YANED VARGAS RICO

Subsecretaria de Despacho

Comision Primera Permanente del Plan de Desarrollo v Ordenamiento Tetritorial
Concejo de Bogota, D.C.

Calle 36 No.28A - 41

Cindad

Asunto: Comentarios de la Administracion Distrital, para primer debate, al Proyecto de Acuerdo Na.009 de
2020

Respetada Subsecretaria:

De conformidad con lo sefialado en el Capitulo IIT del Decreto Distrital 438 de 2019, los Sectotes Salud
{Coordinador), Gestion Juridica y Hacienda, a través de las entidades correspondientes, elaboraton comentarios,
para primer debate, en relacion con el Proyecto de Acuerdo No.009 de 2020 “Por el cual se promueve la

estrategia sistema braille incluyente en los embalajes de los medicamentos en el Distrito Capital y se dictan otras
disposiciones™.

Con fundamento en los comentarios de caracter juridico, técnico y presupuestal, emitidos por las entidades
respectivas (Ver anexos), la Administracidn Distrital considera que la iniciativa analizada No es Viable.

No obstante, lo anteriot, en caso de requerir informacién adicional sobre el particular, los invito a comunicarse
con la Direccién de Relaciones Politicas, al teléfono 3820660 Exts. 3551 y 3511.

Reciba un cordial salhdo, 7

Anexos: Lo anunciado (17 folios)

Coptas: Hs.Cs. Celio Nieves Herrera (Autor), Andrea Padilla Villarraga (Ponente) y Diego Andrés Cancino Martinez
(Coordinador - Ponente) - Concejo de Bogotd, D.C., Calle 36 No.28A - 41, Bogoti, D.C.

Proveeti: Diana Esmecalds Zirate Suirer - Profesional DRP 2 4

Revisor - Fabricio José Guzman Martinez — Profesional Especializado DRP _ _ —

Aprobé: Jaime Andrés Flarez Mureia — Director de Relaciones Politicas. g ~ NCEJO DE BOGOTA 13-02-2020 03:41:30
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Asunto: Proyecto de Acuerdp No. 009 de 2020.
Radicado Secretarja Distrital de Gobiemo 20201700014881 de
17/01/2020, Radicado Secretaria Distrital de Salud 2020ER4452 del
21/01/2020

—=

De manera atenta me permitJ remitir el concepto técnico y anilisis juridico
relacionado con el Proyecto de Acuerdo No. 009 de 2020 “Por ef cual se promueve
la estrategia sistema braille incluyente en los embalajes de los medicamentos en ef
distrito capital y se dictan otras disposiciones”,
FORMATO UNICQ PARA EMISION DE COMENTARIOS
PROYECTOS DE ACUERDO
SECTOR QUE CONCEPTUA: SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD

NUMERQ DEL PROYECTOQ DE ACUERDO: 009 ARO: 2020

TiITULO DEL PROYECTO

“Por el cual se promueve Ia esl!rategia sisterna braille incluyente en los embalajes de los
medicamentos en ef distrito capiéal y se dictan ofras disposiciones”,
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AUTORES

Celio Nieves Herrera, Alvaro José Argote M., Manuel José Sarmiento A., Carlos Alberto
Carrillo A.

OBJETO DEL PROYECTO DE ACUERDO

“El presente proyecto de acuerdo tiene como objetivo promover una estrategia que permita
implementar la herramienta del sistema de lectura y escritura téctil “Braille” en los embalajes
de fos medicamentos en ef Distrito Capital.

Dicha eslrategia permite facilitar ¢l acceso a personas con discapacidad visual para que
tengan informacién completa y detallada sobre los medicamentos bajo prescripcién médica
y de libre venta y asi tener la posibilidad de identificar el nombre comercial de los
medicamentos, fecha de vencimiento, dosis e instrucciones de uso, "por medio de los
métodos o sistemas adecuados o técnicamente incluidos y definidos en sistema Braille”

La salud es un derecho de todos. Por lo tanto, las personas con discapacidad visual tienen,
coma cualquier otro ciudadano, el derecho de poder acceder a fa Informacion de forma
autonoma, y en una cuestion de tanta relevancia como estas deben disponer de la
informacion suficiente para poder identificar los medicamentos que les sean prescriptos.”

COMPETENCIA LEGAL PARA PRESENTAR LA INICIATIVA. ANALISIS POR PARTE
DEL SECTOR COORDINADOR

¢LEs competente? SI:___ No: _X_

La Constitucidn Politica en ef articulo 313 precisa las funciones de ios concejos, entre la que
se destaca: “1. Reglamentar las funciones y la eficiente prestacion de los servicios a cargo
del municipio.”

A traves del Decreto 1421 de 1993 "Por ef cual se dicta el Régimen Especial para el Distrito
Capital de Santafé de Bogotd', el articulo 12 numeral 1 establece: “1. Dictar las normas
necesarias para garantizar el adecuado cumpiimiento de las funciones y la eficiente
prestacion de los servicios a cargo del Distrito.”

No obstante, lo anterior y de conformidad con lo dispuesto en la Ley 715 de 2001 que sefiala
las competencias en materia de salud, se asigna al Ente Rector de la Salud en Colombia, la
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potestad de formular las politicas, planes, programas y proyectos de interés nacional para el |
sector salud, asi como coordinar [su ejecucién, seguimiento y evaluacién, entre otros
aspectos. En igual sentido asigna 4 los Entes Territoriales la misma potestad, con sujecion
a las politicas, planes, programa y proyectos que sefiale el Ente Nacional.

Conforme a las disposiciones legales que establecen ef Sistema General de Seguridad Social
en Salud, desarrollan {os fundamentos que lo rigen, determinan su direccion, organizacién y
funcionamiento y sus normas admi(nistrativas, financieras y de control (Ley 100 de 1993)
incluida la regulacién de medicameptos y su régimen de vigilancia y control, es claro que la
competencia para la reglamentacion de esta materia le corrasponde al Gobierno Nacional, |

Por su parte el Gobierno Nacional al expedir la Ley 1122 de 2007 establecid que le
corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, como
autoridad sanitaria nacional (...} d)j La garantia mediante una tecnologia de sefializacion de
medicamentos, su identificacion en cualquier parte de la cadena de distribucion, desde la
produccion hasta el consumidor final con el objetivo de evitar Ia falsificacion, aduiteracién,
vencimiento y contrabando. Las entidades territoriales exigiran tanto a distribuidores como a
produclores que todos los medicamentos que se comercialicen en su jurisdiecién cumplan
con estos requisitos.”

Asi mismo, es importante aclarar en este recuento normativo, que la Ley 9 de 1979, respecto
a los rétulos, etiquetas, envases y empaques, en su articulo 447 refiere: “EI Ministerio de Salud
reglamentaré la utilizacion de rdfulos, etiquetas, envases y empaques para productas
farmaceguticos.”

Atendiendo estos sefialamientos! derivados de las normas citadas, las Corporaciones
Administrativas de eleccion populér, carecen de competencias para regular aspectos como
el que sefala el Proyecto de Acuerdo 009 de 2020.

ANALISIS JURIDICO

e Constitucién Pglitica. |

"Articulo 13. Todas las personas nacen libres e iguales ante la le y, recibirdn la misma proteccion y trato I
de las autoridades y gozaran de Ips mismos derechos, libertades ¥ oportunidades sin ninguna |
discriminacion por razones de sexo, raza, origen nacional o familiar, lengua, refigion, opinion poiftica o |
filostfica

1
El Estado promovera las condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y adoptars medidas en
favor de grupos discriminados o marjinados.”

“Articufo 47. El Estado adelantard unga polftica de previsién, rehabilitacion e in tegracion social para los
disminuidos fisicos, sensoriales y fsiquicos, a quienes se prestara la atencién especializada gue

requieran.” ’
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Normativa Nacional:

+ Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de sequridad social integral y se dictan
otras disposiciones”

‘Articuio 152. OBJETO. La presente Leay establece el Sistema General de Seguridad Social en Salud,
desarrolla los fundamentos que lo rigen, determina su direccién, organizacién y funcionamiento, sus
normas administrativas, financieras y de control y las obligaciones que se derivan de su aplicacisn.

(...} Las competencias para prestacién piblica de los servicios de salud v la organizacion de la
atencion en salud en los aspectos no cobijados en la presente Ley se regirdn por las dispositiones
legales vigentes, en especial porlaley 10 de 1990y la Isy 60 de 1993. Las actividades y compelencias
| de salud publica se regiran por las disposiciones vigentes en la materia, especiaimente la ley § de
1979 y fa ley 60 de 1993, exceplo la regulacién de medicamentos que se regird por lo dispuesto an la
presenie Ley."”

“Articulo 245. Créase el instiluto Nacional da Vigilancla de Medicamenlos y Alimentos invima, como
un establecimignlo pablico del orden nacional, adscrito af Ministerio de Salud>, con personeria juridica,
patiimonio independiente y autonomfa administrativa, cuyo objelo es la gjecucion de las politicas en
maleria de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biologicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivas y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos,
productos naturales homeopalicos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros
que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

E] Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias, asi como el régimen de
vigitancia sanitaria y control de calidad de los productos de que trata el objeto del invima, dentro
def cual establecerd las funciones a cargo de la Nacidn y de las entidades territoniales, de conformidad
con el régimen de compelencias y recursos.” (negrilia y subrayado fuera de texto)

o Ley 715 de 2001 *Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y
competencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo
01 de 2001) de la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para organizar
la prestacion de ios servicios de educacion y salud, entre otros”

“Articulo 42. COMPETENCIAS EN SALUD POR PARTE DE LA NACION. Corresponde a ia Nacién ia
direccion dei sector salud y del Sistema General de Seguridad Social en Salud en ef territorio nacional,
de acuerdo con la diversidad regional y el ejercicio de las siguientes compelencias, sin perjuicio de las
asignadas en olras disposiciones:

(...} 42.3 Expedir fa regulacion para ef sector salud y el Sistema General de Seguridad Social en Salud.
(..)" (Resaltado fuera del texto)

“‘Articulo 43. COMPETENCIAS DE LOS DEPARTAMENTOS EN SALUD. Sin perjuicio de las
competencias establecidas en olras disposiciones legales, corresponde a los departamentos, dirigir,
coordinar y vigilar el sector salud y el Sistema General de Seguridad Social en Salud en el territorio de
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| su jurisdiccion, atendiendo las disposicidnes nacionales sobre la materia. Para tal efecto, se le asignan
J las siguientes funciones:

| {...) 43.1. De direccion del sector salud en el &mbito departamental,

| 43.1.1. Formular planes, programas y Jeproyectos para el desarrofio def sector salud y del Sistema
| General de Seguridad Social en Salud en armonia con fas disposiciones del orden nacional.

43.1.2. Adoptar, difundir, implantar, ejecutar y evaluar, en el dmbito departamental ifas normas,
politicas, estrategias, planes, programas y proyectos del seclor salud y del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, que formulg y expida Ia Nacion o en armonia con éstas. {...)" (Resaitado
fuera dei textg)

“Articulo 45. COMPETENCIAS EN SALUD POR PARTE DE LOS DISTRITOS. Los disiritos tendran
las mismas competencias que los municipios y departamentos, exceplo aquellas que correspondan a

1a funcién de intermediacion enire los rﬁum‘cipios ¥ la Nacidn. (...}"

de las personas con Discapacidad", adoptada por }a Asamblea General de |a Naciones

*» Ley 1346 de 2009 "Por mediojde la cual se aprueba la "Convencion sobre los Derechos
j 2006"

Unidas e! 13 de diciembre d

“Articulo 1°. Propdsito Ef propésito dd Ja presente Convencion es promover, proteger y asegurar ef
goce pfeno y en condiciones de igualdad de todos los derechos humanos y libertades fundamentales
por todas las personas con discapacidad, y promaover el raspeto de su dignidad inherenie.

Las parsopas con discapacidad incluyen a aquellas que tengan deficiencias fisicas, mentales,
intelectuales o sensoriales a largo plago que, al interactuar con diversas barreras, puedan impedir su
participacion plena y efectiva en la sogiedad, en igualdad de condiciones con fas demés.”

"Articulo 2° Definiciones
A los fines de la prasente Convencion;

L& "comunicacion” incluirg los Ienguies, la visualizacion de textos, el Braille, la comunicacién tactil,
fos macrotipos, los dispositivos multimedia de facil acceso, asi como el lenguaje escrito, los sisfemas
guditivos, ef lenguaje sencillo, los medios de voz digitalizada y otros modos, medios y formatos
aumentativos o altemativos de colnunicacién, incluida la tecnologia de la informacion y las
comunicaciones de facil acceso;

Por ‘lenguaje™ se entenderé fanto e! lenguaje oral como la lengua de sefias y ofras formas de
comunicacion no verbal; (..}

“Articulo 21. Libertad de expresion y He opinién y acceso a fa informacién

Los Eslados Pares adoptarén todas las medidas pertinentes para que fas personas con discapacidad
puedan ejercer el derecho a la libertdd de expresién y opinion, incluida fa fibertad de recabar, recibir ¥
facilitar informacién e ideas en igualdad de condiciones con fas demas y mediante cualquier forma de
comunicacion que elijan con arreglol a ka definicion del articuio 2° de la presente Convencién, enfre
effas:
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(...) b) Aceptar y facilitar Ia utilizacion de la fengua de sefias, el Braille, los modos, medios, y formatos |
aumentativos y afternativos de comunicacion y todos los demés modos, medios y formatos de
comunicacion accesibles que efifan las personas con discapacidad en sus refaciones oficiales; (...)"

» Ley 1618 de 2013 “Por medio de la cual se establecen las disposiciones para
garantizar el pleno ejercicio de los derechos de las personas con discapacidad

*Articulo 1°. Objefo. El objeto de la presente ley es garantizar y asegurar ef sjsrcicio efectivo de fos
derechos de las personas con discapacidad, mediante la adopcion de medidas de inclusion, accion
afirmativa y de ajustes razonables y efiminando loda forma de discriminacion por razdn de
discapacidad, en concordancia con la Ley 1346 de 2009.”

"Articulo 14. Acceso y accesibilidad. Como manifestacion directa de la igualdad material y con el
objetivo de fomentar la vida auténoma e independiente de las personas con discapacidad, las
entidades del orden nacional, departamental, distrital y local garantizaran el acceso de estas personas,
en igualdad de condiciones, al entorno ffsico, al transporte, a la informacién y a las comunicaciones,
incluidos los sistemas y tecnologlias de la informacién y las comunicaciones, el espacio pablico, los
bienes publicos, los lugares abiertos al publico y fos servicios pablicos, tanto en zonas urbanas como
rurales”

» Ley 1680 de 2013 "Por Ja cuai se garantiza a las personas ciegas y con baja vision, el
acceso a la informacion, a las comunicaciones, al conocimiento y a 1as tecnologias de
la informacion y de las comunicaciones”

“Articulo 1°. Qbjeto. Ef objeto de la presente ley es garantizar el acceso auténomo e independiente de
fas personas ciegas y con baja vision, a fa informacién, a fas comunicaciones, af conocimiento, y a ias
tecnologlas de ia informacién y las comunicaciones, para hacer efectiva su inclusién y plena
participacién en fa sociedad.”

“Articulo 5°. El Gobiernc Nacional establecera las politicas que garanticen el acceso auténomo e
independiente de las personas ciegas y con baja vision a la informacién, a las comunicaciones, al
conocimiento, al trabajo, a la educacion y a las tecnologias de fa informacién v las comunicacionss,
an concordancia con la Ley 1346 de 2008.”

Conclusion:

Conforme a las disposiciones legales que establecen el Sistema General de Seguridad Social
en Salud, desarrollan los fundamentos que lo rigen, determinan su direccion, organizacion y
funcionamiento y sus normas administrativas, financieras y de control {Ley 100 de 1993 art.
245} incluida la regulacion de medicamentos y su régimen de vigitancia y control, es claro
que fa competencia para la reglamentacion de esta materia le corresponde al Gobierno
Nacional.

Dicha competencia resulta confirmada y definida en forma amplia, precisa y concreta por la
norma_organica de recursos y competencias (Ley 715 de 2001), que en forma expresaj
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dispuso que a la Nacién le compete
General de Seguridad Sacial en Sai

expedir la regulacion para el sector salud y el Sistema
d.

Por su parte el Gobierno Nagcion

| al expedir la Ley 1122 de 2007 establecio que le

corresponde al Instituto Nacional dej Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, como
autoridad sanitaria nacional (...} d) [La garantia mediante una tecnologia de sefializacion de
medicamentos, su identificacién en| cualquier parte de fa cadena de distribucion, desde la
produccion hasta el consumidor finbl con el objetivo de evitar la falsificacion, adulteracion,
vencimiento y contrabando. Las entjdades territoriales exigiran tanto a distribuidores como a
productores que todos los medicamentos que se comercialicen en su jurisdiccion cumplan
con estos requisitos.”

I De la lectura del proyecto de acuerglo se sefiala lo siguiente:
1. Se cita como atribucion para expedir el Proyecto de Acuerdo ia generalidad del
Decreto 1421 de 1993, sin|tener en cuenta que la norma en cita dicta el régimen
espectal para el Distrito Capital. Debe sefialarse de manera expresa la competencia
que el confiere el articulo 12 y el numeral que, segun el asunto o la materia a tratar,
aplique.

De la lectura general de los|articulos segundo v tercero se observa que et Cabitdo
Distrital se limita a asignar funciones y competencias a unas Secretarias de
Despacho, entre las que sel encuentra Ja de Saiud, desconociendo lo establecido en
el numeral 6 del articulo 38 tle[ Decreto 1421 de 1993, esto es, la atribucion que tiene |
el Alcalde Mayor de "Distribliir los negocios segtin su naturaleza entre fas secretarias,
los departamentos administrativos y las entidades descentralizadas” y lo establecido
en los Acuerdos 257 de 2006 y 641 de 2016, para esta entidad.

De otra parte, no resulta juridicamente procedente el establecimiento de las
previsiones contenidas er el proyecto de acuerdo, pues las mismas resuitarian
contrarias a los mandatos [egales que le asignan a la Nacién, en forma exclusiva, la
competencia para la regulacién y reglamentacion integral de esta materia y en
cancreto de todos ios asdectos referidos a la produccion, procesamiento, envase,
expendio, importacidn exportacion y comercializacion, entre otros productos, de los
medicamentos, lo cual indluye los procesos de embalaje y rotulacién a los que se
refieren los articulos 1° y 2P del proyecto de acuerdo, asi como la regiamentacion que
se le asigna a la Secretaiia Distrital de Salud, en relacion con un aspecto gue, se
reitera, es de la exclusiva competencia de la Nacién.

Adicionalmente, por cuanto a las entidades territoriales les corresponde es adoptar
dichas normas y vigilar y gontrolar su cumptimiento, en ef 4mbito de su jurisdiccion, y
en particular, en coordi’:Eacién con el Instituto Nacional para la Vigilancia de

Medicamentos y Alimentas, Invima, y el Fondo Nacional de Estupefacientes, |a
produccion, expendio, comercializacién y distribucién de medicamentos.

L
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5. Si bien la exposicion de motivos del proyecto de acuerdo, sefiala en forma expresa que
el proyecto de acuerdo no genera un impacto fiscal, a renglén seguido afirma lo
siguiente: "Sin embargo, el Plan de Desarrollo “Bogoté mejor para todos” dentro del
pilar de "Igualdad de Calidad de Vida” que busca propiciar la igualdad y la inclusicn
social mediante la ejecucion de programas orientados prioritariamente a la poblacion
mas vulnerable, el cual incluye el programa “Atencién Integral y Eficiente en Salud” e!
cual tiene como objetivo el desarrolio conceptual, técnico, legal, operativo y financiero
de un esquema de promocién de la salud y prevencicn de la enfermedad, a partir de la
identificacion, clasificacion e intervencién del riesgo en salud, basandose en un modelo
de salud positiva, corresponsabilidad y autocuidado, riesgo compartido, salud urbana
y en una eslrategia de Altencion Primaria en salud Resolutiva, que se soporta en
equipos especializados que ofrecen servicios de cardcter esencial y complementario.”

Se desprende de lo anterior una sugerencia que tendria un costo atendible y financiable
con recursos publicos, costo fiscal que no se sefiala en forma explicita en la iniciativa,
razon por la cual no se atenderia lo dispuesto en el articulo 7° de ia Ley 819 de 2003.

Asi mismo se precisa que se viene tramitando el proyecto de ley No. 063 de 2018; “Por medio
def cual se adopta el uso def sistema Braille en todos los empaques productos alimenticios,
médicos y en servicios turisticos, asi como en los sitios de carécter piblico y se dictan otras
disposiciones.” A través del cual se quiere asegurar el acceso a la informacién sobre
productos alimenticios, médicos y servicios turisticos, asf como de los sitios de interés de
caracter piblico a las personas en condicion de discapacidad visual por medio del sistema
Braille.

En armonia con lo anterior, el articulo 2 del citado proyecto de ley sefiala que “Toda empresa
que comercialice al publico productos alimenticios y medicamentos, nacionales o importados,
debera incluir en las etiquetas informativas, el sistema Braille, con el fin de que las personas
con discapacidad visual (ciegas o de baja vision), adquieran os productos de acuerdo con
sus necesidades. Paragrafo 1. El INVIMA seré el encargado de vigilar el cumplimiento de
este articulo.”

Asi las cosas, las previsiones del Proyecto de Acuerdo No. 009 de 2020, no resultan
procedentes por las razones antes anotadas, las mismas que fueron anotadas en los
antecedentes mas proximos, que corresponden a los proyectos de acuerde 156, 300, 457 de
2018 y 091 de 2019,
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]
Como indica el proyecto de acue#do, que los empaques de los medicamentos puedan
informar directamente a los pacientes o usuarios con discapacidad visual, sobre la identidad,
concentracion, contraindicaciones y| advertencias, asi como fecha de vencimiento y nlimero
de lote de los medicamentos, se considera no solamente apropiado, sino necesario.

Lo anterior teniendo en cuenta que,| permite y facilita que una persona invidente, no requiera
de otra persona que lea las etiquetas e insertos de los medicamentos, lo cual seria un gran
avance, mejorando el tratamiento equitativo hacia esta poblacion y se eliminarian barreras
en el uso de medicamentos y otros [producios farmacéuticos que fo requieren.

No obstante, es necesario tener en/cuenta que, la normatividad vigente que rige el contenido
de los textos e imagenes que deben figurar en los envases y empaques de los productos
farmacéuticos, esta regulado desde e! Ministerio de Salud y Seguridad Social.

Establecer la exigencia que, !a informacion abligatoria® en envase, etiqueta y empaque de
medicamenios, indispensable pafa su uso adecuado, incluya que ésta sea también
presentada en sistema de lectoescritura "Braille”, conllevaria a incrementar los costes de los
medicamentos, costos que recaefian directamente en el consumidor final, sin embargo
eliminar las barreras de uso y d¢ informacién para este tipo de personas, deberia ante
ponerse ante cualquier costo debito a que es un derecho que el estado debe garantizar a
través de los laboratorios bajo el entendido de lo establecido en el articulo 333 Constitucional
gue dispone entre otras cosas, la empresa, como base del desarrolio, tiene una funcidn social
que implica obligaciones (...).

También es conveniente contemplar que, de expedirse dicho acuerdo, esta norma iocal
podria conlievar a entorpecer el comercio de los medicamentos, al condicionarse el comercio
en Bogota, al cumplimiento del sistema Braille en sus etiquetas, por cuanto los laboratorios
fabricantes y empresas importadgras, se verian abocados a disefiar empaques unicamente
para Bogota, como adicién a log empaques que deben cumplir la normatividad nacional
vigente, y que no incluye este sistema de lectoescritura.

En consecuencia, podria legar a generarse un desabastecimiento temporal de
medicamentos en el Distrito de Bogota, cuando los laboratorios fabricantes Yy empresas I
importadoras, no contaran con digho material.

En ese orden de ideas se considera que ésta exigencia que se intenta implementar se realice |
_a nivel nacional, es decir, a través de una Ley de la Republica, &mbito en el cual fa Secretar[aﬁ'

! Decreto (Ley) 4107 de 2011, Articulo 22
 Decreto 677 de 1995, Articulo 72.
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| Distrital de Salud de Bogota, no tendria competencia territorial; sin embargo, en caso de
requerirlo, se dispondra del tiempo necesario para participar de las mesas de trabajo
requeridas y que sean programadas para tratar el tema.

OBSERVACIONES ARTICULADO

N.A.

(GENERA GASTOS ADICIONALES?

l
NO: Sl

N.A.

VIABILIDAD DEL PROYECTO

¢Es viable el proyecto de acuerdo? No: _X_Si:

La competencia para regular el objetivo propuesto par el proyecto de acuerdo 009
de 2020, recae en el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Atentamente

Reviso: Elizabeth (&mndr@l.  Ma

Aprobd: Libia F. m,
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Gy

Asunto: Su oficio 20201700014881. Solicitud de comentarios al proyecto de acuerde No.
008 de 2020, “For ef cual se promusva la eslrategia sistoma brailfe incluyente en los
embalajes de los medicamenips en e} distrite capital y se dictan otras disposiciones”.
Radicades: 1-2020-1095; 1-2019-15271; 1-2018-18527.

Respetado doctor Fidrez

Esta Subsecretarla recibié el oficio del asunto mediante el cual solicita comentarios al
proyecto de acuerde que tiene por objeto promover la estratega sistema braffle incluyente
en los embalajes de los medicamentos en el Distrito Capital.

Tenlendo en cuenta que la Secretarla Juridica Distntal no obra come sectar coordinador
del proyecto, los comentarios se efectuaron desde e punto dg vista de la competencia del
Concejo de Begotd, D.C, para presentar la iniciativa, Jos cuales se remien en ¢! formato
adjunto, siguiendo el procedimiento establacido en e! Decrefa Distrital 438 de 20197, para
que sean obgervados al momento de su radicacion ante el Cabildo Distrital.

Al regpecto, se encuentra que pramover la estrategia sisterna braille incluyants an los
embalajes de medicamentos en el Distrito Capital ante el sector farmacéutico compete al
Ministerio de Saiud y la Protecsién Social: por lo cual no es viable que el Concejo o la
Adrministracion Distrital promuevan la implementacidn de dicho sistama destinados para gl
LSO de parsonas con limitacion visual.

Por otra parte, en cuanto a las acciones que el proyecto de acuerdo prevé que dehe
adelantar la Secretaria Distrital de Salud, se encuentra que al tenor de lo previsto en el
articulo 13 del Decreto - Ley 1421 de 1993, 1a determinacidn de funciones basicas de las
entidades {(numeral & del articulo 12 idem), es una materia en cual la iniciativa para
presentacion de un proyecto de acuerdo estd en cabeza de! Alcalde ¥ no del Concejo
Distrital

! “Par ef cual s8 reguta of procadimiento para fas mlacrones gofilize - nommativas con of Concen de Bogals, . £, v se
chctan oiras dispesicnnas”
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Por (ltimo, es relevante mancionar que |a iniciativa coincide plenamente con los
proyectos de acuerdo 014,156, 30C y 457 de 2018, frente a las cuales se formularsn
comentanios en cada una de esas oporiunidedes mediante los radicados 2-2018-2186;
2-2018-4450; 2-2018-8953 v 2-2018-15271.

Dada la especialidad del tema a tratar, la entidad coordinadera dara la viabilidad final 3 la
presente iniciativa,

Atentamente,

-
’ -

"%‘“ﬂ///f R (Dsdodw

VAN DAVID_M:ﬁRQUEZ CASTELBLANCO ANA LUCY CASTRO CASTRO
Subsegretario Juridico Distrital Directora Distrital ¢e Doctrina y
Asuntos Normativos

¢ ¢. Dr. Juan Maunzo Ramirez Cortes - Secretario Distrital de Hacienda.
Cra 30 No. 2580 Bogota O C. Anexo nueve (8) folios

Anexps: nueve (8) folios

Provects Jehimy Mirguez Bemat ‘W3
Fewizd  Ans Lucy Cashm Castia

Aprotd @vﬁn David Mirquar Casiblanco
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FORMATG UNICO PARA EMISION DE COMENTARIOS PROYECTOS DE ACUERDO

SECTOR QUE CONCEPTUA: Gestion JJuridica

NUMERO DEL PROYECTO DE ACUERDO: 009 ANO: 2020
TITULO DEL PROYECTO

‘Por ef cual se promueve la estralegla sistema bravie incluyente en los embalajes de los
madicarnentos en ef distrifo capital y se dicfan otrag disposiciones”.

AUTOR (ES)

Honorables Concejales:

CELIO NIEVES HERRERA
MANLUEL JOSE SARMIENTO A.
ALVARO JOSE ARGOTE M.
CARLOS ALBERTO CARRILLO A.

OBJETO DEL PROYECTO DE ACUERDO

Promover una estrategia que pernmita implementar ia herramienta del sistema de lectura y
escritura tactil "Brailie” en los embalajes de los medicamentos eni el Distrito Capital para
facilitar el acceso a personas con discapacidad visual para que tengan informacidn
completa ¥ detallada sobre los medicamentos bajo prescripcidn medica y de libre venta y
asi tener la posibilidad de identificar el nombre comercial de los medicamentes, fecha de
vencimiento, dosis e instrucciones de uso “por medio de los meétodos o sistemas
adecuados o técnicamenle incluidos y definidos en sistema Braifle”

COMPETENCIA LEGAL PARA PRESENTAR LA INICIATIVA

Se observa que en el proyecto de acuerde cita como norma gue otorga la compelencia.al
Concejo Distrital ¢l Decrato — Ley 1421 de 1993 Al respecto, se destaca que ne se define
de forma precisa qué articulo dentro del referido Estatufo Orgdreo es el que otorga tal
competencia para presentar la iniciativa.

ES COMPETENTE

8 NO_ X
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Para sustentar juridicamente &l proyecto se citan las siguientes disposiciones del orden
nacicnal.

Ley 100 de 1983, "Por la cual se crea ef sistema de segundad social integral y se dictan
olras disposiciones”.

El Ministro de Salud y Proteccién Social emite la Resolucién 1841 de 2013 “Por el cual se
Adgopta ef Plan Decenal de Salud Pablica 2012-2021°

También la Resolucicn 412 de 2000 “Por e cual se establecen aclividades.
procedimientos e intervenciones de demanda inducids y obligalono cumplimiento y se
adoptan las normias técnicas y gufas de alencidn para el desarrolio de fas acciones ge
proteccidn especifica y deteceion lemprana y la atencion de enfermedades de interés en la
Salud pablica”.

Asi misme, se citan las siguientes normas del orden constitucional

"Articula 2 Son fines essnoisies del Estado: sendr a I8 comunidad, promover la
prospendad gengral vy garantizar 18 efeclividad tle fos principios, derechos y deberes
consagrados en la Constitucion, facilifar fa participacion de todos en las decisiones que
los afectan v en la vide econdmica, politica, administraliva y ctftural de fa Nacisn;
defender Ia independencia nacional, mantener ia integridad territorfal y asegurar la
convivancia pacifice y fa vigencia de un orden justo. Las ewtoridades de la Repidblica
estin instituidas para proleger 2 todas las peraonas residentes an Colombra, en St vida,
honra, bienes, creencias, y demds derechos y hbertades, y pare asegurar e
cumplimientc de los deberes sotiaies del Estado y de fos particulares {...)

Articulo 13. Todas fas personas naven fibres e iguales ante @ ley (...). E! Estado
protegers espacialmentie 2 aguailas personas que, por sil condicdn econdmice, fisica o
menial, se encueniren en circunstancia de debiidad manifiasia (. )

Articifo 200 Se garantiza a foda persona la libertad da expressr y difundir su
pensamiemo y opinicnes, le de infarmar y recibir infermacidn veraz e impanciad, y fa de
fundar medios masivos da comunicacion. | . )

Artfcalo 25, Ef trabap es un derecho y una obligacién social v goza, en todas sus
modalidades, de la especial protecoion del Esfady Toda persona bene derecho 8 un
trabayo en condickines dignas y justas. (.. )

Articulo 27 E! Estado garanitiza ias ibertsdes de ensefianza, aprendizaje, investigacion
y cafagra (.. )

Art{culu 47. £ Estado adelantard una pofitica de prevision, rehebilitacion s integracitn
social pare fos disminiidos fisicos, sensoniales y psiquicos, a quienes se prestars Ia
alancidn especiaiizada que rediveran {. )
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Articulo 48. {...) Se garaniiza a todos los habitentes el derecho imenunciable a la
Seguridad Social E! Estado, con la participacion da ios particilares, armliard
progresivaments a coberiura de fa Seguridad Social {. )"

Articulo 49. La alencion oe fa salud ¥ ef sanvamienio ambiental son servicios publicos a camo
del Estado. Se garanifza a fodas los Persanas ef avcesn a los servicios de promocion, profeccidn

¥ recupgraciin de la safud. Comespantle at Estada oyanizar, dirigir y reglamentar la areslacan
de servicios de salud g los Babifantes £.)

Articulo 368. Fi bienesiar general y of mejoramiento de Ia cafidad de vida de Is poblacién gon
finalidades socrales def Estada, Sers objetive fundaments! de su schividad la sofucitn o fas
necesivades msalisfechas do salud de educacion, de saneamignic ambiental ¥ de agus
potable,

Otras disposiciones citadas son:

La Resoclucién 14881 de 1985 expedida por el Ministerio de Salud, “Por fa cual se dictan
nommas para fa proteccion, seguridad, safud y bienestar de las personas en el ambiante y
&n especial de los minusvalidos.”

El Dacrete Nacional 2836 de 1994, “Por et cual se regiamentan fos procedimientos y
demas formalidades necesarias que deben cumplir fas entidades territoriales para oblener
fa certificacion de! cumplimiento de los requisiios que les permita asurmir la administracion
da fos recursos def situado fiscal ¥ 18 prestacion dsf servicio equcativa”

La Ley 361 de 1987, (Ley de Discapacidad} ‘Por Ia cual se establecen macanismos de
integracién social de las personas con imitacién ¥ se dictan otras disposiciones”

La Resolucidn 5281 de 1994, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, Ia
cual adopta el manual de actividades, intervenciones y procedimientos del Plan Obligatorio
de Salud en ei Sistema de Seguridad Secial en Salud

La Resolucin 3165 de 1988 de| Ministerio de Salud y Proleccion Sacial, adopta los
“ineamientos de atencion en salud para personas con deficiencias, discapacidades y
minusvalias”

La Resolucién 4288 de 1956, proferida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social *For
ef cual define ef Pian de Atencién Bésica (FAB) del Sisterna General de Seguridad Sociaf

(SGSSS8) y se dictan otras disposiciones”

Los Decretos 2226 de 1996 v 1152 de 1998 que asignan al Ministerio de Salud Ia funcién
relacienada con la dirgccitn, onentacion_ vigilancia ¥ ejecucién de los planes vy pragramas
gue,_en &l campo de |a salud, se relacionen con la tercera edad, indigentes, minusvalidos ¥
discapacitados. (subraya nuestra).

De la fectura integral de la normatividad citada en el proyecto de acuerdo se encuentra que
Lla_reglamentacién sobre uso comercializacion, distribucién, fabricacién o dispensacién de
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medicamentos es competencia del Ministerio de Salud y Proteczién Sacial

Es asi como en la Ley 100 de 1893, “Por la cual se crea of sistema de seguridad social
integral y se dictan otras disposicrones”, en su articulo 152 sobre el objeto de la misma
establece que. (...) fas compelencias para la prestacion publica de los servicios de salud y
l& organizacion de fa atencion en salud en 105 aspectes no cobijados en la presente Ley se
regirén por las disposiciones legales vigenies, en especial por fa Ley 10 de 1990 y fa Lay
60 de 1893 Las actividades y compelencias de saiud puablica se regirdn por [as
disposiciones vigenies en la maleria, especiaimente Ia Ley 3 de 1979 y fa Ley 60 de 1993,
excepto en la regulscién de medicamentos que se reqird por lo dispuesto en la
presente Ley” (Subrayado y negrita fuera de texto).

En la misma norma en cita se encuentra que su articulo 245 crea el INVIMA como entidad
adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién Social que tiene competencia en el tema de
controf de cafigad ds medicamentos E! referide articule es del siguiente tenor.

“Articulo. 245.-Bl Instituto de Vigilancia de Madicamantos y Alimentos. Créase ef Instifuto
Nagiona! de Vigitencia de Medicamentos y Alimentos invima, como un establecimienio pablico
del orden nacional, adscrito al Mimisteno de 3alud, con personeria juridica, palrimonio

independiente v auionomia admimstraliva,_guyn objeto es Ja ejecucidn de las polfiticas en
materia de vigifancla sanitarta v e gontrol do calidsd de medicamenfos productos
binkigieos, atimentos, Debidas, cosmeticos, disposiivos vy efementos medico-Quiningicos,
odontoligicas, productos paiurales homeapslicos v fos generados por biolscnologla, meactivos
de diagnéstico, y otros que puedan fener impasfo en la salud individual y calective, (Subrayado y
negrita fuers de texic)..

£f Gobiema Nacional regiamentard sl régimen de regisfros y fcencias, asi como ef regimen de
vigilancia samitana y controf de calidad de los productos de que trata el objeto def invima, dentro
det cual establecersd las funciones a carge de la Nacion p da las entidades terloriales, de
conformidad con ef régimen de compelencias v recursos.”

Es importante sefalar que este articulo posteriormente fue reglamentado parcialmente por
el Decreto Nacional 677 de 1895, “Por & cual se reglamenta parciaimente el Régiman de
Regisiros y Licencias, ¢f Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigifancia Sanitaria
de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacdulicas a base de Recursos
Naturafes, Productos de Aseo, Higiens v Limpieza y ofros productos de uso demestico y se
dictan ofras disposiciones sobre fa materia”, cuyo articulo 72 establece’

*&rfculo 72. Del contenido de [as ctiguotss, rétulos ¥ empagues. £/ contervds o leyenda de
fas etiquetss, mivlos y empaques de fos medicamentos reguiere fa aprobagion del invima, &
cual deberd tener la siguiente informacion:

2} El nornbire del producto o marca regisirads, s es of caso, su denominaciiyt gernca,

b} Ei rombre y municiplo de ubicacién del laboratone farmacéutico o de fa empresa fabrcanie
Se adicionars el pais de origer ¢n & caso de los producios importedos,

¢) La formuiacdn del producto por unidad pescidgres, que deberd coincidir con g aprabada para
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sl oforgamientn del registio senitario, sin Gue sea neceseno especificer los ingredientes def
excipferte;

d} La fecha de vencimiento, expiracion o caducidad, que en ningun casc podrd ser supenor s
cinco {5) afing canfados & partir de la fecha do su elaboracion;

e) £l cédigo o ef numens del lofe de febrivacion con el cual Unicamente se Nentiffcardn las
unidades que puedan considerarse como iguales, por haber suffido corjuniamente a parlir de !a
misima maferta prima tode el proceso de un Soio cicis de fabrigagion,

) Las gotes contenidas en un miliftro, cuando se irate de preductos cuye forma de
administraciin asit o nequierar

g} La cantiddad contenida on el envase;

h) Las cendiciones especiales de almacepamients, cuando of producto asi lo requisra,
especificando los intervaios de femperafura o la lemperatura fimite v las demds condiciones
requeridas de acuerdo con o establecids en las farmacopeas acepladas,

i) El nimero de regisiro sanitano cRrgado por ef kwvima o &l que fraya sido otomgado por e
Ministano de Safud, en su oportunidad;

J) Las frases vents bajo Isrmula médica u odontoldgica o venta libre, segdn o caso;

k) El precto maximo de venta af pablico, en caraclerss suficlentsmente clams ¥ visibles,
indspendientemente ds /a forma farmacéutica, la presentacién y ef tamafio con gue se expendan;

) En el caso de ios medicamentos esentiales, contemplados ¢n el Flan Obligatonic de Salud,
FQS, deberd toner una franja color verde, en cuys interier aparecerd la leyerda medicamento
esencial (Este literal fue derogado por el articule 14 def Decreto Nagional 843 de 2018,

m) Para los productos bioldgicos, se deberd mcluir pdicionalimente:
- La constitusidn fisicoquimica o caractensticas biclogicas e Imunoi6gicas del producto.

- La ingicanidn de su sctividad y de sus unidades protectoras y de capacidsd, asf como fa dosis
fncuiante o Hilwio del gérmen

- La indicscién def estado biolégico del microomganismo: vive, modificato o miuerio,
1) La levenda "Manléngase fuerm del alcance de los nifins”

Pardgrato 1°. En ias etiquetas y smpaques de los medicamentos de vents bajo iinmula médica u
odonloldgica, salvo fog cesos exceptionsles delerminados por &l invima, no dehen aparecer lag
indicacionez def producio, pero sl la posologla, advertencias y las conframdicactones

Pardgrafo 2°. Les eliueiss, milufos o empaques correspondientes a productos cuyo cambio de
nombre Raya sife autonzado por la Avtondad Sanitaria podrén inclulr a contimeacion del nuevo
nambre s frase antes denominado..., seginda def nombre antiguo, durante los seis (5] moses
siguentes a la fecha de ia nesolucidn ge aulofizacion.
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Parigrifo 3% En los empagues y etiquetas de fos producios Gue por sus caracterishicas no
pusdan flevar la informacién mimma esteblecida en este arfiowio, debe Incluirse un anexo con la
informacidn aqui sefalads y la indicacisn de que fa literatura especial sobre &l producio puede
ser soficilada por los medicas y odonidlogos, segun ef casc, et laboreforio fammacdulico
cormespandients. En fonlo case, deberd aparecer siempre & nombra def producto v & nimero del
registio sanitanc, numero de lofe y fecha de vencimiems

Packgrafo 4% Las etiquelas y empagues de fos produttos fabricados con desting a las enfidades
e prevision, asistencla o seguridad soial v similaras, deben ffevar ung leyenda que especifique
taf condicion ¢ exelusividad,

Parigrafe 5% En las. elfiquelas v empagues de lodos los medicamentos fue sean
comnemializades bafo nombre do mana deberd aparecer, el reEpectivo nombre gergnco, Cuande
51 irale de medicamentos ssendlales ef famans def nombre gandrico serd igual al de iz marca,

Pardgrafa 8°. Las eliquetas, mlwlos y empagues de los productos derivados de la sengre,
ademas de los requisitos exigidos en ef presente articulo para fos producios biolSyicus, deben
CUmplir i3s disposiciongs generales de cardcter neglamentane sohre fa matena.”

Asi mismo, la Ley 715 de 2001 *Por fa cual se dictan normas organicas en malena de
recursos y competencias de conformidad con los articios 151, 288, 356 y 357 (Acto
Legistative §1 de 2001) de fa Constitucion Politica v se dicfan olras disposiciones para
organizar ia prastacion de Ios serviclos de educacion y safud, entre olros’, en su articulo 42
(reglamentade parcialmente por el Dacreto Nacional 2183 de 2004) sobre competencias en
salud por parte de la Nacién, establece que: "Corresponde a fa Nacidn la direccion del
sector safud y del Sisfema General de Seguridad Sccial en Salud en el territonio racional,
de acuerdo con la diversidad regional v el gjercicio de las siguientes competencias, sin
perjuicio de las asignadas en otras disposiciones: (...) 42.3 Expedir 1a requlacion para ef
sector saiud y ef Sistema General de Sequridad Social en Sajud. (Subrayado y negrita
fuera de texto).

También es importante revisar los articulos 428, 429 447 y 476 de la Ley § de 1979 “Por
la cual se dictan Medidas Sanitarias” y el articulo 85 de la Ley 1438 de 2011. En ese orden
de ideas es impertante resaltar que el articulo 428 de la citada Ley @ de 1979 es del
siguiente tenor:

“Articulo 428°.- En este Hulo fa Ley establece las disposiciones samtarias sobre:

2] Elaboracin, anvese o empague, 2iinscensmisnto, transporte y sxpendio J9s drogas y
medicamentas estupelfacientes, sicoffrmatos suels & reshiccidn v otms poducios que
pusdan produclr famacotependencia ¢ qQua por sis efeclos reguferan restricciones
especizles, ...)” (Subrayado y negrita fusra de taxto)

Asi mismo, el articulo 420 idem es precisc en cuanto a que: "E! Ministerio_de Salud
lamentard las noermas sobrg drogas, medicamentos, cosméticos v similares.”
{Subrayadc y negrita fuera de texto).

igualmente es de resaltar que el articulo 447 ibidern también es bastante claro al respecto:
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“Articulo 447".- E} Ministerio de Salud reqismen la _utilizacién de rétuios_etiquatas
envases v om es para productos famac -"(Subrayado y negrita fuera de texts).

De otra parte, el articulo 86 de Is Ley 1438 de 2011, “For medio de ta cuaf se reforma al
Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones”, establece
en cuanto a la "polifica farmacéutica, de insumos vy dispositivos médicos” que:

“El Ministerio de fa Proteccion Social definirs la polltica farmacéutica, de insumos y

dispositivos médicos a nivel nacional Y en sit implementacion, gstablocerd y desarroliark
mecanismes y estrategias dirigidas a optirmzar la ublizacion de medicamenics, msumos y
dispositivos, 4 evitar las inequidades en el acceso y asegurar fa cefidad de los mizmos, on of
marco del Sisferna Gensral de Seguridad Social en Salud * (Subrayade y negrita fuers de teata),

Visto el contexto 6 marce normativo a nivel naciona y territorial se encuentra que promaver
la estrategia sistema braille inciuvente en ios embalajes de medicamertos en el Distrito
Capital ante el sector farmacéutico, es una competencia en cabeza del Ministerio de Salud
y la Proteccion Sacial; por lo cual no es viable que el Concejo o la Administracion Distrital
promuevan la implementacién del sistema de lectura braille en los empaques de los
medicamentos destinados para el uso de personas con limitacisn visual,

Respecto a las accienes que el proyecto de acuerde prevé que debe adelantar la
Secretaria Distrital de Salud, se encuentra que &l tenor de fo previsto en el articulo 12 del
Decreto - Ley 1421 de 1993, la determinacién de funciones basicas de las entidades
(numeral 8 del articulo 12 fdem), es una materia en cual la iniciativa para presentacidn de
un proyecto de acuerdo esta en cabeza del Alcalde y no del Congejo Distrital.

Por ditimo el proyecto de Acuerdo no hace ol andlisis del impacto fiscal de |a noma, de
conformidad con el articulo 7 de Ia Ley B19 de 20031 y el literal d) del articulo 67 dal
Acuerdo Distritaf 741 de 2019.

En ese orden de ideas se concluye que la iniciativa no es viable,

ANALISIS TECNICO

COMENTARIOS Y/O MODIFICACIONES AL ARTICULADO

L
4GENERA GASTOS ADICIONALES?

! ‘Poria cual se dictan normmas orgdmcas sn materia de presupiesto, raspansatifided y transparencia fscaf y se dictan
oiras disposiciones.*
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Si No

VALORACION DEL GASTO. En caso de ser afirmativa a respuesta de generacién de
gastos indique ese gasto adicional a que corresponde

Si No

Ei proyecto de acuerdo no hace el analisis del impacto fiscal de la norma, de conformidad
con el articulo 7 de la Ley B19 de 20037 y el numeral 3 del articulo 17 del Decreto Distrital
438 de 2019% lo cusl debe coniener como minimo la exposicidon de motives de los
proyectos de acuerdo.

VIABILIDAD DEL PROYECTO:

St__ No_X

La viabilidad final cerrespende al sector coordinadar.

Cordialmente,

-

e
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/%" e o @JM
,WAN DAVID MA’RQUEZ CASTELBLANCO ANA LUCY CASTRO CASTRO
/" Subsedretania Juridico Distrital Directora Distrital de Docirina y
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2310460
Bogots, D.C.,
Doctora

ADRIANA LUGCIA JIMENEZ RODRIGUEZ
Directora de Relacicres Pollticas {E)
Secretarla Distrital de Gobipms

Calle 11 Ng. 8-17

Ciudad

Asunto: Su oficio 2018170041731 Soficitud de comentarios para primer debate &l Proyecto
de Acuerdo 457 de 2018, Radicador 1.2018-18527,

Regpatada dottors Jiménez:

Esta Subsecratartia recibld su comunicacién dal asunto, mediante la cual solicita realizar comentarios
frente al Proyecto de Acuerdo 457 de 2018 "Por of cus/ s promueve la estrategis sistema bralie
incluyents en ios embalajes de los mefcamentas arra! distrito capital y se dictan otras disposiciones®

Al respecto, procede sefalar que una vaz revisada la iniciative ctimesponds emitir los comentarios
que se anexan para que sean tenidos en cusnta al moments de su radicacion en Conoajo.

En cohsecuencia, a efecto de dar respuesta a lo safalado en la comunicacitn, esta Subsecretarfa
considera que el proyecio de Acuerds no es viable.

Por Giimo, es relsvante menclonar que |z Iniciativa coincide plenamante con log proyectos de
Acyerdos 014, 158 y 300 de 2018, frente  las cuales se formularon comentarios en cada una de esas
oportunidades mediante los radicados 2-2018-2188, 2-2018-4450 y 2.2018-8053,

Alentamente,
y g (W odetve
ANALUCY CASTRO CASTRO
Directora Distrital de Doctrina
y Asuntos Normathvos
£ HA

Apsagr Lty mmaticmks s | &) folat

Frayacn Farvands Palin
Sk A | my Conir Cuniry
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FORMATO UNICO PARA EMISION DE COMENTARIOS PROYECTOS DE ACUERDO

SECTOR QUE CONCEPTOA: Gestion Jyridica
NOMERO DEL PROYECTO DE ACUERDO: 457 ARO: 2018
TITULO DEL PROYECTO

“Por el cual se prownuave la esirategia sistema brellle incluyente en fos embalajes de fos
medicamenios an &f distrilo capitsl y ye dictan otras disposicianes”

AUTOR {ES)

Bancada def partido Pole Democratico

OBJETO DEL. PRCYECTO DE ACUERDD

Promover una estrategia que permita implementar l2 hemamicnis del sistema de kectura y escritura
Hictl “Brafile" en los embalales de los medicamentos en el Distrito Capital para facilitar el acceso a
personas con discapacidad visual para que tengan informatién completa y detallada sobre los
medicamentos bajp prescripoion médica y de libre venta v asl iener ia posibilidad de identificar &
nombra comercial de los medicamentos, fecha de vencimienio, dosis & instrucciones de use “por
madio dm fos miledos a sislemay adecusadas o ldonicamante inchidos y definidas en sistems Brafifa”.

COMPETENCIA LEGAL PARA PRESENTAR LA INICIATIVA

Se observa que an el proyecto se cits come nofma que otorga competencia la Coneejo el Decrefo-Ley
1421 de 1983. Al respects, se destacs que no se define de forma precisa que arliculo dentre del
raferido Estatuto Qrganico es el gue olorga tal competencia para presentar ks presente iniciativa,

ES COMPETENTE

5l NO_X

ANALISIS JURIDICO

Para sustentar juridicartents gl proyecto s citon las sigulentes disposidones del onden nacional

La Ley 100 de 1993, “Por ke cus! se craa & gslems de seguridad suclal integral y se diclan olras
disposiciones”

|
E! Ministro de Salud y Proteccitn Social emite la Resolucion 1841 de 2013 “For af cuel se Adopls o!
Plan Decenal de Safud Publica 2012-2021",

Lanracn 5 No. 1D- 88
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También ia Resolucion 412 da 2000 “For sf cual s esiablocen las actvidades, procodimiantos o
Intervenciones ds demande inducida y obligatntio cumplimientn y 5e aduptan las normas Monicas y
gulas de atencién para el desarmile de Ias acciones de profecoion especifica y dataccitr temprana y
f2 atencion de enfermedades de intarés en Saiud Publice,”

Lz Ley 1428 da 2011, "Por medio de fa cual se reforma ef Sistera Gensral de Sequrided Sochsl en
Salud y se dictan olras disposiciones.”

Asl misma se citan las siguisntes normas del orden constitucional:

“Articule 2: Son fines socialss del Estado: servic a fe comunidad, promovet I prosperidad gensral y
garentizana efectividad de los principios, derechos y deteras consagrados en ia Constifitcién: faclitar
s paticipacin da fodos on las docisiones qus los afeclan ¥ en s vida econbmica, politica,
administrative y cullural o Ja nacién; defender la indspenderncia nacionsl, manfener la inlegridad
torriurial y asegurar la convivencia pacifica y la vigencla de un arden justo. Las autoridades de fa
Repdblica estan inslituidas para profeger a todas fas personas residentes en Colombia, en Su yidla,
henra, hignes, creancies, y demés derechos y fberades, ¥ parg asegurar of cumplimiento de fos
dabares socialos def Esindo y de ks partculares™ {...)

Artfeulo 13, Todes lgs parsonas niscen flibres e iguales ante ¥ foy... £ Esiade promoverd las
condiclones pars que la jguelded ses real y efectiva y adoplars medides en favor do Fupos
discriminades ¢ margingdos. Ef Estade prolagerd especiaiments & aqueflas pgrsonas que, por i
vondicién econdmive, fiskca o mentsl, so encuentren an circunsiancias de debifdad manifiests, {--)

Articulo 20. So garentiza a loda parsona fa dberted de expresar su pensamisnio y opinfonas, fa de
informar y fecibir informacion veroz e imparcial, y fa de fundar medios masivos de comunicaciss, {...)

Articuly 28. £ irabajo es un derecho y una obiigacion social y goza, an todas sus modafidedes, de la
especial profeceion del Estado. Tode persong tiene derecho & un trabajo en condicionss dignas y
Justas. (..

Artfeulo 27, £f Estado garentize las livertados do enseiianza, sprendizaje, investigacion y catedra.
{..)

Artioulo 47. EI Estadp adelantars una polllics de prevision, rehabiitacion ¢ integracion sociel pera los
dismmuitos fisicos, sensorigles y psiquicas, a quienes prestars la alencidn especializedy quo
roquisrarn.

Artfeulo 48: Se garantize o lodos los habllantos al derecho imenunciabls g la Segundad Socigl El
Estada, con la parficipacidn da los parficulares, smpliars progrosivamenta la cobertura de la Seguridad
Social(...) )

Arifculo 49. La atancidn de la salud v af saneamicnto ambiental son servicios pibrlicos o carge def
Estadp. Se garaniiza a fodas las personas el scoeso a los servicios de promocidn, proteccién y
recuperacion de Ia salud.

GCamers 8 Fo, 16-05 &
oo Lnee 196 PARA TODCS

2310480-FT-007 Varsidn 01



m
DE POOOTA DL

[

Coresponde al Estacdo organizar, dingir y moglamentar fa prestaciin de serviglos de saiud a los
hahfantss. |...)

Artfculo 366. El bignestar ganeral y o mejovantiento de fa califad de vids de la poblacidn son
fralidades sociales del Estado. Sers objetvy fundamental ge su actividad la solucién de las
nacesidades insatisfechas de salud, e aducacion, e saneamiento ambientsl y de agua poble (...)"

Otrzs disposiciones citadas son:

La Rescluzion 14861 de 1985 del Ministena de Salud: "Por fa cugl se dictan normas para fa prolecoion,
seguridad, salud y blcrnestar de lag persanas gn ef ambiente y on espetial de jos minusvalicos.”

El Decreto Macional 28858 do 1954 “por of cua! se regfamentan fos provedimientos y demds
formalidades necesarias que ceben cumplir fas antidades terrfiorsies para obtenar [a cerifficacion del
cuiiglimisnio de los requisiios que /es permita asumir fa administradion de los recwrsns del sifuado
fiscal y fa prestecidn de! senvicio educative*

La Ley 361 de 19397 (Ley de Discapackiad) *Por iz cual se establecen mecanismos de integration
soial de las parsonas con Nmidacldn y se dictan oltas dsposiciones™

La Resolucidn 5261 de 1894 del Ministerio de Satud y Proteccion Social, que adspta &l manual ds
atividades, imtervenciones y procadimlentoas del Plan Obligatorio de Salud an & Sistema de Sequridad
Social en Salud.

Resolutién 3185 de 1956 del Ministerio de Salud y Proteccién Social adopta los “fnesmientos de
alanclan en sakyd pars fas personas con gelciencias, discapacidades y rinusvaiias”

La Resolugion 4258 del 20 de noviembre de 1896 dal Ministeria de Safud y la Proteccidn Social “For
iz cual se define el Plan de alenciin Basica (PAB) del Siskema General de Seguridad Social (SGSSS)
¥ se dictan olras disposicionas”

salug, s= relwunen con fa teruara edad :ndmentes mlnusvalldus y :mmclhdﬁ (subrajrados
fuera de texto},

De la lectura integral de la normatividad clteda en el proyecto de Acuerdo se encuentra que la
reglamentacidn  sabre uso comercialzecitn, distibucion, fabicacitn o dispensacién de
medicamentos s competencia dal Ministerio de Salug ¥ Prﬂtemﬂn Social,

Es asi como en la Ley 100 de 1993 ‘Por la cual 58 crea of sistema oe saguridad social integral y se
ooian olras disposiviones” an su articuk 152 sobre el objeio de la misma establecs que: ...} las
compelenziag para fa prestacin pibice de jox seracing de salud y fa organizacion de le atencién en
salud en fo aspecios ro cobifaoos en ia presente Lay se regirén por las dispasiciones fogales vigentes,
en aspecial por e Loy 10 de 1990 y fa Ley B0 de 1993, Las actividades y compeltencias de saiud
pbiice se regirdn por las disposiciones vigentes en fa malerke, especisimente 1a Ley 9 de 1978 y ia
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Loy 80 da 1393, axcepto e ]2 ma,
presente Ley™ (Subrayado v negrita

£ la misma noma en cita se encuenira que su articulo 245 crea e INVIMA como entidad adscrita al
Ministerio de Salud que lisne competencia en el tema de conirol de calidad de medicamentos. E
refendo articuls es del siguients enor;

‘Artlcuto, 245.-E1 Instituto de Vigitancla de Medicamontos ¥ Allmentos. Créase of Instiutn
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios invims, come un astablecimiantc poblico def
arden nacional, adserto af Ministerio de Salud, con personerla juridica, patrimenia independisnte y
aufonomla administrafiva, 28 ja ejgcuciin de fas polili matsris de vigiianeda
Sanitaria 8, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
tosmélivos, disposithros y elemernts médica-quirtirgices, odontoigicos, producios naturales
homeopéticos y los generatos por bictecnologia, reactivos de diagnéstico, ¥ ofros qus puedan tener
Impacio en la salud individual y colectiva. (Subrayado y negrita fusra de texto)..

£l Gohieme Nacionel reglamentars el régimen de fagisiros y keancias, asf como of régimen do
vigilancia sanitarls y control de calidad do ks groductos de que trala ef objelo del Invima, doniro del
cusl establecard las funcionas a cargo de la Necidn ¥ ve las enlidades ferdtorialss, de conformidad
con ef régimen de campeltancias v recursos.”

Ee imporiante sefiakir que este articulo posierionmente fue reglamentado pamciaimente por ef Decrato
Nacional 677 de 1995, “Por &f cual se reglamenta parcisimente ol Régimen de Ragistros y Licantias,
of Conirol de Calidad, as/ como of Régimen de Vigilancia Sanitaria do Medicamentos, Cosmélicos,
Freparaciones Farmaciuticas a base de Recursos Naturakes, Productos de Aseo, Higlens ¥ Limpiaza
¥ olros productas e uso doméstico v se dictan otras disposicionss sobre Ja metsria®, cuyo articulo 72
eetablece:

"‘Articulo 72. Del contenido ds Ias efigusiss, mituios v om wues. El confenide o leyenda do fas
oliguetas, rdtulos y empeques de los medicamenios regulere fa_sprobacién del Invimg, ©f cual
deberd tener Ia siguiente informarisn:

a) &l nambre dol producio o mesea registrada, sl es el caso, su denominecidn genérica;

4} El hormbre y municinio de ubicacion def jaboratorie farmacéutico o de !z emprasa febricants. Se
adicionand of pais de ofigen en e! taso o fos praducios imporiatios;

¢} La formulacion def producio por unidad posoiigica, que deberd coincidir can ko Aprobada para ef
olpfgamignto del regisiro sanfario, sin gue sea necesario aspaciicar flos ingredientes def oxciplents;

d) La fecha de vencimiento, expiracion o caducidad, gue en ningun taso podrd ser superor a cinco
{57 afivs contadus a partir de fa fecha de su eladoracion;

- »
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8] Ef codioe o of nirmern daf lots oe fabricackin con ef cual gnicamante se ideniificarén fas unidades
gt puedan considerarse como fauakes, por habar sufrido conjuniamente a partir de ia misme matens
grima todo ef peeso de un solo oitfo de fabricacion,

1} Las gotas contondidas en un miliiiro, cuando 28 trate de producios cuya jorme de administracion asi
io requfers;

g} La cantidad confenids on ol envase;

b} Las condiviones especigies do gimacanamients, cuendo el productn asi 1o mquiers, 88parificanto
los intervelos de tempersiura o le tompereturs iimite y les demés condiciones requeridas de aousrdo
con i establecide en jay fannacopeas acepladas;

i) Ef nimero de registro sanitano olorgeds por & invima o ol quo haya sido otorgado por al Ministerio
de Satud, en ay oportunided;

J) Las frages vanta bajo Mrmula médice v adoniaidgice o venla libre, segun ef caso:

k) & preclo méximo de vente af puiblico, en careclerss suficienlemente cleros y visibies,
indapendiantaments te fa forma farmacduiica, t6 presentackdn y of tameTia con que ge expendan;

{) Ep ol casc de los medicarmentos esencisles, conternplados on of Plan Obkigetario de Sakud, POS,
doberd tener una franja color verde, en cuyo inferior aparecerd fa ieyends medicamenio ssencial, (Este
literal fue derogado por el anlculo 14 del Decrete Nacional 843 de 2015).

m) Para los produstos biokgicos, se daberd inciufr sdiclonalmente:
- Ly constitucion fisicoguimica o reractoristicas biokdgicas e Inmunolbgicas del producto.

- La indicacitn de s actividad y de sus unidades profecioras y ¢a capacidad, asl como s dosls
flocutanie o ifiulo def gémmen.

« La inticacidn def estado bioidgico dal micreonganisma: wivo, medificado o muerts;
n) La leyenda "Marténgase fuera def alcance e fos nifios”.

Perdgrefo 1% En lag stiguetas y smpaques de los meadicamentos de vonia bajo Kmule médica u
odontoldgica, saive 10s £a308 exceptionales dalerminados por of invima, ne deban aperacer las
indicaciones del progucta, pero 5l 1a posclogia, advertencias y las confraindicaciones.

Pardgrafo 2. Las eliquetas, rolufas o empaques comespondienies a producios cuye cambic oe

nombre haya sido autorizad poris Autoridad Santnrie povén incluir @ continuacin tef nuevo nombre

Carrere & Mo, 10- 65 4
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fa frase antes denominado..., seguida del nombre antiguo, durante J02 58is (6} mases sigulentes @ l
fecha de la resoliuicion de autorizactas.

Pardgrafo 3*. £n los empaquies y efigistas de fos produclos que por sus caracleristicas no piiedan
ftevar i3 informacion minima establecida en esle arficulo, debe intluirse Ln anexa con fa infrmacion
aqui seflelade y la indicacién de qus fa literstira especiat sobre el producto pueds ser solicilada por
los medicos y edoritlogos, segdn ef c5so, 8l laboratario farnmacéutico comespondiente. Er lodo caso,
deberd aparecer slempre of nombre det producto v ef nimerc del mgisire sanitarle, nimero da lole ¥
fecha da vencimienta.

Perégrafo 4" Las etiquetas y empaques de los productos fabricados con destine a fas entidades de
prevision, aaisfencia o segurkdad social y simiares, deben llever una foyenda que especiique taf
condicidn o exciusividad,

Parfgrafo §°. £n los etiquetas y empagues de todos fos medicamentos que sean comerdalizados
baje nombre de marca deberd aparecer, ef respeclive nombrs genédrico. Cuando se frale de
mudicamenios esencisles ef lemafio del nombre genérico serd iqual 8l de 8 marca.

Pardgrafo 6. Las etiqueias, ritulos y smpaques do los productos dervados de le sangre, 8donés de
fas requisifoz exigldos en ef presente arliculo para ks productos biokgicos, delen cumplir fas
disposicianes generafes de carécler reglamentario scbra fa materia.”

Asl mismo, la Ley 716 de 2001 “Por la cus! se diclan Nommias organicas en maleria de eoursns y
competendas du conformidad con fos arlfculos 151, 288, 356 y 357 (Acte Legisiative 01 ds 2001) de
la Constitucion Polllica y se dictan otras disposiciones para organizer la prestacin o los senviclos
de educacion y salud, enfrs ofros”, en =u arficulo 42 (reglamentado parcialmente por &l Decreln
Nacikinal 2183 de 2004) sobre competencias en salud por pare de |a Nacién establecs que:
“Correspande & ia Nacisn ia direceion dsi sectar salud y def Ststema General de Sequrilad Social en
Salid en e territono nacionsl, de acusrdo con la diversidac regional v of efercizio de fas siguientes
competencias, $in perjuicio de las asignadas en olras disposiciones: (...} 42.3 Expedir in reguiscién
pare &f sector salfud v of Sistema Ganarg! o pogurided Socist an Satud, {Subrayado ¥ negrita

&

También es importante revisar los articukos 428, 429, 447 v 476 de la Ley O de 1979 “Por la cusal se
dictan Medidas Saniarias” y el articulo 86 de la Ley 1438 d= 2011. En ese orden de ideas es
impartants resaltar que el artioulo 428 de la citada Lay O de 1079 s del siguisnte tenar:

"Articuio 428"~ En este lftulo la Ley establece las disposiciones santtarias sobre.

&. Elabomcibn, envise 0 8 almacenamien L
medicamentos, estipefacientos, sicofdrmecos sujedos & restricaion y olos productos Guo
puedan produtir lfsimacodependoncia o gue por sus efecics requieran restricciones
especiales, {...)* (Subrayado y negrita fuere de texin}

Cerrerm 8 No, 10 - 84
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i mismp, el arliculo 429 {dem es preclse en cuante a que: "Ef Ministerio de Saiud reglamentard jas
S 8 s, meditam £O8 [miares.” (Subrayede y negrite fuera de
Iguaimente es ge regaltar que el articuls 447 Ihldem tambign es bastante ¢laro al respeclo: YArticule
447.- El Ministerio de Salud regia e § rofulos, st
empagees pare producios farmaeéytieos ” (Subrayado y negrita fuera de texio).

De ofra parte, afarticulo BB de laley 1438 de 2011 Por medio do f2 cual & reforma ef Sistama Generml

do Seguridad Social en Saknd y se dictan otres disposicionas”™ establece en cuanio a la Jpolitica

farmcéuma. ¢a fnsumcs y disposiﬁvas mécﬁ‘ms que ‘EMIMQM
3 fa h 5 5

BT d} xjidps = ﬂptimrzar e (dilzacién l'-‘B
medicamanios, .‘nsunms y d;.spusmvns. a g:ﬂu EE inpquidadas en 8 acceso y asogurar k& calikkdad
ok fos Migmng, en & mamo ool Sistema General de Saguridad Secial en Sajsd.” (Subrayado y negrita
fuera de texto).

Visto el contextn o mame normabtvo a nivel nacional y temitorial sa encuentm gue promover kb
esirategia sistemsa braile incluyente en los embalagies do maedicamentos en e Distrito Capital ante el
sector farmacéutico, es una campelencia on cabeza del Ministerio de Salud y la Proteceidn Soctal; por
lo cual no as viabie que el Concejo o la Administracién Distrital promuevan la implementacion del
sistena de lectura braille en kog empagues de los medicamentos destinados para el uso ¢e personas
con fimitacidn visual,

Respeclo a as acciones que el Provects de Acuerdo prevé que debe adelantar [a Sacretarta Distital
de Salud, se encuentra que al tenor de lo previsto en el articulo 13 del Decreto - Ley 1421 de 1933, la
determinacion de funciones bésicas de las ent'dades (numeral & del articuio 12 Idem), e$ una materia
en cual ia iniiativa para presantacion de un proyecto de Arverde estd ah cabeza del Alcalde ¥ no del
Conceje Dishrital.

Por ditimg, e proyechs de Acuerdo no hace el andlisis del impacto fiscal de |a narma, de canformidad
con &l artlcule 7 de la Ley 815 de 2003 v o literal 9} del articuks B8 dei Acuerdo Distrital 3458 de 2008,

En ese orden de ideas se concluye que la iniciative no es viable.

ANALISIS TECNICO

| Corresponde hacerlo af sector Coardinador.

COMENTARIOS Y/0 MODIFICACKINES AL ARTICULADG

Teniende en cuanta o= comentaries realizados en los acapites anteriores m e sonsldera procedents
sugerir maodificaciones al articukado,

*For b cudl ae dictan rornas organicas an matere de presupumats, esponasbiided y mnaperencic facel ¥ so diclen olrar
dispasicioms.”

Correra 8 No. 10 - 6%
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¢(GENERA GASTOS ADICIONALES?
Si No

VALORACION DEL GASTC. En casa de ser aftmativa la respuasta de generacion da gastos indique
es& gask adicional a que comesponde.

S No

Al ragpecto se deben pronunciar el Sector Cooidinadar v la Sacretariz de Macienda Distital,

No obstante cabe sefialar qua @l Proyacto de Acuerdo no hace sl andlisis del impacte fiscal de la

| norma, de conforinidad con el articule 7 de la Ley 819 de 20032 y &f liter2| d} de) articulo 63 def
| Acuerdo 248 de 20083, ko cusi debe contener como minima la exposicidn de mativos de Jos Proyectos
de Acuerio.

VIABILIDAD DEL PROYECTO:
Si__ No

Cordiaimente,

(Do dacys

ANA LUCY CASTRO CASTRO
Directora Disfritsl de Dotlrina
¥ Asurios Normativos

2Por In rusl se dictan nommas oménicas on matona de pessupuasto, rasponsabildad y trapsparsncia fszat y sa dictan ofrax
dlaposciormas.”
Foor of cusl 39 expice & ragiamento intama ol Corrcajo te Bogotd, Disino Capital*

,
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SECRETARIA DE

= BOGOTI\ I AETENDASTRITAL DE HACIENDA 27-01-2020 03:35:09
s a

Al Contestar Gite Este Nr.:2020EE7821 O 1 Fol:1 Anex:1

ORIGEN: 54:73 - DESPACHO DEL SECRETARIO DISTRITAL DE HAGIEN

, DESTINO: SECRETARIA DISTRITAL DE GOBIERNO/LUIS ERNESTO GON

Bogoté, D.C., ASUNTO: PROYECTO DE ACUERDC 009 DE 2020 ' '
: ! OBS: LUIS ALBERTO ESCOBAR

Doctor K ¥ - S ar
LUIS ERNESTO GOMEZ LONDOFJO Secrstaria de Gobierno Distrital @

Lo ) 2020-01.28 11:23 . Folics: 2 Anexos: 0
Secretarfa Distrital de Gobierno Destinne: DIRECCION DE RELACIONES P
Calle 11 No. 8:17 Piso 2

s A

B ‘ R No. 2020-421-009296.2

Asunto: Oficio: 20201700014911. Proyecto de Acuerdo No. 009 de 2020.
Radicado SDH: 202DER4’71 1 del 21-01-2020.

Apreciado Doctor Gémez:

!

I

Una vez analizado el proyecto de Acuerdo, “Por e/ cual se promueve la estrategia sistema braille
incluyente en los embalajes de los medicamentos en e/ Distritc Capital y se dictan oftras
disposiciones”, se establece que pard que este despacho se pronuncie sobre el impacto fiscal
de la iniciativa, requiere el concepto técnico y juridico que emitan los Sectores técnicamente
responsables: Salud (Sector Coordinddor) y Gestién Juridica, que incluyan la proyeccién de los
costos de implementacitn y recurrentes que podrian generarse, seftalando si con los recursos
apropiados en sus presupuestos pueden priorizar 0 no, las acciones requeridas para dar
sumplimiento a este proyecto de Acuerdo.

En todo caso se debe precisar, que las entidades en observancia de los principios

presupuestales contenidos en el Estatuto Organico del Presupuesto Distrital - Decreto 714 de

1996 - solo podran viabilizar iniciativas que puedan ser debidamente financiadas con el

presupuesto aprobado enla presentei\’figencia fiscal, estén previstas dentro de tas proyecciones
i

del Marco Fiscal de Mediano Plazo ¥ no afecten las metas de superavit primario del Distrito
Capital.

Se anexa el Formato Unico para Emisién de Conceptos, con el detalle del estudio del proyecto
de Acuerdo. :

Cordial sgludo, \ :

|
teer |
JUAN MAURICIO RAMIREZ CORTES
Secretario Distrital de Hacienda

imramirez@shd.gov.co I

Carfera 30 Ng. 25-20 |
PBX. {57) 332 5000 Infornandn Linea 195 c
wwiv haciendabagota gov.co °

it [a%e 902.061.9 %

i Jos# Algjandro Herrara Lozano
Aqigsadbipar Martha Cecilia Garcia Builrago 3:)
Revisada por: 1 Luz Helena Rodriguez Gonzafez
Proyectado por. | Luis Alberto Escobar Nufez 4
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FORMATO UNICO PARA EMISION DE CONCEPTOS

SECTOR QUE CONCEPTUA. SECRETARIA DISTRITAL DE HACIENDA

NUMEROQ DEL ANTEPROYECTQ DE AlCUERDO: 009 ANO: 2020

TITULO DEL PROYECTO:

"Por el cual se promueve la estrategia sistema braille incluyente en los embalajes de los
medicamentos an el Disirito Capital y se dictan otras disposiciones”

rAUTOR (ES)

1
{

|

Bancada del Partido Politico Polo Demlocrético Alternativo
| =

|
OBJETO DEL PROYECTO DE ACUERDO

:
Promover una estrategia que permita implementar {a herramienta del Sistema de lectura vy |

|

COMPETENCIA LEGAL PARA PREiSENTAR LA INICIATIVA ANALISIS POR PARTE DEL

SECTOR COORDINADOR
1ﬂzs COMPETENTE |
LSi No

-

ANALISIS JURIDICO

Corresponde a los Sectores técnicarhente responsables: Salud {Sector Cosrdinador} y Gestién
Juridica.

ANALISIS TECNICO

Corresponde a los Sectores técnicar}nente responsables; Salud (Secter Coordinador) y Gestion

Juridica. ‘r

COMENTARIOS Y/O MODIFICACIOI\{ES AL ARTICULADO

: :
Una vez analizado el proyecto de Acul'erdo, se establece que para que este despacho se pronuncie
sobre el impacto fiscal de la iniciativa, requiere el concepto técnico y juridico que emitan los
Sectores técnicamente responsabfés: Salud (Sector Coordinador) y Gestidn Jurldica, que
incluyan la proyeccion de los costos de implementacién y recurrentes gue podrian generarse,
sehalando si con los recursos apropiados en sus presupuestos pueden priorizar o no, las acciones
requeridas para dar cumplimiento a dste proyecto de Acuerdo.

Respecto al impacto fiscal, en la Exposicién de Motivos se sefiala que: "De conformidad con fo
establecido en el articulo 7° de fa !e;) 819 de 2003 la presente iniciativa no tiene impacto fiscal.”

_SGY
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(GENERA GASTOS ADICIONALES?

Si_ No___

indique ese gasto adicional a qué corresponde.
(Pueden ser atendidas por el Presupuesto del Sector?
Si__No

VALORACION DEL GASTO. En caso de ser afirmativa la respuesta de generacién de gastos

VIABILIDAD DEL PROYECTO (Sefialar con X la opcién adecuada)
Proyecto Viable:

Si

NO

Sujeto a congepto técnico, juridico y de | Salud (Sector Coordinador) y Gestién Juridica,
valoracion de costos de ios Sectores,

L

Atemajm

JUAN MAURICIO RAMIREZ CORTES
Secretario Distrital de Hacienda

imramirez@shd.gov.co
Tosé 3
’ osé Alejandro Herrera Lozano
Aprobada por: Martha Cecila Garcia Butrago ‘\ 4oy

Revisado por: Luz Helena Rodriguez Gonzélez %/' T

Proyectado por Luis Atoerlo Escobar Nufiez %
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