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Bogota, D. C., julio de 2025

Doctor.

DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ
Secretario General

Senado de la Republica

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

Respetado Secretario General,

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

Cordialmente,

3 )@ DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
__Senador de la Republica v —_Representante a la Camara
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PROYECTO DE LEY No DE 2025

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

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA
DECRETA

Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer el codigo de ética para el
ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica en Colombia; para lo cual, declara los
principios deontolégicos que guiaran la profesion, crea y define los tribunales
competentes para investigar y juzgar las acciones que atenten contra los mismos, y
senala el procedimiento, las faltas y las sanciones correspondientes.

Articulo 2. Definiciones.

1. Productos farmacéuticos: Todo producto destinado al uso humano o animal
presentado en su forma farmacéutica, tal como medicamentos, cosméticos,
alimentos de accién terapéutica, preparaciones farmacéuticas con base en
recursos naturales, productos biolégicos, homeopaticos, o generados por
biotecnologia, y demas insumos para la salud.

2. Demas insumos para la salud: Todos los productos que tienen importancia
sanitaria, como los materiales de protesis y ortesis, de aplicacion intracorporal de
sustancias, los que se introducen al organismo con fines de diagnéstico, las
suturas y materiales de curacion, y aquellos otros que requieran de registro
sanitario para su produccién y comercializacion.

3. Registro: Todo documento y/o formato diligenciado, o cualquier otro medio, por
el cual se deja constancia de un dato o situacion especifica.

Articulo 3. Ambito de aplicacion. La presente ley sera aplicada en todo el territorio de
la Republica de Colombia, a los profesionales nacionales y extranjeros que estén
legalmente autorizados para ejercer la profesion Quimica farmacéutica, en concordancia
con lo dispuesto en la Ley 212 de 1995, la Ley 1164 de 2007 y las demas normas vigentes
que apliquen sobre la materia.
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TITULO I

DE LOS PRINCIPIOS Y VALORES ETICOS QUE ORIENTAN
EL EJERCICIO PROFESIONAL DE LA QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 4. Principio fundamental de la profesion Quimica Farmacéutica. Sera
principio fundamental del ejercicio de la Quimica Farmacéutica el respeto a la vida, la
dignidad y los derechos de todos los seres vivos, asi como la proteccién del medio
ambiente y los recursos naturales durante el desarrollo de productos y servicios
farmacéuticos.

Articulo 5. Principios éticos de la profesion Quimica Farmacéutica. Ademas de los
principios enunciados en la Ley 212 de 1995, articulo 6, los principios éticos que
orientaran el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia son los siguientes:

a. Beneficencia: Obliga al profesional a prevenir o aliviar el dafio, actuando siempre
en funcion del mayor beneficio posible para el paciente y procurando su bienestar.
Implica un deber de ayudar al préjimo por encima de los intereses particulares.

b. No Maleficencia: Se entiende como la obligacion de no causar dafio
intencionadamente. Este principio, basado en la maxima clasica primum non
nocere («lo primero es no dafar»), exige que el profesional evite cualquier accion
que pueda resultar dafina para los usuarios.

c. Autonomia: Reconoce que cada persona tiene el derecho de tomar decisiones
sobre su propia vida y tratamiento basadas en sus deseos, intereses y creencias.
El quimico farmacéutico debe respetar y apoyar la autodeterminacioén del paciente
en sus decisiones de salud.

d. Justicia: En el contexto ético, la justicia implica que todas las personas deben
recibir un trato equitativo en la sociedad, sin importar su raza, posicion, rango,
clase u otros factores. El principio de justicia aboga por la equidad en el acceso y
la distribucién de recursos y servicios de salud.

e. Veracidad: Se refiere a la obligacién de decir la verdad y no engafar a los
usuarios. La veracidad es la base para construir y mantener la confianza entre el
profesional y los pacientes, y asegura que la informacion proporciénada sea
precisa y completa.

f. Solidaridad: Implica la disposicion moral de ayudar a cualquier persona en
situacion de vulnerabilidad, sin importar su origen o condicién. La solidaridad
demanda un compromiso activo para apoyar a quienes lo necesiten,
especialmente en contextos de emergencia o desventaja.

g. Lealtad: Representa la fidelidad del profesional hacia los intereses de los usuarios
y la practica profesional. Esto incluye el compromiso con principios de respeto,
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tolerancia, profesionalismo, responsabilidad, sentido de pertenencia y confianza,
asegurando que el ejercicio profesional se alinee con estos valores.

h. Fidelidad: Se relaciona con la obligacién de cumplir promesas y mantener la
confianza en la relacién con los usuarios. La fidelidad requiere que el quimico
farmacéutico sea confiable y consistente en su conducta profesional.

i. Confidencialidad: Es el principio de proteger la privacidad de la informacion
personal y medica del usuario. El profesional debe manejar la informaciéon de
manera segura y garantizar que se divulgue sélo con el consentimiento del
paciente o cuando sea legalmente necesario.

J- Competencia profesional: Implica la obligacion de mantener y actualizar
continuamente los conocimientos y habilidades necesarias para realizar el trabajo
de manera competente. Esto asegura que los profesionales estén al dia con los
ultimos avances y practicas en su campo.

k. Responsabilidad profesional: Es el principio de asumir y rendir cuentas por las
decisiones y acciones profesionales. Este principio garantiza que los quimicos
farmaceéuticos se responsabilicen de sus actos y decisiones en el ejercicio de su
profesion.

I. Equidad: Se refiere a asegurar que todos los usuarios reciban un trato justo y
equitativo, garantizando el acceso igualitario a servicios y tratamientos. La
equidad es esencial para prevenir la discriminacion en el cuidado de salud.

m. Integridad: Enfatiza en la coherencia entre los valores y las acciones del
profesional. La integridad exige honestidad y principios éticos sélidos en todas las
actividades profesionales.

n. Transparencia: Implica la claridad en la comunicacion de informacion, tanto hacia
los pacientes como hacia otras partes interesadas. La transparencia es crucial
para la confianza y la credibilidad en la practica profesional, garantizando que la
informacion relevante sea accesible y comprensible.

o. Empatia: Se refiere a la capacidad de entender los sentimientos y perspectivas
de los usuarios. La empatia es fundamental para proporcionar una atencién
centrada en el paciente, abordando sus necesidades emocionales y psicolégicas
con sensibilidad y comprension.

Estos principios orientaran la ética en las actuaciones del profesional de la Quimica
Farmacéutica en Colombia, garantizando practicas competentes y centradas en el
bienestar de los usuarios.
Articulo 6. Condiciones para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica. Entiéndase
por condiciones para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica, los requisitos basicos
indispensables de personal, infraestructura fisica, insumos, dotacién, procedimientos
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técnico administrativos, registros para el sistema de informacion, transporte,
comunicaciones, auditoria de productos y servicios y medidas de seguridad, que le
permitan al profesional en Quimica Farmacéutica actuar con autonomia profesional,
calidad e independencia, los cuales son necesarios para dar garantia del ejercicio
profesional.

Paragrafo. En casos de déficit de las condiciones para el ejercicio de la Quimica
Farmacéutica, el profesional debera informar por escrito a las instancias de mas alto nivel
de la organizaciéon (compafia publica o privada) y de control de la organizacién
contratante, como medida para subsanar los impases inicialmente en las empresas o
instituciones, con el objetivo de garantizar el derecho fundamental a la salud de los
colombianos y evitar que esta situacion se convierta en condicion permanente que
deteriore la calidad técnica y humana del ejercicio profesional de la Quimica
Farmacéutica.

TITULOII.
RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO I
DE LAS RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA
FARMACEUTICA CON LOS USUARIOS DE PRODUCTOS Y SERVICIOS PROPIOS
DE SU CAMPO

Articulo 7. Deberes éticos de la profesion Quimica Farmacéutica. El profesional en
Quimica Farmaceéutica es formado para gestionar el riesgo sanitario de los productos
farmacéuticos que puedan generar un alto impacto en la salud publica individual y/o
colectiva de la poblacién, y en aquellos de uso veterinario que tengan impacto en la salud
de los animales.

Paragrafo 1. El quimico farmacéutico, en su ejercicio profesional, tendra como fin cuidar
de la salud de los seres vivos humanos y no humanos. En funcién de ello, propendera
por la promocién de la salud y la prevencién de la enfermedad, contribuyendo a
garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia en toda la cadena de los productos
farmacéuticos, desde la manufactura, comercializacién, distribucién, alimacenamiento: lo
cual involucra dar informacion fidedigna y veraz, conforme lo establece el articulo 78 de
la Constitucion Politica de Colombia.

Paragrafo 2. El profesional en Quimica Farmacéutica debera participar en programas de
3
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actualizacion y capacitacion continua sobre los avances cientificos y tecnolégicos en el
campo de la salud y la farmacéutica, asegurando que su practica profesional se realice
conforme a los estandares mas recientes.

Paragrafo 3. La participaciéon del profesional quimico farmacéutico en los procesos de
investigacion cientifica y desarrollo se ajustara a los principios metodolégicos y éticos
que salvaguardan los intereses de la ciencia y los derechos de los usuarios; asi como de
los animales de experimentacion, protegiéndolos del sufrimiento y manteniéndolos
incélumes en su integridad, siguiendo siempre las normas éticas y bioéticas en materia
de investigacion cientifica con seres vivos.

Articulo 8. Sobre la relacion con el paciente. La relacion quimico farmacéutico —
paciente debe fundamentarse en el compromiso responsable, leal y auténtico, de
contribuir al mejoramiento de la salud y/o las condiciones de vida. Por ello, es
indispensable que el profesional actte bajo el principio de reserva profesional siempre
que, por su ejercicio, conozca de la historia clinica, la salud y la dignidad de los pacientes
con quienes interactua.

Ademas, en todos los casos en los que aplique, el profesional quimico farmacéutico
debera proporcionar al paciente informaciéon completa sobre los medicamentos, sus
efectos secundarios, y las alternativas disponibles, asegurando el derecho del paciente
a estar plenamente informado.

Articulo 9. Habeas data. El profesional en Quimica Farmacéutica debera respetar y
garantizar el derecho fundamental al habeas data en la recoleccién, almacenamiento,
uso, procesamiento y transferencia de datos personales de los pacientes. Sera
obligatorio obtener la autorizacion expresa, previa e informada del paciente para el
tratamiento de su informacion personal, asegurando que esta se use Unicamente para
los fines especificos del ejercicio profesional y conforme a las normativas de proteccién
de datos personales vigentes en Colombia. El profesional debera adoptar todas las
medidas técnicas, humanas y administrativas necesarias para mantener la
confidencialidad y seguridad de la informacion.

Articulo 10. Sobre las solicitudes de los usuarios. El profesional en Quimica
Farmaceéutica atendera las solicitudes de los usuarios de los servicios farmacéuticos que
sean ética y legalmente procedentes dentro del campo de su competencia. Cuando no
lo sean, debera analizarlas con el usuario y con los profesionales tratantes, para tomar
la decisién pertinente.
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Articulo 11. Sobre la debida diligencia. El profesional en Quimica Farmacéutica
debera garantizar la debida diligencia que corresponde al desarrollo de sus actividades
profesionales, en funcion de la cual se realizara la valoracion ética de su desempefio.

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

Articulo 12. Sobre las relaciones con colegas. Las relaciones del profesional en
Quimica Farmacéutica con sus colegas y otros miembros del recurso humano en salud,
de otras actividades productivas, o del orden administrativo, deberan fundamentarse en
el respeto mutuo, independientemente del nivel jerarquico.

El profesional en Quimica Farmacéutica actuara teniendo en cuenta que la coordinacion
entre los integrantes del recurso humano en salud exige didlogo y comunicacion,
aspectos necesarios para la toma de decisiones adecuadas y oportunas, en beneficio de
los usuarios de los servicios de salud.

El profesional en Quimica Farmacéutica que ejerce en otras areas de la profesion,
diferentes de la asistencial, actuard, igualmente, aplicando el dialogo y la comunicacién
que la coordinacién interdisciplinaria con diferentes profesiones exige, de manera que
permita la toma de decisiones adecuadas y oportunas en beneficio del logro de los
objetivos planteados en el ejercicio laboral y profesional.

Articulo 13. Posibles dafos derivados de las prescripciones. Cuando el profesional
en Quimica Farmacéutica considere que, como consecuencia de una prescripcion, se
puede llegar a causar dafio, someter a riesgos o tratamientos injustificados al usuario de
los servicios farmacéuticos, contactara a quien emitié la prescripcion para discutir las
dudas y los fundamentos de su preocupacién. Si el profesional tratante mantiene su
posicion invariable, el Quimico Farmacéutico actuara de acuerdo con su criterio, bien sea
de conformidad con el profesional tratante o haciendo uso de la objeciéon de conciencia,
dejando siempre constancia escrita de su actuacion.

Articulo 14. Delegacion de responsabilidades. El profesional en Quimica
Farmacéutica, con base en el andlisis de las circunstancias de tiempo, modo y lugar,
podra delegar actividades en perfiles auxiliares de la profesion, como el tecnélogo en

regencia de farmacia, o incluso en el auxiliar de servicios farmacéuticos, mientras esto
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no ponga en riesgo la integridad fisica o mental de la persona o grupo de personas que
son atendidas, y siempre que pueda ejercer supervision sobre las actividades delegadas.
La delegacién de actividades no implica la delegacién de responsabilidad.

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

Articulo 15. Propaganda de productos farmacéuticos. El profesional en Quimica
Farmacéutica debe denunciar y abstenerse de participar en la propaganda, promocién,
produccion, venta y/o utilizacion de productos farmacéuticos, cuando conoce los dafios
que producen o tiene dudas sobre los efectos que puedan causar a los seres humanos,
otros seres vivos y al ambiente.

Paragrafo. El profesional de Quimica Farmacéutica pasara por escrito, a los
departamentos pertinentes dentro de la compaiiia, su concepto técnico relacionado con
propaganda o informacién de los productos farmacéuticos, con la finalidad de prevenir
efectos nocivos para la salud y sanciones para las empresas.

CAPITULO IV.
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
EN LA INVESTIGACION Y LA DOCENCIA

Articulo 16. Sobre la ensefianza de la Quimica Farmacéutica y la transmisién de
conocimientos. El profesional en Quimica Farmacéutica tendra el deber de trasmitir
conocimientos al tiempo que ejerce la profesion, con miras a preservar la salud de las
personas, de la comunidad y de los demas seres vivos. Cuando quiera que sea llamado
a dirigir instituciones para la ensefianza de la Quimica Farmacéutica y/o Farmacia o a
regentar catedras en las mismas, se sometera a las normas vigentes sobre la materia,
asi como a los dictados de la ciencia, a los principios pedagogicos y a la ética de la
profesiéon misma.

Articulo 17. Orientacién ética de la docencia. En el ejercicio de la docencia, el
profesional en Quimica Farmacéutica contribuira a la formacion integral del estudiante,
como persona, ciudadano responsable y futuro profesional idéneo. Para ello, estimulara
el pensamiento critico, la creatividad, el interés por la investigacién cientifica y la
educacion permanente, y fomentara la toma de decisiones basada en la ciencia, la ética
y la ley.
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Articulo 18. Practicas de aprendizaje. En el gjercicio de la docencia, el profesional en
Quimica Farmacéutica que tenga a su cargo practicas de aprendizaje buscara que los
estudiantes preserven la ética de la profesion. Para ello, tomara las medidas necesarias
que permitan evitar riesgos y errores que, por falta de pericia, ellos puedan cometer.

Articulo 19. Parametros éticos de los procesos de investigacion. En los procesos de
investigacion en que el profesional en Quimica Farmacéutica participe o adelante, debera
salvaguardar la dignidad, la integridad y los derechos de todos los seres vivos, como
principio ético fundamental. Con este fin, conocera y aplicara las disposiciones éticas y
legales vigentes sobre la materia y las declaraciones internacionales que la ley
colombiana adopte, asi como las normas de las organizaciones de farmacia y las
relacionadas con la bioética, la investigacion y desarrollo de nuevos productos.

CAPITULO V.
RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA CON LOS
REGISTROS

Articulo 20. Sobre los registros. El profesional en Quimica Farmacéutica diligenciara
los registros de cualquier actividad relacionada con el ejercicio profesional, en forma
veraz, secuencial, coherente, legible, clara, sin tachaduras, enmendaduras,
intercalaciones o espacios en blanco, y sin utilizar siglas distintas a las
internacionalmente aprobadas. Las correcciones a que haya lugar se podran hacer a
continuacion del texto que las amerite, haciendo la salvedad respectiva y guardando la
debida secuencia. Cada anotacion debe llevar la fecha y la hora de realizacién, el nombre
completo, la firma y el registro profesional del responsable. La veracidad de los registros
es responsabilidad del profesional en Quimica Farmacéutica.

Paragrafo. El profesional en Quimica Farmacéutica desarrollara, exigira o adoptara los
formatos y medios de registro que respondan a las necesidades de informacién que se
deba registrar, de acuerdo con el sistema documental de la organizacién en la cual
desempefia su ejercicio profesional, sin perjuicio del cumplimiento de las normas
provenientes de las directivas institucionales o de las autoridades competentes.

Articulo 21. Historia clinica. La historia clinica es un documento privado sometido a
reserva, por lo tanto, sélo puede ser conocido por el propio paciente o usuario, por el
equipo humano de salud vinculado a la situacién en particular, por terceros, previa

autorizacion del sujeto de cuidado o de su representante legal, o en los casos previstos
T4
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por la ley o por los tribunales de ética.

Paragrafo. Para fines de investigacion cientifica, el profesional en Quimica Farmacéutica
podra utilizar la historia clinica, siempre y cuando se mantenga la reserva sobre la
identidad del sujeto de cuidado y previa autorizacion del mismo o de su representante
legal, como se indica en el presente articulo.

Articulo 22. Procesado de lote. El procesado de lote o batch record es un documento
privado sometido a reserva, por lo tanto, sélo puede ser conocido por la organizacion
que lleva a cabo el proceso productivo. Cualquier tercero adicional que desee conocer la
informacién contenida en este documento, debera contar con previa autorizaciéon del
representante legal de la organizacién propietaria de la informacion.

TITULO III.
FALTAS EN EL EJERCICIO DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 23. Faltas leves. Se entendera por faltas leves aquellas que, sin ser gravisimas,
ni graves, influyen de forma negativa en la cadena de los productos farmacéuticos y/o en
la trasgresion de normatividades aplicables, sin que medien documentos de alerta
dirigidos a su superior jerarquico. Las siguientes son consideradas faltas leves en el
gjercicio de la Quimica Farmacéutica:

1. Tener una actitud negligente, imprudente o inadecuada con el sujeto que recibe
los procesos y procedimientos de atencién farmacéutica y/o seguimiento
farmacoterapéutico en general o los usuarios del proceso de dispensacion de
medicamentos en particular.

2. Mostrar una conducta irrespetuosa e intolerante frente a las creencias, valores
culturales y convicciones religiosas de los usuarios de sus servicios.

Articulo 24. Faltas graves. Se entendera por faltas graves aquellas que vayan en
contravia de los principios y la razén de ser de la Quimica Farmacéutica, asi como de
los profesionales que la ejercen, toda vez que van en detrimento de la profesion en
general y de la importancia social que implica la salvaguarda de la salud publica y la
salud de los animales, en toda la cadena de los productos farmacéuticos. Las siguientes
son consideradas faltas graves en el ejercicio de la Quimica Farmacéutica:

1. Desacatar el deber de respetar y proteger a los animales y demas seres vivos.

2. No exigir la correspondiente prescripcion médica, escrita, legible, correcta y
actualizada, en lo relacionado con el suministro y/o la administracion de
medicamentos.
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3. Administrar medicamentos para los cuales no esta autorizado mediante los
protocolos establecidos por la autoridad competente.

4. No exigir la prescripciéon médica en el formato para medicamentos de control
especial avalado por el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud
y Proteccion Social o quien haga sus veces, escrita, legible, correcta y actualizada,
cuando se trate de medicamentos de control especial.

5. Hacer a los usuarios o familiares pronosticos o evaluaciones respecto a los
diagndsticos, procedimientos, intervenciones y tratamientos prescritos por otros
profesionales.

6. Incurrir en cualquier tipo de conducta lesiva, como ultrajes fisicos o psicolégicos,
injurias, calumnias o falsos testimonios con los colegas profesionales en Quimica
Farmacéutica.

7. Realizar o participar en investigaciones cientificas que experimenten con
personas que no puedan otorgar libremente su consentimiento. En relaciones de
subordinacion, el consentimiento debera ser obtenido de acuerdo con la lex artis
y las pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud
con seres humanos.

8. No respetar, en el ejercicio de la docencia, la dignidad de los estudiantes y su
derecho a recibir ensefianza acorde con las premisas del proceso educativo y
nivel académico correspondiente.

Articulo 25. Faltas gravisimas. Se entendera por faltas gravisimas aquellas en las que,
de forma intencionada, consciente y dolosa, se lleven a cabo acciones que pongan en
riesgo los derechos fundamentales, la salud o la vida de las personas y/o de los animales,
mediante la adulteracion, falsificacion, suministro, comercializacion, venta de productos
farmaceéuticos, en toda la cadena de produccion, asi como cuando, en ejercicio de la
funcion publica, acepte coimas, dadivas, prebendas o similares para facilitar el
otorgamiento de registros, licencias, notificaciones, y demas vulnerando la fe publica.
Las siguientes son consideradas faltas gravisimas en el ejercicio de la Quimica
Farmacéutica:

1. Desacatar el deber de respetar y proteger el derecho a la vida de los seres
humanos, asi como atentar contra su dignidad, integridad genética, fisica,
espiritual o psiquica.

2. Desacatar, dentro de las practicas asistenciales que desarrolla el profesional
quimico farmacéutico, su deber de abogar por el respeto de los derechos de los
seres humanos, especialmente de quienes pertenecen a grupos vulnerables y
estan limitados en el ejercicio de su autonomia.

3. Participar directa o indirectamente en tratos crueles, inhumanos, degradantes o
9
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discriminatorios.

4. No guardar el secreto profesional en todos los momentos del proceso de atenciéon
a los usuarios de los servicios farmacéuticos y aun después de la muerte de la
persona, salvo en las situaciones previstas en la ley.

5. Presentar documentos alterados o falsificados, asi como hacer uso de recursos
irregulares para acreditar estudios de posgrado.

6. No respetar, en el ejercicio de la docencia, la propiedad intelectual de los
estudiantes, colegas y otros profesionales que comparten su funcion de
investigacion y de ensefianza.

Paragrafo 1. En los casos de los que trata el presente articulo, el profesional en Quimica
Farmacéutica podra hacer uso de la objecion de conciencia, de acuerdo con los
parametros establecidos por la Ley. En ninglin caso se podra menoscabar sus derechos
e imponérsele sanciones por objetar conciencia.

Paragrafo 2. Entiéndase por secreto o sigilo profesional, la reserva que debe guardar el
profesional en Quimica Farmacéutica para garantizar el derecho a la intimidad de los
usuarios de productos y/o servicios farmacéuticos. De él forma parte todo cuanto se haya
visto, oido, deducido y escrito por motivo del ejercicio de la profesion.

TITULO IV.
SANCIONES A LAS FALTAS COMETIDAS EN EL EJERCICIO DE LA PROFESION
QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 26. Sanciones. A juicio del Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico
Farmacéutica y del Tribunal Regional, contra las faltas deontolégicas proceden las
siguientes sanciones:

1. Amonestacion verbal de caracter privado: Es el llamado de atencion directa que
se hace al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida contra la
deontologia, caso en el cual no se informara sobre la decisidon sancionatoria a
ninguna institucién o persona.

2. Amonestacion escrita de caracter privado: Es el llamado de atencién que se hace
al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida contra la
deontologia, caso en el cual no se informara sobre la decisién sancionatoria a
ninguna institucion o persona.

3. Censura escrita de caracter publico: Consiste en el llamado de atencién por escrito
que se hace al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida, dando
a conocer la decision sancionatoria al Tribunal Nacional Etico de la Profesion
Quimica Farmacéutica y a los otros tribunales Regionales.

10
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4. Suspension temporal de la Inscripcién en el registro Unico de Talento Humano en
Salud (RETHUS) y por tanto del ejercicio de la profesién farmacéutica: consiste
en la prohibicién del ejercicio de profesion Quimica Farmacéutica por un término
hasta de tres (3) afios. La providencia sancionatoria se dara a conocer al
Ministerio de Salud y de la Proteccion Social o quien haga sus veces, a las
secretarias departamentales de salud, al ICA e INVIMA, al Tribunal Nacional Etico
de la Profesiéon Quimica Farmacéutica y a los Tribunales Regionales Eticos de la
profesiéon Quimica Farmacéutica y a las Asociaciones de profesionales en
Quimica Farmacéutica o aquellas donde participen activamente los egresadbs de
la profesion Quimica Farmacéutica. Copia de esta suspension pasara a la hoja de
vida del profesional.

Paragrafo. Las sanciones anteriores incluyen los ejercicios pedagdgicos que un
profesional en Quimica Farmacéutica debe realizar y presentar en caso de incurrir en
una falta ética.

TITULO V.
DE LOS TRIBUNALES ETICOS DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO L.
OBJETO Y COMPETENCIA DEL TRIBUNAL NACIONAL ETICO DE LA PROFESION
QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 27. Objeto y competencia. El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico
Farmacéutica actuard como 6rgano de segunda instancia en los procesos disciplinarios
y ético-profesionales que se presenten en la practica de quienes ejercen la profesién
Quimica Farmacéutica en Colombia, y sera el responsable de sancionarlos de acuerdo
con su competencia.

Paragrafo. Para el cumplimiento de su competencia y para el establecimiento de sus
funciones especificas, el Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica
tomara como referencia lo establecido en la presente Ley, en concordancia con las
normas constitucionales y legales sobre la materia.

Articulo 28. Funciones. Son funciones del Tribunal Nacional Etico de la Profesion
Quimica Farmacéutica, las siguientes:
1. Abrir las investigaciones de oficio, o solicitadas por las personas naturales o

juridicas, de caracter publico o privado, debido a faltas en el ejercicio profesional
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de la Quimica Farmacéutica. Las pruebas recaudadas y los resultados de las
investigaciones adelantadas por este Tribunal tendran el valor probatorio
asignado por la Ley ante las autoridades competentes o ante este mismo tribunal.

2. Seleccionar peritos idoneos para realizar las investigaciones de los casos
relacionados con las faltas en el ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica.

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

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

5. Notificar al Ministerio de Salud y Proteccion Social, o quien haga sus veces, a las
entidades sanitarias, a las entidades formadoras del profesional en Quimica
Farmacéutica y a las asociaciones de profesionales de Quimica Farmacéutica, las
faltas de mayor ocurrencia en el ejercicio de la profesién, a fin de que se adopten
medidas preventivas o correctivas que aseguren la calidad de esta.

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

7. Mantener coordinacién con los Tribunales de Etica de las profesiones del area de
la salud y afines.

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

9. Darse su propio reglamento y organizacion.

Articulo 29. Conformacién del Tribunal Nacional Etico de la Profesiéon Quimica
Farmacéutica. El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica estara
integrado por cinco (5) miembros, profesionales en Quimica Farmacéutica, con mas de
diez (10) afios de ejercicio profesional, que estén inscritos en el Registro Unico de
Talento Humano en Salud (RETHUS), que no hayan sido sancionados y que hagan parte
del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia en calidad de miembros
activos.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a
los miembros del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica
aplicando un mecanismo democratico. Los aspirantes a miembros del Tribunal podran
realizar su postulacion hasta en el momento de realizacién de la asamblea, en el punto

del orden del dia correspondiente; las postulaciones se someteran a consideracion de la
asamblea por parte del presidente.

Los miembros del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica tendran
un periodo de dos (2) afios y podran ser reelegidos por una Unica vez de forma
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consecutiva.

Articulo 30. Mesas directivas. La mesa directiva del Tribunal Nacional Etico de la
Profesion Quimica Farmacéutica se compondrd de los cargos de presidencia,
vicepresidencia y secretaria técnica; elegidos separadamente y por mayoria simple, en
la primera sesion, para un periodo de un (1) afio.

Articulo 31. Reparto de casos. Para el reparto de los casos en segunda instancia
conocidos por El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica, se
designara uno de sus miembros en reunién plenaria para que actlie como instructor y
sustancie el caso dentro del proceso.

CAPITULOII.
OBJETO Y COMPETENCIA DE LOS TRIBUNALES ETICOS REGIONALES
DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 32. Objeto y competencia. Créanse los Tribunales Eticos Regionales de la
Profesion Quimica Farmacéutica, con dependencia para su funcionamiento de acuerdo
con la Ley y reglamentacion que el Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimico
Farmacéutica haga al respecto. Dichos tribunales conoceran los procesos disciplinarios
ético-profesionales en primera instancia que se presenten en la practica de quienes
ejercen la profesion Quimica Farmacéutica en Colombia y de sancionarlos de acuerdo
con su competencia conforme a las leyes que regulan la materia.

Los Tribunales Eticos Regionales de la Profesién Quimica Farmacéutica deberan contar
con asesoria juridica permanente para el desarrollo de sus funciones.

Paragrafo. En caso de no contar con un tribunal en determinada region, la competencia
del caso la asumira otro tribunal regional del pais y/o en su defecto el Tribunal Nacional,
sin vulnerar la garantia del debido proceso y la posibilidad de interponer los respectivos
recursos.

Articulo 33. Conformacién de los Tribunales Eticos Regionales de la Profesion
Quimica Farmacéutica. Cada Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica
Farmacéutica estara integrado por tres (3) miembros, profesionales en Quimica
Farmacéutica, con mas de diez (10) afios de ejercicio profesional y que no hayan sido
sancionados. Los miembros del Tribunal Regional Etico de la profesién Quimico

Farmacéutica, no podran ser al mismo tiempo miembros del Tribunal Nacional Etico de
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la Profesion Quimica Farmacéutica.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a
los miembros de los Tribunales Etico Regionales de la Profesion Quimica Farmacéutica
aplicando un mecanismo democratico. Los aspirantes a miembros del tribunal podran
realizar su postulacién hasta en el momento de realizacién de la Asamblea, en el punto
del orden del dia correspondiente; las postulaciones se someteran a consideraciéon de la
asamblea por parte del presidente.

Los miembros de los Tribunales Etico Regionales tendran un periodo de dos (2) afios y
podran ser reelegidos por una Unica vez de forma consecutiva.

Como minimo, operaran cuatro tribunales regionales, distribuidos de la siguiente manera:
1. Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimica Farmacéutica Centro
Oriental: Atiende los casos generados en los distritos de Bogota, vy
Barrancabermeja, ademas de los que se presenten en los departamentos de
Amazonas, Arauca, Boyaca, Caqueta, Casanare, Cundinamarca, Guainia,
Guaviare, Meta, Norte de Santander, Putumayo, Santander, Vaupés y Vichada.

2. Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica Farmacéutica Centro
occidental: Atiende de los casos generados los distritos de Medellin y Turbo,
ademas de los casos acontecidos en los departamentos de Antioquia, Huila,
Quindio, Risaralda, y Tolima.

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

4. Tribunal Etico Regional de la Profesiéon Quimica Farmacéutica Pacifico:
Atiende los casos presentados en los distritos de Buenaventura, Cali y Tumaco,
asi como de los casos presentados en los departamentos de Cauca, Choco,
Narifio y Valle del Cauca.

Articulo 34. Mesas directivas. La mesa directiva de cada Tribunal Etico Regional de la
Profesion Quimica Farmacéutica se compondra de los cargos de presidencia,
vicepresidencia y secretaria técnica; elegidos separadamente y por mayoria simple, en
la primera sesion, para un periodo de un (1) afio.

Articulo 35. Reparto de los casos. Para el reparto de los casos en primera instancia
14
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conocidos por los Tribunales Eticos Regionales de la Profesién Quimica Farmacéutica,
se designara uno de sus miembros en reunioén plenaria actuard como instructor y
sustanciara el caso dentro del proceso.
TITULO VI
DEL PROCESO ETICO-DISCIPLINARIO PROFESIONAL

Articulo 36. Sobre el proceso ético-disciplinario. El proceso ético disciplinario
profesional se iniciara:

1. De oficio.

2. A solicitud de parte mediante queja escrita presentada de forma personal o digital
mediante el uso de las tecnologias de la informacién y las comunicaciones,
presentada ante los Tribunales Eticos de Quimica Farmacéutica por los usuarios
de los servicios farmacéuticos, sus representantes, cualquier entidad publica o
privada, o por cualquier otra persona interesada.

Paragrafo. El quejoso o su apoderado tendra derecho a interponer ante el Tribunal
Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica el recurso de apelacion contra la
providencia inhibitoria. La apelacién se entiende interpuesta en lo desfavorable al
apelante.

Articulo 37. De la averiguacion preliminar. Una vez aceptada la denuncia, el
presidente del Tribunal designara a uno de sus miembros para que se instruya del
proceso ético y presente sus conclusiones, dentro de un término no superior a quince
(15) dias habiles prorrogables por hasta diez (10) dias habiles mas, si asi lo exige la
naturaleza del asunto. Una vez vencido el término, se dictara resolucion de apertura de
investigacion formal o resolucién inhibitoria.

Paragrafo 1. Si en concepto del miembro instructor, el contenido de la denuncia permite
establecer la presuncién de violaciéon de normas de caracter penal, civil o administrativo,
simultdneamente con la instruccion del proceso ético, los hechos se pondran en
conocimiento de la autoridad competente.

Paragrafo 2. En todos los casos en que el profesional instructor o el profesional acusado
lo consideren indispensable o conveniente, podran asesorarse de abogados titulados.

Articulo 38. Sobre el estudio de los casos. Presentado el informe de conclusiones, el
Tribunal Nacional o el Tribunal Etico Regional, segln sea el caso, se ocupara de su

conocimiento dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la fecha de su
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presentacion, y podra, si lo considera conveniente, solicitar la ampliacién del informativo
senalando término para los efectos, el cual en ningin caso podra ser superior a quince
(15) dias habiles.

Articulo 39. Decisiones. Una vez estudiado y evaluado el informe de conclusiones por
parte del Tribunal Nacional o el Tribunal Etico Regional, segln sea el caso, se tomara
cualquiera de las siguientes decisiones:

a. Declarar que no existe mérito para formular cargos por violacién de la ética
profesional en contra del acusado.

b. Declarar que existe mérito para formular cargos por violacién de la ética
profesional, caso en el cual, por escrito, se le hara saber asi al profesional
inculpado, sefialando claramente los actos que se le imputan vy fijando fecha y
hora para que el Tribunal en pleno lo escuche en diligencia de descargos.

Paragrafo. La diligencia de descargos no podra adelantarse, antes de los diez (10) dias
habiles, ni después de los veinte, contados a partir de la fecha de recibo de la
comunicacion en la cual se sefialan los cargos, salvo en los casos de fuerza mayor.

Articulo 40. Cédigo General del Proceso. En lo no previsto en la presente Ley, se
aplicaran las normas pertinentes del Codigo General del Proceso.

Articulo 41. Vigencia. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga las
disposiciones que le sean contrarias.

o ~~DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
T Representante a la Camara
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. OBJETO DEL PROYECTO DE LEY

La presente ley tiene por objeto establecer un cédigo de ética para el ejercicio del
Profesional de la Quimica Farmacéutica en Colombia, que incluya desde los principios
ontolégicos de la profesion hasta el esquema de derechos y responsabilidades para el
gjercicio de la misma, cuyos estdndares se equiparen a los codigos de los demas
profesionales de la salud.

2. JUSTIFICACION

La Quimica Farmacéutica ha evolucionado a la par de la tecnologia de una manera
vertiginosa en los ultimos 100 afios y hoy es entendida como la profesién de la salud
encargada de la gestion integral del riesgo asociado con la manufactura, almacenamiento,
distribucién y consumo de productos farmacéuticos, entendidos como “Todo producto
destinado al uso humano o animal presentado en su forma farmacéutica, tales como
medicamentos, cosmeéticos, alimentos que posean accion terapéutica; preparaciones
farmacéuticas con base en recursos naturales, productos generados por biotecnologia,
productos biolégicos, productos homeopaticos y demas insumos para la salud”, los cuales
tienen gran impacto en la salud individual y colectiva.

A la luz del articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia la ley ha regulado el control
de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la
informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion, en todo lo relacionado
con productos farmaceéuticos, quedando en cabeza del INVIMA la vigilancia y control y en
el Gobierno Nacional, la reglamentacién especifica, de todo lo que atafie con la elaboracién
de medicamentos en todas sus variedades (alopaticos, homeopaticos, productos Fito
terapéuticos y medicamentos magistrales extemporaneos) y en la elaboracion de productos
cosmeticos y compartiendo en otros casos la responsabilidad sanitaria con otros
profesionales en productos como los dispositivos médicos, los productos de aseo y limpieza
y productos absorbentes de higiene corporal, la elaboracion de licores y la fabricacion de
derivados de cannabis que son usados como materia prima para la industria farmacéutica
y cosmeética, donde el papel profesional y ético del quimico farmacéutico es crucial.

Ante los retos que afronta el pais en términos de autonomia sanitaria y de gestion del
consumo de productos farmacéuticos por parte de la poblacion general, se hace evidente
la necesidad de contar con un control efectivo del ejercicio profesional de los quimicos
farmacéuticos en todas las areas en las que se desempefian, dado el impacto y la

importancia de su labor en todo lo que atafie con la salud publica de la poblacion
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colombiana; en los establecimientos fabricantes de productos farmacéuticos, en hospitales
y clinicas, en servicios asistenciales, de alta y baja complejidad sin dejar de lado otras areas
de ejercicio profesional como lo son la farmacia académica, la farmacia comunitaria, el
desarrollo de servicios de informacion en salud y medicamentos, la farmacia militar y de
emergencia y la farmacia social y administrativa. Cada uno de estos campos de ejercicio si
bien cuentan con sus particularidades, cuentan en comun con la caracteristica de los
resultados nocivos que se pueden generar como resultado de un ejercicio profesional no
ético, razon por la cual deben considerarse dentro del concepto general del control y la
regulacion, con lo cual se debe propender porque una visibn mas integral del ejercicio
farmacéutico sea contemplada en las nuevas normas.

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

En un comienzo, La Quimica Farmacéutica ha sido reglamentada principalmente por la ley
23 de 1962 (ley vigente), que establece que “El propietario, Gerente y el Farmacéutico
director de los establecimientos farmacéuticos son responsables civil y penalmente de la
calidad y pureza de los productos que se elaboren en el respectivo establecimiento.

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

expedido los productos después de la fecha de vencimiento.
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Posteriormente la profesion fue objeto de actualizacién legal mediante la Ley 212 de 1995
que estableci6 el marco de su accionar incluyendo requisitos para el ejercicio profesional,
deberes y obligaciones, los campos para el ejercicio profesional entre otros; no obstante, a
nivel de ley no existen los mecanismos legales para hacer un debido control del ejercicio
profesional.

De acuerdo con Maldonado, el Decreto 1945 de 1996 (hoy vigente y recogido dentro del
decreto 780 de 2016 Unico reglamentario del sector salud) que reglamenté la ley 212 de
1995 incluyé nuevos derechos, deberes y prohibiciones, precisando que, al definir las
funciones de su Junta Directiva Nacional, le confiri6 la de expedir el cédigo de ética
profesional, aspecto que a todas luces transgrede el principio constitucional de reserva de
ley imperante en la materia.

La reserva de ley es una manifestacion del principio de democracia y de division de los
poderes, el cual exige que ciertas materias deban ser directamente reguladas por el
legislador mediante la expedicion de leyes y no a través de regulaciones de menor jerarquia
como lo son los decretos de caracter reglamentario. Este principio impone la obligacién de
que los nucleos esenciales de la materia objeto de reserva estén contenidos (regulados) en
una ley La ausencia de consagracion legal de un catalogo de conductas ético-disciplinarias
para la profesion y de un Tribunal de Etica que investigue y sancione su vulneracién
mediante un procedimiento disciplinario definido por el legislador, es precisamente lo que
se quiere construir con esta ley, de tal forma que el modelo de autorizacion e inspeccion,
vigilancia y control en el ejercicio ético-profesional sea funcional y siga los lineamientos
constitucionales en la materia.

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

Control del ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica en los tltimos 120 afios:

Ley 84 de 1914 (noviembre 21). Por la cual se derogan las Leyes 19 de 1911 y 33
de 1913 y se dictan algunas disposiciones sobre extincién de la langosta y sobre
higiene publica y privada.

Ley 11 de 1920 (septiembre 15). Sobre importaciéon y venta de drogas que formen
habito pernicioso.

Ley 99 de 1922 (Diciembre 7). Por la cual se adicionan las leyes sobre higiene
publica.

Ley 35 de 1929 (Noviembre 22). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Profesion
de Medicina en Colombia.

Ley 44 de 1935 (noviembre 14). Por la cual se provee a las necesidades de la
Escuela Nacional de Farmacia y se dictan otras disposiciones.

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

Ley 96 de 1938 (Agosto 06). Por la cual se crean los Ministerios de Trabajo, Higiene
y Prevision Social y de la Economia Nacional

Decreto 1500 de 1945 (junio 20). El Presidente de la Republica de Colombia, en uso
de sus atribuciones legales y especialmente de las concedidas en el articulo 8° de la
Ley 44 de 1935.

Ley 84 de 1946 (diciembre 26). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Farmacia
y se dictan otras disposiciones.

Ley 27 de 1946 (Diciembre 02). Por la cual se crea el Ministerio de Higiene.
Decreto 0946 de 1953 (abril 6). Por el cual se crea el Consejo Nacional de Practica
Profesional.

Decreto 984 de 1953(abril 16). Organico de las dependencias, personal y
asignaciones del Ministerio de Salud Publica.

Decreto 124 de 1954 (febrero 20). Por el cual se sefalan las funciones del Consejo
Nacional de Practica Profesional, se modifica el Decreto numero 279 de 1953 y se
dictan otras disposiciones.

Ley 23 de 1962 (Septiembre 6). “Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion
de quimico farmacéutico y se dictan otras disposiciones”.

ARTICULO 8°. En cualquier tiempo podré el Ministerio de Salud Pablica revisar las
licencias o permisos concedidos para ejercer la farmacia, anular los que no se hayan
expedido conforme a la ley pertinente, previo concepto favorable del Consejo
Nacional de Profesiones Médicas Auxiliares, rama de Farmacia.
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ARTICULO 17. El propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los
establecimientos farmacéuticos son responsables civil y penalmente de la calidad y
pureza de los productos que se elaboren en el respectivo establecimiento. El
propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los establecimientos en donde se
expendan drogas y medicamentos, son responsables en los mismos términos
anteriores de la calidad y pureza de los productos que expendan si no han tenido el
debido cuidado en las condiciones de almacenamiento, si se han abierto los
empaques originales o si se han expedido los productos después de la fecha de
vencimiento.

o Ley 47 del 1967 (diciembre 5). Por medio de la cual se modifica el articulo 10 de la
Ley 23 de 1962, se crea la Carrera Intermedia de Regente de Farmacia, y se dictan
otras disposiciones.

e Decreto 2470 de 1968 (Septiembre 25). Por el cual se reorganiza el Ministerio de
Salud Publica.

e Ley 8 de 1971 (septiembre 20). Por medio de la cual se modifica el numeral b) y los
paragrafos 20. y 3o. del articulo 10. y el articulo 40. de la Ley 47 de 1967.

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

e Decreto 121 de 1976 (enero 23). Por el cual se revisa la Organizacion Administrativa
del Ministerio de Salud Publica.

e Ley 212 de 1995 (octubre 26). Por la cual se Reglamenta la Profesién de Quimico
Farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

e Decreto 1945 de 1996 (octubre 28). Por el cual se reglamentan parcialmente las
Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995, y se dictan otras disposiciones.

e Ley 790 de 2002 (diciembre 27). Por la cual se expiden disposiciones para adelantar
el programa de renovacién de la administracién publica y se otorgan unas facultades
extraordinarias al presidente de la Republica.

e RESOLUCION 002 DE 2003 (Febrero 4). Por la cual se crean, organizan y conforman
los Grupos Internos de Trabajo en el Ministerio de la Proteccion Social y se
determinan sus funciones.

e Ley 1164 de 2007 (Octubre 3). Por la cual se dictan disposiciones en materia del
Talento Humano en Salud.

o Ley 1444 de 2011 (Mayo 4). Por medio de la cual se escinden unos Ministerios, se
otorgan precisas facultades extraordinarias al presidente de la Republica para
modificar la estructura de la Administracion Publica y la planta de personal de la
fiscalia general de la Nacion y se dictan otras disposiciones.
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4. CONSIDERACIONES DEL AUTOR

Este proyecto representa un importante avance para la proteccién de las y los pacientes,
pues elevar este Codigo de Etica a rango de ley garantizara que los profesionales actten
en funcién del bienestar de los seres humanos y animales a través de la promocién de
practicas seguras y efectivas.

Los codigos de ética, en todas las profesiones, representan una guia de vital importancia,
pues permite establecer parametros claros del comportamiento que cualquier profesional
que ejerza dicha profesién deberia ostentar y en funcion del cual pueden evaluarse sus
actuaciones. Esto no solo favorece un ambiente sano entre empleados y empleadores,
sino que impacta todas las esferas del ejercicio de la profesion, especialmente al
considerar que esta se enmarca en el area de la salud, por lo cual, la atencién a los
usuarios y el relacionamiento con otros profesionales del campo, constituyen la columna
vertebral del desempefio de las personas Quimicas Farmacéuticas.

En adicion, establecer directrices claras sobre el comportamiento profesional tiene
impactos positivos en la prevencién de conflictos de interés y practicas poco éticas, lo
que asegura o, cuanto menos, impulsa actuaciones integras, cuidadosas y responsables
por parte de los profesionales en Quimica Farmacéutica. E incluso, puede representar
una guia al momento de enfrentarse a situaciones complejas, propias del ejercicio de la
profesion.

Dado que el Codigo define las pautas y deberes a los que deben cefiirse los profesionales
de esta area, su impacto, en el mediano y largo plazo, es la generacion de un sentido de
responsabilidad y compromiso ético. Ademas, plantear incentivos permanentes para la
actualizaciéon de la educacién y el constante aprendizaje, busca garantizar mejores
practicas y avances en la farmacologia.

La puesta en marcha de practicas mas cuidadosas y responsables con las exigencias de
la profesion Quimica Farmacéutica tiene una repercusion positiva en el escenario actual,
pues no solo robustece y parametriza el sistema de deberes y derechos, sino que
también busca disminuir los riesgos asociados a las malas practicas que pueden
derivarse de la dispensacion y el manejo de los medicamentos. Por ello, a la larga, la
consolidacion de un codigo de ética permite cuidar y proteger el bienestar social y la
salud publica.

Por otra parte, las directrices establecidas en el Codigo respecto a las faltas, sanciones

y tribunales éticos marcan una hoja de ruta que no sélo agiliza los procesos
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disciplinarios, sino que orienta la toma de decisiones con base en criterios deontologicos
que pretenden robustecer el ejercicio adecuado de la profesion.

El codigo de ética propuesto por el presente proyecto se divide en seis titulos: (i)
principios y valores éticos que orientan el ejercicio profesional de la quimica
farmacéutica, (ii) responsabilidades del profesional en quimica farmacéutica, (iii) faltas
en el ejercicio de la profesién quimica farmacéutica, (iv) sanciones a las faltas cometidas
en el ejercicio de la profesion quimica farmacéutica, (v) de los tribunales éticos de la
profesién quimica farmaceéutica y (vi) del proceso ético-disciplinario profesional.

5. IMPACTO FISCAL
De conformidad con lo establecido en el articulo 7 de la ley 819 de 2003, el presente
proyecto de ley no genera impacto fiscal toda vez que su implementacion no demanda
recursos que comprometan las arcas del Estado.

6. POSIBLE CONFLICTO DE INTERES

Con base en el articulo 3° de la Ley 2003 de 2019, segun el cual “El autor del proyecto y
el ponente presentaran en el cuerpo de la exposicion de motivos un acéapite que describa
las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la
discusionmy votacion del proyecto, de acuerdo al articulo 286. Estos seran criterios
guias para que los otros congresistas tomen una decisién en torno a si se encuentran
en una causal de impedimento, no obstante, otras causales que el Congresista pueda
encontrar’.

A continuacion, se pondran de presente los criterios que la Ley 2003 de 2019 contempla
para hacer el analisis frente a los posibles impedimentos que se puedan presentar en
razon a un conflicto de interés en el ejercicio de la funcién congresional, entre ellas la
legislativa.

“Articulo 1°. El articulo 286 de la Ley 5 de 1992 quedara asi:

(...)

a) Beneficio particular: aquel que otorga un privilegio o genera ganancias o crea
indemnizaciones econémicas o elimina obligaciones a favor del congresista de las que
no gozan el resto de los ciudadanos. Modifique normas que afecten investigaciones
penales, disciplinarias, fiscales o administrativas a las que se encuentre formalmente
vinculado.

b) Beneficio actual: aquel que efectivamente se configura en las circunstancias presentes
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y existentes al momento en el que el congresista participa de la decision.

c) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma especifica respecto del congresista,
de su conyuge, compariero o compafiera permanente, o parientes dentro del segundo
grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil.

Para todos los efectos se entiende que no hay conflicto de interés en las siguientes
circunstancias: a

b)_Cuando el congresista participe, discuta, vote un proyecto de ley o de acto legislativo
que otorgue beneficios o carqos de caracter general, es decir cuando el interés del
congresista coincide o se fusione con los intereses de los electores.

¢) Cuando el beneficio podria o no configurarse para el congresista en el futuro.

d) Cuando el congresista participe, discuta o vote articulos de proyectos de ley o acto
legislativo de caracter particular, que establezcan sanciones o disminuyan beneficios, en
el cual, el congresista tiene un interés particular, actual y directo. El voto negativo no
constituira conflicto de interés cuando mantiene la normatividad vigente.

e) Cuando el congresista participe, discuta o vote articulos de proyectos de ley o acto
legislativo de caracter particular, que regula un sector econémico en el cual el congresista
tiene un interés particular, actual y directo, siempre y cuando no genere beneficio
particular, directo y actual.

f) Cuando el congresista participe, discuta o vote articulos de proyectos de ley o acto
legislativo que tratan sobre los sectores econémicos de quienes fueron financiadores de
su camparia siempre y cuando no genere beneficio particular, directo y actual para el
congresista. El congresista debera hacer saber por escrito que el articulo o proyecto
beneficia a financiadores de su campana. Dicha manifestacion no requerira discusion ni
votacion.

g) Cuando el congresista participa en la eleccion de otros servidores publicos mediante
el voto secreto. Se exceptuan los casos en que se presenten inhabilidades referidas al
parentesco con los candidatos (...)".

Asi las cosas, y de forma orientativa, consideramos que para la discusion y aprobacion
de este Proyecto de Ley no existen circunstancias que pudieran dar lugar a un eventual
conflicto de interés por parte de los Representantes, pues es una iniciativa de caracter
general, impersonal y abstracta, con lo cual no se materializa una situacién concreta que
permita enmarcar un beneficio particular, directo ni actual.

Frente al Proyecto de Ley “Por la cual se expide el codigo de ética para el ejercicio de la
quimica farmacéutica en Colombia y se dictan otras disposiciones”, se considera que
pueden existir conflictos de interés relacionados con: - El interés particular, actual y

directo de los congresistas derivado de que su cényuge, compafero o comparera
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permanente, o parientes dentro del segundo grado de consanguinidad, segundo de
afinidad o primero civil sean los titulares de las descripciones normativas que hacen
parte del texto, y que menciona el proyecto de ley.

Finalmente, sobre los conflictos de interés resulta importante recordar lo sefialado por el
Consejo de Estado (2019): “No cualquier interés configura la causal de desinvestidura
en comento, pues se sabe que solo lo sera aquél del que se pueda predicar que es
directo, esto es, que per ser el alegado beneficio, provecho o utilidad encuentre su fuente
en el asunto que fue conocido por el legislador; particular, que el mismo sea especifico
o0 personal, bien para el congresista o quienes se encuentren relacionados con él; y actual
o inmediato, que concurra para el momento en que ocurrio la participacion o votacién del
congresista, lo que excluye sucesos contingentes, futuros o imprevisibles”.

En suma, se considera que este proyecto se enmarca en lo dispuesto por el literal ‘a’ del
articulo primero de la Ley 2003 de 2019 sobre las hipétesis de cuando se entiende que
no hay conflicto de interés. Sin embargo, la decisién es meramente personal en cuanto
a la consideracion de hallarse inmerso en un conflicto de interés, por lo que dejamos a
criterio de los representantes basado en la normatividad existente y a juicio de una sana
l6gica.

Se recuerda que la descripcion de los posibles conflictos de interés que se puedan
presentar frente al trdmite de la presente iniciativa, conforme a lo dispuesto en el articulo
291 de la ley 5 de 1992, no exime del deber del Congresista de identificar otras causales
adicionales.

Cordialmente,

E_S______) DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
: Representante a la Camara
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Bogota, D. C., julio de 2025

Doctor.

DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ
Secretario General

Senado de la Republica

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

Respetado Secretario General,
En mi calidad de Congresista de la Republica y en uso de las atribuciones que me han
sido conferidas constitucional y legalmente, me permito respetuosamente radicar el

proyecto de ley de referencia y, en consecuencia, le solicitamos se sirva dar inicio al
tramite legislativo respectivo.

Cordialmente,

L

' \\\ DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
Representante a la Camara

Senador de

la-Repiblicg—e—
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PROYECTO DE LEY No DE 2025

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

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA
DECRETA

Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer el codigo de ética para el
ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica en Colombia; para lo cual, declara los
principios deontolégicos que guiaran la profesion, crea y define los tribunales
competentes para investigar y juzgar las acciones que atenten contra los mismos, y
sefala el procedimiento, las faltas y las sanciones correspondientes.

Articulo 2. Definiciones.

1. Productos farmacéuticos: Todo producto destinado al uso humano o animal
presentado en su forma farmacéutica, tal como medicamentos, cosméticos,
alimentos de accién terapéutica, preparaciones farmacéuticas con base en
recursos naturales, productos biolégicos, homeopaticos, o generados por
biotecnologia, y demas insumos para la salud.

2. Demas insumos para la salud: Todos los productos que tienen importancia
sanitaria, como los materiales de protesis y 6rtesis, de aplicacion intracorporal de
sustancias, los que se introducen al organismo con fines de diagnéstico, las
suturas y materiales de curacién, y aquellos otros que requieran de registro
sanitario para su produccién y comercializacion.

3. Registro: Todo documento y/o formato diligenciado, o cualquier otro medio, por
el cual se deja constancia de un dato o situacion especifica.

Articulo 3. Ambito de aplicacién. La presente ley sera aplicada en todo el territorio de
la Republica de Colombia, a los profesionales nacionales y extranjeros que estén
legalmente autorizados para ejercer la profesion Quimica farmacéutica, en concordancia
con lo dispuesto en la Ley 212 de 1995, la Ley 1164 de 2007 y las demas normas vigentes
que apliquen sobre la materia.
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TITULO L.
DE LOS PRINCIPIOS Y VALORES ETICOS QUE ORIENTAN
EL EJERCICIO PROFESIONAL DE LA QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 4. Principio fundamental de la profesion Quimica Farmacéutica. Sera
principio fundamental del ejercicio de la Quimica Farmacéutica el respeto a la vida, la
dignidad y los derechos de todos los seres vivos, asi como la proteccion del medio
ambiente y los recursos naturales durante el desarrollo de productos y servicios
farmacéuticos.

Articulo 5. Principios éticos de la profesion Quimica Farmacéutica. Ademas de los
principios enunciados en la Ley 212 de 1995, articulo 6, los principios éticos que
orientaran el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia son los siguientes:

a. Beneficencia: Obliga al profesional a prevenir o aliviar el dafio, actuando siempre
en funcion del mayor beneficio posible para el paciente y procurando su bienestar.
Implica un deber de ayudar al préjimo por encima de los intereses particulares.

b. No Maleficencia: Se entiende como la obligacion de no causar dafio
intencionadamente. Este principio, basado en la maxima clasica primum non
nocere («lo primero es no dafar»), exige que el profesional evite cualquier accion
que pueda resultar dafina para los usuarios.

c. Autonomia: Reconoce que cada persona tiene el derecho de tomar decisiones
sobre su propia vida y tratamiento basadas en sus deseos, intereses y creencias.
El quimico farmacéutico debe respetar y apoyar la autodeterminacién del paciente
en sus decisiones de salud.

d. Justicia: En el contexto ético, la justicia implica que todas las personas deben
recibir un trato equitativo en la sociedad, sin importar su raza, posicién, rango,
clase u otros factores. El principio de justicia aboga por la equidad en el acceso y
la distribucién de recursos y servicios de salud.

e. Veracidad: Se refiere a la obligacién de decir la verdad y no engafar a los
usuarios. La veracidad es la base para construir y mantener la confianza entre el
profesional y los pacientes, y asegura que la informaciéon proporcionada sea
precisa y completa.

f. Solidaridad: Implica la disposicion moral de ayudar a cualquier persona en
situaciéon de vulnerabilidad, sin importar su origen o condicién. La solidaridad
demanda un compromiso activo para apoyar a quienes lo necesiten,
especialmente en contextos de emergencia o desventaja.

g. Lealtad: Representa la fidelidad del profesional hacia los intereses de los usuarios
y la practica profesional. Esto incluye el compromiso con principios de respeto,
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tolerancia, profesionalismo, responsabilidad, sentido de pertenencia y confianza,
asegurando que el ejercicio profesional se alinee con estos valores.

h. Fidelidad: Se relaciona con la obligacion de cumplir promesas y mantener la
confianza en la relacién con los usuarios. La fidelidad requiere que el quimico
farmacéutico sea confiable y consistente en su conducta profesional.

i. Confidencialidad: Es el principio de proteger la privacidad de la informacion
personal y meédica del usuario. El profesional debe manejar la informacién de
manera segura y garantizar que se divulgue sélo con el consentimiento del
paciente o cuando sea legalmente necesario.

j- Competencia profesional: Implica la obligacion de mantener y actualizar
continuamente los conocimientos y habilidades necesarias para realizar el trabajo
de manera competente. Esto asegura que los profesionales estén al dia con los
ultimos avances y practicas en su campo.

k. Responsabilidad profesional: Es el principio de asumir y rendir cuentas por las
decisiones y acciones profesionales. Este principio garantiza que los quimicos
farmacéuticos se responsabilicen de sus actos y decisiones en el ejercicio de su
profesion.

I. Equidad: Se refiere a asegurar que todos los usuarios reciban un trato justo y
equitativo, garantizando el acceso igualitario a servicios y tratamientos. La
equidad es esencial para prevenir la discriminacién en el cuidado de salud.

m. Integridad: Enfatiza en la coherencia entre los valores y las acciones del
profesional. La integridad exige honestidad y principios éticos sélidos en todas las
actividades profesionales.

n. Transparencia: Implica la claridad en la comunicacion de informacion, tanto hacia
los pacientes como hacia otras partes interesadas. La transparencia es crucial
para la confianza y la credibilidad en la practica profesional, garantizando que la
informacién relevante sea accesible y comprensible.

o. Empatia: Se refiere a la capacidad de entender los sentimientos y perspectivas
de los usuarios. La empatia es fundamental para proporcionar una atencién
centrada en el paciente, abordando sus necesidades emocionales y psicologicas
con sensibilidad y comprensién.

Estos principios orientaran la ética en las actuaciones del profesional de la Quimica
Farmacéutica en Colombia, garantizando practicas competentes y centradas en el
bienestar de los usuarios.

Articulo 6. Condiciones para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica. Entiéndase
por condiciones para el ejercicio de la Quimica Farmacéutica, los requisitos basicos

indispensables de personal, infraestructura fisica, insumos, dotacién, procedimientos
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técnico administrativos, registros para el sistema de informacién, transporte,
comunicaciones, auditoria de productos y servicios y medidas de seguridad, que le
permitan al profesional en Quimica Farmacéutica actuar con autonomia profesional,
calidad e independencia, los cuales son necesarios para dar garantia del ejercicio
profesional.

Paragrafo. En casos de déficit de las condiciones para el ejercicio de la Quimica
Farmacéutica, el profesional debera informar por escrito a las instancias de mas alto nivel
de la organizacién (compafia publica o privada) y de control de la organizacién
contratante, como medida para subsanar los impases inicialmente en las empresas o
instituciones, con el objetivo de garantizar el derecho fundamental a la salud de los
colombianos y evitar que esta situacion se convierta en condicidén permanente que
deteriore la calidad técnica y humana del ejercicio profesional de la Quimica
Farmacéutica.

TITULO II.
RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO I
DE LAS RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL EN QUIMICA
FARMACEUTICA CON LOS USUARIOS DE PRODUCTOS Y SERVICIOS PROPIOS
DE SU CAMPO

Articulo 7. Deberes éticos de la profesion Quimica Farmacéutica. El profesional en
Quimica Farmacéutica es formado para gestionar el riesgo sanitario de los productos
farmacéuticos que puedan generar un alto impacto en la salud publica individual y/o
colectiva de la poblacién, y en aquellos de uso veterinario que tengan impacto en la salud
de los animales.

Paragrafo 1. El quimico farmacéutico, en su ejercicio profesional, tendra como fin cuidar
de la salud de los seres vivos humanos y no humanos. En funcién de ello, propendera
por la promocion de la salud y la prevencion de la enfermedad, contribuyendo a
garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia en toda la cadena de los productos
farmacéuticos, desde la manufactura, comercializacion, distribucién, almacenamiento; lo
cual involucra dar informacién fidedigna y veraz, conforme lo establece el articulo 78 de
la Constitucion Politica de Colombia.

Paragrafo 2. El profesional en Quimica Farmacéutica debera participar en programas de
3
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actualizacion y capacitacion continua sobre los avances cientificos y tecnolégicos en el
campo de la salud y la farmacéutica, asegurando que su practica profesional se realice
conforme a los estandares mas recientes.

Paragrafo 3. La participacion del profesional quimico farmacéutico en los procesos de
investigacion cientifica y desarrollo se ajustara a los principios metodolégicos y éticos
que salvaguardan los intereses de la ciencia y los derechos de los usuarios; asi como de
los animales de experimentacién, protegiéndolos del sufrimiento y manteniéndolos
incolumes en su integridad, siguiendo siempre las normas éticas y bioéticas en materia
de investigacion cientifica con seres vivos.

Articulo 8. Sobre la relaciéon con el paciente. La relacion quimico farmacéutico —
paciente debe fundamentarse en el compromiso responsable, leal y auténtico, de
contribuir al mejoramiento de la salud y/o las condiciones de vida. Por ello, es
indispensable que el profesional actiie bajo el principio de reserva profesional siempre
que, por su ejercicio, conozca de la historia clinica, la salud y la dignidad de los pacientes
con quienes interactua.

Ademas, en todos los casos en los que aplique, el profesional quimico farmacéutico
debera proporcionar al paciente informacién completa sobre los medicamentos, sus
efectos secundarios, y las alternativas disponibles, asegurando el derecho del paciente
a estar plenamente informado.

Articulo 9. Habeas data. El profesional en Quimica Farmacéutica debera respetar y
garantizar el derecho fundamental al habeas data en la recoleccion, almacenamiento,
uso, procesamiento y transferencia de datos personales de los pacientes. Sera
obligatorio obtener la autorizacién expresa, previa e informada del paciente para el
tratamiento de su informacién personal, asegurando que esta se use Unicamente para
los fines especificos del ejercicio profesional y conforme a las normativas de proteccién
de datos personales vigentes en Colombia. El profesional debera adoptar todas las
medidas técnicas, humanas y administrativas necesarias para mantener la
confidencialidad y seguridad de la informacién.

Articulo 10. Sobre las solicitudes de los usuarios. El profesional en Quimica
Farmacéutica atendera las solicitudes de los usuarios de los servicios farmacéuticos que
sean ética y legalmente procedentes dentro del campo de su competencia. Cuando no
lo sean, debera analizarlas con el usuario y con los profesionales tratantes, para tomar

la decisidn pertinente.
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Articulo 11. Sobre la debida diligencia. El profesional en Quimica Farmacéutica
debera garantizar la debida diligencia que corresponde al desarrollo de sus actividades
profesionales, en funcién de la cual se realizara la valoracién ética de su desempefio.

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

Articulo 12. Sobre las relaciones con colegas. Las relaciones del profesional en
Quimica Farmacéutica con sus colegas y otros miembros del recurso humano en salud,
de otras actividades productivas, o del orden administrativo, deberan fundamentarse en
el respeto mutuo, independientemente del nivel jerarquico.

El profesional en Quimica Farmacéutica actuara teniendo en cuenta que la coordinacién
entre los integrantes del recurso humano en salud exige dialogo y comunicacion,
aspectos necesarios para la toma de decisiones adecuadas y oportunas, en beneficio de
los usuarios de los servicios de salud.

El profesional en Quimica Farmacéutica que ejerce en otras areas de la profesion,
diferentes de la asistencial, actuara, igualmente, aplicando el didlogo y la comunicacién
que la coordinacion interdisciplinaria con diferentes profesiones exige, de manera que
permita la toma de decisiones adecuadas y oportunas en beneficio del logro de los
objetivos planteados en el ejercicio laboral y profesional.

Articulo 13. Posibles dafos derivados de las prescripciones. Cuando el profesional
en Quimica Farmacéutica considere que, como consecuencia de una prescripcion, se
puede llegar a causar dafo, someter a riesgos o tratamientos injustificados al usuario de
los servicios farmacéuticos, contactara a quien emitié la prescripcion para discutir las
dudas y los fundamentos de su preocupacion. Si el profesional tratante mantiene su
posicion invariable, el Quimico Farmacéutico actuara de acuerdo con su criterio, bien sea
de conformidad con el profesional tratante o haciendo uso de la objecién de conciencia,
dejando siempre constancia escrita de su actuacion.

Articulo 14. Delegacion de responsabilidades. El profesional en Quimica
Farmacéutica, con base en el andlisis de las circunstancias de tiempo, modo vy lugar,
podra delegar actividades en perfiles auxiliares de la profesion, como el tecnélogo en

regencia de farmacia, o incluso en el auxiliar de servicios farmacéuticos, mientras esto
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no ponga en riesgo la integridad fisica o mental de la persona o grupo de personas que
son atendidas, y siempre que pueda ejercer supervision sobre las actividades delegadas.
La delegacion de actividades no implica la delegacion de responsabilidad.

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

Articulo 15. Propaganda de productos farmacéuticos. El profesional en Quimica
Farmacéutica debe denunciar y abstenerse de participar en la propaganda, promocion,
produccion, venta y/o utilizacion de productos farmacéuticos, cuando conoce los dafios
que producen o tiene dudas sobre los efectos que puedan causar a los seres humanos,
otros seres vivos y al ambiente.

Paragrafo. El profesional de Quimica Farmacéutica pasara por escrito, a los
departamentos pertinentes dentro de la compaiiia, su concepto técnico relacionado con
propaganda o informacién de los productos farmacéuticos, con la finalidad de prevenir
efectos nocivos para la salud y sanciones para las empresas.

CAPITULO IV.
DE LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA
EN LA INVESTIGACION Y LA DOCENCIA

Articulo 16. Sobre la ensefianza de la Quimica Farmacéutica y la transmisién de
conocimientos. El profesional en Quimica Farmacéutica tendra el deber de trasmitir
conocimientos al tiempo que ejerce la profesion, con miras a preservar la salud de las
personas, de la comunidad y de los demas seres vivos. Cuando quiera que sea llamado
a dirigir instituciones para la ensefianza de la Quimica Farmacéutica y/o Farmacia o a
regentar catedras en las mismas, se sometera a las normas vigentes sobre la materia,
asi como a los dictados de la ciencia, a los principios pedagdgicos y a la ética de la
profesién misma.

Articulo 17. Orientacion ética de la docencia. En el ejercicio de la docencia, el
profesional en Quimica Farmacéutica contribuira a la formacién integral del estudiante,
como persona, ciudadano responsable y futuro profesional idoneo. Para ello, estimulara
el pensamiento critico, la creatividad, el interés por la investigacion cientifica y la
educacion permanente, y fomentara la toma de decisiones basada en la ciencia, la ética

y la ley.
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Articulo 18. Practicas de aprendizaje. En el ejercicio de la docencia, el profesional en
Quimica Farmacéutica que tenga a su cargo practicas de aprendizaje buscara que los
estudiantes preserven la ética de la profesiéon. Para ello, tomara las medidas necesarias
que permitan evitar riesgos y errores que, por falta de pericia, ellos puedan cometer.

Articulo 19. Parametros éticos de los procesos de investigacion. En los procesos de
investigacion en que el profesional en Quimica Farmacéutica participe o adelante, debera
salvaguardar la dignidad, la integridad y los derechos de todos los seres vivos, como
principio ético fundamental. Con este fin, conocera y aplicara las disposiciones éticas y
legales vigentes sobre la materia y las declaraciones internacionales que la ley
colombiana adopte, asi como las normas de las organizaciones de farmacia y las
relacionadas con la bioética, la investigacién y desarrollo de nuevos productos.

CAPITULO V.
RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL EN QUIMICA FARMACEUTICA CON LOS
REGISTROS

Articulo 20. Sobre los registros. El profesional en Quimica Farmacéutica diligenciara
los registros de cualquier actividad relacionada con el ejercicio profesional, en forma
veraz, secuencial, coherente, legible, clara, sin tachaduras, enmendaduras,
intercalaciones o espacios en blanco, y sin utilizar siglas distintas a las
internacionalmente aprobadas. Las correcciones a que haya lugar se podran hacer a
continuacion del texto que las amerite, haciendo la salvedad respectiva y guardando la
debida secuencia. Cada anotacion debe llevar la fecha y la hora de realizacién, el nombre
completo, la firma y el registro profesional del responsable. La veracidad de los registros
es responsabilidad del profesional en Quimica Farmacéutica.

Paragrafo. El profesional en Quimica Farmacéutica desarrollara, exigira o adoptara los
formatos y medios de registro que respondan a las necesidades de informacion que se
deba registrar, de acuerdo con el sistema documental de la organizaciéon en la cual
desempefia su ejercicio profesional, sin perjuicio del cumplimiento de las normas
provenientes de las directivas institucionales o de las autoridades competentes.

Articulo 21. Historia clinica. La historia clinica es un documento privado sometido a
reserva, por lo tanto, sélo puede ser conocido por el propio paciente o usuario, por el
equipo humano de salud vinculado a la situaciéon en particular, por terceros, previa

autorizacion del sujeto de cuidado o de su representante legal, o en los casos previstos
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por la ley o por los tribunales de ética.

Paragrafo. Para fines de investigacion cientifica, el profesional en Quimica Farmacéutica
podra utilizar la historia clinica, siempre y cuando se mantenga la reserva sobre la
identidad del sujeto de cuidado y previa autorizacion del mismo o de su representante
legal, como se indica en el presente articulo.

Articulo 22. Procesado de lote. El procesado de lote o batch record es un documento
privado sometido a reserva, por lo tanto, sélo puede ser conocido por la organizacién
que lleva a cabo el proceso productivo. Cualquier tercero adicional que desee conocer la
informacién contenida en este documento, debera contar con previa autorizacion del
representante legal de la organizacién propietaria de la informacion.

TiITULO III.
FALTAS EN EL EJERCICIO DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 23. Faltas leves. Se entendera por faltas leves aquellas que, sin ser gravisimas,
ni graves, influyen de forma negativa en la cadena de los productos farmacéuticos y/o en
la trasgresion de normatividades aplicables, sin que medien documentos de alerta
dirigidos a su superior jerarquico. Las siguientes son consideradas faltas leves en el
ejercicio de la Quimica Farmacéutica:

1. Tener una actitud negligente, imprudente o inadecuada con el sujeto que recibe
los procesos y procedimientos de atencion farmacéutica y/o seguimiento
farmacoterapéutico en general o los usuarios del proceso de dispensacion de
medicamentos en particular.

2. Mostrar una conducta irrespetuosa e intolerante frente a las creencias, valores
culturales y convicciones religiosas de los usuarios de sus servicios.

Articulo 24. Faltas graves. Se entendera por faltas graves aquellas que vayan en
contravia de los principios y la razén de ser de la Quimica Farmacéutica, asi como de
los profesionales que la ejercen, toda vez que van en detrimento de la profesion en
general y de la importancia social que implica la salvaguarda de la salud publica y la
salud de los animales, en toda la cadena de los productos farmacéuticos. Las siguientes
son consideradas faltas graves en el ejercicio de la Quimica Farmacéutica:
1. Desacatar el deber de respetar y proteger a los animales y demas seres vivos.
No exigir la correspondiente prescripcion médica, escrita, legible, correcta y
actualizada, en lo relacionado con el suministro y/o la administracién de

medicamentos.
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3. Administrar medicamentos para los cuales no esta autorizado mediante los
protocolos establecidos por la autoridad competente.

4. No exigir la prescripcion médica en el formato para medicamentos de control
especial avalado por el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud
y Proteccion Social o quien haga sus veces, escrita, legible, correcta y actualizada,
cuando se trate de medicamentos de control especial.

5. Hacer a los usuarios o familiares pronosticos o evaluaciones respecto a los
diagnosticos, procedimientos, intervenciones y tratamientos prescritos por otros
profesionales.

6. Incurrir en cualquier tipo de conducta lesiva, como ultrajes fisicos o psicoldgicos,
injurias, calumnias o falsos testimonios con los colegas profesionales en Quimica
Farmacéutica.

7. Realizar o participar en investigaciones cientificas que experimenten con
personas que no puedan otorgar libremente su consentimiento. En relaciones de
subordinacion, el consentimiento debera ser obtenido de acuerdo con la lex artis
y las pautas éticas internacionales para la investigacién relacionada con la salud
con seres humanos.

8. No respetar, en el ejercicio de la docencia, la dignidad de los estudiantes y su
derecho a recibir ensefianza acorde con las premisas del proceso educativo y
nivel académico correspondiente.

Articulo 25. Faltas gravisimas. Se entendera por faltas gravisimas aquellas en las que,
de forma intencionada, consciente y dolosa, se lleven a cabo acciones que pongan en
riesgo los derechos fundamentales, la salud o la vida de las personas y/o de los animales,
mediante la adulteracion, falsificacién, suministro, comercializacion, venta de productos
farmacéuticos, en toda la cadena de produccién, asi como cuando, en ejercicio de la
funciébn publica, acepte coimas, dadivas, prebendas o similares para facilitar el
otorgamiento de registros, licencias, notificaciones, y demas vulnerando la fe publica.
Las siguientes son consideradas faltas gravisimas en el ejercicio de la Quimica
Farmaceéutica:

1. Desacatar el deber de respetar y proteger el derecho a la vida de los seres
humanos, asi como atentar contra su dignidad, integridad genética, fisica,
espiritual o psiquica.

2. Desacatar, dentro de las practicas asistenciales que desarrolla el profesional
quimico farmacéutico, su deber de abogar por el respeto de los derechos de los
seres humanos, especialmente de quienes pertenecen a grupos vulnerables y
estan limitados en el ejercicio de su autonomia.

3. Participar directa o indirectamente en tratos crueles, inhumanos, degradantes o
9
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discriminatorios.

4. No guardar el secreto profesional en todos los momentos del proceso de atencién
a los usuarios de los servicios farmacéuticos y alin después de la muerte de la
persona, salvo en las situaciones previstas en la ley.

5. Presentar documentos alterados o falsificados, asi como hacer uso de recursos
irregulares para acreditar estudios de posgrado.

6. No respetar, en el ejercicio de la docencia, la propiedad intelectual de los
estudiantes, colegas y otros profesionales que comparten su funciéon de
investigacion y de ensefianza.

Paragrafo 1. En los casos de los que trata el presente articulo, el profesional en Quimica
Farmacéutica podra hacer uso de la objecion de conciencia, de acuerdo con los
parametros establecidos por la Ley. En ninglin caso se podra menoscabar sus derechos
e imponérsele sanciones por objetar conciencia.

Paragrafo 2. Entiéndase por secreto o sigilo profesional, la reserva que debe guardar el
profesional en Quimica Farmacéutica para garantizar el derecho a la intimidad de los
usuarios de productos y/o servicios farmacéuticos. De él forma parte todo cuanto se haya
visto, oido, deducido y escrito por motivo del ejercicio de la profesion.

TiTULO IV.
SANCIONES A LAS FALTAS COMETIDAS EN EL EJERCICIO DE LA PROFESION
QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 26. Sanciones. A juicio del Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico
Farmaceéutica y del Tribunal Regional, contra las faltas deontolégicas proceden las
siguientes sanciones:

1. Amonestacién verbal de caracter privado: Es el llamado de atencion directa que
se hace al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida contra la
deontologia, caso en el cual no se informara sobre la decisién sancionatoria a
ninguna institucion o persona.

2. Amonestacion escrita de caracter privado: Es el llamado de atencién que se hace
al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida contra la
deontologia, caso en el cual no se informara sobre la decisién sancionatoria a
ninguna institucién o persona.

3. Censura escrita de caracter publico: Consiste en el llamado de atencion por escrito
qgue se hace al profesional en Quimica Farmacéutica por la falta cometida, dando
a conocer la decisién sancionatoria al Tribunal Nacional Etico de la Profesion

Quimica Farmacéutica y a los otros tribunales Regionales.
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4. Suspension temporal de la Inscripcién en el registro Unico de Talento Humano en
Salud (RETHUS) y por tanto del ejercicio de la profesion farmacéutica: consiste
en la prohibicion del ejercicio de profesién Quimica Farmacéutica por un término
hasta de tres (3) afios. La providencia sancionatoria se dara a conocer al
Ministerio de Salud y de la Proteccion Social o quien haga sus veces, a las
secretarias departamentales de salud, al ICA e INVIMA, al Tribunal Nacional Etico
de la Profesion Quimica Farmacéutica y a los Tribunales Regionales Eticos de la
profesiobn Quimica Farmacéutica y a las Asociaciones de profesionales en
Quimica Farmaceéutica o aquellas donde participen activamente los egresados de
la profesion Quimica Farmacéutica. Copia de esta suspensién pasara a la hoja de
vida del profesional.

Paragrafo. Las sanciones anteriores incluyen los ejercicios pedagogicos que un
profesional en Quimica Farmacéutica debe realizar y presentar en caso de incurrir en
una falta ética.

TITULO V.
DE LOS TRIBUNALES ETICOS DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

CAPITULO L.
OBJETO Y COMPETENCIA DEL TRIBUNAL NACIONAL ETICO DE LA PROFESION
QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 27. Objeto y competencia. El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimico
Farmaceutica actuara como érgano de segunda instancia en los procesos disciplinarios
y etico-profesionales que se presenten en la practica de quienes ejercen la profesiéon
Quimica Farmacéutica en Colombia, y sera el responsable de sancionarlos de acuerdo
con su competencia.

Paragrafo. Para el cumplimiento de su competencia y para el establecimiento de sus
funciones especificas, el Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica
tomara como referencia lo establecido en la presente Ley, en concordancia con las
normas constitucionales y legales sobre la materia.

Articulo 28. Funciones. Son funciones del Tribunal Nacional Etico de la Profesién
Quimica Farmacéutica, las siguientes:
1. Abrir las investigaciones de oficio, o solicitadas por las personas naturales o

juridicas, de caracter publico o privado, debido a faltas en el ejercicio profesional
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de la Quimica Farmacéutica. Las pruebas recaudadas y los resultados de las
investigaciones adelantadas por este Tribunal tendran el valor probatorio
asignado por la Ley ante las autoridades competentes o ante este mismo tribunal.

2. Seleccionar peritos idoneos para realizar las investigaciones de los casos
relacionados con las faltas en el ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica.

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

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

5. Notificar al Ministerio de Salud y Proteccion Social, o quien haga sus veces, a las
entidades sanitarias, a las entidades formadoras del profesional en Quimica
Farmacéutica y a las asociaciones de profesionales de Quimica Farmacéutica, las
faltas de mayor ocurrencia en el ejercicio de la profesion, a fin de que se adopten
medidas preventivas o correctivas que aseguren la calidad de esta.

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

7. Mantener coordinacién con los Tribunales de Etica de las profesiones del area de
la salud y afines.

8. Creary reglamentar la creacién de los Tribunales de Etica de la Profesién Quimico
Farmacéutica Regionales.

9. Darse su propio reglamento y organizacion.

Articulo 29. Conformacién del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica
Farmacéutica. El Tribunal Nacional Etico de la Profesion Quimica Farmacéutica estara
integrado por cinco (5) miembros, profesionales en Quimica Farmacéutica, con mas de
diez (10) afios de ejercicio profesional, que estén inscritos en el Registro Unico de
Talento Humano en Salud (RETHUS), que no hayan sido sancionados y que hagan parte
del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia en calidad de miembros
activos.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a
los miembros del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica
aplicando un mecanismo democratico. Los aspirantes a miembros del Tribunal podran
realizar su postulacion hasta en el momento de realizaciéon de la asamblea, en el punto
del orden del dia correspondiente; las postulaciones se someteran a consideracion de la
asamblea por parte del presidente.

Los miembros del Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica tendran
un periodo de dos (2) afos y podran ser reelegidos por una unica vez de forma
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consecutiva.

Articulo 30. Mesas directivas. La mesa directiva del Tribunal Nacional Etico de la
Profesién Quimica Farmacéutica se compondra de los cargos de presidencia,
vicepresidencia y secretaria técnica; elegidos separadamente y por mayoria simple, en
la primera sesion, para un periodo de un (1) afo.

Articulo 31. Reparto de casos. Para el reparto de los casos en segunda instancia
conocidos por El Tribunal Nacional Etico de la Profesidon Quimica Farmacéutica, se
designara uno de sus miembros en reunion plenaria para que actie como instructor y
sustancie el caso dentro del proceso.

CAPITULO L.
OBJETO Y COMPETENCIA DE LOS TRIBUNALES ETICOS REGIONALES
DE LA PROFESION QUIMICA FARMACEUTICA

Articulo 32. Objeto y competencia. Créanse los Tribunales Eticos Regionales de la
Profesion Quimica Farmacéutica, con dependencia para su funcionamiento de acuerdo
con la Ley y reglamentacion que el Tribunal Nacional Etico de la Profesién Quimico
Farmaceéutica haga al respecto. Dichos tribunales conoceran los procesos disciplinarios
ético-profesionales en primera instancia que se presenten en la practica de quienes
ejercen la profesion Quimica Farmacéutica en Colombia y de sancionarlos de acuerdo
con su competencia conforme a las leyes que regulan la materia.

Los Tribunales Eticos Regionales de la Profesién Quimica Farmacéutica deberan contar
con asesoria juridica permanente para el desarrollo de sus funciones.

Paragrafo. En caso de no contar con un tribunal en determinada region, la competencia
del caso la asumira otro tribunal regional del pais y/o en su defecto el Tribunal Nacional,
sin vulnerar la garantia del debido proceso y la posibilidad de interponer los respectivos
recursos.

Articulo 33. Conformacién de los Tribunales Eticos Regionales de la Profesién
Quimica Farmacéutica. Cada Tribunal Etico Regional de la Profesién Quimica
Farmacéutica estara integrado por tres (3) miembros, profesionales en Quimica
Farmacéutica, con mas de diez (10) afios de ejercicio profesional y que no hayan sido
sancionados. Los miembros del Tribunal Regional Etico de la profesion Quimico

Farmacéutica, no podran ser al mismo tiempo miembros del Tribunal Nacional Etico de
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la Profesion Quimica Farmacéutica.

La Asamblea del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia elegira a
los miembros de los Tribunales Etico Regionales de la Profesion Quimica Farmacéutica
aplicando un mecanismo democratico. Los aspirantes a miembros del tribunal podran
realizar su postulacion hasta en el momento de realizacién de la Asamblea, en el punto
del orden del dia correspondiente; las postulaciones se someteran a consideracion de la
asamblea por parte del presidente.

Los miembros de los Tribunales Etico Regionales tendran un periodo de dos (2) afios y
podran ser reelegidos por una Unica vez de forma consecutiva.

Como minimo, operaran cuatro tribunales regionales, distribuidos de la siguiente manera:
1. Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimica Farmacéutica Centro
Oriental: Atiende los casos generados en los distritos de Bogota, vy
Barrancabermeja, ademas de los que se presenten en los departamentos de
Amazonas, Arauca, Boyaca, Caqueta, Casanare, Cundinamarca, Guainia,
Guaviare, Meta, Norte de Santander, Putumayo, Santander, Vaupés y Vichada.

2. Tribunal Etico Regional de la Profesiéon Quimica Farmacéutica Centro
occidental: Atiende de los casos generados los distritos de Medellin y Turbo,
ademas de los casos acontecidos en los departamentos de Antioquia, Huila,
Quindio, Risaralda, y Tolima.

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

4. Tribunal Etico Regional de la Profesion Quimica Farmacéutica Pacifico:
Atiende los casos presentados en los distritos de Buenaventura, Cali y Tumaco,
asi como de los casos presentados en los departamentos de Cauca, Choco,
Narifio y Valle del Cauca.

Articulo 34. Mesas directivas. La mesa directiva de cada Tribunal Etico Regional de la
Profesion Quimica Farmacéutica se compondra de los cargos de presidencia,
vicepresidencia y secretaria técnica; elegidos separadamente y por mayoria simple, en
la primera sesion, para un periodo de un (1) afo.

Articulo 35. Reparto de los casos. Para el reparto de los casos en primera instancia
14
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conocidos por los Tribunales Eticos Regionales de la Profesién Quimica Farmacéutica,
se designara uno de sus miembros en reunion plenaria actuara como instructor y
sustanciara el caso dentro del proceso.
TITULO VL.
DEL PROCESO ETICO-DISCIPLINARIO PROFESIONAL

Articulo 36. Sobre el proceso ético-disciplinario. El proceso ético disciplinario
profesional se iniciara:

1. De oficio.

2. A solicitud de parte mediante queja escrita presentada de forma personal o digital
mediante el uso de las tecnologias de la informacién y las comunicaciones,
presentada ante los Tribunales Eticos de Quimica Farmacéutica por los usuarios
de los servicios farmacéuticos, sus representantes, cualquier entidad publica o
privada, o por cualquier otra persona interesada.

Paragrafo. El quejoso o su apoderado tendra derecho a interponer ante el Tribunal
Nacional Etico de la Profesién Quimica Farmacéutica el recurso de apelacion contra la
providencia inhibitoria. La apelacién se entiende interpuesta en lo desfavorable al
apelante.

Articulo 37. De la averiguaciéon preliminar. Una vez aceptada la denuncia, el
presidente del Tribunal designara a uno de sus miembros para que se instruya del
proceso ético y presente sus conclusiones, dentro de un término no superior a quince
(15) dias habiles prorrogables por hasta diez (10) dias habiles mas, si asi lo exige la
naturaleza del asunto. Una vez vencido el término, se dictara resolucion de apertura de
investigacion formal o resolucion inhibitoria.

Paragrafo 1. Si en concepto del miembro instructor, el contenido de la denuncia permite
establecer la presuncion de violacién de normas de caracter penal, civil o administrativo,
simultaneamente con la instruccion del proceso ético, los hechos se pondran en
conocimiento de la autoridad competente.

Paragrafo 2. En todos los casos en que el profesional instructor o el profesional acusado
lo consideren indispensable o conveniente, podran asesorarse de abogados titulados.

Articulo 38. Sobre el estudio de los casos. Presentado el informe de conclusiones, el
Tribunal Nacional o el Tribunal Etico Regional, segin sea el caso, se ocupara de su

conocimiento dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la fecha de su
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presentacion, y podra, si lo considera conveniente, solicitar la ampliacion del informativo
sefalando término para los efectos, el cual en ninglin caso podréa ser superior a quince
(15) dias habiles.

Articulo 39. Decisiones. Una vez estudiado y evaluado el informe de conclusiones por
parte del Tribunal Nacional o el Tribunal Etico Regional, segin sea el caso, se tomara
cualquiera de las siguientes decisiones:

a. Declarar que no existe mérito para formular cargos por violacién de la ética
profesional en contra del acusado.

b. Declarar que existe mérito para formular cargos por violacién de la ética
profesional, caso en el cual, por escrito, se le hara saber asi al profesional
inculpado, sefialando claramente los actos que se le imputan y fijando fecha y
hora para que el Tribunal en pleno lo escuche en diligencia de descargos.

Paragrafo. La diligencia de descargos no podra adelantarse, antes de los diez (10) dias
habiles, ni después de los veinte, contados a partir de la fecha de recibo de la

comunicacion en la cual se sefialan los cargos, salvo en los casos de fuerza mayor.

Articulo 40. Cédigo General del Proceso. En lo no previsto en la presente Ley, se
aplicaran las normas pertinentes del Cédigo General del Proceso.

Articulo 41. Vigencia. La presente ley rige a partir de su promulgacién y deroga las
disposiciones que le sean contrarias.

Coidialmente,

1"

PEDRO HERNANDO FLOREZ PORRAS DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
Senador de la Republica Representante a la Camara
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. OBJETO DEL PROYECTO DE LEY

La presente ley tiene por objeto establecer un cédigo de ética para el ejercicio del
Profesional de la Quimica Farmacéutica en Colombia, que incluya desde los principios
ontolégicos de la profesion hasta el esquema de derechos y responsabilidades para el
ejercicio de la misma, cuyos estandares se equiparen a los cddigos de los demas
profesionales de la salud.

2. JUSTIFICACION

La Quimica Farmacéutica ha evolucionado a la par de la tecnologia de una manera
vertiginosa en los ultimos 100 afios y hoy es entendida como la profesion de la salud
encargada de la gestion integral del riesgo asociado con la manufactura, almacenamiento,
distribucion y consumo de productos farmacéuticos, entendidos como “Todo producto
destinado al uso humano o animal presentado en su forma farmacéutica, tales como
medicamentos, cosméticos, alimentos que posean acciéon terapéutica; preparaciones
farmacéuticas con base en recursos naturales, productos generados por biotecnologia,
productos biolégicos, productos homeopaticos y demas insumos para la salud”, los cuales
tienen gran impacto en la salud individual y colectiva.

A la luz del articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia la ley ha regulado el control
de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la
informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacion, en todo lo relacionado
con productos farmacéuticos, quedando en cabeza del INVIMA la vigilancia y control y en
el Gobierno Nacional, la reglamentacién especifica, de todo lo que atarie con la elaboracion
de medicamentos en todas sus variedades (alopaticos, homeopaticos, productos Fito
terapéuticos y medicamentos magistrales extemporaneos) y en la elaboracion de productos
cosmeticos y compartiendo en otros casos la responsabilidad sanitaria con otros
profesionales en productos como los dispositivos médicos, los productos de aseo y limpieza
y productos absorbentes de higiene corporal, la elaboraciéon de licores y la fabricacion de
derivados de cannabis que son usados como materia prima para la industria farmacéutica
y cosmeética, donde el papel profesional y ético del quimico farmacéutico es crucial.

Ante los retos que afronta el pais en términos de autonomia sanitaria y de gestion del
consumo de productos farmacéuticos por parte de la poblacion general, se hace evidente
la necesidad de contar con un control efectivo del ejercicio profesional de los quimicos
farmacéuticos en todas las areas en las que se desempeinan, dado el impacto y la

importancia de su labor en todo lo que atafie con la salud publica de la poblacion
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colombiana; en los establecimientos fabricantes de productos farmacéuticos, en hospitales
y clinicas, en servicios asistenciales, de alta y baja complejidad sin dejar de lado otras areas
de ejercicio profesional como lo son la farmacia académica, la farmacia comunitaria, el
desarrollo de servicios de informacién en salud y medicamentos, la farmacia militar y de
emergencia y la farmacia social y administrativa. Cada uno de estos campos de ejercicio si
bien cuentan con sus particularidades, cuentan en comun con la caracteristica de los
resultados nocivos que se pueden generar como resultado de un ejercicio profesional no
ético, razén por la cual deben considerarse dentro del concepto general del control y la
regulacion, con lo cual se debe propender porque una vision mas integral del ejercicio
farmacéutico sea contemplada en las nuevas normas.

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

En un comienzo, La Quimica Farmacéutica ha sido reglamentada principalmente por la ley
23 de 1962 (ley vigente), que establece que “El propietario, Gerente y el Farmacéutico
director de los establecimientos farmacéuticos son responsables civil y penalmente de la
calidad y pureza de los productos que se elaboren en el respectivo establecimiento.

El propietario, Gerente y el Farmaceéutico director de los establecimientos en donde se
expendan drogas y medicamentos, son responsables en los mismos términos anteriores de
la calidad y pureza de los productos que expendan si no han tenido el debido cuidado en
las condiciones de almacenamiento, si se han abierto los empaques originales o si se han
expedido los productos después de la fecha de vencimiento.
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Posteriormente la profesion fue objeto de actualizaciéon legal mediante la Ley 212 de 1995
que establecié el marco de su accionar incluyendo requisitos para el ejercicio profesional,
deberes y obligaciones, los campos para el ejercicio profesional entre otros; no obstante, a
nivel de ley no existen los mecanismos legales para hacer un debido control del ejercicio
profesional.

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

La reserva de ley es una manifestacion del principio de democracia y de divisién de los
poderes, el cual exige que ciertas materias deban ser directamente reguladas por el
legislador mediante la expedicién de leyes y no a través de regulaciones de menor jerarquia
como lo son los decretos de caracter reglamentario. Este principio impone la obligacién de
que los nucleos esenciales de la materia objeto de reserva estén contenidos (regulados) en
una ley La ausencia de consagracion legal de un catalogo de conductas ético-disciplinarias
para la profesiéon y de un Tribunal de Etica que investigue y sancione su vulneracion
mediante un procedimiento disciplinario definido por el legislador, es precisamente lo que
se quiere construir con esta ley, de tal forma que el modelo de autorizacion e inspeccion,
vigilancia y control en el ejercicio ético-profesional sea funcional y siga los lineamientos
constitucionales en la materia.

Aunado a lo anterior y por mandato de la ley, los quimicos farmacéuticos son garantes de
la calidad y pureza de los productos farmacéuticos que se importen, manufacturen,
almacenen y/o comercialicen razén por la cual su labor es fundamental para garantizar
productos seguros y eficaces no solo para la poblacién colombiana, sino para otros
profesionales que tienen contacto directo con los mismos, como médicos, enfermeras,
auxiliares de servicios de salud, etc. Con este proyecto de ley se busca resaltar la
importancia de estos profesionales para evitar incluso, que se incurran en faltas tipificadas
en la ley penal, como constitutivas de delitos, como corrupcién de medicamentos, alimentos
y material profilactico, imitacion o simulacién de alimentos, productos o sustancias,
fabricacion y comercializacion de sustancias nocivas para la salud, enajenacion ilegal de
medicamentos, suministro o formulacion ilegal, suministro o formulacién ilegal a deportistas.
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Control del ejercicio profesional de la Quimica Farmacéutica en los Gltimos 120 aios:

Ley 84 de 1914 (noviembre 21). Por la cual se derogan las Leyes 19 de 1911 y 33
de 1913 y se dictan algunas disposiciones sobre extincién de la langosta y sobre
higiene publica y privada.
Ley 11 de 1920 (septiembre 15). Sobre importacion y venta de drogas que formen
habito pernicioso.
Ley 99 de 1922 (Diciembre 7). Por la cual se adicionan las leyes sobre higiene
publica. |
Ley 35 de 1929 (Noviembre 22). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Profesion
de Medicina en Colombia.
Ley 44 de 1935 (noviembre 14). Por la cual se provee a las necesidades de la
Escuela Nacional de Farmacia y se dictan otras disposiciones.
Ley 67 de 1935 (Diciembre 4). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion
de medicina y cirugia.
Ley 96 de 1938 (Agosto 06). Por la cual se crean los Ministerios de Trabajo, Higiene
y Prevision Social y de la Economia Nacional
Decreto 1500 de 1945 (junio 20). El Presidente de la Republica de Colombia, en uso
de sus atribuciones legales y especialmente de las concedidas en el articulo 8° de la
Ley 44 de 1935.
Ley 84 de 1946 (diciembre 26). Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Farmacia
y se dictan otras disposiciones.

Ley 27 de 1946 (Diciembre 02). Por la cual se crea el Ministerio de Higiene.
Decreto 0946 de 1953 (abril 6). Por el cual se crea el Consejo Nacional de Practica
Profesional.
Decreto 984 de 1953(abril 16). Organico de las dependencias, personal y
asignaciones del Ministerio de Salud Publica.

Decreto 124 de 1954 (febrero 20). Por el cual se sefalan las funciones del Consejo
Nacional de Practica Profesional, se modifica el Decreto numero 279 de 1953 y se
dictan otras disposiciones.

Ley 23 de 1962 (Septiembre 6). “Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion
de quimico farmacéutico y se dictan otras disposiciones”.

ARTICULO 8°. En cualquier tiempo podré el Ministerio de Salud Publica revisar las
licencias o permisos concedidos para ejercer la farmacia, anular los que no se hayan
expedido conforme a la ley pertinente, previo concepto favorable del Consejo
Nacional de Profesiones Médicas Auxiliares, rama de Farmacia.
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ARTICULO 17. El propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los
establecimientos farmacéuticos son responsables civil y penalmente de la calidad y
pureza de los productos que se elaboren en el respectivo establecimiento. El
propietario, Gerente y el Farmacéutico director de los establecimientos en donde se
expendan drogas y medicamentos, son responsables en los mismos términos
anteriores de la calidad y pureza de los productos que expendan si no han tenido el
debido cuidado en las condiciones de almacenamiento, si se han abierto los
empaques originales o si se han expedido los productos después de la fecha de
vencimiento.

e Ley 47 del 1967 (diciembre 5). Por medio de la cual se modifica el articulo 10 de la
Ley 23 de 1962, se crea la Carrera Intermedia de Regente de Farmacia, y se dictan
otras disposiciones.

e Decreto 2470 de 1968 (Septiembre 25). Por el cual se reorganiza el Ministerio de
Salud Publica.

e Ley 8 de 1971 (septiembre 20). Por medio de la cual se modifica el numeral b) y los
paragrafos 20. y 30. del articulo 10. y el articulo 40. de la Ley 47 de 1967.

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

e Decreto 121 de 1976 (enero 23). Por el cual se revisa la Organizacion Administrativa
del Ministerio de Salud Publica.

e Ley 212 de 1995 (octubre 26). Por la cual se Reglamenta la Profesion de Quimico
Farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

e Decreto 1945 de 1996 (octubre 28). Por el cual se reglamentan parcialmente las
Leyes 23 de 1962 y 212 de 1995, y se dictan otras disposiciones.

o Ley 790 de 2002 (diciembre 27). Por la cual se expiden disposiciones para adelantar
el programa de renovacion de la administracion publica y se otorgan unas facultades
extraordinarias al presidente de la Republica.

e RESOLUCION 002 DE 2003 (Febrero 4). Por la cual se crean, organizan y conforman
los Grupos Internos de Trabajo en el Ministerio de la Proteccion Social y se
determinan sus funciones.

e Ley 1164 de 2007 (Octubre 3). Por la cual se dictan disposiciones en materia del
Talento Humano en Salud.

o Ley 1444 de 2011 (Mayo 4). Por medio de la cual se escinden unos Ministerios, se
otorgan precisas facultades extraordinarias al presidente de la Republica para
modificar la estructura de la Administracion Publica y la planta de personal de la
fiscalia general de la Nacion y se dictan otras disposiciones.
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4. CONSIDERACIONES DEL AUTOR

Este proyecto representa un importante avance para la proteccién de las y los pacientes,
pues elevar este Codigo de Etica a rango de ley garantizara que los profesionales actuen
en funcion del bienestar de los seres humanos y animales a través de la promocién de
practicas seguras y efectivas.

Los cadigos de ética, en todas las profesiones, representan una guia de vital importancia,
pues permite establecer parametros claros del comportamiento que cualquier profesional
que ejerza dicha profesién deberia ostentar y en funcién del cual pueden evaluarse sus
actuaciones. Esto no sélo favorece un ambiente sano entre empleados y empleadores,
sino que impacta todas las esferas del ejercicio de la profesion, especialmente al
considerar que esta se enmarca en el area de la salud, por lo cual, la atencién a los
usuarios y el relacionamiento con otros profesionales del campo, constituyen la columna
vertebral del desempenfio de las personas Quimicas Farmacéuticas.

En adicion, establecer directrices claras sobre el comportamiento profesional tiene
impactos positivos en la prevencién de conflictos de interés y practicas poco éticas, lo
que asegura o, cuanto menos, impulsa actuaciones integras, cuidadosas y responsables
por parte de los profesionales en Quimica Farmacéutica. E incluso, puede representar
una guia al momento de enfrentarse a situaciones complejas, propias del ejercicio de la
profesion.

Dado que el Cédigo define las pautas y deberes a los que deben cefiirse los profesionales
de esta area, su impacto, en el mediano y largo plazo, es la generacién de un sentido de
responsabilidad y compromiso ético. Ademas, plantear incentivos permanentes para la
actualizacion de la educacion y el constante aprendizaje, busca garantizar mejores
practicas y avances en la farmacologia.

La puesta en marcha de practicas mas cuidadosas y responsables con las exigencias de
la profesién Quimica Farmacéutica tiene una repercusién positiva en el escenario actual,
pues no solo robustece y parametriza el sistema de deberes y derechos, sino que
también busca disminuir los riesgos asociados a las malas practicas que pueden
derivarse de la dispensacion y el manejo de los medicamentos. Por ello, a la larga, la
consolidacion de un codigo de ética permite cuidar y proteger el bienestar social y la
salud publica.

Por otra parte, las directrices establecidas en el Cédigo respecto a las faltas, sanciones

y tribunales éticos marcan una hoja de ruta que no sélo agiliza los procesos
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disciplinarios, sino que orienta la toma de decisiones con base en criterios deontolégicos
que pretenden robustecer el ejercicio adecuado de la profesion.

El codigo de ética propuesto por el presente proyecto se divide en seis titulos: (i)
principios y valores éticos que orientan el ejercicio profesional de la quimica
farmacéutica, (ii) responsabilidades del profesional en quimica farmacéutica, (iii) faltas
en el ejercicio de la profesion quimica farmacéutica, (iv) sanciones a las faltas cometidas
en el ejercicio de la profesion quimica farmacéutica, (v) de los tribunales éticos de la
profesion quimica farmacéutica y (vi) del proceso ético-disciplinario profesional.

5. IMPACTO FISCAL
De conformidad con lo establecido en el articulo 7 de la ley 819 de 2003, el presente
proyecto de ley no genera impacto fiscal toda vez que su implementacion no demanda
recursos que comprometan las arcas del Estado.

6. POSIBLE CONFLICTO DE INTERES

Con base en el articulo 3° de la Ley 2003 de 2019, segun el cual “El autor del proyecto y
el ponente presentaran en el cuerpo de la exposicién de motivos un acépite que describa
las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la
discusionmy votacién del proyecto, de acuerdo al articulo 286. Estos seran criterios
guias para que los otros congresistas tomen una decisiéon en tomo a si se encuentran
en una causal de impedimento, no obstante, otras causales que el Congresista pueda
encontrar’.

A continuacion, se pondran de presente los criterios que la Ley 2003 de 2019 contempla
para hacer el analisis frente a los posibles impedimentos que se puedan presentar en
razén a un conflicto de interés en el ejercicio de la funciéon congresional, entre ellas la
legislativa.

“Articulo 1°. El articulo 286 de la Ley 5 de 1992 quedara asi:

()

a) Beneficio particular: aquel que otorga un privilegio o genera ganancias o crea
indemnizaciones econémicas o elimina obligaciones a favor del congresista de las que
no gozan el resto de los ciudadanos. Modifique normas que afecten investigaciones
penales, disciplinarias, fiscales o administrativas a las que se encuentre formalmente
vinculado.

b) Beneficio actual: aquel que efectivamente se configura en las circunstancias presentes
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Y existentes al momento en el que el congresista participa de la decision.

c) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma especifica respecto del congresista,
de su conyuge, compariero o compafiera permanente, o parientes dentro del segundo
grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil.

Para todos los efectos se entiende que no hay conflicto de interés en las siguientes
circunstancias:

b)_Cuando el congresista participe, discuta, vote un proyecto de ley o de acto legislativo
que otorgue beneficios 0 carqos de caracter general, es decir cuando el interés del
congresista coincide o se fusione con los intereses de los electores.

¢) Cuando el beneficio podria o no configurarse para el congresista en el futuro.

d) Cuando el congresista participe, discuta o vote articulos de proyectos de ley o acto
legislativo de caracter particular, que establezcan sanciones o disminuyan beneficios, en
el cual, el congresista tiene un interés particular, actual y directo. El voto negativo no
constituira conflicto de interés cuando mantiene la normatividad vigente.

e) Cuando el congresista participe, discuta o vote articulos de proyectos de ley o acto
legislativo de caracter particular, que regula un sector econémico en el cual el congresista
tiene un interés particular, actual y directo, siempre y cuando no genere beneficio
particular, directo y actual.

f) Cuando el congresista participe, discuta o vote articulos de proyectos de ley o acto
legislativo que tratan sobre los sectores econémicos de quienes fueron financiadores de
su camparia siempre y cuando no genere beneficio particular, directo y actual para el
congresista. El congresista debera hacer saber por escrito que el articulo o proyecto
beneficia a financiadores de su campafia. Dicha manifestacion no requerira discusion ni
votacion.

g) Cuando el congresista participa en la eleccion de otros servidores publicos mediante
el voto secreto. Se exceptuan los casos en que se presenten inhabilidades referidas al
parentesco con los candidatos (...)".

Asi las cosas, y de forma orientativa, consideramos que para la discusion y aprobacion
de este Proyecto de Ley no existen circunstancias que pudieran dar lugar a un eventual
conflicto de interés por parte de los Representantes, pues es una iniciativa de caracter
general, impersonal y abstracta, con lo cual no se materializa una situacién concreta que
permita enmarcar un beneficio particular, directo ni actual.

Frente al Proyecto de Ley “Por la cual se expide el codigo de ética para el ejercicio de la
quimica farmacéutica en Colombia y se dictan otras disposiciones”, se considera que
pueden existir conflictos de interés relacionados con: - El interés particular, actual y

directo de los congresistas derivado de que su coényuge, companero o comparnera
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permanente, o parientes dentro del segundo grado de consanguinidad, segundo de
afinidad o primero civil sean los titulares de las descripciones normativas que hacen
parte del texto, y que menciona el proyecto de ley.

Finalmente, sobre los conflictos de interés resulta importante recordar lo sefialado por el
Consejo de Estado (2019): “No cualquier interés configura la causal de desinvestidura
en comento, pues se sabe que sblo lo sera aquél del que se pueda predicar que es
directo, esto es, que per ser el alegado beneficio, provecho o utilidad encuentre su fuente
en el asunto que fue conocido por el legislador; particular, que el mismo sea especifico
o personal, bien para el congresista o quienes se encuentren relacionados con él; y actual
o inmediato, que concurra para el momento en que ocurrio la participacion o votacion del
congresista, lo que excluye sucesos contingentes, futuros o imprevisibles”.

En suma, se considera que este proyecto se enmarca en lo dispuesto por el literal ‘a’ del
articulo primero de la Ley 2003 de 2019 sobre las hipétesis de cuando se entiende que
no hay conflicto de interés. Sin embargo, la decision es meramente personal en cuanto
a la consideracion de hallarse inmerso en un conflicto de interés, por lo que dejamos a
criterio de los representantes basado en la normatividad existente y a juicio de una sana
l6gica.

Se recuerda que la descripcion de los posibles conflictos de interés que se puedan
presentar frente al tramite de la presente iniciativa, conforme a lo dispuesto en el articulo
291 de la ley 5 de 1992, no exime del deber del Congresista de identificar otras causales
adicionales.

Cordialmente,

LUL&LSUUUU\\‘

HEBI‘IANDO FLOREZ P S ) DOLCEY OSCAR TORRES ROMERO
ador de-laRepubtica > - Representante a la Camara
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