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SEGUIMIENTO A POLITICAS Y NORMATIVIDAD
RELACIONADAS CON EL CONTROL DEL CANCER Y SUS
FACTORES DE RIESGO JUNIO DE 2016

Este boletin presenta la informacién mds importante con respecto a las
publicaciones, los avances y los diferentes cambios de los proyectos de ley,
legislacion, jurisprudencia, comunicados oficiales y desarrollo de politicas
publicas, relacionados con el control del cdncer y sus factores de riesgo.

1. PROYECTOS DE LEY

Proyecto de ley 16/15 C. [Cancer infantil como urgencia médical
“Por medio de la cual se establece como urgencia médica la atencion y tratamiento
de los ninos, ninas y adolescentes con cdncery se dictan otras disposiciones”

El 9 de junio de 2016, fue publicada la ponencia para segundo debate, del
proyecto que pretende establecer el cdncer infantili como una urgencia
meédica, para que “los ninos reciban una atencidon oportuna, continua y de
calidad para el fratamiento al cual deben someterse para salvar sus vidas”.

El texto definitivo, aprobado en primer debate, en Comision Séptima de
Cdmarag, el 11 de mayo de 2016, quedd con seis articulos, incluido vigencia y
derogatoria. El arficulado senala a su vez, el proceso entendido como
urgencia médica infegral para ninos, ninas y adolescentes con cAncer, asi:

“Establecer como urgencia médica la atencion integral del cdncer en Ninos,
Ninas y Adolescentes, comprende todo el proceso desde su diagndstico,
fratamiento, recuperacion, seguimiento y confrol, asistencia sicosocial vy
familiar.

Denfro de los sesenta (60) dias siguientes a la promulgacion de esta ley, el
Ministerio de Salud y profeccion social, reglamentard lo pertinente vy
estandarizard los protocolos y guias de atencidn, los cuales serdn de
obligatorio cumplimiento por los actores de salud implicados en la garantia
de la atencién integral.

Para la atencion integral de los Ninos, Ninas y Adolescentes con cdancer no se
requiere autorizacion alguna por parte de la Empresas Administradoras de
Planes de Beneficios (EAPB) y se tendrd que dar cumplimiento a las guias
infegrales de atenciéon y/o protocolos que el Ministerio de Salud o la enfidad
responsable defina para este tipo de patologia, teniendo en cuenta la rutas
infegrales de aftencion”.



Es importante recordar, que el proyecto de ley fue radicado en la Comisidon
Séptima de Cdmara, el 21 de julio de 2015 por los Congresistas del Centro
Democrdtico Maria del Rosario Guerra de la Espriella, Alfredo Ramos Maya,
Honorio Henriguez Pinedo, Ernesto Macias Tovar, Susana Correa Borrero,
Paloma Valencia y Alvaro Uribe Vélez.

El 3 de noviembre del 2015, fue publicada la ponencia para primer debate, y
designados como ponentes los Congresistas Germdn Bernardo Carlosama
Lopez (Autoridades Indigenas de Colombia AICO), Esperanza Pinzén de
Jiménez (Centro Democrdtico) y Angela Maria Robledo Gémez (Alianza
Verde).

Para la Tercera Legislatura, se espera que el proyecto sea discutido en la
plenaria de Cdmara, para luego ser analizado en la Comision Séptima del
Senado, y finalmente, sea debatido en |la Plenaria del Senado. Esto quiere
decir que aun faltan 3 debates mds de dicho proyecto.

Proyecto de ley 148/15 3., 181/15 C. [Ambiente libre de plomo]

Titulo actual: “Por medio de la cual se establecen disposiciones para garantizar el
derecho de las personas a desarrollarse fisica e intelectualmente en un ambiente
libre de plomo, se fijan limites para el contenido de plomo en productos
comercializados en el pais y se dictan ofras disposiciones”.

Titulo original: “Por medio del cual se establecen disposiciones para garantizar el
derecho de los ninos y ninas a desarrollarse fisica e intelectualmente en un ambiente
libre de plomo, se fijan limites para el contenido de plomo en productos
comercializados en el pais y se dictan ofras disposiciones”.

El proyecto de ley radicado el 25 de marzo de 2015, y de autoria de la
senadora del Partido Conservador Nadia Georgette Blel Scaff, tiene como
objeto garantizar que el desarrollo fisico, intelectual y la salud de las personas,
especialmente de los ninos y ninas no sean afectados por la presencia de
metales pesados como el Plomo (Pb). El proyecto propone entonces,
establecer limites al conftenido de plomo en procesos industriales vy fijar
lineamientos generales que permitan prevenir la contaminacion ambiental y
la infoxicacion por plomo, asi como enfermedades producto de la exposicion
al metal.

El dmbito del proyecto estd encaminado a todos los agentes publicos y
privados, ya sean personas naturales o juridicas, que intervengan en la
utilizacion, fabricacion, distribucion y venta de objetos que contengan plomo.
Segun el proyecto, “Se declara de interés general la regulacion que permita
controlar, en una forma integral, la contaminacion por plomo. El Estado, a
través de las distintas dependencias, o enfidades promoverd acciones
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tendientes a la prevencion primaria, dirigida a evitar la contaminacion con
plomo como primera instancia. Y ejecutard acciones consistentes en alejar a
la persona de la fuente de exposicion al plomo y en todo caso,
restablecimiento de la salud, evitando que el plomo que ya estd en el
organismo de una persona siga produciendo dano (...)".

El 26 de mayo de 2015 fue aprobado en la Comisidon Séptima del Senado el
primer debate del proyecto, con modificaciones en el articulo noveno, asi
como en el titulo del proyecto, remplazando la expresion “Los Ninos y Ninas”
por la expresion “Las Personas”, asi:

Titulo: “por medio de la cual se establecen disposiciones para
garantizar el derecho de las personas a desarrollarse fisica e
intelectualmente en un ambiente libre de plomo, se fijan limites para
el contenido de plomo en productos comercializados en el pais y se
dictan otras disposiciones”.

El 1 de junio de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccidén Social emitid un
concepto juridico en el cual se considera que el proyecto de ley propone una
regulacion genérica, que podria ocasionar inconvenientes para 1os
encargados de su aplicacion, pues no define los elementos propios de un
régimen sancionatorio. A su vez el concepto establece que “la vigilancia de
la calidad e inocuidad de los productos de uso doméstico, tales como
cosméticos y juguetes infantiles, le corresponde al Ministerio de Salud vy
Proteccién Social y al Invima y no a la autoridad ambiental”. Por tanto es
inconveniente atribuir una competencia a ofra autoridad cuando ya existen
entidades estatales especializadas en la materia y que la han estado
cumpliendo.

El 11 de noviembre fue publicada la ponencia para segundo debate del
proyecto, y aprobado sin modificaciones en sesion Plenaria del Senado de la
Republica el dia 3 de diciembre de 2015, quedando con un total de 24
articulos, incluido el de su vigencia.

Finalmente, el 17 de mayo de 2016, fue publicada la ponencia para tercer
debate, y asignados como ponentes los congresistas Fabio Raul Amin Saleme
del Partido Liberal y Mauricio Salazar Peldez del Partido Conservador. El
informe de ponencia para tercer debate modifica los articulos 1, 9, 10, 11 y 15.

Proyecto de ley 97 del 22 de septiembre de 2015 S. [Prohibicion

asbesto].
“Por el cual se prohibe la produccion, comercializacion, exportacion, importacion y
distribucion de cualquier variedad de asbesto en Colombia”

El proyecto de la senadora del Partido Conservador Nadia Georgette Blel,
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radicado el 22 de septiembre de 2015, fue archivado en debate el 8 de junio
de 2016. El proyecto, que contaba con 11 articulos, incluyendo vigencia y
derogatorias, tenia como objeto “preservar la vida y la salud de todos los
habitantes del territorio nacional al decretar la prohibicion absoluta de la
produccion, comercializacion, exportacion, importacion y distribucidon de
todas las formas de asbesto y de los productos con estos elaborados”. El
proyecto también busca que ninguna persona pueda producir asbesto, ni
distribuir o comercializar productos que contengan cualquier variedad de
asbesto, asi como iniciar acciones a cerrar las minas de todas las variedades
de asbesto que se encuentren abiertas, activas o inactivas en Colombia, y no
podrdn abrirse nuevas minas de asbesto bajo ninguna circunstancia.

El proyecto Unicamente llegd a la publicacidon de la ponencia del primer
debate, el 01 de diciembre de 2015, y asignados como ponentes los
congresistas: Nadia Georgette Blel Scaff (Partido Conservador), Orlando
Castaneda Serrano (Centro Democrdtico), Antonio José Correa Jiménez
(Opcidn Ciudadana), Sofia Alejandra Gaviria Correa (Partido Liberal), Honorio
Miguel Henriquez Pinedo (Centro Democrdtico), Jorge Ivdn Ospina Gémez
(Alianza Verde), y Carlos Enrique Soto Jaramillo (Parfido Social de Unidad
Nacional - Partido de la U.

Debido a que el proyecto Unicamente llegd a la publicacion del primer
debate, fue archivado, tal como lo establece el Articulo 157 de la Ley 5 de
1992, sobre la iniciaciéon del debate, el cual dice lo siguiente:

"La iniciacion del primer debate no tendrd lugar antes de la
publicacion del informe respectivo. No serd necesario dar lectura a la
ponencia, salvo que asi lo disponga, por razones de conveniencia, la
Comision. El ponente, en la correspondiente sesidon, absolverd las
preguntas y dudas que sobre aquélla se le formulen, luego de lo cual
comenzard el debate. Si el ponente propone debatir el proyecto, se
procederd en consecuencia sin necesidad de votacion del informe. Si
se propone archivar o negar el proyecto, se debatird esta propuesta y
se pondrd en votacion al cierre del debate. Al debatirse un proyecto,
el ponente podrd senalar los asuntos fundamentales acerca de los
cuales conviene que la Comision decida en primer término”.

Es importante mencionar que el articulo octavo del proyecto, establecia la
creacion de la Comision Nacional para la Sustitucion del Asbesto, que estard
conformada por: dos delegados del Ministerio de Ambiente y desarrollo
sostenible, dos delegados del Ministerio de Salud, un delegado del Ministerio
de Minas y Energia, un delegado del Ministerio del Trabajo un integrantes de
Universidades que representen a la academia, un representante del sector
mas significativo de la industria del asbesto, que a la fecha de la vigencia de
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la presente ley haya sustituido el asbesto de manera exitosa. El pardgrafo 2 de
dicho artficulo, establece que “Si alguna fibra es declarada como agente
carcinogénico en el grado uno por la Agencia Internacional para la
Investigacion del Cdncer (IARC - Por sus siglas en inglés), la Comision
procederd de manera inmediata a evaluar la existencia de sustitutos menos
nocivos para la salud, y si ellos existieren procederd a recomendar al Ministerio
de Salud, su prohibiciéon vy sustitucion en el territorio Colombiano™.

Finalmente, segun la Circular, es necesario revisar los compromisos plasmados
en el CEO (especialmente lo relacionado con las acciones de las lineas
operativas del PDSP: promocién de la salud, gestion de riesgo colectivo e
individual y gestion de la salud publica para vincularlos con el Modelo Integrall
de Atencion en Salud MIAS) y su correspondencia con las prioridades de la
Politica (PAIS) del Plan Nacional de Desarrollo, y de ser necesario, realizar los
ajustes pertinentes para su armonizacion.

Proyecto de ley 26/14 C., 130/15 S. [Cigarrillos electréonicos)

Titulo actual: “por medio de la cual se modifica y adiciona la Ley 1335 de 2009".

Titulo original: "Por medio del cual se regula la comercializacion, distribucion,
publicidad y promocion de sistemas electronicos de administracion de nicotina y
cigarrillos electronicos”.

El 7 de junio de 2016, fue publicada la ponencia para cuarto debate del
proyecto radicado el 11 de septiembre del 2014. El informe de ponencia
propone a los miembros de la plenaria del Senado, aprobar en cuarto debate
el proyecto tal cual quedd aprobado en tercer debate.

El 31 de mayo de 2016, fue aprobado en Comision Séptima del Senado, el
tercer debate del proyecto, del senador del Partido de la Unidad Nacional,
Oscar Mauricio Lizcano, el cual tiene como objeto proteger a la poblacién
colombiana, especialmente a los menores de edad, de los efectos de los
cigarrillos electronicos. La proteccidon que pretende el proyecto, se hace
especialmente al consumidor de este tipo de productos, quien segun el
proyecto, se ha visto enganado por inciertas afirmaciones sobre sus
consecuencias a la salud y uso terapéutico. Ademds, con esta medida se
pretende evitar la proliferacion del tabagquismo, cumpliendo con los
compromisos internacionales que tiene Colombia en la materia.

El texto aprobado en tercer debate, modifica de manera definitiva los textos
aprobados en los dos debates anteriores en Cdmara de Representantes,
dando un giro contundente a la discusidon del cuarto debate en la Plenaria del
Senado. Esta decision de la Comision Séptima del Senado es un paso
importante, que pretende incluir a los cigarrillos electronicos como productos
suceddneos del tabaco, y asi seguir con el fortalecimiento de la lucha
antitabaco en Colombia, en concordancia con el Convenio Marco para el
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Control del Tabaco. A su vez, el proyecto contaba inicialmente con ocho
articulos, y ahora solo con dos. El primero, “Extiende la Ley 1335 de 2009 a
productos relacionados con su objeto y ofros dispositivos”, y el segundo
establece su vigencia y derogatoria.

Por otfro lado, segun el articulado aprobado, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), serd el encargado de vigilar y
controlar las sustancias referidas por la Ley 1335 de 2009 y esta norma
adicional. Por su parte, el articulo 2, hace referencia a las vigencias y
derogatorias.

Finalmente, el articulo primero del informe publicado para cuarto debate,
hace referencia a la “Extension de la Ley 1335 de 2009 a productos
relacionados con su objeto y a ofros dispositivos”, regulando “las sustancias
relacionadas con el tabaco, el cigarrillo, la nicotina y demds que clasifiquen
como suceddneos o equivalentes. También se aplicard a dispositivos como el
cigarrillo electréonico”.

Proyecto de ley 10 del 21 de julio de 2015. [Consentimiento
informado VPH]

“Por medio de la cual se modifica la Ley 1626 de 2013 y se establece el
consentimiento informado obligatorio”.

El proyecto radicado en la Comision Séptima del Senado, el 21 de julio de
2015, y que tiene como objeto “garantizar el ejercicio de la libre voluntad de
las pacientes de las que se refiere el Arficulo 1° de la Ley 1626 de 2013
mediante el consentimiento informado, atendiendo el deber del Estado de
proteger la vida” es autoria de los senadores del Centro Democrdatico
Fernando Nicolds Araujo, Maria del Rosario Guerra, Alfredo Ramos Maya,
Daniel Cabrales, Thania Vega de Plazas, Ernesto Macias, Susana Correq,
Honorio Henriquez Pinedo, Jaime Amin Herndndez e Ivdn Duque, fue
publicado en la Gaceta del Congreso 525 de 2015.

Fueron designados para presentar el informe de ponencia en primer debate
los senadores Antonio José Correa, Eduardo Enrique Pulgar Daza, Nadia
Georgette Blel Scaff, Sofia Alejandra Gaviria Correa y Alvaro Uribe Vélez
(Coordinador). Dicho informe fue publicado en la Gaceta del Congreso 713
de 2015, y el 18 de noviembre de 2015 fue aprobado el primer debate en la
Comision Séptima del Senado, con una modificacion del contenido del
arficulo 4, que hace referencia a la vigencia, quedando ésta de tres anos
contados a partir de la fecha de su promulgacion. Esto se dio debido a las
consideraciones del Ministerio de Salud y Proteccidon Social, mediante un
concepto radicado el 4 de septiembre de 2015 y publicado en la Gaceta 685
de 2015, el cual senala que el proyecto puede generar una estigmatizacion
de la vacuna contra el VPH, produciendo un efecto contrario al perseguido
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por la ley.

Segun el proyecto, las autoridades, asi como los garantes del Sistema de
Seguridad Social en Salud, sélo aplicardn la vacunaciéon contra el Virus del
Papiloma Humano a las pacientes, cuando estas y las personas que ejercen la
patria potestad, manifiesten por escrito, su consentimiento y aceptacion de la
aplicacion de dicho procedimiento médico.

En la exposicidbn de motivos del proyecto se resalta que en el pais ha
aumentado los casos de enfermedades desarrolladas por mujeres y ninas a
quienes les fue aplicada la vacuna. A pesar de que las enfermedades se han
manifestado en pacientes de distintas partes del pais, asi como de diferentes
edades y en personas que se aplicaron la dosis de manera particular, estds,
segun la exposicion de motivos del proyecto, han presentado sinfomas
similares que comenzaron a aparecer luego de la aplicacion de la vacuna.

El 18 de febrero de 2016, fue publicada la ponencia para segundo debate, y
designados como ponentes los senadores Antonio José Correa, Eduardo
Enrique Pulgar Daza, Nadia Georgette Blel Scaff, Sofia Alejandra Gaviria
Correa y Alvaro Uribe Vélez (Coordinador). Dicho proyecto fue aprobado el 7
de junio del mismo ano en Plenaria del Senado, el cual quedd con cuatro
arficulos, incluido el de si vigencia, que regiria por el término de 3 anos,
después de la fecha de su promulgacion. Por su parte el articulo primero hace
referencia al objeto, que es “garantizar el ejercicio de la libre voluntad de las
pacientes de las que se refiere el articulo 1° de la Ley 1626 de 2013, mediante
el consentimiento informado, atendiendo el deber del Estado de proteger la
vida".

El articulo segundo, adiciona el arficulo 2 a la Ley 1626 de 2013, asi:
“Arficulo 2°-A. Obligatoriedad. El caracter de obligatoriedad al que se
la presente ley se entiende como una carga para el Estado,
prevaleciendo en todo caso la libre voluntad de las personas respecto
del sometimiento del procedimiento médico del que trata el articulo 1°
de la presente ley”.

El arficulo tercero adiciona el articulo 2-B a la Ley 1626 de 2013, asi:

Arficulo 2-B. Consentimiento Informado. Las autoridades a las que se
refiere la presente Ley, asi como los garantes del Sistema de Seguridad
Social en Salud, solo aplicardn la vacunacion confra el Virus del
Papiloma Humano a las pacientes cuando estas y las personas que
ejercen la patria potestad sobre las mismas, de manera libre e i
nformada manifiesten inequivocamente por escrito, de forma voluntaria
y reiterada, su consentfimiento y aceptacion de la aplicacion de dicho
procedimiento médico.



Proyecto de ley 24 de 2014 Senado, 10?9 de 2015 Cdmara,
acumulado con el proyecto de ley 77 de 2015 S. [Mejora
prestacion de servicios en IPS].

“Por la cual se dictan disposiciones que regulan la operacioén del Sistema General de
Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones”.

Fue aprobado en cuarto debate y en conciliacidon el proyecto de ley que
tiene como “objeto fijar medidas de cardcter financiero y operativo para
avanzar en el proceso de saneamiento de deudas del sector y en el
mejoramiento del flujo de recursos y la calidad de la prestacion de servicios
dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)”.

Es importante aclarar que mientras el texto aprobado en cuarto debate en
Plenaria Cdmara cuenta con 24 articulos y es el que pasd como texto
definitivo a sancién presidencial, con niUmero de Gaceta 435 de 2016. En el
arficulo 20, el texto estipula lo referente a Nombramiento de Gerentes o
Directores de las Empresas Sociales del Estado, asi:

“Los Gerentes o Directores de las Empresas Sociales del Estado del nivel
territorial serdn nombrados por el Jefe de la respectiva Entidad Territorial.
En el nivel nacional los Gerentes o Directores de las Empresas Sociales del
Estado serdn nombrados por el Presidente de Ila Republica.
Corresponderd al Presidente de la Republica, a los Gobernadores y los
Alcaldes, dentro de los fres (3) meses siguientes a su posesion, adelantar |
0s nombramientos regulados en el presente articulo, previa verificacion
del cumplimiento de los requisitos del cargo establecidos en las normas
correspondientes y evaluacidon de las competencias que senale el
Departamento Administrativo de la Funcidn Publica. Los Gerentes o
Directores de las Empresas Sociales del Estado serdn nombrados para
periodos institucionales de cuatro (4) anos, el cual empezard con la
posesion y culminard tres (3) meses después del inicio del periodo
instifucional del Presidente de la Republica, del Gobernador o del
Alcalde. Denfro de dicho periodo, solo podrdn ser refirados del cargo
con fundamento en una evaluacion insatisfactoria del plan de gestion,
evaluacion que se realizard en los términos establecidos en la Ley 1438 de
2011 y las normas reglamentarias, por destitucion o por orden judicial.

Paragrafo transitorio. Para el caso de los Gerentes o Directores de las Empresas
Sociales del Estado que a la entrada en vigencia de la presente ley hayan
sido nombrados por concurso de méritos o reelegidos, continuardn ejerciendo
el cargo hasta finalizar el periodo para el cual fueron nombrados o reelegidos.

Los procesos de concurso que al momento de entrada en vigencia de la
presente ley, se encuentren en etapa de convocatoria abierta o en
cualquiera de las etapas subsiguientes continuardn hasta su culminacion y el
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nombramiento del Gerente o Director recaerd en el integrante de la terna
que haya obtenido el primer lugar, el nominador deberd proceder al
nombramiento en los términos del articulo 72 de la Ley 1438 de 2011. En el
evento que el concurso culmine con la declaratoria de desierto o no se
integre

la terna, el nombramiento se efectuard en los términos senalados en el
primer inciso del presente articulo.

Del mismo modo, en los casos en que la enftrada en vigencia de la
presente ley, no se presente ninguna de las situaciones referidas en el
inciso anterior, el jefe de la respectiva Entidad Territorial o el Presidente de
la Republica procederd al nombramiento de los Gerentes o Directores
dentro de los tres meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente
ley, en los términos senalados en el presente articulo”.

Es importante resaltar, que el texto original del proyecto de ley, no tenia el
articulo del nombramiento de gerentes o directores de las ESE.

El Proyecto de ley nUmero 24 de 2014 Senado y 109 de 2015 Cdmara, fue
radicado el 21 de julio de 2014, y es de autoria de los senadores del Centro
Democrdatico, Maria del Rosario Guerra, Alfredo Ramos Maya, Honorio Miguel
Henriquez Pinedo, Ernesto Macias Tovar, Susana Correa B, Paloma Valencia,
Alvaro Uribe Vélez, mientras el Proyecto de ley nimero 77 de 2014 Senado es
de autoria de los senadores Antonio José Correa Jiménez, Edinson Delgado
Ruiz, Sofia Gaviria Correa, Nadia Georgette Blel Scaff, Eduardo Enrique Pulgar
Daza y Luis Evelis Andrade Casama.

El 30 de septiembre de 2015 fueron designados ponentes para primer debate
en la Comision Séptima de la Camara de Representantes, los Representantes
a la Cdmara Rafael Romero Pineros (Coordinador), Wilson Cérdoba Mena,
Didier Burgos Ramirez, Mauricio Salazar Peldez y Oscar Ospina Quintero. Dicha
ponencia fue publicada en la Gaceta del Congreso numero 1001 de 2015 y
aprobada en Comision Séptfima de la Camara de Representantes el dia 11 de
mayo de 2016. Por su parte, la publicacion del cuarto debate fue el 26 de
mayo de 2016, el cual fue aprobado el 14 de junio y pasd a conciliaciéon el
mismo dia. Finalmente el 16 de junio a través del NUmero de Gaceta 435 de
2016, se aprueba en plenaria, el texto definitivo que pasa a sancion
presidencial.
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2 NORMAS Y COMUNICADOS OFICIALES

Resolucion 2459 del 14 de junio de 2016. Ministerio de Salud y

Proteccidn Social
“Por la cual se modifica la Resolucion 1816 de 2016

La Resolucion 1816 del 16 de mayo de 2016 expedida por Ministerio de Salud,
“Por medio de la cual se definen los requisitos generales y especiales de la
Licencia para la Producciéon y Fabricacion de derivados de Cannabis”, fija el
marco regulatorio, estableciendo requisitos de la licencia para la produccion
y fabricacion de derivados de cannabis para fines médicos y cientificos.

Este proyecto resolucion pretende, establecer los eventos y montos que
deberdn cubrirse por solicitantes de Licencia de Produccidén y Fabricacion de
derivados de cannabis, modificando el articulo 5 sobre las obligaciones del
licenciatario, y el articulo 11 sobre las pdlizas de seguros, asi:

“Arficulo 5. De las obligaciones del licenciatario. Son obligaciones del fitular
de la Licencia de Produccion y Fabricacion las siguientes:

a.Cumplir cada una de las condiciones y requisitos definidos en los
capitulos 1 a 6 del Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de
2016 y las previstas en el presente acto administrativo.

b. Tener la informacién sobre las condiciones de la licencia disponible en
todo momento para que las autoridades competentes puedan realizar las
labores de verificacion y control administrativo y operativo.

c. Cumplir con las obligaciones definidas en el Plan de Produccion y
Fabricacion.

d. Mantener en el tiempo las condiciones definidas en esta licencia de tal
manera que no se modifiquen sustancialmente, de lo contrario, deberd
informar a esta Cartera Ministerial. Toda modificacion deberd reportarse
como una novedad y el Ministerio de Salud y Proteccidon Social resolverd si
el cambio es sustancial y por lo tanto implica una modificaciéon de la
licencia, o si es suficiente con reportarla como una novedad en el
proyecto que hard parte del expediente del licenciatario.

e. Presentar cada 3 meses informes bajo los lineamientos definidos en el
capitulo VIII de esta resolucion.

f. No impedir la labor inspectora mediante cualquier accidon u omisidon que
perturbe o refrase la misma.
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g. Registrar los movimientos de sustancias sometidas a fiscalizacion en los
respectivos registros.

h. No permitir a personas no autorizadas elaborar, fabricar, importar,
exportar, comprar localmente o distribuir sustancias sometidas a
fiscalizacion con el derivado de cannabis que el licenciatario produce o
fabrica.

i. No preparar formulas magistrales que contengan sustancias sometidas a
fiscalizacion y/o medicamentos sin los requisitos legales establecidos.

j. No desviar sustancias sometidas a fiscalizaciéon, medicamentos o
productos que las contengan, hacia canales ilicitos.

3. FUENTES DE INFORMACION

* Presidencia de la Republica de Colombia. [En linea] [Citado: junio de 2016].
Disponible en: http://www.presidencia.gov.co

e Diario Oficial. Imprenta Nacional de Colombia Empresa Industrial vy
Comercial del Estado. [En linea] [Citado: junio de 2016] Disponible es:
http://www.imprenta.gov.co

e Camara de Representantes de Colombia. Congreso de la Republica de
Colombia, Cdmara de Representantes. [En linea] [Citado: junio de 2016]
Disponible en: http://camara.gov.co

* Senado de la Republica. Congreso de la Republica de Colombia, Senado
de la Republica. [En linea] [Citado: junio de 2016] Disponible en:
http://www.senado.gov.co/

* Ministerio de Salud y Proteccién Social. [En linea] [Citado: junio de 2016].
Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/Paginas/normativa-inicio.aspx

e Corte Constitucional de Colombia. [En linea] [Citado: junio de 2016].
Disponible en: http://www.corteconstitucional.gov.co
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