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Proyecto de decreto / “Por medio del cual se adiciona el Decreto N° 256 de 16 de junio de
Resolucion para firmade | 2023, por medio del cual se autoriza la constitucion del Centro de
la Alcaldesa Mayor Desarrollo Tecnoldgico de Produccion de Vacunas - BogotaBio S.A.S”

1. OBJETO DEL PROYECTO DE DECRETO

ANALISIS TECNICO Y DE CONVENIENCIA PARA LA EXPEDICION DEL PROYECTO
DE REGULACION

FUNDAMENTOS TECNICOS
Antecedentes

Mediante el Acuerdo 761 de 2020 el Concejo de Bogota adopto el Plan de Desarrollo Distrital 2020-2024 “Un
Nuevo Contrato Social y Ambiental para la Bogota del Siglo XXI” el cual reconoce los impactos derivados de la
pandemia generada por el COVID 19 y desarrolla un marco orientado a su futura prevencion y al incremento de
la capacidad del distrito para la atencién de este tipo de circunstancias.

De conformidad con su articulo 100, el Plan de Desarrollo Distrital 2020 — 2024 incorpora el Plan Territorial de
Salud, el cual esta armonizado con el Plan Decenal de Salud Publica y los Objetivos de Desarrollo Sostenible
ODS. Dicho Plan prevé entre sus metas la generacion, produccién y uso del conocimiento enfocado en la
transformacion de la vida y el bienestar de los ciudadanos a partir de la ciencia, la tecnologia y la innovacion.

El Plan de Desarrollo Distrital 2020 — 2024 previd la creacion de la Agencia Distrital para la Educacion Superior,
la Ciencia y la Tecnologia (“Atenea”) para, entre objetivos, la promocion de la ciencia y la tecnologia y la
promocion de proyectos de investigacion cientifica, asi como la celebracion de convenios de cooperacion con
entidades distritales para la promocién de la ciencia, tecnologia e innovacién. Fue creada por medio del Decreto
Distrital 273 de 2020, como entidad adscrita al sector administrativo de coordinacion de “Educacion”, cuya
cabeza es la Secretaria de Educacion del Distrito.

Entre los proyectos de inversion para el cumplimiento de los propdsitos del Plan Distrital de Desarrollo, la
Secretaria Distrital de Salud de Bogota - Fondo Financiero Distrital de Salud, cuenta con el proyecto de inversion
No. 7919“Generacion de capacidades para la creacion del Centro de Desarrollo Tecnol6gico de Produccion de
Biologicos de Bogota”. ”, el cual cuenta con el objetivo de “Crear el centro de desarrollo tecnologico para la
produccion de biolégicos de uso humano”.

La necesidad de desarrollar capacidades para la produccion de biol6gicos ha sido reconocida a nivel mundial. La
Resolucion WHA 74.61 sobre el “Fortalecimiento de la produccion local de medicamentos y otras tecnologias




sanitarias para mejorar el acceso”, aprobada en la 74° Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2021, reconocio
gue algunos paises tienen problemas de acceso a medicamentos, vacunas y otras tecnologias de salud esenciales
debido a factores como la escasa capacidad de fabricacion y los precios elevados. Asi mismo, inst6 a los Estados,
entre otras medidas, a elaborar politicas, mecanismos de financiacidn, estrategias y planes de accidn nacionales
y regionales de caracter integral para apoyar la aplicacidn sostenible de estrategias nacionales y regionales, en
colaboracion con las partes interesadas, para fortalecer la produccion local.

Por su parte, la Comision de Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo del Consejo Econdmico y Social de la
Organizacion de Naciones Unidas (ONU) en el documento denominado “Utilizacion de la ciencia, la tecnologia
y la innovacion para cerrar la brecha en el Objetivo de Desarrollo Sostenible, relativo a la salud y el bienestar”,
destaco el papel clave de la ciencia, la tecnologia y la innovacién para la respuesta a los trastornos de salud,
econdmicos y sociales causados por enfermedades infecciosas como la pandemia de COVID-19 y reiterd la
necesidad de fortalecer las capacidades nacionales para la innovacion en el &mbito de la salud como mecanismo
crucial para que todos los paises, incluidos los paises en desarrollo, puedan producir vacunas y tratamientos que
salven vidas, no solo en el caso de enfermedades comunes, sino también de brotes de enfermedades infecciosas
que requieren una respuesta rapida.

Teniendo en cuenta lo anterior, el Distrito Capital de Bogota tomo la decision de avanzar en la produccién local
de biolbdgicos, empezando por vacunas para COVID-19, para lo cual se decidié analizar una posible alianza con
el sector privado que permita la transferencia de tecnologia por parte de una empresa extranjera desarrolladora
de vacunas.

Expedicion del Decreto No. 256 de 16 de junio de 2023

Con fundamento en el régimen de ciencia y tecnologia y en cumplimiento de lo establecido en el paragrafo del
articulo 49y en el articulo 50 de la Ley 489 de 1998, mediante Decreto N° 256 de 16 de junio de 2023, el alcalde
mayor (e) de Bogot4, autorizd la constitucion de constitucion de la sociedad publica, denominada Centro de
Desarrollo Tecnologico de Produccion de Vacunas - BogotaBio S.A.S. (“BogotaBio™), como una sociedad por
acciones simplificada, entre entidades publicas, con patrimonio propio y autonomia administrativa, financiera y
presupuestal, con domicilio en la ciudad de Bogota y vinculada a la Secretaria Distrital de Salud.

Lo anterior teniendo en cuenta que, de conformidad con lo previsto en el articulo 49 de la Ley 489 de 1998, las
entidades descentralizadas indirectas o de segundo nivel se constituiran previa autorizacion del Gobierno
Nacional, si se tratare de entidades de ese orden, o del Gobernador o el alcalde en tratdndose de entidades del
orden departamental o municipal.

El Decreto No. 256 se fundamento en el articulo 55 del Decreto-Ley 1421 de 1993 y en los articulos 3y 9 del
Decreto-Ley 393 de 1991, de acuerdo con los cuales las entidades del Distrito Capital estan autorizadas por el
régimen especial de ciencia y tecnologia contenido en el Decreto-Ley 393 de 1991 para concurrir en la creacion
de entidades destinadas al desarrollo de actividades cientificas y tecnoldgicas, bien sea en asociacion con
particulares o con otras entidades pablicas.

En efecto, el articulo 55 del Decreto-Ley 1421 de 1993, Régimen Especial del Distrito Capital, otorga al Concejo
Distrital la competencia de crear las entidades del orden distrital, excepto por aquellas entidades de caracter
asociativo en materia de ciencia y tecnologia, las cuales se rigen por lo previsto en el Decreto-Ley 393 de 1991.:

“Corresponde al Concejo Distrital, a iniciativa del alcalde mayor, crear, suprimir y fusionar secretarias
y departamentos administrativos, establecimientos publicos, empresas industriales o comerciales y entes
universitarios autébnomos y asignarles sus funciones basicas. También le corresponde autorizar la
constitucion de sociedades de economia mixta. La constitucion de entidades de caracter asociativo en




los sectores de las telecomunicaciones y la ciencia y la tecnologia se regira por la Ley 37 de 1993, el
Decreto ley 393 de 1991 y las demés disposiciones legales pertinentes. ” (subrayado al trascribir)

Por su parte el articulo 3 del Decreto-Ley 393 de 1991 contiene una autorizacion general para la creacion de
sociedades de economia mixta en el sector de la ciencia y la tecnologia que, si bien esta redactada a favor de las
entidades del orden nacional, ha de entenderse aplicable a las entidades distritales en atencion a la expresa
remisién que, como se vio, realiza el articulo 55 del Decreto-Ley 1421 de 1993. Al respecto sefiala el articulo 3
del Decreto-Ley 393 de 1991:

“Autorizase a la Nacion y a sus entidades descentralizadas para crear y organizar con los particulares
sociedades civiles y comerciales y personas juridicas sin &nimo de lucro como corporaciones y
fundaciones, con el objeto de adelantar las actividades cientificas y tecnoldgicas, proyectos de
investigacion y creacion de tecnologias para los propdsitos sefialados en el articulo anterior. Los aportes
podran ser en dinero, en especie o de industria, entendiéndose por aportes en especie o de industria,
entre otros conocimientos, patentes, material bibliografico, instalaciones, equipos, y trabajo de
cientificos, investigadores, técnicos y demds personas que el objeto requiera.”

La autorizacion contenida en el articulo 3 del Decreto-Ley 393 de 1991 corresponde a una de las autorizaciones
generales que pueden anteceder la constitucion de una entidad publica.

El régimen especial de CTel, no sélo comprende la creacién y organizacion de personas juridicas, sino que,
conforme al articulo 4 del Decreto Ley comentado, alcanza la compra y venta de acciones, cuotas o partes de
interés en sociedades y personas juridicas sin &nimo de lucro ya existentes, cuyo objeto sea acorde con los
propésitos listados por el articulo 2 del Decreto Ley. De igual manera, se permite la oferta de acciones, cuotas o
partes de interés a otras personas publicas o privadas, sean socias 0 no.

En cuanto a la asociacidon entre entidades publicas, el articulo 9 del mismo Decreto-Ley 393 de 1991 dispone:

“De conformidad con las normas generales la Nacion y sus entidades descentralizadas podran asociarse
con otras entidades publicas de cualquier orden, para adelantar actividades cientificas y tecnoldgicas,
proyectos de investigacion y creacion de tecnologias, bajo las modalidades previstas en este Decreto.”

De una primera lectura de este articulo podria pensarse que, aungue la creacion de sociedades de economia mixta
tendria una autorizacién general en el campo de la ciencia y la tecnologia contenida en el articulo 3 del Decreto-
Ley 393 de 1991, no ocurriria lo mismo con las asociaciones entre entidades publicas pues el articulo 9 del mismo
Decreto-ley menciona en su inicio la aplicacion de “las normas generales”. Al respecto, debe entenderse que esta
mencion a las normas generales no se refiere a la autorizacién para la asociacion, que ya se encuentra contenida
en el Decreto-Ley, el cual establece asimismo las modalidades de asociacion, sino a que el resultado de dicha
asociacion debe atender a lo dispuesto en las normas generales sobre estructura del Estado que, en el caso del
Distrito, corresponden a la Ley 489 de 1998 y al Acuerdo 257 de 2006.

A esta misma conclusion llegé el Consejo de Estado, Sala de Consulta y Servicio Civil, (Concepto 2259, 16 de
febrero de 2016) que en efecto encontr6 que tanto el articulo 3 como el articulo 9 del Decreto-Ley 393 de 1991
contienen una autorizacion para la creacion de entidades asociativas en el sector de ciencia y tecnologia.

De conformidad con lo anterior, se concluy6 que, bajo el régimen de ciencia y tecnologia previsto en los Decretos
Leyes 393 y 591 de 1991, aplicable por expresa disposicion del articulo 55 del Decreto-Ley 1421 de 1993, las
entidades del Distrito Capital de Bogota estan autorizadas de manera general para concurrir en la creacion de
entidades destinadas al sector de la ciencia y la tecnologia, bien sea en asociacion con particulares o con otras
entidades publicas.




Asimismo, se concluy6 que, de acuerdo con lo sefialado por la Corte Constitucional (Sentencia C-953, 1999), las
sociedades pueden ser autorizadas para tener naturaleza mixta, pero pueden adquirir tal condicion desde el
momento de su creacidn o por capitalizacion posterior, por lo que se opt6é por el esquema de creacion de una
sociedad entre entidades publicas que posteriormente serd capitalizada por un privado, de tal manera que el
proceso de vinculacién considere la existencia de la sociedad, asi como el contenido de sus estatutos.

Requisitos para la expedicion del Decreto N° 256

El Decreto N° 256 de 16 de junio de 2023 fue expedido previo cumplimiento de los requisitos, estudios y
conceptos exigidos en los articulos 50 y 69 de la Ley 489 de 1998, incluidos: (i) el estudio demostrativo que
justifica la pertinencia y necesidad de la iniciativa, elaborado por la Secretaria Distrital de Salud y la Agencia
Distrital para la Educacion Superior, la Ciencia y la Tecnologia “Atenea”; (ii) el concepto técnico favorable de
la Direccion Distrital de Desarrollo Institucional de la Secretaria General de la Alcaldia Mayor de Bogot4, D.C.
contenido en oficio con radicado 2-2023-15880 del 9 de junio de 2023; (iii) la autorizacién del CONFIS para
adquirir compromisos con cargo a vigencias futuras destinadas al proyecto de inversién 7919 "Generacion de
capacidades para la creacién del Centro de Desarrollo Tecnolégico de Produccion de Biol6gicos Bogota”,
segin comunicacion 2-2022-184608 del 15 de diciembre de 2022 de la Secretaria Distrital de Planeacion 'y (iv)
el concepto presupuestal y fiscal con viabilidad para la creacion del Centro de Desarrollo Tecnoldgico de
Produccion de Vacunas - BogotaBio S.A.S. contenido en la comunicacion con radicado 2023EE12101501 del 3
de mayo de 2023 de la Secretaria Distrital de Hacienda.

Concepto presupuestal y fiscal de la Secretaria Distrital de Hacienda

Por medio de la comunicacién con radicado 2023EE12101501 del 3 de mayo de 2023, la Secretaria Distrital de
Hacienda otorgd el concepto presupuestal y fiscal con viabilidad para la creacion del Centro de Desarrollo
Tecnoldgico de Produccion de Vacunas - BogotaBio S.A.S, en el que se indica que:

“(...) teniendo en cuenta lo sefialado y resaltando que el presente andlisis se basa en la informacion allegada
por la Secretaria Distrital de Salud, y se refiere Gnicamente a la consolidacion del Centro de Desarrollo
Tecnoldgico de Vacunas — BogotaBio S.A.S., en las condiciones indicadas, encontramos procedente otorgar
el concepto presupuestal y fiscal con viabilidad para la creacion del Centro de Desarrollo Tecnol6gico de
Vacunas — BogotaBio S.A.S. Toda vez que, bajo los supuestos presentados, no tendria impacto fiscal en el
Marco Fiscal de Mediano Plazo.

Este concepto se emite con base en el analisis técnico establecido en los documentos remitidos. No obstante
si en el proceso de seleccion del socio estratégico o en el proceso de vinculacion de la Nacién mediante
contrato de compra de Bioldgicos se presentan cambios sustanciales a las hipétesis consideradas en este
analisis y a los resultados proyectados, seria necesario emitir un nuevo concepto. ”

En cuanto al concepto presupuestal y fiscal con viabilidad para la creacion del Centro de Desarrollo Tecnol6gico
de Produccion de Vacunas - BogotdBio S.A.S. emitido por la Secretaria Distrital de Hacienda, en los
considerandos del Decreto N° 256 de 16 de junio de 2023 se sefialo:

“Que los supuestos sobre los cuales fue otorgado el concepto fiscal mencionado en el parrafo anterior son
los siguientes:

¢ Vinculacién de un aliado o socio estratégico que transfiera la experiencia cientifica y tecnolégica,
realice el entrenamiento y generacion de capacidades y habilidades de personal local (logistica de
abastecimiento, produccion, comercializacion y logistica de distribucion), brinde asistencia técnica
(creacion de la planta de operacion), apoye la operacion de la planta, y respalde el contrato de
suministro en el caso de fallos en produccion o eventos imprevisibles.




o Desarrollo del proyecto bajo un esquema de sociedad de economia mixta.

e Suscripcion de un contrato de adquisicion de vacunas de largo plazo con la Nacion.

(...)

Que BogotaBio debe ser creada como una sociedad entre entidades publicas, para luego ser capitalizada
por el Socio Estratégico, en tanto:

a) El Reglamento del Proceso de Vinculacion previd que el Socio Estratégico se haria socio de una
sociedad ya existente, que seria creada entre el Distrito Capital- Secretaria Distrital de Salud y la
Agencia de Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia — Atenea, por lo que, sin perjuicio de los
aspectos contenidos en el Acuerdo de Accionistas, el Socio Estratégico se debe adherir a los
estatutos que hicieron parte de dicho Reglamento, lo cual permitié que el Distrito definiera las
condiciones de la asociacion.

b) BogotaBio habra de negociar y suscribir con el Ministerio de Salud y Proteccidn Social el contrato
de adquisicion de vacunas ya que el Reglamento previé que esto constituye una condicion para la
obligacion del Socio Estratégico de suscribir las acciones Clase B de BogotaBio.”

Teniendo en cuenta lo sefialado en la comunicacion con radicado 2023EE12101501 del 3 de mayo de 2023 de la
Secretaria Distrital de Hacienda, mediante radicado No 2023-EE-163428 de 29 de noviembre de 2023, la
Secretaria Distrital de Salud solicit6 a la Secretaria Distrital de Hacienda emitir su concepto en tanto se “(...)
presentan posibles escenarios adicionales frente a la hipdtesis inicialmente considerada por la Secretaria
Distrital de Hacienda para la emision del “concepto presupuestal y fiscal con viabilidad” anteriormente
referenciado, especificamente en lo relacionado con el proceso de vinculacion de la Nacion mediante contrato
de compra de biologicos. Por ello se indica: “(...) solicitamos a la SDH la emision de un “nuevo concepto”,
contemplado un escenario adicional al establecido en el documento inicialmente remitido. (...) Por ello, se tomo
la decision de estresar el modelo financiero y dar a conocer el resultado a la SDH, de manera que dicha entidad
pueda pronunciarse sobre la “viabilidad presupuestal y fiscal”.

Que, en respuesta a la solicitud de la Secretaria Distrital de Salud contenida en la comunicacion con radicado No
2023-EE-163428 de 29 de noviembre de 2023, la Secretaria Distrital de Hacienda se pronuncié en comunicacion
de 11 de diciembre de 2023, con radicado No. 2023EE49265601, sefialando que:

"(...) 3. Que al presentarse escenarios adicionales se considera necesario, que la SDH emita concepto de
viabilidad presupuestal y fiscal.

4. En particular, la Secretaria Distrital de Salud sefiala lo siguiente, con respecto al proceso de vinculacién
de la Nacién:

(i) La obtencion de un contrato de adquisicion de vacunas de largo plazo (10 afios) o contratos anuales de
renovacion sucesiva, iniciando en 2027. Esto quiere decir que BogotaBio no tendria ingresos por ventas de
vacunas en el periodo 2024-2026.

(...)Conforme a lo anteriormente expuesto en los argumentos y anexos enviados por la Secretaria Distrital
de Salud, en las condiciones sefialadas como escenarios adicionales, no se prevé la necesidad de realizar
aportes adicionales por parte del Distrito para BogotaBio, en cabeza de la Secretaria Distrital de Salud y/o
de la Agencia Distrital para la Educacion Superior, la Ciencia y la Tecnologia -ATENEA, toda vez que los




recursos a comprometer siguen el flujo del proceso de capitalizacion comunicado por la Secretaria de Salud,
y respetan los valores de vigencias futuras autorizadas por el CONFIS Distrital para el periodo 2023-2026.

Por lo anterior, dentro del marco de las competencias de la Secretaria Distrital de Hacienda2, se encuentra
procedente otorgar el concepto presupuestal y fiscal con viabilidad favorable, al establecer que, conforme a
los supuestos presentados, no tendria impacto en el Marco Fiscal de Mediano Plazo.”

El Proceso de Vinculacion No. 001-2022

La Secretaria Distrital de Salud y la Agencia de Educacion Superior, Cienciay Tecnologia - Atenea desarrollaron
el Proceso de Vinculacion No. 001-2022 para seleccionar un Socio Estratégico para BogotaBio S.A.S. y, como
consecuencia de dicho proceso, mediante Resolucion 111 del 30 de mayo de 2023 expedida por el Director
General de Atenea, se determind que la Oferta de Vinculacion Definitiva presentada el 24 de mayo de 2023 por
el Consorcio SINOVAC GROUP, conformado por Sinovac Biotech Co., Ltd, Sinovac (Dalian) Vaccine
Technology Co., Ltd & Sinovac LifeSciences Co., Ltd, mediante acuerdo interno de consorcio de fecha 14 de
marzo de 2023, cumpli6 con los requisitos y criterios establecidos en el Reglamento del Proceso de Vinculacion
para ocupar el primer lugar en el orden de calificacion y ser seleccionado como Oferente adjudicatario del
Derecho de Vinculacién, de acuerdo con el Reglamento del Proceso de Vinculacion No. 001-2022.

En la Oferta de Portafolio de la Oferta de Vinculacion Definitiva presentada por el Consorcio SINOVAC GROUP
en el Proceso de Vinculacion No. 001-2022, incluye la oferta para la produccion por parte de BogotaBio de la
Vacuna inactivada contra la COVID-19 (Célula Vero), la Vacuna inactivada contra la Hepatitis A (Célula
diploide humana), la VVacuna viva atenuada contra la Varicela y la vacuna inactivada contra la Polio.

De conformidad con lo establecido en la seccién 4.3 del Reglamento del Proceso de Vinculacién No. 001-2022
luego de la selecciéon del oferente adjudicatario del Derecho de Vinculacion, como parte del cierre, los
Accionistas Fundadores y el Socio Estratégico precisaran el contenido final de los documentos corporativos,
contratos y demas documentos de la transaccion.

En acta de fecha 14 de diciembre de 2023, en la que los Accionistas Fundadores y el Consorcio SINOVAC
GROUP dejaron constancia de los acuerdos relativos al cierre de documentos en el Proceso de Vinculacion No.
01-2022, se sefiala que:

“1.5 A la fecha de suscripcion de la presente Acta no se ha celebrado el Contrato de Adquisicion de
Vacunas definido en el numeral xxi de la seccién 1.6 del Reglamento del Proceso de Vinculacion No.
01-2022. La suscripcién del Contrato de Adquisicién de Vacunas entre la Nacion y Bogota Bio en
condiciones aceptables para los Accionistas Clase A y para el Oferente seleccionado como Socio
Estratégico se encuentra prevista en dicha seccién como una condicion a la cual se encuentra sujeta la
obligacidn del Oferente seleccionado como Socio Estratégico de suscribir y pagar el nimero de Acciones
Clase B que corresponda al valor de la Oferta de Vinculacion Definitiva.

1.6 Teniendo en cuenta lo indicado en el numeral 1.5 anterior, los Accionistas Fundadores y el
Consorcio Sinovac Group han venido realizando analisis financieros dirigidos a determinar la
viabilidad de la vinculacion del Consorcio Sinovac Group a BogotaBio sin contar de manera inmediata
con el Contrato de Adquisicion de Vacunas. Sin embargo, en virtud del principio de buena fe, el
Consorcio Sinovac Group, BogotaBio y los Accionistas Fundadores continuaran adelantando todas las
acciones, como las haria un buen hombre de negocios, para negociar y suscribir un Contrato de




Adquisicion de Vacunas con la Nacion antes del término sefialado en la seccién 3.01 del Acuerdo de
Accionistas y conforme a la condicion prevista en la seccién 11.01 del mismo Acuerdo de Accionistas. ”

()
()"

Mediante Adenda No. 11 del 14 de diciembre de 2023, se modifico el Reglamento del Proceso de Vinculacion,
teniendo en cuenta el contenido del acta de cierre de la misma fecha.

Como se observa, resulta claro que ya ha sido seleccionado un Socio Estratégico para BogotaBio, en los términos
previstos en el Proceso de Vinculacién No. 01-2022 y, los Accionistas Fundadores y dicho Socio Estratégico se
encuentran realizando las actuaciones previstas dentro del cierre de documentos previsto en la seccion 4.3 del
Reglamento del Proceso de Vinculacion, con lo cual BogotaBio se transformara en sociedad de economia mixta
una vez sea capitalizada por el Socio Estratégico. Asimismo, segun lo indicado en el acta de cierre del 14 de
diciembre de 2023 y en la Adenda No. 11, en cuanto a las condiciones de capitalizacion, se ha dispuesto que la
entrada en vigencia de los correspondientes acuerdos se sujete al cumplimiento de una de las siguientes
condiciones, la que suceda primero: (i) celebracién de un Contrato de Adquisicion de Vacunas o (ii) expedicion
de un concepto de viabilidad fiscal y presupuestal de la Secretaria Distrital de Hacienda y adicién al Decreto No.
256 de 2023.

La constitucion de BogotaBio

En ejecucion de la autorizacion contenida en el Decreto Distrital No. 256 de 2023, la sociedad BogotaBio fue
constituida mediante documento privado suscrito el 26 de junio de 2023 por la SDS y ATENEA, como
Accionistas Fundadores de la Sociedad, inscrito en la CaAmara de Comercio de Bogota el 18 de agosto de 2023,
con el No. 03008948 del Libro IX; matricula 03719901 y NIT 901745058-2. Su domicilio principal es Bogota
D.C.

La compafiia es una sociedad comercial por acciones simplificada del sector CTel, constituida entre entidades
publicas, de nacionalidad colombiana, denominada “Centro de Desarrollo Tecnologico de Produccion de
Vacunas BogotaBio S.A.S.”, regida por sus estatutos sociales y la Ley 1258 de 2008 y sometida al régimen
juridico de CTel previsto en el Decreto-Ley 591 de 1991, en el Decreto-Ley 393 de 1991 y deméas normas
aplicables.

En cuanto a sus funciones, sefiala el articulo 2 del Decreto N° 256 de 16 de junio de 2023 establece:

“Articulo 2°.- Funciones Esenciales. El Centro de Desarrollo Tecnolégico de Produccion de Vacunas
- BogotaBio S.A.S tendra las siguientes funciones esenciales:

a. Participar en la investigacion, ensayo, capacitacion, produccién, compra, venta,
comercializacion, distribucion, importacion y exportacion de biolégicos, en coordinacién con
los organismos y entidades estatales competentes, conforme a la normativa vigente.

b. Celebrar acuerdos, alianzas y/o convenios con entidades y actores del orden nacional e
internacional, orientados a la investigacion, ensayo, capacitacion, produccién, compra, venta,
comercializacion, distribucion, importacion y exportacion de bioldgicos.




c. Comercializar bioldgicos, medicinales, farmacéuticos, como vacunas para humanos y
medicamentos, entre otros, al Gobierno Nacional, y aquellas entidades publicas y o privadas
gue dispongan de la capacidad de adquirir vacunas.

d. Celebrar todo tipo de alianzas, incluidas “joint venture”, uniones temporales, consorcios y
contratos de cuentas en participacion; asi como contratos de cualquier naturaleza juridica
respecto de la propiedad intelectual e industrial, tales como, marcas, derechos de autor, imagen,
patentes, concesiones, representaciones, explotacion de modelos, nombres comerciales o
industriales, insignias, entre otros; para la investigacion, consultoria o asesoria en materia de
analitica de datos y la exploracion y desarrollo de casos de usos relacionados con el objeto
social.

e. Priorizar y ejecutar procesos investigativos y de innovacién en biotecnologia, ciencia y
tecnologia en el Distrito Capital de Bogota, preservando la observancia de los principios y
normas constitucionales que amparan la salud publicay la ética.

f. Generar e implementar modelos, métodos, plataformas e instrumentos para el desarrollo de
capacidades y competencias tecnoldgicas en la fabricacion de bioldgicos y su distribucion al
publico en la atencion de las necesidades del Distrito, el pais e incluso, la region.”

El Memorando de Entendimiento con la Nacién

El 10 de abril de 2023, la Alcaldia Mayor de Bogota D.C., el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y el Instituto Nacional de Salud suscribieron el Memorando de
Entendimiento cuyo objeto es “coordinar y cooperar en el despliegue de esfiterzos técnicos, tecnologicos,
administrativos y juridicos, dirigidos a intercambiar informacién orientada al desarrollo de actividades
cientificas y tecnol6gicas para investigar, innovar, fabricar, producir, comprar, vender, comercializar,
distribuir, importar y exportar, vacunas y otros biol6gicos y tecnologias sanitarias, para que, en el marco de sus
competencias, cada entidad analice la posibilidad dar impulso al proyecto denominado “Centro de Desarrollo
Tecnologico para la Produccion e Investigacion de Biologicos en Bogotd”, que esta desarrollando el Distrito
Capital .

Que, tal y como se indica expresamente en los considerandos del Memorando de Entendimiento, el mismo tiene
en cuenta que ATENEA vy la Secretaria Distrital de Salud estructurando el proyecto Centro de Desarrollo
Tecnoldgico para la Produccién e Investigacion de bioldgicos de Bogota, asi como las competencias de la Nacién,
a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de adquisicion, distribucién y suministro de
productos bioldgicos, asi como garantizar el suministro oportuno de los biol6gicos del Programa Ampliado de
Inmunizaciones (PAI) y del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en cuanto a la investigacion y
desarrollo de biotecnologias y otras tecnologias sanitarias, con el fin de responder oportuna y efectivamente a
eventuales emergencias de salud.

De acuerdo con la seccién 2 de dicho Memorando de Entendimiento, la Alcaldia Mayor de Bogota D.C., el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y el Instituto Nacional
de Salud “efectuaran los esfuerzos técnicos, tecnolégicos, administrativos y juridicos para definir la posibilidad,
en el ambito de sus competencias, de celebrar, previa disponibilidad presupuestal y tramite contractual
respectivo, los acuerdos de voluntades con las entidades u organizaciones publicas, privadas o mixtas, que
ejecuten actividades o cumplan funciones de investigar, innovar, fabricar, producir, comprar, vender,
comercializar, distribuir, importar y exportar vacunas y otros productos biolégicos y tecnologias sanitarias, en
el marco del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién y del Sistema General de Seguridad Social
en Salud” Asimismo, se sefiala que:




2.1 Para efectos de la planeacion, justificaciéon y celebracion de posibles acuerdos de voluntades,
convenios o contratos, de que trata la presente seccién, previo andlisis, las partes podran tener en
cuenta, entre otros:

a) La politica publica nacional y distrital, orientada a recuperar la autonomia farmacéutica y soberania
sanitaria, en materia de produccion de vacunas y a desarrollar las capacidades de investigacion
cientifica y produccion de biolégicos en Colombia;

b) las vacunas y otros biolégicos que eventualmente se llegaren a producir, en sus diferentes fases, en el
marco del proyecto denominado Centro de Desarrollo Tecnolédgico para la Produccidn e Investigacion
de Bioldgicos en Bogota.

c) El fortalecimiento de la cooperacion en investigacion, desarrollo e innovacion en el &mbito de la
fabricacion de vacunas y otros biolégicos y tecnologias sanitarias;

d) La promocion de la formacion y entrenamiento de personal en el &mbito de la fabricacion de vacunas
y otros bioldgicos y tecnologias sanitarias;

e) El fomento de la transferencia de conocimientos y tecnologia;

f) El fortalecimiento en el pais de la capacidad de investigacién, desarrollo e innovacion (I+D+i) en
cuanto a infraestructura y talento humano especializado para la fabricacién de vacunas y otros
bioldgicos y tecnologias sanitarias.

g) El costo beneficio integral para el pais y la poblacién de, entre otras, las actividades de ciencia
tecnologia e innovacién que se pretendan ejecutar a través de actos juridicos futuros, entre ellos la
compra de vacunas.

h) Las necesidades de salud publica como eje central del fortalecimiento y desarrollo tecnol6gico del
pais y la transferencia del conocimiento.”

Dicho Memorando de Entendimiento establecié una duracion de diez (10) afios y prevé su coordinacion y
seguimiento por parte de un Comité de Trabajo Conjunto, conformado por representantes de las partes.

El Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026

Las Bases del Plan Nacional de Desarrollo se refieren a la politica de reindustrializacion de la salud, dirigidas a
“incrementar la capacidad de produccion de medicamentos, vacunas, instrumentos y dispositivos de salud,
servicios médicos de exportacion y facilitacion de plataformas modernas de acceso a la salid preventiva y
suministro de medicamentos”.

En este contexto, el articulo 161 de la Ley 2294 de 2023, por el cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo
2022-2026 “Colombia Potencia Mundial de la Vida” dispuso un conjunto de medidas relacionadas con el
fortalecimiento de los procesos de fabricacion, venta e importacion de medicamentos, dispositivos y tecnologias
en salud:

“Articulo 161. Fortalecimiento para agilizar las autorizaciones de los procesos de fabricacion, venta e
importacion de medicamentos y dispositivos y tecnologias en salud. EI Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en articulacion con el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, adoptara las decisiones
necesarias para fortalecer e incrementar la capacidad de fabricacion, semielaboracién, venta,




importacion de medicamentos, vacunas, dispositivos y otras tecnologias en salud en condiciones de
calidad, seguridad, eficacia, acceso a medicamentos y competitividad.

Estas medidas incluiran, aungue no estaran limitadas a, las siguientes:

1. Agilizar y priorizar la evaluacion y certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura, y demés
certificaciones que sean requeridas, para la instalacion de nuevas plantas de produccion en el pais, asi
como para la ampliacion y/o adecuacion de las existentes.

2. Dar prioridad y reducir los tiempos aplicados a las solicitudes de tramites relacionados con los
registros sanitarios correspondientes a las modalidades de fabricar y vender, importar, semielaborar y
vender y de importar y vender.

(...)

4. Para la adquisicién de vacunas, otros biolégicos y otros productos de interés en salud publica, el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, o cualquier otra entidad publica del orden nacional con
competencia podra adquirir estos productos, abrird un proceso de adquisicion en el territorio nacional
dirigido a entidades publicas, mixtas y privadas, de cualquier orden, a través del mecanismo contractual
gue resulte aplicable de conformidad con la normatividad vigente en la materia. Adicionalmente se
podran celebrar, de manera directa, con entidades de naturaleza publica o mixta de cualguier orden,
acuerdos de venta y suministro, asi como otro tipo de acuerdos para la provision y desarrollo de vacunas
y otros biolégicos, incluyendo aguellos descritos en la Ley 2064 de 2020. Para ello, podran autorizarse
compromisos con cargo a vigencias futuras ordinarias o excepcionales.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Ministerio de Relaciones Exteriores, el
Ministerio de Comercio, Industriay Turismo y el Invima, podran desarrollar una estrategia diplomatica
para apoyar el proceso de precalificacion de la Organizacién Mundial de la Salud, de las entidades
productoras locales de vacunas. (subrayado al trascribir)

Como se observa, la norma transcrita incluye expresamente, como parte de las medidas a ser implementadas por
las carteras ministeriales competentes, actuaciones relacionadas con la adquisicidn de vacunas y otros bioldgicos,
que comprenden procesos de adquisicion, celebracion directa de contratos con entidades de naturaleza pablica o
mixta de cualquier orden y otro tipo de acuerdos, incluidos los de la Ley 2064, teniendo en cuenta que colombia
ha utilizado el mecanismo de agregacién de demanda del Fondo Rotatorio de la Organizacion Panamericana de
la Salud para la adquisicion de vacunas y, consecuentemente, resulta prudente incluir de manera explicita entre
las funciones de BogotaBio la participacion en dicho esquema’.

asi como con el proceso de precalificacion ante la Organizacion Mundial de la Salud, lo anterior teniendo en
cuenta la transferencia tecnolégica y asistencia técnica de parte del Socio Estratégico

En igual sentido, la modificacion de las funcjones de BogotdBio, se encuentan enmarcadas adicionalmente en el
proceso de formulacién que realiza el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion sobre las Politicas
Orientadas por Misiones, dentro de las cuales se encuentra la de “Soberania sanitaria y bienestar social”, cuyo
objetivo es el de “Garantizar la disponibilidad de conocimiento, tecnologias y servicios innovadores para la
salud y el bienestar de toda la poblacion colombiana”

Contenido del Decreto:

! https://www.paho.org/es/noticias/24-10-2022-fondo-rotatorio-ops-recibe-reconocimiento-rotary-internacional-colombia
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De acuerdo con lo expuesto, el Decreto a expedir, que adiciona el Decreto N° 256 de 16 de junio de 2023,
comprende lo siguiente:

1. Adicion del inciso al paragrafoarticulo 1 del Decreto N° 256 de 16 de junio de 2023::

“PARAGRAFO: De conformidad con lo previsto en los articulos 3 y 4 del Decreto-Ley 393 de 1991, en el

concepto presupuestal y fiscal con viabilidad emitido por la Secretaria Distrital de Hacienda y en lo que se

defina en los documentos corporativos, contratos y demas documentos de la transaccion una vez finalizado el
periodo de cierre del proceso de seleccion del Socio Estratégico, el Centro de Desarrollo Tecnoldgico de

Produccion de Vacunas - BogotaBio S.A.S. se transformara en una entidad de naturaleza mixta mediante

capitalizacion por parte del Socio Estratégico seleccionado por la Secretaria Distrital de Salud y la Agencia

Distrital para la Educacion Superior, la Ciencia 'y la Tecnologia -ATENEA. Lo anterior, en los términos que estos

definan conforme lo establecido en el paragrafo 1° del articulo 38, el articulo 85 de la Ley 489 de 1998 y las

normas aplicables.

2. Adicion de funciones de BogotaBio a las previstas en el articulo 2 del Decreto N° 256 de 16 de junio de
2023: Teniendo en cuenta el alcance del Memorando de Entendimiento suscrito el 10 de abril de 2023 entre
la Alcaldia Mayor de Bogota D.C., el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién y el Instituto Nacional de Salud, asi como lo establecido en el articulo 161 de la
Ley 2294 de 2023, por el cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 “Colombia Potencia
Mundial de la Vida”, con el objetivo de ampliar y fortalecer las funciones de BogotaBio, se considera
pertinente incluir expresamente entre sus funciones las siguientes:

e Participar en actuaciones dirigidas al fortalecimiento e incremento de la capacidad de fabricacion,
semielaboracién, venta e importacion de biol6gicos, en condiciones de calidad, seguridad, eficacia y
competitividad.

e Participar en procesos de adquisicion de biol6gicos que abra el Ministerio de Salud 'y Proteccién Social
o cualquier otra entidad competente, incluyendo la Organizacion Panamericana de la Salud, y celebrar,
de manera directa, con entidades de naturaleza pablica o mixta de cualquier orden, acuerdos de venta y
suministro, asi como otro tipo de acuerdos para la provision y desarrollo de vacunas y otros bioldgicos,
incluyendo aquellos descritos en la Ley 2064 de 2020, por medio de la cual se declara de interés general
la estrategia para la inmunizacion de la poblacién colombiana contra la Covid-19 y la lucha contra
cualquier pandemia y se dictan otras disposiciones.

e Brindar apoyo técnico y cientifico a las entidades competentes, en materia de procesos de precalificacion
ante la Organizacion Mundial de la Salud.

e Participar en actividades para la promocion de la formacion y entrenamiento de personal en el ambito de
la fabricacion de vacunas y otros bioldgicos y tecnologias sanitarias; el fomento de la transferencia de
conocimientos y tecnologia y el fortalecimiento en el pais de la capacidad de investigacion, desarrollo e
innovacion (1+D+i) en cuanto a infraestructura y talento humano especializado para la fabricacion de
vacunas y otros biologicos y tecnologias sanitarias.

AMBITO DE APLICACION

Entidades publicas del orden nacional y distrital, empresa, instituciones de educacion y la sociedad civil

MARCO JURIDICO

1. COMPETENCIA DE LA ALCALDESA MAYOR

11



La Ley 489 de 1998 “Por la cual se dictan normas sobre la organizacion y funcionamiento de las entidades
del orden nacional, se expiden las disposiciones, principios y reglas generales para el ejercicio de las
atribuciones previstas en los numerales 15 y 16 del articulo189 de la Constitucion Politica y se dictan otras
disposiciones”, establecio en su articulo 39que las Alcaldias y las Secretarias de Despacho son los organismos
principales de la administracion en el nivel territorial.

Mediante el articulo 35 del Decreto Ley 1421 de 1993 “Por la cual se dicta el Régimen Especial para el
Distrito Capital de Santafé de Bogota™ se establecié como jefe del Gobierno y de la Administracion Distrital
al Alcalde Mayor de Bogota.

El articulo 55 del mismo Decreto Ley 1421 de 1993 contiene una excepcion a la competencia general del
Concejo Distrital en lo que se refiere a la autorizacion para la constitucion de entidades asociativas del sector
ciencia, tecnologia e innovacion, cuya aplicacion a este caso especifico se explica en el numeral 4.3 de esta
exposicion de motivos. De conformidad con lo sefialado en el mencionado articulo, la constitucion de dichas
entidades se rige por lo previsto en el Decreto-Ley 393 de 1991.

Aunado a lo anterior, la Alcaldesa Mayor de Bogota D.C., tiene competencia para expedir el presente Decreto
con fundamento en lo dispuesto en los numerales 1°, 3° y 4° del articulo 38 idem, los cuales establecen dentro
de sus atribuciones las de: “I. Hacer cumplir la Constitucion, la ley, los decretos del Gobierno Nacional y los
acuerdos del Concejo. (...). 3.Dirigir la accion administrativa y asegurar el cumplimiento de las funciones, la
prestacion de los servicios y la construccion de las obras a cargo del Distrito. 4. Ejercer la potestad
reglamentaria, expidiendo los decretos, ordenes y resoluciones necesarios para asegurar ladebida ejecucion

1)

de los acuerdos.”.

Asi mismo, en ejercicio de la atribucion conferida en el articulo 38 del Decreto Ley 1421 de 1993, Régimen
Especial del Distrito Capital, ordinal 60 establece que “el alcalde mayor distribuira los negocios y asuntos,
segun su naturaleza y afinidades, entre las secretarias, los departamentos administrativos y las entidades
descentralizadas, con el proposito de asegurar la vigencia de los principios de eficacia, economia y celeridad
administrativas. Con tal fin podrd crear, suprimiry, fusionar y reestructurar dependencias en las entidades de
la administracion central, sin generar con ello nuevas obligaciones presupuestales. Esta ultima atribucion, en
el caso de las entidades descentralizadas, la ejercerdan sus respectivas juntas directivas. ”(subraya fuera del
texto)

2. FUNDAMENTO JURIDICO DEL PROYECTO DE DECRETO

Los fundamentos normativos del presente decreto se encuentran en las siguientes disposiciones:

2.1 Normas Constitucionales

El Articulo 49 de la Constitucion Politica establece que la atencion de la salud son servicios publicos a cargo del
Estado y por ello se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccién y
recuperacion de la salud.

2.2 Normas Nacionales

El articulo 55 del Decreto-Ley 1421 de 1993, Régimen Especial del Distrito Capital, otorga al Concejo Distrital

la competencia de crear las entidades del orden distrital, excepto por aquellas entidades de caracter asociativo en
materia de ciencia y tecnologia, las cuales se rigen por lo previsto en el Decreto-Ley 393 de 1991:
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“Corresponde al Concejo Distrital, a iniciativa del alcalde mayor, crear, suprimir y fusionar secretarias

y departamentos administrativos, establecimientos publicos, empresas industriales o comerciales y entes
universitarios autébnomos y asignarles sus funciones basicas. También le corresponde autorizar la
constitucion de sociedades de economia mixta. La constitucion de entidades de caracter asociativo en
los sectores de las telecomunicaciones y la ciencia y la tecnologia se regira por la Ley 37 de 1993, el
Decreto ley 393 de 1991 y las demas disposiciones legales pertinentes. ” (subrayado al trascribir)

Por su parte, el articulo 1 de la Ley 29 de 1990 establece que el Estado debe incorporar la ciencia y tecnologia a
los planes y programas de desarrollo econémico y social:

“Corresponde al Estado promover y orientar el adelanto cientifico y tecnologico y, por lo mismo, esta
obligado a incorporar la ciencia y la tecnologia a los planes y programas de desarrollo econémico y
social del pais y a formular planes de ciencia y tecnologia tanto para el mediano como para el largo
plazo. Asi mismo, debera establecer los mecanismos de relacion entre sus actividades de desarrollo
cientifico y tecnolégico y las que, en los mismos campos, adelanten la universidad, la comunidad
cientifica y el sector privado colombianos.”

El articulo 3 del Decreto-Ley 393 de 1991 establece que:

“Autorizase a la Nacion y a sus entidades descentralizadas para crear y organizar con los particulares
sociedades civiles y comerciales y personas juridicas sin animo de lucro como corporaciones y
fundaciones, con el objeto de adelantar las actividades cientificas y tecnoldgicas, proyectos de
investigacion y creacion de tecnologias para los propésitos sefialados en el articulo anterior. Los aportes
podran ser en dinero, en especie o de industria, entendiéndose por aportes en especie o de industria,
entre otros conocimientos, patentes, material bibliografico, instalaciones, equipos, y trabajo de
cientificos, investigadores, técnicos y demds personas que el objeto requiera.”

Asi mismo, el articulo 4 del Decreto-Ley 393 de 1991 al referirse a la compra y venta de acciones, cuotas o partes
de interés en sociedades civiles y comerciales o personas juridicas sin &nimo de lucro ya existentes dispone:

“La Nacion y sus entidades descentralizadas estan igualmente autorizadas para adquirir acciones,
cuotas o partes de interés en sociedades civiles y comerciales o personas juridicas sin &nimo de lucro
ya existentes, cuyo objeto sea acorde con los propositos sefialados en este Decreto. De igual manera,
estas entidades y los particulares podran ofrecer sus acciones, cuotas o partes de interés de que sean
titulares a otras personas publicas o privadas, sean socias o no.”

El articulo 9 del mismo Decreto — Ley 393 de 1991, que establece: “De conformidad con las normas generales
la Nacion y sus entidades descentralizadas podran asociarse con otras entidades pablicas de cualquier orden, para
adelantar actividades cientificas y tecnoldgicas, proyectos de investigacion y creacion de tecnologias, bajo las
modalidades previstas en este Decreto.”

El articulo 2 del Decreto — Ley 591 de 1991 define las actividades cientificas y tecnoldgicas:

“Para los efectos del presente Decreto, entiéndese por actividades cientificas y tecnologicas las
siguientes:

Investigacion cientifica y desarrollo tecnoldgico, desarrollo de nuevos productos y procesos, creacion y
apoyo a centros cientificos y tecnoldgicos y conformacion de redes de investigacion e informacion.

Difusion cientifica y tecnol6gica, esto es, informacion, publicacidn, divulgacion y asesoria en ciencia y
tecnologia.
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Servicios cientificos y tecnolégicos que se refieren a la realizacion de planes, estudios, estadisticas y
censos de ciencia y tecnologia; a la homologacion, normalizacion, metodologia, certificacion y control
de calidad; a la prospeccion de recursos, inventario de recursos terrestres y ordenamiento territorial; a
la promocion cientifica y tecnol6gica; a la realizacion de seminarios, congresos y talleres de ciencia y
tecnologia, asi como a la promocién y gestion de sistemas de calidad total y de evaluacion tecnoldgica.

Proyectos de innovacion que incorporen tecnologia, creacion, generacion, apropiacion y adaptacion de
la misma, asi como la creacion y el apoyo a incubadoras de empresas, a parques tecnoldgicos y a
empresas de base tecnoldgica.

Transferencia tecnoldgica que comprende la negociacion, apropiacion, desagregacién, asimilacion,
adaptacion y aplicacién de nuevas tecnologias nacionales o extranjeras.

Cooperacién cientifica y tecnolédgica nacional e internacional.”
El Paragrafo 2 del articulo 68 de la ley 489 de 1998 que indica:

“Los organismos o entidades del Sector Descentralizado que tengan como objetivo desarrollar
actividades cientificas y tecnoldgicas, se sujetaran a la Legislacion de Ciencia y Tecnologia y su
organizacion sera determinada por el Gobierno Nacional.”

Finalmente, el articulo 161 de la Ley 2294 de 2023, por el cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2022-
2026 “Colombia Potencia Mundial de la Vida” establece:

“Articulo 161. Fortalecimiento para agilizar las autorizaciones de los procesos de fabricacion, venta e
importacién de medicamentos y dispositivos y tecnologias en salud. EI Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en articulacion con el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, adoptara las decisiones
necesarias para fortalecer e incrementar la capacidad de fabricacion, semielaboracion, venta,
importacion de medicamentos, vacunas, dispositivos y otras tecnologias en salud en condiciones de
calidad, seguridad, eficacia, acceso a medicamentos y competitividad.

Estas medidas incluiran, aunque no estaran limitadas a, las siguientes:

1. Agilizar y priorizar la evaluacion y certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, y demas
certificaciones que sean requeridas, para la instalacion de nuevas plantas de produccion en el pais, asi
como para la ampliacion y/o adecuacion de las existentes.

2. Dar prioridad y reducir los tiempos aplicados a las solicitudes de tramites relacionados con los
registros sanitarios correspondientes a las modalidades de fabricar y vender, importar, semielaborar y
vender y de importar y vender.

(...)

4. Para la adquisicién de vacunas, otros biolégicos y otros productos de interés en salud publica, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, o cualquier otra entidad publica del orden nacional con
competencia podra adquirir estos productos, abrird un proceso de adquisicion en el territorio nacional
dirigido a entidades publicas, mixtas y privadas, de cualquier orden, a través del mecanismo contractual
gue resulte aplicable de conformidad con la normatividad vigente en la materia. Adicionalmente se
podran celebrar, de manera directa, con entidades de naturaleza publica o mixta de cualquier orden,
acuerdos de venta y suministro, asi como otro tipo de acuerdos para la provision y desarrollo de vacunas
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y otros biolégicos, incluyendo aguellos descritos en la Ley 2064 de 2020. Para ello, podran autorizarse
compromisos con cargo a vigencias futuras ordinarias o excepcionales.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Ministerio de Relaciones Exteriores, el
Ministerio de Comercio, Industriay Turismo y el Invima, podran desarrollar una estrategia diplomatica
para apoyar el proceso de precalificacion de la Organizacién Mundial de la Salud, de las entidades
productoras locales de vacunas. (subrayado al trascribir)

2.3 Normas Distritales

El Acuerdo 761 de 2020, por el cual el Distrito adopt6 el Plan de Desarrollo Distrital 2020-2024 “Un Nuevo
Contrato Social y Ambiental para la Bogota del Siglo XXI”” como el marco de accion de las politicas, programas,
estrategias y proyectos de la Administracion Distrital, para avanzar hacia la igualdad de oportunidades, recuperar
la pérdida econémica y social debido a la emergencia por COVID -19 y capitalizar los aprendizajes mediante el
fortalecimiento o implementacion de nuevas estrategias para afrontar la “Nueva Normalidad”, lograr una
redistribucién mas equitativa de los costos y beneficios de vivir en Bogota, impulsar la reactivacion
socioecondmica y cultural asociada al control de la pandemia del COVID-19 y capitalizar sus aprendizajes al
poner de manifiesto necesidades que obligan a fortalecer o abordar nuevos programas para la “Nueva
Normalidad”.

RECURSOS DE FINANCIACION PARA LA IMPLEMENTACION DEL PROYECTO NORMATIVO

La presente adicion al Decreto N° 256 de 16 de junio de 2023 no genera requerimientos de recursos de
financiacion adicionales a los ya aprobados en sesion del CONFIS Distrital del 14 de diciembre de 2022.

IMPACTO MEDIOAMBIENTAL O SOBRE EL PATRIMONIO CULTURAL DISTRITAL

El presente proyecto no genera un impacto ambiental y ecoldgico, ni de afectacion sobre el patrimonio cultural
de Distrital.

ANEXOS

Certificacion de publicacion en el portal LegalBog (si no requiere de publicacion
por favor enuncie la excepcion prevista en la normatividad distrital (Decreto
Distrital de Gobernanza Regulatoria, articulo 10°).

Matriz de observaciones y respuestas a los proyectos. (Decreto Distrital de
Gobernanza Regulatoria, articulo 12°).

Si se est4 adoptando un nuevo tramite o la modificacion del mismo, requiere la | N/A
coordinacién con la Direccién del Sistema Distrital de Servicio a la Ciudadania
de la Secretaria General de la Alcaldia Mayor para el tramite del Articulo 39 del
Decreto Ley 019 de 2012.

Otros (Documentos técnicos/cientificos o informes que sirven de sustento para la
expedicion de la regulacion):
e Concepto presupuestal y fiscal de la Secretaria Distrital de Hacienda,
radicado 2023EE49265601de 11 de diciembre de 2023.

CD que contiene el proyecto normativo en formato Word
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NOMBRE ENTIDAD CARGO FIRMA
Elaboré | Carolina Gomez Muiloz Secretaria Distrital Asesora Despacho
de Salud
Camilo Zapata Ayala ATENEA Contratista
Revisé Blanca Inés Rodriguez Secretarfa Distrital Jefe Oficina Asesora
Granados de Salud Juridica
Ingrid Carolina Silva ATENEA Jefe Oficina AsesoraJuridica
Rodriguez
Jennifer Andrea Bermudez Secretaria de Jefe Oficina Asesora
Dussan Educacion Distrital Juridica
Aprobo Alejandro Gomez Lopez Secretaria Distrital Secretario Distrital de
de Salud Salud de Bogota D.C
Aprobo Edna Bonilla Seba Secretaria de Secretaria de Educacion
Educacion Distrital Distrital de Bogota D.C
Aprobo José Maria Roldan ATENEA Director General
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