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PONENCIAS

INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER
DEBATE AL PROYECTO DE LEY NUMERO 39
DE 2016 SENADO

por medio de la cual se reglamenta la especialidad
médica de la Nefrologia y se dictan otras
disposiciones.

Los términos de estudio del proyecto de ley, se pre-
sentan en el siguiente orden:

1. Antecedentes del proyecto de ley
. Objeto del proyecto de ley

. Justificacion del proyecto de ley

. Pliego de Modificaciones

2
3
4. Marco Constitucional, legal y jurisprudencial
5
6. Proposicion.

1

. Antecedentes del proyecto de ley

El presente proyecto de ley es iniciativa del hono-
rable Senador Javier Mauricio Delgado Martinez y del
honorable Representante Alvaro Lopez Gil, el cual fue
radicado ante la Secretaria General del Senado de la
Republica el 26 de julio de 2016 con el nimero 39 de
2016 y publicado en la Gaceta del Congreso niimero
546 del mismo afio.

Posteriormente, el 3 de agosto de 2016, el proyec-
to fue radicado en la Comision Séptima Constitucional
del Senado, y fueron designados como ponentes para
primer debate los honorables Senadores, Javier Mauri-
cio Delgado Martinez (Coordinador), Eduardo Enrique
Pulgar Daza y Antonio José Correa.

2. Objeto del proyecto de ley

Tal y como se indica en la exposicion de motivos, el
presente proyecto de ley busca unificar las condiciones
para el ejercicio de la subespecialidad de la Nefrologia,
para que esta sea ejercida por personas especializadas
y con el conocimiento requerido para proteger la vida y
la salud de los pacientes mejorando la calidad del ser-
vicio en salud.

De igual forma reglamentar la subespecialidad en
cuestion, su relacion con otras subespecialidades, dis-
posiciones sobre su ejercicio, funciones, derechos, de-
beres y establece reglas para el ejercicio de la especia-
lidad.

3. Justificacion del proyecto de ley

Con el fin de garantizarle a la poblacion colombia-
na que la atencion en salud sea efectuada por personal
idoneo y con la formacion requerida para el ejercicio de
cada especialidad, se considera perentorio reglamentar,
dentro de nuestro ordenamiento, las especialidades mé-
dicas.

De esta forma, la reglamentacion de la subespeciali-
zacion de Nefrologia busca dar garantias a los profesio-
nales del sector salud que dedican afios a su formacion
académica para convertirse en especialistas y brindar
proteccion a la poblacion colombiana al contar con el
personal idoneamente formado para el ejercicio de la
especialidad.

La Nefrologia, entendida como una subespeciali-
dad medica de la medicina interna, es una especialidad
que abarca un amplio campo de la medicina. La cual
se ocupa del estudio, diagndstico y tratamiento de las
afecciones renales, incluyendo la prevencion y diferen-
tes tratamientos de las enfermedades renales, exigiendo
al nefrologo una formacion amplia y sélida, no solo en
lo que es propio de su especialidad, sino también de
aquellas especialidades con las que se relaciona estre-
chamente.

El especialista en Nefrologia es una persona capaz
de conocer y entender la embriologia, morfologia, fi-
siologia e inmunologia del rifién, asi como la interac-
cion reciproca entre el rifion y los demas o6rganos del
cuerpo humano.

Por su parte, los pacientes que son atendidos por los
especialistas en Nefrologia son, principalmente aque-
llos que presentan, entre otros, los siguientes cuadros
clinicos:
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« Insuficiencia renal, es la condicion en la cual los
rifiones dejan de funcionar correctamente.

* Pérdida repentina de la funcion renal.

« Insuficiencia renal cronica.

* Hematuria, pérdida de la sangre en la orina.

* Proteinuria, la pérdida de proteina en la orina.
* Piedras en el rifion.

« Cancer del rifion, sobre todo carcinoma de células
renales.

« Infecciones del tracto urinario cronicas o recurren-
tes.

* Hipertension.
» Trastorno electrolitico o desequilibrio acido/base.

Por ultimo, es necesario sefialar que con el avance
de la ciencia médica la Nefrologia ha tomado gran im-
portancia dentro de la salud del pueblo colombiano, no
solamente por la importancia que reviste la proteccion
de los rifiones sino por los programas de promocion y
prevencion que esta area representa.

4. Marco Constitucional, Legal y Jurispruden-
cial

La Constitucion Politica en su articulo 26 estable-
ce que “Toda persona es libre de escoger profesion u
oficio. La ley podrd exigir titulos de idoneidad. Las
autoridades competentes inspeccionaran y vigilaran
el ejercicio de las profesiones. Las ocupaciones, artes
y oficios que no exijan formacion académica son de
libre ejercicio, salvo aquellas que impliquen un riesgo
social (...)”” (Subrayado fuera del texto).

La Ley 1164 de 2007, mas conocida como Ley del
Talento Humano en Salud, consagré dentro de sus prin-
cipios generales la equidad, solidaridad, calidad, ética,
integralidad, concertacion y efectividad.

En su articulo 1° establece que “por Talento Huma-
no en Salud se entiende todo el personal que interviene
en la promocion, educacion, informacién de la salud,
prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y
paliacion de la enfermedad de todos los habitantes del
territorio nacional dentro de la estructura organizacio-
nal de la prestacién de los servicios de salud™.

Por su parte el articulo 3° dicta: “De las caracte-
risticas inherentes al accionar del Talento Humano en
Salud. Las actividades ejercidas por el Talento Huma-
no en la prestacion de los servicios de salud tiene ca-
racteristicas inherentes a su accionar, asi:

1. El desempefio del Talento Humano en Salud es
objeto de vigilancia y control por parte del Estado.

2. Las competencias propias de las profesiones y
ocupaciones segun los titulos o certificados respecti-
vos, obtenidos legalmente deben ser respetadas por los
prestadores y aseguradores de servicios de salud, in-
cluyendo la individualidad de los procesos de atencion.

El desempefio del Talento Humano en Salud lleva
consigo un compromiso y una responsabilidad social,
que implica la disposicion de servicio hacia los indivi-
duos y las colectividades sin importar creencias, raza,
filiacion politica u otra condicion humana”

En cuanto a la Pertinencia y competencia del Talen-
to Humano en Salud el articulo 12 de la mencionada
ley establece que la “Pertinencia: Es la caracteristica
de un programa educativo en el area de la salud para
responder a los requerimientos de formacion en cohe-
rencia con los avances del conocimiento y la tecnolo-
gia en el area del saber correspondiente, de manera
que den respuesta a las necesidades y problemas de
salud de la poblacion, sean estos actuales o previsibles
en el futuro™.

De igual forma es necesario sefialar que, tal como lo
ha dicho la Corte Constitucional, la funcion de expedir
reglamentos de las profesiones es una atribucion que el
legislador siempre podré ejercer, y corresponde a las
funciones ordinarias del Congreso.

En este sentido, ha dicho la Corte Constitucional en
Sentencia C-251 de 1998 que: “La funcién de expe-
dir los reglamentos de las profesiones supone que el
Estado, partiendo de la garantia constitucional de su
ejercicio, y sin que por ello perturbe su nicleo esen-
cial, introduzca las reglas minimas que salvaguarden
el interés de la Comunidad y simultaneamente el de
los profesionales del ramo correspondiente. Esa atri-
bucién de expedir reglamentos de los profesionales,
siempre podra ser ejercida por el legislador, en cum-
plimiento de la disposicién contenida en el articulo 26
de la Carta como algo ordinario y no excepcional. Lo
que significa que se halla dentro de los presupuestos
tomados en cuenta por el Constituyente respecto de la
funcion estatal, no siendo entonces l6gico atribuirle un
caracter distinto del que corresponde al corriente de-
sarrollo de la tarea legislativa. (...)” (Subrayado fuera
del texto).

La Corte Constitucional mediante Sentencia C-038
de 2003 establecié que “De conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 26 de la Constitucién Politica,
“toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La
ley podra exigir titulos de idoneidad. Las autoridades
competentes inspeccionaran y vigilaran el ejercicio de
las profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que
no exijan formacion académica son de libre ejercicio,

Y

salvo aquellas que impliquen un riesgo social””.

De igual forma, “En reiterada jurisprudencia esta
Corporacion ha senialado que el articulo 26 de la
Constitucion establece dos derechos claramente defi-
nidos, esto es, el derecho a elegir profesion u oficio y
el derecho a ejercer la actividad escogida. El primero
es un acto de voluntariedad, practicamente inmune a
la injerencia estatal o particular, cuyo limite es la elec-
cion entre lo legalmente factible, mientras que el ejer-
cicio de la libertad profesional es una faceta suscepti-
ble de mayor restriccion, comoquiera que involucra al
individuo en la esfera de los derechos de los demas y el
interés social, por lo que incluso puede estar sometido
a la realizacion de servicios sociales obligatorios.

Esta corporacion ha expresado en repetidas oportu-
nidades que la regla general es la libertad de ejercicio
de las profesiones y oficios y que, por tanto, la exigen-
cia de titulos de idoneidad por parte del legislador es
una excepcion que, como tal, debe aplicarse en forma
estricta, con fundamento en la necesidad de proteger el
interés de la comunidad o los derechos fundamentales
de otras personas, frente al riesgo derivado de dicho
ejercicio”. (Subrayado fuera del texto).
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5. Pliego de Modificaciones
TEXTO RADICADO TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER OBSERVACION
DEBATE
PROYECTO DE LEY NUMERO PROYECTO DE LEY NUMERO 39 La Nefrologia es una sub-
39 especialidad de la medicina

por medio de la cual se reglamen-
ta la especialidad médica de la
Nefrologia y se dictan otras dis-
posiciones.

por medio de la cual se reglamenta la sub-
especialidad médica de la Nefrologia y se
dictan otras disposiciones.

interna por lo cual se consi-
dera necesario modificar el
titulo.

Articulo 1°. Objeto. La presente
ley tiene por objeto la reglamen-
tacion de la especialidad médica
de la Nefrologia, su relacion con
otras especialidades, disposiciones
sobre su ejercicio, funciones, de-
rechos, deberes y establece reglas
para el ejercicio de la especialidad.

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene
por objeto la reglamentacion de la subespe-
cialidad médica de la Nefrologia, su relacion
con otras especialidades, disposiciones sobre
su ejercicio, funciones, derechos, deberes y
establece reglas para el ejercicio de la sub-
especialidad.

El proyecto de ley pretende
reglamentar la Nefrologia
como subespecialidad de
la especialidad de medicina
interna.

Articulo 2°. Definicion. Para efec-
tos de la presente ley se entiende
como Nefrologia la especialidad
de la medicina que se encarga del
estudio y la estructura de la fun-
cién renal para el tratamiento y
prevencién de las enfermedades
renales.

Articulo 2°. Definicion. Para efectos de la
presente ley se entiende como Nefrologia la
subespecialidad de la medicina interna que
se encarga del estudio y la estructura de la
funcién renal para el tratamiento y preven-
cion de las enfermedades renales, incluyen-

do el manejo médico no quirirgico del pa-
ciente de trasplante renal.

Se incluye el manejo no
quirargico de pacientes de
trasplante renal por ser un
manejo que realizan los mé-
dicos nefrélogos.

Articulo 5°. Perfil profesional. El
médico especializado en Nefrolo-
gia podra en ejercicio de su profe-
sion realizar las siguientes activi-
dades:
a) Investigativo: Reali-
zando estudios y progra-
mas de investigacion que
contribuyan al avance de
los tratamientos de los
pacientes y que le permi-
tan establecer criterios y
conductas de acuerdo con
la dinamica de la especia-
lidad.

Articulo 5°. Perfil profesional. El médico es-
pecializado en Nefrologia podra en ejercicio
de su profesion realizar las siguientes activi-
dades:

a) Investigativo: Realizando estudios y pro-
gramas de investigacion que contribuyan al
avance de los tratamientos de los pacientes
y que le permitan establecer criterios y con-
ductas de acuerdo con la dinamica de la sub-
especialidad.

Articulo 6°. Modalidad de ejer-
cicio. El médico especializado en
Nefrologia podra ejercer su profe-
sién de manera individual, colec-
tiva, como servidor publico o em-
pleado particular, como asistente,
docente universitario, investigador
o administrador de centros médi-
cos o similares.

Articulo 6°. Modalidad de ejercicio. El médi-
co especializado en Nefrologia podra ejercer
su profesion de manera individual, colectiva,
como servidor publico o empleado particular,
como asistente, docente universitario, inves-
tigador o administrador de centros médicos o
similares.

Parigrafo. En zonas con poblacién disper-
sa, se permitira el ejercicio de la subespe-
cialidad médica de la Nefrologia por medio
de la telemedicina, a falta de un profesio-
nal especializado.

Se adiciona un paragra-
fo con el fin de facilitar el
acceso, por parte de los ha-
bitantes en zonas de dificil
acceso a médicos especiali-
zados.
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TEXTO RADICADO

TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER
DEBATE

Articulo 10. Los médicos que
ejercen la especialidad de Nefro-
logia y no han acreditado sus co-
rrespondientes estudios o titulos
académicos, deberan obtener su
acreditacion en un lapso no supe-
rior de dos (2) afios, a partir de la
sancion de la presente ley.

Articulo 10. Los médicos que ejercen la sub-
especialidad de Nefrologia y no han acredi-
tado sus correspondientes estudios o titulos
académicos, deberan obtener su acreditacion
en un lapso no superior de dos (2) afios, a par-
tir de la sancion de la presente ley.

Paragrafo. Aquellos nefrélogos antiguos
en el ejercicio de la Nefrologia que hayan

trabajado en reconocidos medios hospita-
larios y universitarios desde antes de 1982

y no tengan la respectiva certificacion o ti-
tulo académico. seran avalados por la ley.

Articulo 12. Funciones. La Aso-
ciacién Colombiana de Nefrologia
tendra, entre otras, las siguientes
funciones:
a) Actuar como asesor
consultivo del Gobierno
nacional en materias de su
especialidad médica;

b) Actuar como organis-
mo asesor y consultivo de
otras asociaciones;

¢) Ejercer vigilancia, con-
tribuir con las autoridades
estatales, para que la pro-
fesion no sea ejercida por
personas no autorizadas ni
calificadas legalmente;

d) Propiciar el incremento
del nivel académico de sus
asociados.

Articulo 12. Funciones. La Asociacion Co-
lombiana de Nefrologia tendra, entre otras,
las siguientes funciones:

a) Actuar como asesor consultivo del Gobier-
no nacional en materias de su especialidad
médica;

b) Actuar como organismo asesor y consulti-
vo de otras asociaciones;

c) Ejercer vigilancia, contribuir con las au-
toridades estatales, para que la profesion no
sea ejercida por personas no autorizadas ni
calificadas legalmente;

d) Propiciar el incremento del nivel académi-
co de sus asociados;

e) Velar por una excelente atencién de los
pacientes en los diferentes programas de
reemplazo renal y en general por la aten-
cién de los pacientes con patologias renales
en el pais;

f) Comprometerse con el desarrollo de
guias y protocolos que regulen el pais.

Articulo 15. Guias de practica
clinica y protocolos de manejo. El
Ministerio de la Proteccion Social
con asesoria de la Sectedad Co-
lombiana de Nefrologia elaborara
y actualizard de manera permanen-
te las Guias de Practica Clinica y
los protocolos de manejo, para la
atencion de los pacientes someti-
dos a dialisis y trasplante de rifion.

Articulo 15. Guias de préactica clinica y pro-
tocolos de manejo. El Ministerio de la Pro-
teccion Social con asesoria de la Asociacion
Colombiana de Nefrologia elaborara y ac-
tualizara de manera permanente las Guias de
Practica Clinica y los protocolos de manejo,
para la atencion de los pacientes sometidos a
dialisis y trasplante de rifidn.

6. Proposicion

TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER

DEBATE

Por las anteriores consideraciones, nos permitimos

GACETA DEL CONGRESO 406

OBSERVACION

presentar ponencia favorable y en consecuencia solici-
tamos a los honorables Senadores de la Comision Sép-
tima del Senado de la Reptblica, dar primer debate al
Proyecto de ley niimero 039 de 2016 Senado, por me-
dio de la cual se reglamenta la especialidad médica de
la Nefrologia y se dictan otras disposiciones, con base
en el siguiente texto propuesto:

PROYECTO DE LEY NUMERO 39 DE 2016
SENADO

por medio de la cual se reglamenta la subespecia-
lidad médica de la Nefrologia y se dictan otras dispo-
siciones.

El Congreso de Colombia
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DECRETA:
El Congreso de Colombia
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por ob-
jeto la reglamentacion de la subespecialidad médica
de la Nefrologia, su relacion con otras especialidades,
disposiciones sobre su ejercicio, funciones, derechos,
deberes y establece reglas para el ejercicio de la sub-
especialidad.

Articulo 2°. Definicion. Para efectos de la presen-
te ley se entiende como Nefrologia la subespecialidad
de la medicina interna que se encarga del estudio y
la estructura de la funcion renal para el tratamiento y
prevencion de las enfermedades renales, incluyendo el
manejo médico no quirdrgico del paciente de trasplante
renal.

Articulo 3°. Del ejercicio de la Nefrologia. Dentro
del territorio de la Republica de Colombia, solo podran
llevar el titulo y ejercer las funciones de médico espe-
cialista en Nefrologia:

b) Quienes hayan adquirido el titulo de medicina y
cirugia de acuerdo con las leyes colombianas y que ha-
yan realizado posteriormente su entrenamiento en un
Programa de Especializacion en Medicina Interna y
realizado entrenamiento en Nefrologia en una institu-
cion debidamente aprobada y reconocida por los orga-
nismos competentes del Gobierno nacional;

¢) Quienes hayan adquirido el titulo de medici-
na y cirugia de acuerdo con las leyes colombianas y
que hayan realizado posteriormente su entrenamiento
en un Programa de Especializacion en Nefrologia en
una institucion de otro pais con el cual Colombia tenga
celebrados tratados o convenios sobre reciprocidad de
titulos universitarios y que sea equivalente al otorgado
en la Republica de Colombia, siempre y cuando estos
titulos estén refrendados por las autoridades colombia-
nas competentes;

d) Quienes hayan obtenido el titulo de Medicina y
Cirugia de acuerdo con las leyes colombianas, y que
hayan realizado su entrenamiento en un Programa de
Especializacion en Medicina Interna y se encuentren
cursando la subespecialidad en Nefrologia dentro de un
programa previamente aprobado por el Gobierno na-
cional, dentro de los objetivos académicos propuestos
y bajo la supervision de sus docentes, siempre y cuando
su ejercicio se encuentre enmarcado dentro de las dis-
posiciones de ley vigentes para el estudio y practica de
la subespecialidad.

Paragrafo. Los médicos especializados en Nefrolo-
gia de reconocida competencia que visiten nuestro pais
en misiones cientificas o docentes, como consultores
0 asesores, podran trabajar como tales por el término
de un aflo con el visto bueno del Ministerio de Salud
y Proteccion Social y a peticion especial y motivada
en una institucion, facultad o centro universitario que
legalmente opere en el territorio nacional.

Articulo 4°. Registro y autorizacion. Unicamente
podra ejercer como profesional de Nefrologia dentro
del territorio nacional, aquel médico que haya realiza-
do su entrenamiento conforme a lo establecido en el ar-
ticulo 3° de la presente ley y se encuentre debidamente
inscrito en el Registro Unico Nacional conforme a lo
establecido por la Ley 1164 de 2007.

Articulo 5°. Perfil profesional. El médico especia-
lizado en Nefrologia podra en ejercicio de su profesion
realizar las siguientes actividades:

e) Asistencial: Valorando la situacion de salud del
paciente y diagnosticando, evaluando y tratando las en-
fermedades que involucran el rifién, con la capacidad
de sustituir la funcion renal;

f) Administrativo: En el conocimiento y manejo de
las politicas de salud, con conocimiento de la legisla-
cion, capaz de dirigir y desempefiarse en una unidad
de dialisis, un centro de trasplante o los servicios de su
subespecialidad en los diferentes niveles de compleji-
dad del sistema;

g) Docente: Preparando y capacitando al recurso
humano a través de la ensefianza en programas univer-
sitarios y de educacion médica continuada;

h) Investigativo: Realizando estudios y programas
de investigacion que contribuyan al avance de los tra-
tamientos de los pacientes y que le permitan establecer
criterios y conductas de acuerdo con la dinamica de la
subespecialidad.

Articulo 6°. Modalidad de ejercicio. El médico es-
pecializado en Nefrologia podra ejercer su profesion de
manera individual, colectiva, como servidor publico o
empleado particular, como asistente, docente universi-
tario, investigador o administrador de centros médicos
o similares.

Paragrafo. En zonas con poblacion dispersa, se
permitira el ejercicio de la subespecialidad médica de
la Nefrologia por medio de la telemedicina, a falta de
un profesional especializado.

Articulo 7°. El médico especializado en Nefrologia
al servicio de entidades de caracter oficial, seguridad
social privada o de utilidad comun, tendra derecho a:

a) Ser clasificado como profesional universitario
especializado de acuerdo con los titulos que acredite;

b) Recibir la asignacion correspondiente a su cla-
sificacion como médico especializado en Nefrologia o
profesional universitario especializado en Nefrologia o
profesional universitario especializado;

¢) Acceder a cargos de direccion y manejo dentro
de la estructura orgénica del sistema de salud, en ins-
tituciones oficiales, de seguridad social, privadas o de
utilidad comiin y con la remuneracion correspondiente
al cargo;

d) Recibir los elementos basicos de trabajo de parte
de dichas entidades para lograr adecuadamente la prac-
tica de la Nefrologia.

Paragrafo. En las entidades en donde no exista cla-
sificacion o escalafon para los médicos especializados
en Nefrologia, seran nivelados y recibiran una asigna-
cion igual a la que reciben profesionales con especia-
lizacion o quienes desempefien cargos equivalentes en
esa entidad.

Articulo 8°. Las instituciones pertenecientes al Sis-
tema General de Seguridad Social en Salud que tengan
habilitados los servicios de Nefrologia deberan vincu-
lar especialistas en el area conforme a los términos es-
tablecidos en la presente ley.

Articulo 9°. Los cargos de direccion y manejo or-
ganicamente establecidos en instituciones oficiales,
seguridad social, privadas o de utilidad comun rela-
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cionados en el area especifica de la Nefrologia, seran
desempeniados tnicamente por médicos especializados
en Nefrologia.

Articulo 10. Los médicos que ejercen la subespe-
cialidad de Nefrologia y no han acreditado sus corres-
pondientes estudios o titulos académicos, deberan ob-
tener su acreditacion en un lapso no superior de dos (2)
aflos, a partir de la sancion de la presente ley.

Paragrafo. Aquellos nefrologos antiguos en el ejer-
cicio de la Nefrologia que hayan trabajado en recono-
cidos medios hospitalarios y universitarios desde antes
de 1982 y no tengan la respectiva certificacion o titulo
académico, seran avalados por la ley.

Articulo 11. La Asociacion Colombiana de Nefro-
logia se constituird como un organismo, asesor, con-
sultivo y de control del ejercicio de la practica de la
subespecialidad.

Articulo 12. Funciones. La Asociacion Colombia-
na de Nefrologia tendra, entre otras, las siguientes fun-
ciones:

g) Actuar como asesor consultivo del Gobierno na-
cional en materias de su especialidad médica;

h) Actuar como organismo asesor y consultivo de
otras asociaciones;

1) Ejercer vigilancia, contribuir con las autoridades
estatales, para que la profesion no sea ejercida por per-
sonas no autorizadas ni calificadas legalmente;

j) Propiciar el incremento del nivel académico de
sus asociados;

k) Velar por una excelente atencion de los pacientes
en los diferentes programas de reemplazo renal y en
general por la atencion de los pacientes con patologias
renales en el pais;

1) Comprometerse con el desarrollo de guias y pro-
tocolos que regulen el pais.

Articulo 13. Ejercicio ilegal. El ejercicio de la sub-
especialidad de Nefrologia por fuera de las condiciones
establecidas en la presente ley se considera ejercicio
ilegal de la medicina.

Articulo 14. Responsabilidad profesional. En ma-
teria de responsabilidad profesional, los médicos espe-
cialistas a que hace referencia la presente ley, estaran
sometidos a los principios generales de responsabilidad
a los profesionales de la salud. Y la prescripcion de sus
conductas éticas, legales, disciplinarias, fiscal o admi-
nistrativa, sera la que rige para todos los profesionales
de la salud y las normas generales.

Articulo 15. Guias de practica clinica y protoco-
los de manejo. El Ministerio de la Proteccion Social
con asesoria de la Asociacion Colombiana de Nefrolo-
gia elaborara y actualizara de manera permanente las
Guias de Practica Clinica y los protocolos de manejo,
para la atencion de los pacientes sometidos a dialisis y
trasplante de rifion.

Paragrafo 1°. Las Guias de Practica Clinica y los
protocolos de manejo seran de obligatorio cumplimien-
to por parte de las Entidades Promotoras de Salud de
ambos regimenes, de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud cualquiera sea su naturaleza juridica
y de los responsables de la poblacion de escasos recur-
sos no asegurada.

Paragrafo 2°. Las Guias de Practica Clinica in-
cluiran en los componentes administrativos y técnicos
condiciones de acceso, oportunidad y calidad para la
atencion del paciente.

Articulo 16. Normas complementarias. Lo no pre-
visto en la presente ley se regira por las normas genera-
les para el ejercicio de las profesiones de la salud.

Articulo 17. Vigencia. La presente ley rige a partir
de su expedicion y deroga todas las disposiciones que
le sean contrarias.

De los honorables Senadores y Senadoras,
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Senador de dblica
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COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO DE
LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los treinta (30) dias del mes de
mayo del afio dos mil diecisiete (2017)

En la presente fecha se autoriza la publicaciéon en
Gaceta del Congreso de la Republica, el siguiente in-
forme de ponencia para primer debate, pliego de modi-
ficaciones y texto propuesto para primer debate.

Titulo del Proyecto de ley niimero 39 de 2016 Se-
nado, por medio de la cual se reglamenta la especia-
lidad médica de la Nefrologia y se dictan otras dispo-
siciones.

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en el
inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,

& %k 3k

INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO
DEBATE EN SENADO AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 174 DE 2016 SENADO, 019 DE 2015
CAMARA

por medio de la cual se crea el Programa de Tami-
zaje Neonatal en Colombia.

Bogota, D.C., 23 de mayo de 2017
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Presidente

EDINSON DELGADO RUIZ
Comision Séptima

Senado de la Reptiblica
Ciudad

Asunto: Informe de ponencia para segundo de-
bate en Senado al Proyecto de ley niimero 174 de
2016 Senado, 019 de 2015 Camara, por medio de la
cual se crea el Programa de Tamizaje Neonatal en Co-
lombia.

Respetado Presidente:

En cumplimiento del encargo realizado por la hono-
rable Mesa Directiva de la Comision Séptima Consti-
tucional del Senado de la Republica, y de conformidad
con lo establecido en el articulo 156 de la Ley 5* de
1992, procedemos a rendir informe de ponencia para
segundo debate en Senado al Proyecto de ley niimero
174 de 2016 Senado, 019 de 2015 Camara, por medio
de la cual se crea el Programa de Tamizaje Neonatal
en Colombia.

En este sentido, la presente ponencia se desarrolla
de la siguiente manera:

1. Antecedentes de la iniciativa
. Objeto del proyecto de ley
. Justificacion y consideraciones del proyecto.

. Ventajas de proyecto

. Impacto fiscal

2
3
4
5. Marco normativo
6
7. Pliego de modificaciones
8

. Proposicion
Cordialmente,
\
\
\
1
Ct{rdlalmen(e, /’/‘ \ /\
# !l' X ,/ ) / I -\1 p'l
il e \ /4
AT G o \ S — o .
fitonio Jos¢ Corfea Jiménez Jorge lyan Ospifia
Honorable éenador \ Honora]fﬂ Senador

Coordinador ponente Ponente

1. Antecedentes de la iniciativa

El 21 de julio de 2015 fue presentado y radicado en
la Camara de Representantes el Proyecto de ley niime-
ro 019 con su correspondiente exposicion de motivos,
por la Bancada Centro Democratico, en cabeza de la
honorable Representante Margarita Maria Restrepo.

Una vez presentado, fue remitido a la Comision
Séptima Constitucional Permanente de Camara de Re-
presentantes y publicado en la Gaceta del Congreso
511 de 2015.

El proyecto de ley objeto de estudio fue presenta-
do por los honorables Representantes Tatiana Cabello
Flérez, Carlos Alberto Cuero Valencia, Pierre Eugenio
Garcia Jacquier, Hugo Hernan Gonzalez Medina, Es-
peranza Maria de los Angeles Pinzon de Jiménez, Al-
varo Hernan Prada Artunduaga, Ciro Alejandro Rami-
rez Cortés, Margarita Maria Restrepo Arango, Edward

David Rodriguez Rodriguez, el pasado 21 de julio de
2015 y publicado en la Gaceta del Congreso 511 de
2015.

Posteriormente los honorables Representantes Mar-
garita Maria Restrepo Arango, Rafael Romero Pifieros
y Oscar Ospina Quintero (Coordinador Ponente) fueron
designados ponentes para primer debate, El dia martes
26 de abril de 2016 fue aprobado, sin modificaciones,
en primer debate el proyecto de ley en la Comision
Séptima Constitucional Permanente de la Camara de
Representantes. Como ponentes para segundo debate
fueron designados los honorables Representantes Os-
car Ospina Quintero (Coordinador Ponente), Margarita
Maria Restrepo Arango y Rafael Romero Pifieros.

El texto definitivo para segundo debate fue aproba-
do el 25 de octubre de 2015 en la plenaria de la Camara
de Representantes.

El 16 de noviembre de 2016, fue radicado en Co-
mision Séptima de Senado el presente proyecto de ley
quedando con nimero 174 de 2016 Senado y publicado
en Gaceta del Congreso 342 de 2017.

El proyecto de ley objeto de debate fue discutido en
Comision Séptima, bajo la coordinacion del honorable
Senador Antonio Correa Jimenez y como ponente el
honorable Senador Jorge Ivan Ospina, el 17 de mayo
de 2017. Fue aprobado con una proposicion, la cual
adicionaba un articulo.

2. Objeto del proyecto de ley

El objeto del proyecto de ley por medio de la cual
se crea el Programa de Tamizaje Neonatal en Colombia
es establecer las normas para la deteccion de sordera y
ceguera congénitas, y la practica del tamizaje neonatal
mediante la utilizacion, almacenamiento y disposicion
de una muestra de sangre en el recién nacido y garan-
tizar que se respeten sus derechos, de acuerdo con la
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos y la Constitucion Politica de Co-
lombia.

El proyecto de ley consta de trece (13) articulos, in-
cluida la proposicioén aprobada en Comision Séptima el
17 de mayo de la presente anualidad, y su vigencia, asi:

El primer articulo establece el objeto de la iniciativa
legislativa; el segundo realiza las definiciones propias
para la correcta implementacion del tema; el tercero
define los sujetos titulares de derecho; el cuarto crea el
programa de Tamizaje Neonatal; el quinto instaura las
funciones especificas para la implementacion del pro-
grama de Tamizaje Neonatal; el sexto expresa de los
laboratorios clinicos habilitados y acreditados para la
realizacion de Tamizaje Neonatal; el séptimo dispone
los deberes de los laboratorios acreditados para la rea-
lizacion del Tamizaje Neonatal y de los demads actores
involucrados; el octavo habla sobre el tratamiento que
se le debe dar a la informacion proveniente de la rea-
lizacién del Tamizaje Neonatal; el noveno define las
obligaciones especiales del sistema de seguridad social
en salud; el décimo habla sobre la financiacion y pre-
supuesto para la implementacion del programa a nivel
nacional como estrategia de Salud Publica; el undéci-
mo plantea la vigilancia del Estado en relacion con la
implementacion del Tamizaje neonatal; el duodécimo
plantea lo concerniente al consentimiento informado, y
finalmente, el decimotercero plantea que el proyecto de
ley regira a partir de su publicacion y deroga las dispo-
siciones que le sean contrarias.
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3. Justificacion y consideraciones del proyecto

Los Programas de Tamizaje Neonatal se orientan a
la deteccion temprana de sordera y ceguera congénita,
y la identificacién presintomatica de Errores Innatos
del Metabolismo (en adelante EIM), mediante la reali-
zacion de pruebas de laboratorio que se adaptan a toda
la poblacion neonatal. Como consecuencia de estas, los
neonatos pueden ser tratados tempranamente y asi evi-
tar que se estructure una discapacidad tanto fisica como
cognitiva y aun la muerte.

Las enfermedades relacionadas con los EIM se pre-
sentan con relativa frecuencia, no son aparentes al mo-
mento del nacimiento y el diagndstico y su tratamiento
oportuno mejora significativamente la calidad de vida
del nifio y su familia, ya que las secuelas pueden ser
irreversibles. Por esto es necesario realizar esta evalua-
cion dentro de las 72 horas siguientes al nacimiento.

Entre las principales anomalias se encuentran el Hi-
potiroidismo Congénito, que si no es detectado a tiem-
po causa retardo mental y una discapacidad cognitiva.
Esta deficiencia de la hormona tiroidea en los recién
nacidos puede ser permanente o transitoria.

De igual forma, la Hiperplasia Suprarrenal causa
discapacidad intelectual y muerte precoz; la Fenilce-
tonuria causa discapacidad intelectual, una carga de
afios de vida impedida de 40 afios con un 95% de in-
capacidad, que en total causan 31.8 afios de vida util
potencial perdida; la Galactosemia causa discapacidad
intelectual y muerte precoz.

En América Latina y el Caribe, los paises que tienen
una mayor cobertura son Uruguay, Costa Rica, Chile
y Cuba, alcanzando desde el 2008 una cobertura del
99.5% de los neonatos.

En Colombia se ha avanzado en lo que podriamos
llamar una primera etapa del Tamizaje Neonatal, el
cual se ha realizado unicamente para identificar Hipo-
tiroidismo Congénito con resultados de cobertura del
70% a nivel nacional y la prevencion de retardo mental
en los neonatos con hallazgos positivos.

No obstante el resultado obtenido en esta primera
etapa, la realizacion de diagnésticos ampliados a otras
enfermedades causados por las EIM se ha limitado
como consecuencia de lo que se han llamado criterios
de viabilidad, factibilidad y sostenibilidad econdémica,
mas cercanos a la falta de voluntad estatal en la toma de
decisiones de Salud Publica y al compromiso de asumir
seriamente la Promocion y Prevencion en salud en el
pais. Esta falta de compromiso genera consecuencias
de grandes dimensiones, no solo sobre quien padece la
enfermedad y sus familias sino sobre todo el sistema
de seguridad social del pais (subsidios que deben entre-
garse, altos costos de salud y medicamentos, requeri-
mientos de dispositivos, inhabilidad de cuidadores para
trabajar, discapacidad severa para las personas que de-
sarrollan la enfermedad, educacion especial, accesibili-
dad a la infraestructura, al transporte, sistema pensional
afectado en dos generaciones, entre otros). Todos estos
costos se deben estimar al considerar el Tamizaje como
un procedimiento costoso. Adicionalmente, la no iden-
tificacion de este tipo de enfermedades genera compli-
caciones en la disponibilidad de medicamentos.

Con respecto al impacto de las enfermedades causa-
das por Errores Innatos del Metabolismo (EIM) —mas
de 500 enfermedades—, segin Couce, uno de cada 800
recién nacidos vivos nace con un EIM y el 50% de ellos

desarrolla la enfermedad durante el periodo neonatal.
En Colombia, segin estimaciones del Instituto Nacio-
nal de Salud (INS), deben haber unos 3.8 millones de
personas afectadas con este tipo de enfermedades y la
incidencia es de 1/3000 recién nacidos vivos. Segliin
el mismo instituto durante el 2015 se han presentado
3.360 casos de muertes perinatales y neonatales, esto
es, 168 bebés a la semana.

En relacion con América, llevamos unos 50 afios de
retraso (teniendo en cuenta que en esta region se dio
inicio al programa en la década de los sesenta) y 20 de
retraso en el uso de la tecnologia de espectrometria de
masas, revolucionaria en el mundo del Tamizaje.

La OPS-OMS en su 58 Sesion del Comité Regional
y 47 Consejo Directivo de Washington D.C. USA en
2006 insto a los Gobiernos de los Estados miembros a
estudiar la situacion de los recién nacidos y establecer
politicas y normas que den lugar a estrategias de Pro-
mocion y Prevencion de la salud de este segmento de la
poblacion entre las cuales esta el Tamizaje Neonatal. El
Ministerio de Salud no ha implementado un programa
de tamizaje neonatal ni contemplo la necesidad en los
programas de Cero a Siempre y en las acciones de pro-
mocién y prevencion dado que limit6 a recomendacion
en la guia de practica clinica del recién nacido.

Si bien los indicadores de mortalidad infantil han
sido favorables en la mayoria de paises de la region,
aun faltan acciones en la salud neonatal causante del
70% de las muertes. Cada afio en el mundo nacen cerca
de 7,9 por mil nifios con un defecto congénito grave.
Por lo menos 3,3 por mil menores de 5 afios mueren
anualmente y 3,2 por mil sobreviven una discapacidad.

Entre 2005-2010 las malformaciones congénitas,
deformidades y anomalias cromosomicas ocasiona-
ron el 21,5% de las muertes de menores de un afio y el
16,3% en los menores de 5 afios.

En Bogota han sido la primera causa de muerte in-
fantil.

La transmision genética de los EIM en su gran ma-
yoria es autosomica recesiva. Esto quiere decir que
ambos padres de los individuos afectados deben ser
portadores del gen mutado. En cada embarazo hay una
de cuatro posibilidades de que el hijo presente la enfer-
medad. En las estadisticas que se contemplaron para la
fijacion de los objetivos del Milenio en 2015 sobresale
que 11.000.000 de nifios mueren cada afio y fallecen
por causas evitables o tratables, entre ellas los EIM,
ceguera y sordera.

Colombia apoy6 presentar al Consejo Ejecutivo
de la OMS el proyecto de resolucion sobre defectos
congénitos para la Asamblea General con la solicitud
de considerar incluir la recomendacion de que, en los
Institutos Nacionales de Salud de la region, se imple-
menten los laboratorios de referencia nacional para los
problemas metabolicos congénitos.

Por otra parte, la 63 Asamblea Mundial de la Sa-
lud concluy6 con varias resoluciones adoptadas, entre
ellas, la relacionada con defectos congénitos, contribuir
a corregir la escasa atencion prestada hasta la fecha a
la prevencion y tratamiento de los defectos congénitos
principalmente en paises de ingresos bajos o medios.

Gasto en salud

La prevalencia de enfermedades cronicas ha ido
en aumento fundamentalmente por la mayor supervi-
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vencia de nifios con afeccion congénita cronica, lo que
resulta en una concentracion creciente de morbimor-
talidad asociada a este grupo de nifios, los cuales ab-
sorben un alto porcentaje del gasto en salud. La OMS
estima que para el afio 2020 el 60% del gasto en salud
correspondera a patologia cronica, sin tener en cuenta
el impacto social, que es un costo no evaluado (no se
tiene en cuenta el costo en que incurre la familia para
rehabilitar al enfermo).

Acceso equitativo y universal de los recién naci-
dos

Para cumplir con el propdsito del tamizaje, los pro-
gramas de busqueda masiva deben garantizar el acceso
equitativo y universal de los recién nacidos al trata-
miento y seguimiento de la enfermedad, la participa-
cion informada de los padres y la proteccion de la con-
fidencialidad. Para salvaguardar estos principios éticos,
es necesario que los programas de deteccion temprana
garanticen el analisis de las muestras, localizacion del
paciente, estudios confirmatorios y el tratamiento y se-
guimiento a largo plazo de los afectados.

Concepto Técnico del Instituto Nacional de Sa-
lud (INS)

En comunicacion emitida el 25 de septiembre de
2015, el INS plantea que el sistema de Salud en el Plan
Obligatorio de Salud colombiano no tiene exclusiones
de ninguna patologia; sin embargo, por obvias razones
no cubre todas las tecnologias que existen en el mun-
do. A su vez, menciona la pertinencia de esta iniciativa
legislativa en cuanto a la proteccion de los menores y
el derecho a la salud. Finalmente, propone unas modifi-
caciones en cuanto a la creacion de la Jefatura de Tami-
zaje Neonatal (Coordinacion nacional de tamizaje y el
desarrollo de la Red Nacional de Laboratorios (RNL)).

4. Ventajas del proyecto

El Tamizaje Neonatal es un programa que tiene el
objetivo de detectar enfermedades metabolicas here-
ditarias, infecciosas y endocrinas potencialmente mor-
tales que pueden dejar secuelas irreversibles, generar
retardo mental o llevar a la muerte. Los programas de
tamizaje buscan detectar enfermos antes de que se ma-
nifiesten los sintomas, en este caso en el recién nacido,
para poder realizar una intervencion temprana que evi-
te el desarrollo de sintomas y complicaciones, asi como
posibles secuelas y muerte. El tamizaje no es solo una
toma de muestra de sangre, incluye la entrega de re-
sultados, seguimiento y atencion integral a los meno-
res con enfermedades valoradas, que son metabdlicas,
infecciosas, visuales, auditivas y cardiopatias. Algunas
son enfermedades huérfanas, muchas otras son enfer-
medades frecuentes.

Sobre el Tamizaje Neonatal como politica publi-
ca - Recomendaciones

1. El Programa de Tamizaje Neonatal debe hacer
parte de las politicas publicas nacionales en salud, cen-
tralizado bajo la coordinacion del Instituto Nacional de
Salud con asignacion de recursos econdmicos y fisicos
que garanticen su sostenibilidad en el tiempo y la de-
signacion de Talento Humano idoneo en esta area del
conocimiento.

2. Toda vez que se necesitan acciones colectivas
para lograr un Programa de Tamizaje Neonatal, se con-
sidera que por parte de los firmantes, la actual Ley de
Tamizaje Neonatal es absolutamente necesaria e impe-
rativa y ella debe promover la integracion Interinstitu-
cional. Recomendamos que el Programa de Tamizaje

Neonatal esté acorde a la realidad nacional e incidencia
de las distintas enfermedades en cada region de Co-
lombia.

3. Es asi que la reglamentacion de la ley una vez
sancionada debe promover la formulacion de politicas
publicas que integren aspectos desarrollados en otras
leyes como son la Ley 1804 “por la cual se establece la
politica de Estado para el desarrollo integral de la pri-
mera infancia de Cero a Siempre”, Ley 1392 de 2010
(Ley de Enfermedades Huérfanas), Ley 1751 de 2015
(Ley Estatutaria en Salud) y Ley 1618 (Ley Estatutaria
de Discapacidad), asi como el Plan Decenal de Salud
Publica 2012-2021, la Politica de Atencion Integral en
Salud, Modelos de Atencion Integral en Salud y Rutas
de Atencion en Salud; ademas de cualquier otra politica
que favorezca la proteccion de quienes padecen estas
enfermedades y sus familias como sujetos de especial
proteccion.

4. El Gobierno debe propiciar la creacion de incen-
tivos que impulsen a los especialistas médicos a prestar
sus servicios en las periferias, asi los pacientes pueden
tener acceso a los servicios de atencion primaria y de
alta complejidad que necesiten.

5. Es necesario garantizar mecanismos para el re-
porte inmediato de pacientes con diagndstico confir-
mado en el Programa de Vigilancia Epidemiologica de
Enfermedades Raras del Instituto Nacional de Salud.

Sobre recomendaciones para la realizacion del
Tamizaje Neonatal

1. Se recomienda con fuerte evidencia de la litera-
tura médica mundial que la muestra de sangre para el
tamizaje se tome del talon del recién nacido POSTE-
RIOR a las 24-48 horas de vida. De ningin modo, se
recomienda iniciar la toma de muestras de cordéon um-
bilical ni tampoco de muestras, antes de completar las
24 horas de vida.

2. La toma de muestra debe ser realizada por perso-
nal certificado en este procedimiento.

3. La confirmacion del diagndstico debe hacerse
dentro de las 24 horas, luego de conocer el primer re-
sultado con incidencia. Esto se realiza mediante una se-
gunda toma de muestra, para lo cual se necesita la auto-
rizacion de los padres y de las instituciones encargadas
de tomar la muestra. Para una entrega oportuna de los
resultados al médico, se recomienda que los reportes
sean generados en linea y enviados con alertas al correo
del médico solicitante con no menos de 24 horas.

4. Es importante incluir dentro del Programa de Ta-
mizaje Neonatal la evaluacion auditiva, visual y de car-
diopatias congénitas. Con respecto a las cardiopatias
congénitas, el Programa de Tamizaje con oximetria de
pulso permite detectar niflos con sospecha de cardio-
patias congénitas que pueden ser susceptibles de trata-
mientos que hacen la diferencia entre vida o la muerte,
por lo que son altamente recomendados.

5. El programa de Tamizaje debe garantizar resul-
tados eficientes, oportunos, para la mayoria de los des-
ordenes detectados y la garantia de que los resultados
deben ser entregados antes de las 48 horas siguientes a
la toma. Un tamizaje positivo debe tener una interven-
cion médica inmediata para confirmar la enfermedad e
iniciar un tratamiento.

6. Es altamente recomendable que exista un nimero
adecuado y razonable de laboratorios de diagnostico,
de acuerdo con la poblacion por tamizar en Colombia,
lo que permitiria dar continuidad en procesamiento de
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las muestras en caso de que algun o algunos equipos
fallen.

7. Debido a que hay enfermedades infecciosas
emergentes 0 que atin no se han conocido, se debe de-
jar la puerta abierta para su inclusion en el caso de que
Colombia se vea afectada por estas enfermedades. De
igual manera, el panel ampliado de tamizaje contiene
muchas enfermedades cuya incidencia en la poblacion
colombiana es desconocida.

Sobre el seguimiento de los pacientes y el trata-
miento después del diagnéstico

1. El programa de Tamizaje debe incluir tanto a
nifios a término como nifios prematuros, teniendo en
cuenta las condiciones especiales que el Tamizaje Neo-
natal requiere para estos ultimos.

2. El seguimiento debe ser realizado por un grupo
interdisciplinario ubicado en Redes y Centros de Refe-
rencia que estén conformados por genetistas, nutricio-
nistas, bioquimicos, pediatras, psicologos, psiquiatras
y en general todo profesional o especialista del area
médica, en salud o social que pueda apoyar el trata-
miento integral, inter y transdisciplinario, ademas del
apoyo social al paciente y la familia seglin los reque-
rimientos de la enfermedad, ya que la complejidad de
estas enfermedades asi lo requiere.

3. El Sistema de Salud debe garantizar controles re-
gulares tanto para el niflo diagnosticado positivamente
como para sus padres, haciendo de la consejeria genéti-
ca un servicio vital para el nifo y la familia dentro del
Modelo y las Rutas de Atencion en salud.

Sobre la importancia de la educacion

1. Hacemos énfasis en que un Programa de Tamiza-
je efectivo requiere trabajar en los siguientes aspectos:

2. Incluir a la Academia en el proceso de educacion
y formacién en todos los niveles y a los profesionales
de las ciencias de la salud.

3. Orientar a la poblacion en general con el objeto de
enseflar en qué consiste el Tamizaje y su importancia.
La educacion debe ser obligatoria como parte de los
programas de prevencion y controles prenatales de las
mujeres embarazadas, de tal forma que permita tomar
las medidas pertinentes en caso de que los responsables
del menor no acudan a alglin requerimiento.

4. Educacion al talento humano en salud en cuanto
al proceso, la toma y calidad de la muestra, el proceso
de rellamado para prueba confirmatorio, seguimiento,
tratamiento y demas etapas del proceso.

5. Educacion al personal del laboratorio que analiza
las muestras. El personal de laboratorio debe ser certifi-
cado en andlisis de tamizaje neonatal por una autoridad
competente.

6. El programa requiere la educacion y difusion a
nivel nacional que incluya la zona rural para que los
nifios que nacen en casa sean llevados por sus padres al
centro de salud mas cercano para la toma de la muestra.

7. Las parteras deben tomar el curso de tamizaje
neonatal, aplicarlo en sus practicas y ser certificadas en
toma de muestra.

Integracion del programa con otras entidades

1. Toda vez que en el actual Sistema y de acuerdo
con la Ley Estatutaria en Salud es corresponsabilidad
tanto del Estado como de la Familia la preservacion de
la salud, se recomienda el fortalecimiento de medidas
para asegurar el compromiso, educacion y orientacion
de los padres en el proceso.

2. Si se demuestra falta de compromiso de los pa-
dres, puede sugerirse la intervencion en el proceso del
ICBF, la policia u otras entidades, con el fin de imple-
mentar medidas de sancion que obliguen a los padres a
continuar con el proceso.

Otras recomendaciones

Es menester recordar que para instaurar un buen
Programa de Tamizaje Neonatal en Colombia se nece-
sita:

1. Voluntad

2. Leyes o reglamentaciones que hagan efectivo el
Programa de Tamizaje.

3. Control de calidad y establecimiento de rigurosos
controles para todo el proceso.

4. Trabajo en equipo

5. Coordinacion con Centros de Referencia y de Ex-
celencia.

6. Talento Humano Idoneo.

7. Participacion de las organizaciones de pacientes
en el proceso.

8. Es altamente recomendable tener a disposicion
un comité de expertos internacionales de tamizaje neo-
natal que apoye con sus conceptos al Comité de Ex-
pertos de Tamizaje Nacional, el cual a su vez apoyara
la formulacion de politica publica en salud y el segui-
miento del programa.

5. Marco normativo

El Sistema de Seguridad Social en Salud en Colom-
bia es integral y se fundamenta en los derechos consti-
tucionales. En relacion con el tamizaje neonatal, ocurre
que este consiste en una estrategia para la prevencion,
pero la normativa actual la maneja como si fuera una
actividad mas dentro del complejo proceso de atencion
en salud, y se especifica solamente en la Resolucion
412 del Ministerio de Salud del afio 2000 para Hipo-
tiroidismo Congénito, y vuelve a contemplarse como
una recomendacion en la Guia de Atencion Integral del
Recién Nacido y en la Guia de Practica Clinica para
Anomalias Congénitas, promulgadas por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social en 2013. El caracter de
recomendacion le resta fuerza para su cumplimiento,
porque no es de caracter obligatorio.

Sin embargo, hay leyes, decretos, resoluciones y
sentencias que, de manera directa aunque no especifi-
ca, determinan el derecho del nifio al tamizaje neonatal,
el cual en la practica no se cumple. No obstante en el
espiritu preventivo del presente proyecto, al Gobierno
nacional lo obliga la honorable Corte Constitucional
mediante sentencia T-760 de 2008, ordena cumplir con
la garantia del derecho a la salud integral a cualquier
colombiano tanto POS como NO POS y ordena la ac-
tualizacion integral del POS que supone la revision
sistematica conforme: (i) Los cambios en la estructu-
ra demografica, (ii) el perfil epidemioldgico nacional,
(iii) la tecnologia apropiada disponible en el pais y (iv)
las condiciones financieras del sistema. En la misma
sentencia, se ordena garantizar la participacion directa
y efectiva de la comunidad médica y de los usuarios
del sistema de salud. En conjunto forman un paquete
normativo suficientemente sélido para decir que en Co-
lombia el tamizaje neonatal es una obligacion para con
el recién nacido, y que debera implementarse sin res-
tricciones puesto que es un derecho. Aun asi, también
es necesario establecer la Politica de Tamizaje, que
garantice el desarrollo de ese derecho. Los principales
documentos son:
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* Constitucion Politica de Colombia 1991: El Es-
tado tiene la funcion de ser garante de derechos, con
mencion especial a la garantia de derechos de las ges-
tantes, nifias y nifios.

* Ley 100 de 1993: Norma el Sistema de Seguri-
dad Social Integral que obliga a las Administradoras de
recursos EPS del régimen contributivo y subsidiado a
la garantia de servicios, medicamentos y laboratorios
incluidos en el Plan Obligatorio de Salud y a la garantia
de una red de prestacion de servicios suficiente y ase-
quible a sus usuarios.

e Acuerdo 117 de 1998: Determina los eventos de
interés en salud publica.

» Resolucion 00412 de 2000: La guia de atencion
del parto especifica como una actividad de obligatorio
cumplimiento la toma de muestra de sangre del cor-
don umbilical para la cuantificacion de la hormona es-
timulante de la tiroides (TSH), con el fin de tamizar
al recién nacido para el Hipotiroidismo Congénito; y
también contiene la norma técnica para la deteccion
temprana de las alteraciones de crecimiento y desa-
rrollo en el menor de 10 afios, que define el conjunto
de actividades, procedimientos e intervenciones dirigi-
das a esta poblacion, mediante las cuales se garantizan
su atencion periodica y sistematica, con el propdsito
de detectar oportunamente la enfermedad, facilitar su
diagndstico y tratamiento, reducir la duracion de la en-
fermedad, evitar secuelas, disminuir la incapacidad y
prevenir la muerte.

* Resolucion numero 3384 de 2000: Define las acti-
vidades minimas que las entidades aseguradoras, Em-
presas Promotoras de Salud (EPS) y Administradora
de Régimen Subsidiado (ARS), deben garantizar a sus
afiliados a partir del 1° de abril de 2001.

* Ley 715 de 2002: Define responsabilidades en
cuanto a salud publica.

* Ley 1098 de 2006, Ley de Infancia y la Adolescen-
cia. Garantiza los derechos de nifios, nifias y adolescen-
tes, en un contexto de proteccion en todos los dmbitos
del ser humano. Se refiere especificamente al derecho
de los nifios y las nifas a que se les brinde el acceso a
los examenes de diagnostico, prevencion, seguimiento
y tratamiento de los problemas congénitos, y lo mismo
aplica para la prevencion de la discapacidad.

 Decreto 3518 de 2006: “Por el cual se crea y re-
glamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica y
se dictan otras disposiciones”.

* Decreto 4747 del 2007: Obliga a la atencion inte-
gral sin barreras y garantia de servicios de salud, donde
los tramites administrativos se hacen directamente en-
tre las instituciones prestadoras de servicios de salud
y las entidades responsables del pago de servicios de
salud (EPS subsidiado y contributivo, fondos locales y
departamentales de salud, otros regimenes).

e Sentencia T-760 de 2008 Corte Constitucional:
Obliga a la garantia al derecho a la salud a cualquier
colombiano tanto POS como No POS.

* Ley 1392 de 2010: Por medio de la cual se re-
conocen las enfermedades huérfanas como de especial
interés y se adoptan normas tendientes a garantizar la
proteccion social por parte del Estado colombiano a la
poblacion que padece de enfermedades huérfanas y sus
cuidadores.

* Acuerdo 29 de 2011, por el cual se sustituye el
Acuerdo 028 de 2011 que define, aclara y actualiza in-
tegralmente el Plan Obligatorio de Salud. Contempla
los medicamentos para el tratamiento del Hipotiroi-
dismo Congénito dentro del Plan Obligatorio de Salud
(POS), tanto del régimen contributivo como del régi-
men subsidiado.

* Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021: PDSP:
es una expresion concreta de una politica publica de
Estado, que reconoce la salud como un derecho huma-
no interdependiente con otros y como dimension cen-
tral del desarrollo humano.

* Guia de atencion integral del recién nacido sano
de 2012. Se considera deseable que haya una persona
entrenada para hacer acompaiamiento en el proceso de
lactancia, tamizaje del recién nacido y cuidado de la
madre y el niflo, y que pueda hacer visitas domicilia-
rias el tercer dia posparto. Al alta hospitalaria posparto,
se debe incluir informacion sobre pruebas de tamizaje
auditivo y metabdlico.

 Guia de practica clinica. Deteccion de anomalias
congénitas en el recién nacido de 2013: Sistema Ge-
neral de Seguridad Social en Salud - Colombia. Para
uso de profesionales de salud 2013 - Guia numero 03.
Establece recomendaciones para el tamizaje de un par
de EIM en neonatos.

Teniendo en cuenta este marco legal, se aprecia que
después de la norma que implemento el tamizaje simple
de Hipotiroidismo Congénito, en el afio 2000, mediante
la toma de una muestra de sangre de cordén umbili-
cal, han ocurrido algunos cambios importantes tanto en
la normativa y legislacion como en el desarrollo tec-
noldgico para el diagnostico y en el desarrollo clini-
co para el manejo de otras enfermedades metabdlicas
para las cuales ya hay tratamientos disponibles. Con
la Ley 1098 de 2006, Cddigo de la Infancia y la Ado-
lescencia, la realizacion de los examenes para prevenir
las consecuencias de las enfermedades congénitas son
un derecho de los nifios y deberian considerarse como
obligados, si se tiene en cuenta que ningln clinico pue-
de sospechar la mayoria de ellas hasta que comienzan
a evidenciarse por alteraciones en el neurodesarrollo.

Por lo tanto, el Tamizaje Masivo Neonatal de Facto
es necesario para todo recién nacido, si se pretende re-
ducir la discapacidad y mejorar los indicadores de mor-
bilidad y mortalidad perinatal. Por su lado, la Ley 1392
de 2010, Ley de Enfermedades Huérfanas, se enfoca en
el reconocimiento de estas, y en las normas de protec-
cion para las personas que las padecen, para facilitar su
manejo clinico y tratamiento. Bajo este contexto, para
los nifios con un diagndstico de alguna de las enfer-
medades metabolicas congénitas, el tratamiento estaria
asegurado por ley.

En resumen, la normativa en Colombia establece el
tamizaje neonatal de hipotiroidismo congénito, como
una obligacion, mientras que para las demas enferme-
dades metabolicas (EIM) y enfermedades sensoriales,
no hay una politica definida. En la reciente Guia de
practica clinica sobre deteccidon de anomalias congéni-
tas en el recién nacido, de 2013, solo se hace referencia
a una puntual recomendacion de tamizar dos enferme-
dades metabolicas por la prevalencia que presentan en
otros paises del mundo. Teniendo en cuenta el elevado
nimero de enfermedades metabolicas, se tardarian si-
glos en implementar un programa completo en Colom-
bia.
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6. Impacto fiscal

Los modelos de simulacion indican que la deteccion
de MCADD en recién nacidos reduce la morbilidad y la
mortalidad a un costo incremental inferior al intervalo
de las intervenciones de atencion médica aceptadas.

El modelo predice que casi todos los costos adicio-
nales del bebé tamizado serian compensados por las
garantias de la calidad de vida que se generara por la
deteccion temprana de sus enfermedades y tratamien-
tos.

En nuestro analisis de los casos basicos durante los
primeros 20 afios de vida, el costo de la deteccion de
MCADD en los recién nacidos fue de aproximadamen-
te 11.000 dolares (US $ 2001, IC del 95%: <0-33.800
ddlares) por aflo salvado, o 5600 dolares (IC del 95%:
<0-17.100 dolares) por afio de vida ajustado a la cali-
dad, en comparacion con la ausencia de cribado. En

un horizonte de 70 afios, las proporciones respectivas
eran de aproximadamente 300 dolares (IC del 95%:
<0 a 13.000 dolares) y 100 dolares (IC del 95%: <0-
6900 dolares). Los resultados fueron robustos cuando
se probaron los rangos plausibles para la sensibilidad y
especificidad de la prueba diagnoéstica, la prevalencia
de MCADD, la tasa asintomatica y el costo de la explo-
racion. “Sociedad Americana de Pediatria”.

Dado que en Colombia ya existen laboratorios acre-
ditados para pruebas genéticas, se contaria con estos
prestadores para que acrediten la prueba de tamizaje
neonatal sin mayores costos, esto, aunado a la politica
de “equipos en comodato” que tienen los proveedores
de equipamiento de esta area, razon por la cual el im-
pacto fiscal no seria exorbitante dado que los costos
se reducirian notablemente, puesto que no existiria la
necesidad de comprar equipos ni responsabilizarse de
su mantenimiento.

7. Pliego de Modificaciones

Texto definitivo Caimara de Repre-

Texto propuesto para segundo debate

Justificacion

“por medio de la cual se crea el
Programa de Tamizaje Neonatal en
Colombia”.

Programa de Tamizaje Neonatal en
Colombia”.

sentantes Senado
PROYECTO DE LEY 174 DE PROYECTO DE LEY 174 DE 2016 Sin modificaciones.
2016 SENADO, 019 DE 2015 SENADO, 019 DE 2015 CAMARA

CAMARA “por medio de la cual se crea el

Articulo 1°. Objeto. La presente ley
tiene por objeto regular y ampliar la
practica del tamizaje neonatal en Co-
lombia mediante la utilizacion, alma-
cenamiento y disposicion de la mues-
tra de sangre del recién nacido para
detectar tempranamente los errores
congénitos del metabolismo y enfer-
medades que puedan deteriorar la ca-
lidad de vida de las personas y otras
alteraciones congénitas objeto de
tamizaje, que generan enfermedades
cuyo diagnéstico temprano permite
su curacion o evitar su progresion o
evitar secuelas y discapacidad o mo-
dificar la calidad o la expectativa de
vida.

Articulo 1°. La presente ley tiene por
objeto regular y ampliar la practica del
tamizaje neonatal en Colombia, mediante
la deteccion temprana de ceguera y sordera
congénitas y mediante la utilizacion,
almacenamiento y disposicion de lamuestra
de sangre del recién nacido para detectar
tempranamente los errores congénitos del
metabolismo y enfermedades que puedan
deteriorar la calidad de vida de las personas
y otras alteraciones congénitas objeto de
tamizaje, que generan enfermedades cuyo
diagnostico temprano permite su curacion
0 evitar su progresion o evitar secuelas y
discapacidad o modificar la calidad o la
expectativa de vida.

Sin modificaciones.

Articulo 2°. Definiciones:

1. Tamizaje neonatal: Para los efec-
tos de esta ley, se entiende por tami-
zaje neonatal el conjunto de acciones
involucradas para la deteccion tem-
prana de Errores Innatos del Meta-
bolismo (EIM) y enfermedades que
puedan deteriorar la calidad de vida
y otras alteraciones congénitas del
metabolismo, como lo son: la toma
de muestra de sangre del cordon um-
bilical y del talon en el recién nacido

Articulo 2°. Definiciones:

1. Tamizaje neonatal: Para los efectos de
esta ley, se entiende por tamizaje neonatal
el conjunto de acciones involucradas para
la deteccion temprana de Errores Innatos
del Metabolismo (EIM) y enfermedades
que puedan deteriorar la calidad de
vida y otras alteraciones congénitas del
metabolismo, como lo son: la toma de
muestra de sangre del cordon umbilical y
del taléon en el recién nacido, destinada a
realizarle pruebas especificas para detectar
tempranamente, tratar y hacer
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Texto definitivo CaAmara de Repre-
sentantes

Texto propuesto para segundo debate
Senado

Justificacion

, destinada a realizarle pruebas espe-
cificas para detectar tempranamente,
tratar y hacer seguimiento a lo largo
de la vida, a alteraciones metabolicas,
endocrinas, visuales o auditivas para
las cuales exista tratamiento que, de
no ser detectadas, aumentan la mor-
bilidad, generan discapacidad fisica
o cognitiva y aumentan la mortalidad
infantil, entre otras que considere.

2. Tamizaje prenatal: Estrategia cli-
nica para determinar la presencia de
genes relacionados con enfermeda-
des del embrion o feto en desarrollo.

3. Tamizaje neonatal basico: Incluye
pruebas de hipotiroidismo congénito,
fenilcetonuria y galactosemia, fibro-
sis quistica, hiperplasia a suprarrenal
congénita, déficit de biotinidasa y de-
fectos de la hemoglobina.

4. Tamizaje ampliado: Incluye las
anteriores mas enfermedades de los
aminoacidos, enfermedades de los
acidos organicos y desordenes de la
beta oxidacion de los acidos grasos
(en total son 33 enfermedades que se
detectan con esta prueba).

5. Acidos nucleicos: Son el Acido
Desoxirribonucleico (ADN), y el
Acido Ribonucleico (ARN) que se
encuentran en el ntcleo de cada cé-
lula humana.

6. Error innato del metabolismo: Es
una enfermedad presente desde el
nacimiento, causada por el funciona-
miento anormal de algin componen-
te de las rutas bioquimicas de los ali-
mentos para su utilizacion adecuada
por el organismo.

7. DBS: Muestra de sangre seca para
tamizaje neonatal obtenida del cor-
don umbilical o del talon.

8. Genoma humano: Es el ADN com-
pleto del ser humano mas el conjunto
total de material genético que se en-
cuentra en las células.

9. Enfermedades raras: son aquellas
cronicamente debilitantes, graves,
que amenazan la vida y con una pre-
valencia menor de 1 por cada 5.000
personas.

seguimiento a lo largo de la vida, a
alteraciones  metabolicas, endocrinas,
visuales o auditivas para las cuales exista
tratamiento que, de no ser detectadas,
aumentan la  morbilidad, generan
discapacidad fisica o cognitiva y aumentan
la mortalidad infantil, entre otras que
considere.

2. Tamizaje prenatal: Estrategia clinica
para determinar la presencia de genes
relacionados con enfermedades del
embrion o feto en desarrollo.

3. Tamizaje neonatal basico: Incluye
pruebas para al menos una de las siguientes
enfermedades: hipotiroidismo congénito,
fenilcetonuria,  galactosemia, fibrosis
quistica, hiperplasia suprarrenal congénita,
déficit de biotinidasa y defectos de la
hemoglobina.

4. Tamizaje ampliado: Incluye todas
las anteriores, mas las enfermedades de
los aminoacidos, enfermedades de los
acidos organicos y desordenes de la beta
oxidacion de los acidos grasos (en total son
mas de 33 enfermedades que se detectan
en una sola prueba).

5. Acidos nucleicos: Son el Acido
Desoxirribonucleico (ADN), y el Acido
Ribonucleico (ARN) que se encuentran en
el nucleo de cada célula humana.

6. Error innato del metabolismo: Es una
enfermedad presente desde el nacimiento,
causada por el funcionamiento anormal de
algin componente de las rutas bioquimicas
de los alimentos para su utilizacion
adecuada por el organismo.

7. DBS: Muestra de sangre seca para
tamizaje neonatal obtenida del cordén
umbilical o del talon.

8. Genoma humano: Es el ADN completo
del ser humano mas el conjunto total de
material genético que se encuentra en las
células.

9. Enfermedades raras: son aquellas
cronicamente debilitantes, graves, que
amenazan la vida y con una prevalencia
menor de 1 por cada 5.000 personas.
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Texto definitivo CaAmara de Repre-
sentantes

Texto propuesto para segundo debate
Senado

Justificacion

10. Genes: Es la Unidad Funcional
del ADN que contiene la informa-
cion para producir una proteina o
juego de proteinas especificas. En el
ser humano los genes se localizan en
los 23 pares de cromosomas del nu-
cleo de las células.

11. Biobanco: Sitio para el manejo
controlado de recoleccion, depdsito y
distribucioén de materiales biologicos
y la informacion asociada con estan-
dares técnicos y éticos.

12. Prueba genética: Método de la-
boratorio en el que se evalua la pre-
sencia o ausencia de algun factor
genético determinante o centinela de
alguna caracteristica del individuo.

13. Material genético: Sustancia a
partir de la cual se obtiene el ADN
o el ARN.

14. Vigilancia en salud publica: Pro-
ceso sistematico y constante de re-
coleccion, analisis, interpretacion y
divulgacion de informacion relacio-
nada con la salud, para su utilizacion
en la planificacion, ejecucion y eva-
luacion de la practica en salud publi-
ca, bajo la responsabilidad del Esta-
do y de los ciudadanos de proteccion
de la salud.

15. Vigilancia y control sanitario:
Funcion esencial asociada a la res-
ponsabilidad estatal y ciudadana de
proteccion de la salud, consistente en
el proceso sistematico y constante de
regulacion, inspeccion, vigilancia y
control del cumplimiento de normas
y procesos para asegurar una adecua-
da situacion sanitaria y de seguridad
de todas las actividades que tienen
relacion con la salud humana.

10. Genes: Es la Unidad Funcional del
ADN que contiene la informacion para
producir una proteina o juego de proteinas
especificas. En el ser humano los genes se
localizan en los 23 pares de cromosomas
del nticleo de las células.

11. Biobanco: Sitio para el manejo
controlado de recoleccion, deposito y
distribucion de materiales biolégicos y
la informacioén asociada con estandares
técnicos y éticos.

12. Prueba genética: Método de laboratorio
en el que se evalua la presencia o ausencia
de algin factor genético determinante
o centinela de alguna caracteristica del
individuo.

13. Material genético: Sustancia a partir de
la cual se obtiene el ADN o el ARN.

14. Vigilancia en salud publica: Proceso
sistematico y constante de recoleccion,
analisis, interpretacion y divulgacion de
informacion relacionada con la salud, para
su utilizacion en la planificacion, ejecucion
y evaluacion de la practica en salud publica,
bajo la responsabilidad del Estado y de los
ciudadanos de proteccion de la salud.

Articulo 3°. Sujetos titulares de de-
rechos. A partir de la entrada en vi-
gencia de la presente ley el Minis-
terio de Salud y Proteccion Social a
través del Sistema General de Segu-
ridad Social en Salud y del Instituto
Nacional de Salud, garantizard que
de manera progresiva, obligatoria y
gratuita para todo recién nacido vivo,
se le realice un tamizaje neonatal am-
pliado, auditivo y visual enmarcado
dentro de los lineamientos de salud
publica. El Gobierno reglamentara la
materia.

Articulo 3°. Sujetos titulares de derechos.
A partir de la entrada en vigencia de la
presente ley el Ministerio de Salud y
Proteccion Social a través del Sistema
General de Seguridad Social en Salud y del
Instituto Nacional de Salud, garantizara
que de manera progresiva, obligatoria y
gratuita para todo recién nacido vivo, se
le realice un tamizaje neonatal ampliado,
auditivo y visual enmarcado dentro de los
lineamientos de salud publica. El Gobierno
reglamentara la materia.

Sin modificaciones.
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Texto definitivo CaAmara de Repre-
sentantes

Texto propuesto para segundo debate
Senado

Justificacion

Articulo 4°. Programa de Tamizaje
Neonatal. Créese el programa de Ta-
mizaje Neonatal a cargo de la Direc-
cion de Redes del Instituto Nacional
de Salud que actuard como Centro
Nacional Coordinador del Tamizaje
Neonatal, para garantizar la organi-
zacién y mantenimiento de la ope-
ratividad del Tamizaje Neonatal en
el territorio nacional, desde la toma
de la muestra, transporte, almace-
namiento, procesamiento, entrega
de informacion y disposicion de la
misma, asi como su seguimiento,
para brindar apoyo y orientacion al
Sistema de Salud, acorde con las re-
comendaciones y lineamientos de los
organismos internacionales sobre la
materia.

Articulo 4°. Programa de Tamizaje
Neonatal. Créese el programa de Tamizaje
Neonatal a cargo de la Direccion de Redes
del Instituto Nacional de Salud que actuara
como Centro Nacional Coordinador
del Tamizaje Neonatal, para garantizar
la organizaciéon y mantenimiento de la
operatividad del Tamizaje Neonatal en
el territorio nacional, desde la toma de
la muestra, transporte, almacenamiento,
procesamiento, entrega de informacion
y disposicion de la misma, asi como
su seguimiento, para brindar apoyo y
orientacion al Sistema de Salud, acorde
con las recomendaciones y lineamientos
de los organismos internacionales sobre la
materia.

Sin modificaciones.

Articulo 5°. Funciones del Progra-
ma de Tamizaje Neonatal:

1. Asesorar y apoyar permanente-
mente al Ministerio de Salud y Pro-
teccidn Social, el Instituto Nacional
de Salud (INS), el Instituto de Vigi-
lancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) y el Instituto Colombiano
de Bienestar Familiar (ICBF), sobre
los lineamientos a seguir por los ac-
tores del Sistema de Salud involucra-
dos en el Tamizaje Neonatal (EAPB
e IPS).

2. Dar apoyo técnico para la regla-
mentacion y la elaboracion de nor-
mas técnicas relacionadas con los
procesos inherentes a la recoleccion,
transporte, almacenamiento, proce-
samiento y disposicion de muestras
para Tamizaje Neonatal y uso de la
informacion vinculada a las mismas.

3. Gestionar en el plan de beneficios
la inclusion de tecnologia diagnosti-
ca'y de manejo clinico o para mejorar
las condiciones de vida de las perso-
nas con las areas del Ministerio que
se requiera.

4. Estudiar y aprobar los proyectos
relativos al tamizaje neonatal de en-
fermedades o condiciones que cum-
plan las caracteristicas de las enfer-
medades susceptibles de Tamizaje
Neonatal.

5. Garantizar la viabilidad del fun-
cionamiento del programa mediante
i bitidad-deltal ]
requertdo-para-—esto:

Articulo 5°. Funciones del Programa de
Tamizaje Neonatal:

1. Asesorar y apoyar permanentemente al
Ministerio de Salud y Proteccion Social,
el Instituto Nacional de Salud (INS), el
Instituto de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima) y el Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF),
sobre los lineamientos a seguir por los
actores del Sistema de Salud involucrados
en el Tamizaje Neonatal (EAPB o EPS e
IPS).

2.Darapoyo técnico para lareglamentacion
y la elaboracion de normas técnicas
relacionadas con los procesos inherentes a
larecoleccion, transporte, almacenamiento,
procesamiento y disposicion de muestras
para Tamizaje Neonatal y uso de la
informacion vinculada a las mismas.

3. Gestionar en el plan de beneficios
la inclusion de tecnologia diagnostica
y de manejo clinico o para mejorar las
condiciones de vida de las personas con las
areas del Ministerio que se requiera.

4. Estudiar y aprobar los proyectos
relativos al tamizaje neonatal de
enfermedades o condiciones que cumplan
las caracteristicas de las enfermedades
susceptibles de Tamizaje Neonatal.

5. Mantener la  viabilidad  del
funcionamiento del programa mediante
recomendaciones para la estructura de
la red de tamizaje y la conformacion de
comités de expertos de apoyo para tamizaje
neonatal.

Sin modificaciones.
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6. Recomendar las actividades de
Tamizaje Neonatal, de enfermedades
hereditarias, por medio del analisis
directo del Genoma Humano y del
analisis de la sangre, para especifi-
camente prevenir la discapacidad en
niflos y nifias.

7. Estudiar y aprobar los proyectos
relativos al uso de las muestras de
tamizaje neonatal, para otros fines
como estudios poblacionales relacio-
nados con el genoma humano.

8. Organizar y mantener el registro
de casos confirmados con Errores
Congénitos del Metabolismo y otras
alteraciones congénitas objeto de
tamizaje, para estructurar cohortes
para seguimiento.

9. Orientar la toma de decisiones con
base en la informacion generada por
los programas de Tamizaje Neonatal.

10. Coordinar la logistica de trans-
porte de muestras con la agencia de
correos del Estado.

6. Recomendar las actividades de Tamizaje
Neonatal, de enfermedades hereditarias,
por medio del analisis directo del Genoma
Humano y del analisis de la sangre, para
especificamente prevenir la discapacidad
en nifios y nifias.

7. Estudiar y aprobar los proyectos
relativos al uso de las muestras de tamizaje
neonatal, para otros fines como estudios
poblacionales relacionados con el genoma
humano.

8. Organizar y mantener el registro de
casos confirmados con Errores Congénitos
del Metabolismo y otras alteraciones
congénitas objeto de tamizaje, para
estructurar cohortes para seguimiento.

9. Orientar la toma de decisiones con
base en la informacion generada por los
programas de Tamizaje Neonatal.

10. Coordinar la logistica de transporte
de muestras con la agencia de correos del
Estado.

Articulo 6°. De los laboratorios de
tamizaje neonatal. Son los laborato-
rios inscritos ante el Registro Unico
de Laboratorios (RUL) y habilitados
por la Jefatura de Tamizaje Neonatal
del Instituto Nacional de Salud, para
realizar pruebas de tamizaje Neona-
tal Ampliado de Sangre Seca (DBS)
de Cordon Umbilical y de Talon.

Articulo 6°. De los laboratorios de
tamizaje neonatal. Son los laboratorios
inscritos ante el Registro Unico de
Laboratorios (RUL) y habilitados por la
Jefatura de Tamizaje Neonatal del Instituto
Nacional de Salud, para realizar pruebas
de tamizaje Neonatal Ampliado de Sangre
Seca (DBS) de Cordon Umbilical y de
Taloén, que deben estar Acreditados ante
el ente nacional acreditador para realizar
pruebas de tamizaje Neonatal.

Sin modificaciones.

Articulo 7°. Deberes de los labora-
torios de tamizaje neonatal:

1. Estar habilitado y acreditar ante el
Organismo Nacional de Acreditacion
en Colombia (ONAC), los ensayos
para realizar tamizaje neonatal, cum-
plir con los estandares de calidad de
laboratorios de salud publica y some-
terse a los programas de evaluacion
del desempefio organizados por el
Instituto Nacional de Salud (INS).

2. Seguir los lineamientos dados por
las autoridades nacionales para la
realizacion de pruebas de Tamizaje
Neonatal.

3. Tener en cuenta los estandares
internacionales para la practica de
pruebas de Tamizaje Neonatal.

Articulo 7°. Deberes de los laboratorios
de tamizaje neonatal:

1. Estar habilitado y acreditar ante el
Organismo Nacional de Acreditacion
en Colombia (ONAC), los ensayos para
realizar tamizaje neonatal, cumplir con los
estandares de calidad de laboratorios de
salud publica y someterse a los programas
de evaluacion del desempefio organizados
por el Instituto Nacional de Salud (INS).

2. Seguir los lineamientos dados por las
autoridades nacionales para la realizacion
de pruebas de Tamizaje Neonatal.

3. Tener en cuenta los estandares
internacionales para la practica de pruebas
de Tamizaje Neonatal.
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4. Disponer de pruebas confirmato-
rias en suero para las enfermedades
raras, que son objeto de Tamizaje
Neonatal o tener previsto el labora-
torio de referencia habilitado para el
diagnostico de enfermedades raras,
en caso de que no se disponga de las
mismas en su area.

5. Notificar los nuevos casos direc-
tamente al Sivigila y proveer la in-
formacion de interés en salud ptiblica
solicitada por las autoridades de sa-
lud.

6. Organizar y custodiar un archivo
de muestras de tamizaje por el perio-
do de tiempo establecido en la nor-
matividad para servir de contramues-
tra.

7. Disponer de los mecanismos ne-
cesarios para que los usuarios del
tamizaje y el publico en general se
puedan informar sobre los examenes
de tamizaje neonatal.

8. Contar con un sistema de referen-
cia y contrarreferencia de muestras
que incluya un transporte eficiente y
oportuno.

Paragrafo. Los laboratorios que reali-
cen en Colombia pruebas de tamiza-
je neonatal, pruebas diagndsticas con
ADN vy pruebas diagndsticas para
las Enfermedades Raras, publicadas
en el listado oficial del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, deberan
cumplir dos requisitos como condi-
cion para poderse inscribir en el Re-
gistro Unico de Laboratorios (RUL).

Primero: Someterse anualmente a los
programas de evaluacion externa de
desempefio, realizados por el Institu-
to Nacional de Salud (INS).

Segundo: Acreditar ante la ONAC
los ensayos de laboratorio relacio-
nados. Con el cumplimiento de estos
dos requisitos podran inscribirse en
el RUL, de conformidad con las dis-
posiciones que para ello establezca
el Ministerio, MSPS, de manera es-
pecial y separada de los laboratorios
clinicos convencionales. A partir del
segundo aflo, deberan renovar anual-
mente la inscripcion con el cumpli-
miento de los requisitos establecidos
para ello.

4. Disponer de pruebas confirmatorias en
suero para las enfermedades raras, que son
objeto de Tamizaje Neonatal o tener previsto
el laboratorio de referencia habilitado para
el diagnostico de enfermedades raras, en
caso de que no se disponga de las mismas
en su area.

5. Notificar los nuevos casos directamente
al Sivigila y proveer la informaciéon de
interés en salud publica solicitada por las
autoridades de salud.

6. Organizar y custodiar un archivo de
muestras de tamizaje por el periodo de
tiempo establecido en la normativa para
servir de contramuestra.

7. Disponer de los mecanismos necesarios
para que los usuarios del tamizaje y el
publico en general se puedan informar
sobre los exdmenes de tamizaje neonatal.

8. Contar con un sistema de referencia y
contrarreferencia de muestras que incluya
un transporte eficiente y oportuno.

Paragrafo. Los laboratorios que realicen
en Colombia pruebas de tamizaje neonatal,
pruebas diagnosticas con ADN y pruebas
diagnodsticas  para las Enfermedades
Raras, publicadas en el listado oficial del
Ministerio de Salud y Proteccién Social,
deberan cumplir dos requisitos como
condicion para poderse inscribir en el
Registro Unico de Laboratorios (RUL).

Primero: Someterse anualmente a los
programas de evaluacion externa de
desempefio, realizados por el Instituto
Nacional de Salud (INS).

Segundo: Acreditar ante la ONAC los en-
sayos de laboratorio relacionados. Con
el cumplimiento de estos dos requisitos
podran inscribirse en el RUL, de confor-
midad con las disposiciones que para ello
establezca el Ministerio, MSPS, de manera
especial y separada de los laboratorios cli-
nicos convencionales. A partir del segundo
afno, deberan renovar anualmente la ins-
cripcién con el cumplimiento de los requi-
sitos establecidos para ello.

Sin modificaciones.
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Articulo 8°. Del tratamiento de la
informacion del tamizaje neonatal.
La informacion del Tamizaje Neo-
natal sera protegida de acuerdo con
las normas vigentes, integrada del
Sistema Integral de Informacion de
la Proteccion Social (Sispro) y admi-
nistrada por el Ministerio de Salud.
Esta entidad definira los procesos de
reporte de resultados desde las Enti-
dades Aseguradoras de Planes de Be-
neficios (EAPB) y en coordinacion
con el Instituto Nacional de Salud
definira los indicadores que se esta-
bleceran de acuerdo con los intereses
de salud publica nacionales, los cua-
les seran de acceso publico.

Articulo 8°. Del tratamiento de la
informacion del tamizaje neonatal. La
informacion del Tamizaje Neonatal sera
protegida de acuerdo con las normas
vigentes, integrada del Sistema Integral
de Informacion de la Proteccion Social
(Sispro) y administrada por el Ministerio de
Salud. Esta entidad definira los procesos de
reporte de resultados desde las Entidades
Aseguradoras de Planes de Beneficios
(EAPB) y en coordinacion con el Instituto
Nacional de Salud definira los indicadores
que se estableceran de acuerdo con los
intereses de salud publica nacionales, los
cuales seran de acceso publico.

Sin modificaciones.

Articulo 9°. Obligaciones especiales
del Sistema General de Seguridad
Social en Salud. El Sistema General
de Seguridad Social en Salud debera:

1. Garantizar el desarrollo de las ac-
ciones pertinentes con los actores del
sistema involucrados en la imple-
mentacion del programa de Tamiza-
je Neonatal, e EPS e IPS publicas y
privadas.

2. Las Secretarias de Salud, las EPS
e IPS publicas y privadas deberan
proveer las condiciones para la rea-
lizacion del Tamizaje Neonatal, toma
de muestra, transporte y entrega de
resultados a los usuarios asi como su
seguimiento a lo largo de la vida para
los casos con diagndsticos positivos,
como parte integral de la atencion.

Es responsabilidad conjunta de las
Aseguradoras y de las IPS la toma de
muestra para la realizacion del tami-
zaje neonatal a todo recién nacido en
todo el territorio nacional.

3. Trabajar articuladamente con otros
sectores para el establecimiento,
mantenimiento y administracion de
las bases de datos del Tamizaje Neo-
natal con la definicion de cohortes de
seguimiento.

4. Establecer los mecanismos para
garantizar la accesibilidad a medi-
camentos vitales no disponibles para
las enfermedades objeto de Tamizaje
Neonatal.

Articulo 9°. Obligaciones especiales del
Sistema General de Seguridad Social en
Salud. El Sistema General de Seguridad
Social en Salud debera:

1. Garantizar el desarrollo de las acciones
pertinentes con los actores del sistema
involucrados en la implementacion del
programa de Tamizaje Neonatal, ¢ EPS e
IPS publicas y privadas.

2. Las Secretarias de Salud, las EPS e IPS
publicas y privadas deberan proveer las
condiciones paralarealizacion del Tamizaje
Neonatal, toma de muestra, transporte y
entrega de resultados a los usuarios asi
como su seguimiento a lo largo de la vida
para los casos con diagnosticos positivos,
como parte integral de la atencion.

Es responsabilidad conjunta de las
Aseguradoras y de las IPS la toma de
muestra para la realizacion del tamizaje
neonatal a todo recién nacido en todo el
territorio nacional.

3. Trabajar articuladamente con otros
sectores  para el  establecimiento,
mantenimiento y administracion de las
bases de datos del Tamizaje Neonatal con
la definicion de cohortes de seguimiento.

4. Establecer los mecanismos para
garantizar la accesibilidad a medicamentos
vitalesno disponibles paralas enfermedades
objeto de Tamizaje Neonatal.

Sin modificaciones.
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Articulo 10. Presupuesto y financia-
cion. El Gobierno nacional a través
del Ministerio de Salud y el Minis-
terio de Hacienda y Crédito Publico
dispondran los recursos requeridos
para la implementacion del programa
a nivel nacional como una estrategia
de Salud Publica, para lo cual el Plan
de beneficios incluird el Tamizaje
Neonatal.

Paragrafo 1°. Progresivamente y de
acuerdo con la disponibilidad de re-
cursos el Gobierno nacional definira
las pruebas a incluirse en el programa
de Tamizaje Neonatal, el cual como
minimo garantizard como punto de
partida las correspondientes al Tami-
zaje Neonatal Basico, hasta lograr el
tamizaje ampliado.

Paragrafo 2°. El Gobierno nacional
apropiara los recursos para garantizar
la gratuidad del programa y para que
el INS pueda adelantar la evaluacion
del desempeiio de los laboratorios de
la red de tamizaje neonatal. Asimis-
mo, fortalecera la red de laboratorios
existentes en el Instituto Nacional
de Salud para que pueda prestar este
servicio inicialmente; y definira el
plan de ampliacion de la red de la-
boratorios a nivel nacional para dar
cobertura adecuada al programa.

Articulo 10. Presupuesto y financiacion.
El Gobierno nacional a través del
Ministerio de Salud y el Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico dispondran los
recursos requeridos para la implementacion
del programa a nivel nacional como una
estrategia de Salud Publica, para lo cual
el Plan de beneficios incluira el Tamizaje
Neonatal.

Paragrafo 1°. Progresivamente y de
acuerdo con la disponibilidad de recursos
el Gobierno nacional definira las pruebas
a incluirse en el programa de Tamizaje
Neonatal, el cual como minimo garantizara
como punto de partida las correspondientes
al Tamizaje Neonatal Bésico, hasta lograr
el tamizaje ampliado.

Paragrafo 2°. El Gobierno nacional
apropiara los recursos para garantizar
la gratuidad del programa y para que
el INS pueda adelantar la evaluacion
del desempeno de los laboratorios de
la red de tamizaje neonatal. Asimismo,
fortalecerd la red de laboratorios existentes
en el Instituto Nacional de Salud para que
pueda prestar este servicio inicialmente;
y definira el plan de ampliacion de la red
de laboratorios a nivel nacional para dar
cobertura adecuada al programa.

Sin modificaciones.

Articulo 11. Vigilancia del Estado.
Las actividades relacionadas con el
programa de Tamizaje Neonatal en
cualquiera de sus etapas, sean estas
de recoleccion de muestras, procesa-
miento, tratamiento y seguimiento de
acuerdo con las normas nacionales
e internacionales vigentes que regu-
lan la vigilancia en salud publica y
la atencion en salud estan sujetas a
la vigilancia de la Superintendencia
Nacional de Salud.

Paragrafo 1°. E1 ICBF tendra la res-
ponsabilidad de reportar bebés no
tamizados que se encuentren dentro
de los rangos de edad requeridos para
la prueba y se asegurara de coordinar
el examen con la Secretaria de Salud
correspondiente.

Articulo 11. Vigilancia del Estado. Las
actividades relacionadas con el programa
de Tamizaje Neonatal en cualquiera de
sus etapas, sean estas de recoleccion de
muestras, procesamiento, tratamiento y
seguimiento de acuerdo con las normas
nacionales e internacionales vigentes que
regulan la vigilancia en salud publica
y la atencién en salud estan sujetas a la
vigilancia de la Superintendencia Nacional
de Salud.

Paragrafo 1°. El ICBF tendra la
responsabilidad de reportar bebés no
tamizados que se encuentren dentro de los
rangos de edad requeridos para la prueba y
se asegurara de coordinar el examen con la
Secretaria de Salud correspondiente.
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Paragrafo 2°. la jefatura de Tami-
zaje Neonatal o quien haga sus ve-
ces debera reportar a las entidades
del orden nacional encargadas de la
formulacion de p politicas, planes,
programas y proyectos para el desa-
rrollo integral de personas con dis-
capacidad, informacion relacionada
con menores diagnosticados con al-
gln tipo de discapacidad con el fin
de que dichas entidades realicen el
acompafiamiento médico y social
a los padres o familiares de los me-
nores, vinculandolos a los diferentes
programas de atencién integral desa-
rrollados por ellas.

Paragrafo 2°. La jefatura de Tamizaje
Neonatal o quien haga sus veces debera
reportar a las entidades del orden nacional
encargadas de la formulacion de politicas,
planes, programas y proyectos para
el desarrollo integral de personas con
discapacidad, informacion relacionada con
menores diagnosticados con algun tipo
de discapacidad con el fin de que dichas
entidades realicen el acompafiamiento
médico y social a los padres o familiares
de los menores, vinculandolos a los
diferentes programas de atencion integral
desarrollados por ellas.

Sin modificaciones.

Articulo 12. Vigencia—Eapresente
Oficiatyd s sk .
nesquete-sean—contrarias:

Articulo 12. Consentimiento Informado.
El _ personal _médico __ autorizado
encargado de llevar a cabo el tamizaje
neonatal. informara de manera previa al
padre, madre o representante del recién

nacido la finalidad de este procedimiento
y las posibles consecuencias en los

menores que se deriven de su practica.
Paragrafo 1°. Para los fines pertinentes,
el consentimiento informado sobre el
tamizaje neonatal constard por escrito y
debera cumplir lo previsto en el inciso
anterior.

Paragrafo 2°. El personal médico
que omita en todo o en parte el
cumplimiento de la obligacién a que se
refiere este articulo, incurrira en culpa
grave de conformidad con lo dispuesto
en las normas vigentes en materia
disciplinaria. Ante eventos de caso
fortuito y fuerza mayor no habra lugar
a responsabilidad.

Se incorpora el consenti-
miento informado escrito
como requisito para llevar a
cabo el procedimiento, para
que en un principio el pa-
dre, madre o representante
del menor, conozcan en qué
consiste el tamizaje neona-
tal y que fin persigue, ade-
mas de la responsabilidad
que su practica conlleva ex-
cepto por eventos de caso
fortuito y fuerza mayor.

Ninguno

Articulo 13. Vigencia. La presente ley
entra en vigencia a partir de su sancién

y_publicacion en el Diario Oficial v _de-

roga todas las disposiciones que le sean
contrarias.

Se modifica el nimero del
articulo de la vigencia.

8. Proposicion

Con fundamento en las anteriores consideraciones,

El Congreso de Colombia

DECRETA:

solicitamos a la Honorable Plenaria del Senado de la
Republica, debatir y aprobar en segundo debate, el
Proyecto de ley 174 de 2016 Senado, 019 de 2015
Camara, por medio de la cual se crea el Programa de
Tamizaje Neonatal en Colombia.

TEXTO PROPUESTO PARA SEGUNDO
DEBATE AL PROYECTO DE LEY NUMERO
174 DE 2016 SENADO, 019 DE 2015 CAMARA

por medio de la cual se crea el Programa de Tami-
zaje Neonatal en Colombia.

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por obje-
to regular y ampliar la practica del tamizaje neonatal en
Colombia, mediante la deteccion temprana de ceguera
y sordera congénitas y mediante la utilizacion, alma-
cenamiento y disposicion de la muestra de sangre del
recién nacido para detectar tempranamente los errores
congénitos del metabolismo y enfermedades que pue-
dan deteriorar la calidad de vida de las personas y otras
alteraciones congénitas objeto de tamizaje, que gene-
ran enfermedades cuyo diagndstico temprano permite
su curacion o evitar su progresion o evitar secuelas y
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discapacidad o modificar la calidad o la expectativa de
vida.

Articulo 2°. Definiciones:

1. Tamizaje neonatal: Para los efectos de esta ley,
se entiende por tamizaje neonatal el conjunto de accio-
nes involucradas para la deteccion temprana de Errores
Innatos del Metabolismo (EIM) y enfermedades que
puedan deteriorar la calidad de vida y otras alteracio-
nes congénitas del metabolismo, como lo son: La toma
de muestra de sangre del cordon umbilical y del talon
en el recién nacido, destinada a realizarle pruebas es-
pecificas para detectar tempranamente, tratar y hacer
seguimiento a lo largo de la vida, a alteraciones meta-
bolicas, endocrinas, visuales o auditivas para las cuales
exista tratamiento que, de no ser detectadas, aumentan
la morbilidad, generan discapacidad fisica o cognitiva
y aumentan la mortalidad infantil, entre otras que con-
sidere.

2. Tamizaje prenatal: Estrategia clinica para deter-
minar la presencia de genes relacionados con enferme-
dades del embrion o feto en desarrollo.

3. Tamizaje neonatal basico: Incluye pruebas para
al menos una de las siguientes enfermedades: hipotiroi-
dismo congénito, fenilcetonuria, galactosemia, fibrosis
quistica, hiperplasia suprarrenal congénita, déficit de
biotinidasa y defectos de la hemoglobina.

4. Tamizaje ampliado: Incluye todas las anteriores,
mas las enfermedades de los aminoacidos, enferme-
dades de los acidos organicos y desordenes de la beta
oxidacion de los acidos grasos (en total son mas de 33
enfermedades que se detectan en una sola prueba).

5. Acidos nucleic;os: Son el Acido Desoxirribonu-
cleico (ADN), y el Acido Ribonucleico (ARN) que se
encuentran en el nicleo de cada célula humana.

6. Error innato del metabolismo: Es una enfermedad
presente desde el nacimiento, causada por el funciona-
miento anormal de algin componente de las rutas bio-
quimicas de los alimentos para su utilizaciéon adecuada
por el organismo.

7. DBS: Muestra de sangre seca para tamizaje neo-
natal obtenida del cordon umbilical o del talon.

8. Genoma humano: Es el ADN completo del ser
humano mas el conjunto total de material genético que
se encuentra en las células.

9. Enfermedades raras: son aquellas cronicamente
debilitantes, graves, que amenazan la vida y con una
prevalencia menor de 1 por cada 5.000 personas.

10. Genes: Es la Unidad Funcional del ADN que
contiene la informacion para producir una proteina o
juego de proteinas especificas. En el ser humano los
genes se localizan en los 23 pares de cromosomas del
nucleo de las células.

11. Biobanco: Sitio para el manejo controlado de
recoleccion, deposito y distribucion de materiales bio-
logicos y la informacion asociada con estandares técni-
cos y éticos.

12. Prueba genética: Método de laboratorio en el
que se evalta la presencia o ausencia de algin factor
genético determinante o centinela de alguna caracteris-
tica del individuo.

13. Material genético: Sustancia a partir de la cual
se obtiene el ADN o el ARN.

14. Vigilancia en salud publica: Proceso sistemati-
co y constante de recoleccion, analisis, interpretacion
y divulgacion de informacion relacionada con la salud,
para su utilizacion en la planificacion, ejecucion y eva-
luacion de la préctica en salud publica, bajo la respon-
sabilidad del Estado y de los ciudadanos de proteccion
de la salud.

15. Vigilancia y control sanitario: Funcion esen-
cial asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana
de proteccion de la salud, consistente en el proceso
sistematico y constante de regulacion, inspeccion, vi-
gilancia y control del cumplimiento de normas y proce-
sos para asegurar una adecuada situacion sanitaria y de
seguridad de todas las actividades que tienen relacion
con la salud humana.

Articulo 3°. Sujetos titulares de derechos. A partir
de la entrada en vigencia de la presente ley el Ministe-
rio de Salud y Proteccion Social a través del Sistema
General de Seguridad Social en Salud y del Instituto
Nacional de Salud, garantizara que de manera progresi-
va, obligatoria y gratuita para todo recién nacido vivo,
se le realice un tamizaje neonatal ampliado, auditivo y
visual enmarcado dentro de los lineamientos de salud
publica. El Gobierno reglamentara la materia.

Articulo 4°. Programa de Tamizaje Neonatal.
Créese el programa de Tamizaje Neonatal a cargo de la
Direccion de Redes del Instituto Nacional de Salud que
actuara como Centro Nacional Coordinador del Tami-
zaje Neonatal, para garantizar la organizacién y man-
tenimiento de la operatividad del Tamizaje Neonatal
en el territorio nacional, desde la toma de la muestra,
transporte, almacenamiento, procesamiento, entrega de
informacion y disposicion de la misma, asi como su se-
guimiento, para brindar apoyo y orientacion al Sistema
de Salud, acorde con las recomendaciones y lineamien-
tos de los organismos internacionales sobre la materia.

Articulo 5°. Funciones del Programa de Tamizaje
Neonatal:

1. Asesorar y apoyar permanentemente al Ministerio
de Salud y Proteccion Social, el Instituto Nacional de
Salud (INS), el Instituto de Vigilancia de Medicamen-
tos y Alimentos (Invima) y el Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar (ICBF), sobre los lineamientos a se-
guir por los actores del Sistema de Salud involucrados
en el Tamizaje Neonatal (EAPB o EPS e IPS).

2. Dar apoyo técnico para la reglamentacion y la
elaboracion de normas técnicas relacionadas con los
procesos inherentes a la recoleccion, transporte, alma-
cenamiento, procesamiento y disposicion de muestras
para Tamizaje Neonatal y uso de la informacion vincu-
lada a las mismas.

3. Gestionar en el plan de beneficios la inclusion de
tecnologia diagndstica y de manejo clinico o para me-
jorar las condiciones de vida de las personas con las
areas del Ministerio que se requiera.

4. Estudiar y aprobar los proyectos relativos al Ta-
mizaje Neonatal de enfermedades o condiciones que
cumplan las caracteristicas de las enfermedades sus-
ceptibles de Tamizaje Neonatal.

5. Mantener la viabilidad del funcionamiento del
programa mediante recomendaciones para la estructura
de la red de tamizaje y la conformacion de comités de
expertos de apoyo para tamizaje neonatal.
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6. Recomendar las actividades de Tamizaje Neona-
tal, de enfermedades hereditarias, por medio del ana-
lisis directo del Genoma Humano y del analisis de la
sangre, para especificamente prevenir la discapacidad
en nifios y nifas.

7. Estudiar y aprobar los proyectos relativos al uso
de las muestras de tamizaje neonatal, para otros fines
como estudios poblacionales relacionados con el geno-
ma humano.

8. Organizar y mantener el registro de casos confir-
mados con Errores Congénitos del Metabolismo y otras
alteraciones congénitas objeto de tamizaje, para estruc-
turar cohortes para seguimiento.

9. Orientar la toma de decisiones con base en la
informacion generada por los programas de Tamizaje
Neonatal.

10. Coordinar la logistica de transporte de muestras
con la agencia de correos del Estado.

Articulo 6°. De los laboratorios de tamizaje neona-
tal. Son los laboratorios inscritos ante el Registro Uni-
co de Laboratorios (RUL) y habilitados por la Jefatura
de Tamizaje Neonatal del Instituto Nacional de Salud,
para realizar pruebas de tamizaje Neonatal Ampliado
de Sangre Seca (DBS) de Cordon Umbilical y de Ta-
16n, que deben estar Acreditados ante el ente nacional
acreditador para realizar pruebas de tamizaje Neonatal.

Articulo 7°. Deberes de los laboratorios de Tami-
zaje Neonatal.

1. Estar habilitado y acreditar ante el Organismo
Nacional de Acreditacién en Colombia (ONAC), los
ensayos para realizar tamizaje neonatal, cumplir con
los estandares de calidad de laboratorios de salud pu-
blica y someterse a los programas de evaluacion del
desempefio organizados por el Instituto Nacional de
Salud (INS).

2. Seguir los lineamientos dados por las autoridades
nacionales para la realizacion de pruebas de Tamizaje
Neonatal.

3. Tener en cuenta los estandares internacionales
para la practica de pruebas de Tamizaje Neonatal.

4. Disponer de pruebas confirmatorias en suero para
las enfermedades raras, que son objeto de Tamizaje
Neonatal o tener previsto el laboratorio de referencia
habilitado para el diagnoéstico de enfermedades raras,
en caso de que no se disponga de las mismas en su area.

5. Notificar los nuevos casos directamente al Sis-
tema de Informacién y Vigilancia en Salud (Sivigila)
y proveer la informacion de interés en salud publica
solicitada por las autoridades de salud.

6. Organizar y custodiar un archivo de muestras de
tamizaje por el periodo de tiempo establecido en la nor-
matividad para servir de contramuestra.

7. Disponer de los mecanismos necesarios para que
los usuarios del Tamizaje y el publico en general se
puedan informar sobre los examenes de Tamizaje Neo-
natal.

8. Contar con un sistema de referencia y contrarre-
ferencia de muestras que incluya un transporte eficiente
y oportuno.

Paragrafo. Los laboratorios que realicen en Co-
lombia pruebas de Tamizaje Neonatal, pruebas diag-
nosticas con ADN y pruebas diagnosticas para las
Enfermedades Raras, publicadas en el listado oficial
del Ministerio de Salud y Proteccion Social, deberan

cumplir dos requisitos como condicion para poderse
inscribir en el Registro Unico de Laboratorios (RUL).

Primero. Someterse anualmente a los programas
de evaluacion externa de desempefio, realizados por el
Instituto Nacional de Salud (INS).

Segundo. Acreditar ante la Organizacion Nacional
de Acreditacion en Colombia (ONAC) los ensayos de
laboratorio relacionados. Con el cumplimiento de estos
dos requisitos podran inscribirse en el RUL, de confor-
midad con las disposiciones que para ello establezca el
Ministerio, MSPS, de manera especial y separada de
los laboratorios clinicos convencionales. A partir del
segundo afio, deberan renovar anualmente la inscrip-
cion con el cumplimiento de los requisitos establecidos
para ello.

Articulo 8°. Del tratamiento de la informacion del
Tamizaje Neonatal. La informacion del Tamizaje Neo-
natal serd protegida de acuerdo con las normas vigen-
tes, integrada del Sistema Integral de Informacion de
la Proteccion Social (Sispro) y administrada por el Mi-
nisterio de Salud. Esta entidad definira los procesos de
reporte de resultados desde las Entidades Aseguradoras
de Planes de Beneficios (EAPB) y en coordinacion con
el Instituto Nacional de Salud definira los indicadores
que se estableceran de acuerdo con los intereses de sa-
lud publica nacionales, los cuales seran de acceso pu-
blico.

Articulo 9°. Obligaciones especiales del Sistema
General de Seguridad Social en Salud. El Sistema Ge-
neral de Seguridad Social en Salud debera:

1. Garantizar el desarrollo de las acciones pertinen-
tes con los actores del sistema involucrados en la im-
plementacion del programa de Tamizaje Neonatal, EPS
e IPS publicas y privadas.

2. Las Secretarias de Salud, las EPS ¢ IPS publicas y
privadas deberan proveer las condiciones para la reali-
zacion del Tamizaje Neonatal, toma de muestra, trans-
porte y entrega de resultados a los usuarios asi como
su seguimiento a lo largo de la vida para los casos con
diagnosticos positivos, como parte integral de la aten-
cion.

Es responsabilidad conjunta de las Aseguradoras y
de las IPS la toma de muestra para la realizacion del
tamizaje neonatal a todo recién nacido en todo el terri-
torio nacional.

3. Trabajar articuladamente con otros sectores para
el establecimiento, mantenimiento y administracion de
las bases de datos del Tamizaje Neonatal con la defini-
cion de cohortes de seguimiento.

4. Establecer los mecanismos para garantizar la ac-
cesibilidad a medicamentos vitales no disponibles para
las enfermedades objeto de Tamizaje Neonatal.

Articulo 10. Presupuesto y financiacion. El Go-
bierno nacional a través del Ministerio de Salud y el
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico dispondran
los recursos requeridos para la implementacion del pro-
grama a nivel nacional como una estrategia de Salud
Publica, para lo cual el Plan de beneficios incluira el
Tamizaje Neonatal.

Paragrafo 1°. Progresivamente y de acuerdo con la
disponibilidad de recursos el Gobierno nacional defini-
ra las pruebas a incluirse en el programa de Tamizaje
Neonatal, el cual como minimo garantizard como pun-
to de partida las correspondientes al Tamizaje Neonatal
Basico, hasta lograr el tamizaje ampliado.
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Paragrafo 2°. El Gobierno nacional apropiara los
recursos para garantizar la gratuidad del programa y
para que el INS pueda adelantar la evaluacion del des-
empefio de los laboratorios de la red de tamizaje neo-
natal. Asimismo, fortalecera la red de laboratorios exis-
tentes en el Instituto Nacional de Salud para que pueda
prestar este servicio inicialmente; y definira el plan de
ampliacion de la red de laboratorios a nivel nacional
para dar cobertura adecuada al programa.

Articulo 11. Vigilancia del Estado. Las actividades
relacionadas con el programa de Tamizaje Neonatal en
cualquiera de sus etapas, sean estas de recoleccion de
muestras, procesamiento, tratamiento y seguimiento de
acuerdo con las normas nacionales e internacionales
vigentes que regulan la vigilancia en salud publica y
la atencion en salud estan sujetas a la vigilancia de la
Superintendencia Nacional de Salud.

Paragrafo 1°. El ICBF tendra la responsabilidad de
reportar bebés no tamizados que se encuentren dentro
de los rangos de edad requeridos para la prueba y se
asegurara de coordinar el examen con la Secretaria de
Salud correspondiente.

Paragrafo 2°. La jefatura de Tamizaje Neonatal o
quien haga sus veces debera reportar a las entidades del
orden nacional encargadas de la formulacion de politi-
cas, planes, programas y proyectos para el desarrollo
integral de personas con discapacidad, informacion re-
lacionada con menores diagnosticados con algun tipo
de discapacidad con el fin de que dichas entidades rea-
licen el acompafiamiento médico y social a los padres
o familiares de los menores, vinculandolos a los dife-
rentes programas de atencion integral desarrollados por
ellas.

Articulo 12. Consentimiento informado. El perso-
nal médico autorizado encargado de llevar a cabo el
tamizaje neonatal, informara de manera previa al
padre, madre o representante del recién nacido la
finalidad de este procedimiento y las posibles conse-
cuencias en los menores que se deriven de su prac-
tica.

Paragrafo 1°. Para los fines pertinentes, el con-
sentimiento informado sobre el tamizaje neonatal
constara por escrito y debera cumplir lo previsto en
el inciso anterior.

Paragrafo 2°. El personal médico que omita en
todo o en parte el cumplimiento de la obligacién a
que se refiere este articulo, incurrira en culpa gra-
ve de conformidad con lo dispuesto en las normas
vigentes en materia disciplinaria. Ante eventos de
caso fortuito y fuerza mayor no habra lugar a res-
ponsabilidad.

Articulo 13. Vigencia. La presente ley entra en vi-
gencia a partir de su sancion y publicacion en el Dia-
rio Oficial y deroga todas las disposiciones que le sean
contrarias.

De los Honorables Senadores,

De los Honorables Senadores,

ko |2 0
Anfonio Joge Correa Jinénez
Honorable-“Senador

Coordinador ponente

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO DE
LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los veinticinco (25) dias del mes de
mayo del afio dos mil diecisiete (2017)

En la presente fecha se autoriza la publicacién, en
Gaceta del Congreso de la Republica, del siguiente
informe de ponencia para primer debate y texto pro-
puesto para primer debate.

Titulo del Proyecto de ley 174 de 2016 Senado y
019 de 2015 Camara, por medio de la cual se crea el
Programa de Tamizaje Neonatal en Colombia.

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en el
inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,

TEXTO DEFINITIVO

(Discutido y aprobado en la Comisién Séptima
Constitucional Permanente del honorable Sena-
do de la Repiblica, en Sesion Ordinaria de fecha
miércoles diecisiete (17) de mayo de dos mil dieci-

siete (2017), segiin Acta nimero 40 de la Legislatu-
ra 2016-2017)

AL PROYECTO DE LEY NI'JM],ERO 174 DE
2016 SENADO, 019 DE 2015 CAMARA

por medio de la cual se crea el Programa del Ta-
mizaje Neonatal en Colombia.

El Congreso de Colombia
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por obje-
to regular y ampliar la practica del tamizaje neonatal en
Colombia, mediante la deteccion temprana de ceguera
y sordera congénitas y mediante la utilizacion, alma-
cenamiento y disposicion de la muestra de sangre del
recién nacido para detectar tempranamente los errores
congénitos del metabolismo y enfermedades que pue-
dan deteriorar la calidad de vida de las personas y otras
alteraciones congénitas objeto de tamizaje, que gene-
ran enfermedades cuyo diagndstico temprano permite
su curacion o evitar su progresion o evitar secuelas y
discapacidad o modificar la calidad o la expectativa de
vida.

Articulo 2°. Definiciones:

1. Tamizaje neonatal: Para los efectos de esta ley,
se entiende por tamizaje neonatal el conjunto de accio-
nes involucradas para la deteccion temprana de Errores
Innatos del Metabolismo (EIM) y enfermedades que
puedan deteriorar la calidad de vida y otras alteracio-
nes congénitas del metabolismo, como lo son: la toma
de muestra de sangre del cordon umbilical y del talon
en el recién nacido, destinada a realizarle pruebas es-
pecificas para detectar tempranamente, tratar y hacer
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seguimiento a lo largo de la vida, a alteraciones meta-
bolicas, endocrinas, visuales o auditivas para las cuales
exista tratamiento que, de no ser detectadas, aumentan
la morbilidad, generan discapacidad fisica o cognitiva
y aumentan la mortalidad infantil, entre otras que con-
sidere.

2. Tamizaje prenatal: Estrategia clinica para deter-
minar la presencia de genes relacionados con enferme-
dades del embrion o feto en desarrollo.

3. Tamizaje neonatal basico: Incluye pruebas para
al menos una de las siguientes enfermedades: hipotiroi-
dismo congénito, fenilcetonuria, galactosemia, fibrosis
quistica, hiperplasia suprarrenal congénita, déficit de
biotinidasa y defectos de la hemoglobina.

4. Tamizaje ampliado: Incluye todas las anteriores,
mas las enfermedades de los aminoacidos, enfermeda-
des de los acidos organicos y desordenes de la beta
oxidacion de los 4cidos grasos (en total son mas de 33
enfermedades que se detectan en una sola prueba).

5. Acidos nucleicos: Son el Acido Desoxirribonu-
cleico (ADN), y el Acido Ribonucleico (ARN) que se
encuentran en el nicleo de cada célula humana.

6. Error innato del metabolismo: Es una enfer-
medad presente desde el nacimiento, causada por el
funcionamiento anormal de algun componente de las
rutas bioquimicas de los alimentos para su utilizacion
adecuada por el organismo.

7. DBS: Muestra de sangre seca para tamizaje neo-
natal obtenida del cordon umbilical o del talon.

8. Genoma humano: Es el ADN completo del ser
humano mas el conjunto total de material genético que
se encuentra en las células.

9. Enfermedades raras: Son aquellas cronicamen-
te debilitantes, graves, que amenazan la vida y con una
prevalencia menor de 1 por cada 5.000 personas.

10. Genes: Es la Unidad Funcional del ADN que
contiene la informacion para producir una proteina o
juego de proteinas especificas. En el ser humano los
genes se localizan en los 23 pares de cromosomas del
nucleo de las células.

11. Biobanco: Sitio para el manejo controlado de
recoleccion, deposito y distribucion de materiales bio-
logicos y la informacion asociada con estandares técni-
cos y éticos.

12. Prueba genética: Método de laboratorio en el
que se evaltia la presencia o ausencia de algun factor
genético determinante o centinela de alguna caracteris-
tica del individuo.

13. Material genético: Sustancia a partir de la cual
se obtiene el ADN o el ARN.

14. Vigilancia en salud publica: Proceso sistema-
tico y constante de recoleccion, analisis, interpretacion
y divulgacion de informacion relacionada con la salud,
para su utilizacion en la planificacion, ejecucion y eva-
luacion de la practica en salud publica, bajo la respon-
sabilidad del Estado y de los ciudadanos de proteccion
de la salud.

15. Vigilancia y control sanitario: Funcion esen-
cial asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana
de proteccion de la salud, consistente en el proceso
sistematico y constante de regulacion, inspeccion, vi-
gilancia y control del cumplimiento de normas y proce-
sos para asegurar una adecuada situacion sanitaria y de
seguridad de todas las actividades que tienen relacion
con la salud humana.

Articulo 3°. Sujetos titulares de derechos. A partir
de la entrada en vigencia de la presente ley el Ministe-
rio de Salud y Proteccion Social a través del Sistema
General de Seguridad Social en Salud y del Instituto
Nacional de Salud, garantizara que de manera progresi-
va, obligatoria y gratuita para todo recién nacido vivo,
se le realice un tamizaje neonatal ampliado, auditivo y
visual enmarcado dentro de los lineamientos de salud
publica. El Gobierno reglamentara la materia.

Articulo 4°. Programa de Tamizaje Neonatal.
Créese el Programa de Tamizaje Neonatal a cargo de la
Direccion de Redes del Instituto Nacional de Salud que
actuara como Centro Nacional Coordinador del Tami-
zaje Neonatal, para garantizar la organizacion y man-
tenimiento de la operatividad del Tamizaje Neonatal
en el territorio nacional, desde la toma de la muestra,
transporte, almacenamiento, procesamiento, entrega de
informacion y disposicion de la misma, asi como su se-
guimiento, para brindar apoyo y orientacion al Sistema
de Salud, acorde con las recomendaciones y lineamien-
tos de los organismos internacionales sobre la materia.

Articulo 5°. Funciones del Programa de Tamizaje
Neonatal:

1. Asesorar y apoyar permanentemente al Ministerio
de Salud y Proteccion Social, el Instituto Nacional de
Salud (INS), el Instituto de Vigilancia de Medicamen-
tos y Alimentos (Invima) y el Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar (ICBF), sobre los lineamientos a se-
guir por los actores del Sistema de Salud involucrados
en el Tamizaje Neonatal (EAPB o EPS e IPS).

2. Dar apoyo técnico para la reglamentacion y la
elaboracion de normas técnicas relacionadas con los
procesos inherentes a la recoleccion, transporte, alma-
cenamiento, procesamiento y disposicion de muestras
para Tamizaje Neonatal y uso de la informacién vincu-
lada a las mismas.

3. Gestionar en el plan de beneficios la inclusion de
tecnologia diagnostica y de manejo clinico o para me-
jorar las condiciones de vida de las personas con las
areas del Ministerio que se requiera.

4. Estudiar y aprobar los proyectos relativos al ta-
mizaje neonatal de enfermedades o condiciones que
cumplan las caracteristicas de las enfermedades sus-
ceptibles de Tamizaje Neonatal.

5. Mantener la viabilidad del funcionamiento del
programa mediante recomendaciones para la estructura
de la red de tamizaje y la conformacion de comités de
expertos de apoyo para tamizaje neonatal

6. Recomendar las actividades de Tamizaje Neona-
tal, de enfermedades hereditarias, por medio del ana-
lisis directo del Genoma Humano y del analisis de la
sangre, para especificamente prevenir la discapacidad
en nifios y nifias.

7. Estudiar y aprobar los proyectos relativos al uso
de las muestras de tamizaje neonatal, para otros fines
como estudios poblacionales relacionados con el geno-
ma humano.

8. Organizar y mantener el registro de casos confir-
mados con Errores Congénitos del Metabolismo y otras
alteraciones congénitas objeto de tamizaje, para estruc-
turar cohortes para seguimiento.

9. Orientar la toma de decisiones con base en la
informacion generada por los programas de Tamizaje
Neonatal.

10. Coordinar la logistica de transporte de muestras
con la agencia de correos del Estado.
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Articulo 6°. De los laboratorios de tamizaje neo-
natal. Son los laboratorios inscritos ante el Registro
Unico de Laboratorios (RUL) y habilitados por la Je-
fatura de Tamizaje Neonatal del Instituto Nacional
de Salud, para realizar pruebas de tamizaje Neonatal
Ampliado de Sangre Seca (DBS) de Cordén Umbilical
y de Talén, que deben estar Acreditados ante el ente
nacional acreditador para realizar pruebas de Tamizaje
Neonatal.

Articulo 7°. Deberes de los laboratorios de tami-
zaje neonatal:

1. Estar habilitado y acreditar ante el Organismo
Nacional de Acreditacion en Colombia (ONAC), los
ensayos para realizar tamizaje neonatal, cumplir con
los estandares de calidad de laboratorios de salud pu-
blica y someterse a los programas de evaluacion del
desempefio organizados por el Instituto Nacional de
Salud (INS).

2. Seguir los lineamientos dados por las autoridades
nacionales para la realizacion de pruebas de Tamizaje
Neonatal.

3. Tener en cuenta los estindares internacionales
para la practica de pruebas de Tamizaje Neonatal.

4. Disponer de pruebas confirmatorias en suero para
las enfermedades raras, que son objeto de Tamizaje
Neonatal o tener previsto el laboratorio de referencia
habilitado para el diagnoéstico de enfermedades raras,
en caso de que no se disponga de las mismas en su area.

5. Notificar los nuevos casos directamente al Sivigi-
la y proveer la informacion de interés en salud ptblica
solicitada por las autoridades de salud.

6. Organizar y custodiar un archivo de muestras de
tamizaje por el periodo de tiempo establecido en la nor-
matividad para servir de contramuestra.

7. Disponer de los mecanismos necesarios para que
los usuarios del tamizaje y el publico en general se pue-
dan informar sobre los exdmenes de tamizaje neonatal.

8. Contar con un sistema de referencia y contrarre-
ferencia de muestras que incluya un transporte eficiente
y oportuno.

Paragrafo. Los laboratorios que realicen en Colom-
bia pruebas de tamizaje neonatal, pruebas diagnoésticas
con ADN vy pruebas diagnosticas para las Enfermeda-
des Raras, publicadas en el listado oficial del Ministe-
rio de Salud y Proteccion Social, deberan cumplir dos
requisitos como condicion para poderse inscribir en el
Registro Unico de Laboratorios (RUL).

Primero: Someterse anualmente a los programas
de evaluacion externa de desempeilo, realizados por el
Instituto Nacional de Salud (INS).

Segundo: Acreditar ante la ONAC los ensayos de
laboratorio relacionados. Con el cumplimiento de estos
dos requisitos podran inscribirse en el RUL, de confor-
midad con las disposiciones que para ello establezca el
Ministerio, MSPS, de manera especial y separada de
los laboratorios clinicos convencionales. A partir del
segundo afio, deberan renovar anualmente la inscrip-
cion con el cumplimiento de los requisitos establecidos
para ello.

Articulo 8°. Del tratamiento de la informacion del
tamizaje neonatal. La informacion del Tamizaje Neo-
natal sera protegida de acuerdo con las normas vigen-
tes, integrada del Sistema Integral de Informacion de la
Proteccion Social (Sispro), y administrada por el Mi-
nisterio de Salud. Esta entidad definira los procesos de

reporte de resultados desde las Entidades Aseguradoras
de Planes de Beneficios (EAPB), y en coordinacion con
el Instituto Nacional de Salud definira los indicadores
que se estableceran de acuerdo con los intereses de sa-
lud publica nacionales, los cuales seran de acceso pu-
blico.

Articulo 9°. Obligaciones especiales del Sistema
General de Seguridad Social en Salud. El Sistema Ge-
neral de Seguridad Social en Salud debera:

1. Garantizar el desarrollo de las acciones perti-
nentes con los actores del sistema involucrados en la
implementacion del programa de Tamizaje Neonatal, e
EPS e IPS publicas y privadas.

2. Las Secretarias de Salud, las EPS e IPS publi-
cas y privadas deberan proveer las condiciones para la
realizacion del Tamizaje Neonatal, toma de muestra,
transporte y entrega de resultados a los usuarios, asi
como su seguimiento a lo largo de la vida para los ca-
sos con diagnosticos positivos, como parte integral de
la atencion.

Es responsabilidad conjunta de las Aseguradoras y
de las IPS la toma de muestra para la realizacion del
tamizaje neonatal a todo recién nacido en todo el terri-
torio nacional.

3. Trabajar articuladamente con otros sectores para
el establecimiento, mantenimiento y administracion de
las bases de datos del Tamizaje Neonatal con la defini-
cion de cohortes de seguimiento.

4. Establecer los mecanismos para garantizar la ac-
cesibilidad a medicamentos vitales no disponibles para
las enfermedades objeto de Tamizaje Neonatal.

Articulo 10. Presupuesto y financiacion. El Go-
bierno nacional a través del Ministerio de Salud y el
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico dispondran
los recursos requeridos para la implementacion del pro-
grama a nivel nacional como una estrategia de Salud
Publica, para lo cual el Plan de beneficios incluira el
Tamizaje Neonatal.

Paragrafo 1°. Progresivamente y de acuerdo con la
disponibilidad de recursos el Gobierno nacional defini-
ra las pruebas a incluirse en el programa de Tamizaje
Neonatal, el cual como minimo garantizara como pun-
to de partida las correspondientes al Tamizaje Neonatal
Basico, hasta lograr el tamizaje ampliado.

Paragrafo 2°. El Gobierno nacional apropiara los
recursos para garantizar la gratuidad del programa y
para que el INS pueda adelantar la evaluacion del des-
empefio de los laboratorios de la red de tamizaje neo-
natal. Asimismo, fortalecera la red de laboratorios exis-
tentes en el Instituto Nacional de Salud para que pueda
prestar este servicio inicialmente; y definira el plan de
ampliacion de la red de laboratorios a nivel nacional
para dar cobertura adecuada al programa.

Articulo 11. Vigilancia del Estado. Las actividades
relacionadas con el programa de Tamizaje Neonatal en
cualquiera de sus etapas, sean estas de recoleccion de
muestras, procesamiento, tratamiento y seguimiento de
acuerdo con las normas nacionales e internacionales
vigentes que regulan la vigilancia en salud publica y
la atencion en salud estan sujetas a la vigilancia de la
Superintendencia Nacional de Salud.

Paragrafo 1°. El ICBF tendr4 la responsabilidad de
reportar bebés no tamizados que se encuentren dentro
de los rangos de edad requeridos para la prueba y se
asegurara de coordinar el examen con la Secretaria de
Salud correspondiente.
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Paragrafo 2°. La jefatura de Tamizaje Neonatal o
quien haga sus veces debera reportar a las entidades del
orden nacional encargadas de la formulacion de politi-
cas, planes, programas y proyectos para el desarrollo
integral de personas con discapacidad, informacion re-
lacionada con menores diagnosticados con algun tipo
de discapacidad con el fin de que dichas entidades rea-
licen el acompafnamiento médico y social a los padres
o familiares de los menores, vinculandolos a los dife-
rentes programas de atencion integral desarrollados por
ellas.

Articulo 12. Consentimiento Informado. El per-
sonal médico autorizado encargado de llevar a cabo
el tamizaje neonatal, informara de manera previa
al padre, madre o representante del recién nacido la
finalidad de este procedimiento y las posibles conse-
cuencias en los menores que se deriven de su prac-
tica.

Paragrafo 1°. Para los fines pertinentes, el con-
sentimiento informado sobre el tamizaje neonatal
constara por escrito y debera cumplir lo previsto en
el inciso anterior.

Paragrafo 2°. El personal médico que omita en
todo o en parte el cumplimiento de la obligacién a
que se refiere este articulo, incurrira en culpa gra-
ve de conformidad con lo dispuesto en las normas
vigentes en materia disciplinaria. Ante eventos de
caso fortuito y fuerza mayor no habra lugar a res-
ponsabilidad.

Articulo 13. Vigencia. La presente ley entra en vi-
gencia a partir de su sancion y publicacion en el Dia-
rio Oficial y deroga todas las disposiciones que le sean
contrarias.

El anterior texto, conforme en lo dispuesto en el ar-
ticulo 165 de la Ley 5* de 1992 (firmas de los ponentes,
una vez reordenado el articulado que constituye el tex-
to definitivo).

Los Ponentes,

/]
ANFONIO IOSE CORRER JIMENEZ
HONORARLE SENADGR

(COORDINADOR)

N OSPINA GOMEZ
IORABLE SENADOR

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PER-
MANENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA
REPUBLICA

Bogota, D. C.

En Sesion Ordinaria de la Comisién Séptima Cons-
titucional Permanente del Senado de la Republica,
de fecha miércoles diecisiete (17) de mayo de dos mil
diecisiete (2017), segin Acta nimero 40, Legislatura
2016-2017, fue considerado el informe de ponencia y
texto propuesto para primer debate al Proyecto de ley
nimero 174 de 2016 Senado, 019 de 2015 Camara,
por medio de la cual se crea el Programa de Tamizaje
Neonatal en Colombia, presentado por los honorables
Senadores: Jorge Ivan Ospina Gomez y Antonio José
Correa Jiménez (Coordinador). Reproduccion mecani-
ca del informe de ponencia para primer debate Senado
(medio electronico - via mail), conforme a lo dispuesto
en el articulo 156 del Reglamento Interno del Congre-
S0 (Ley 5% de 1992). Publicado en la Gaceta del Con-
greso numero 342 de 2017.

De acuerdo a lo dispuesto en el articulo 5°, del
Acto Legislativo nimero 01 de 2009, Votacion Publi-

cay Nominal y a la Ley 1431 de 2011, “por la cual se
establecen las excepciones a que se refiere el articulo
133 de la Constitucion Politica”, se obtuvo la siguien-
te votacion:

1. Votacion de la proposicidon con que termina el
informe de ponencia positivo para primer debate Se-
nado, al Proyecto de ley nimero 174 de 2016 Senado,
019 de 2015 Camara:

Puesta en consideracion la proposicion con que
termina el informe de ponencia positivo para primer
debate Senado, presentado por los honorables Senado-
res: Jorge lvan Ospina Gémez y Antonio José Correa
Jiménez (Coordinador), con votacion publica y no-
minal, se obtuvo su aprobacion, con diez (10) votos a
favor, ningun voto en contra, ninguna abstencion, nin-
guna aclaracion de voto, sobre un total de diez (10) ho-
norables Senadores y Senadoras presentes al momento
de la votacion. Los honorables Senadores y Senadoras
que votaron afirmativamente fueron: Blel Scaff Nadya
Georgette, Castafieda Serrano Orlando, Correa Jimé-
nez Antonio José, Delgado Martinez Javier Mauricio,
Delgado Ruiz Edinson, Gaviria Correa Sofia Alejan-
dra, Henriquez Pinedo Honorio Miguel, Ospina Go-
mez Jorge Ivan, Pulgar Daza Eduardo Enrique y Uribe
Vélez Alvaro.

2. Motacion del articulado v titulo del Proyecto de

ley nimero 174 de 2016 Senado. 019 de 2015 Cama-
ra, publicado en la Gaceta del Congreso niumero 342

de 2017.

Frente al articulado, el honorable Senador Honorio
Miguel Henriquez Pinedo, presento la siguiente pro-
posicion de articulo nuevo, cuyo texto es el siguiente:

“Proposicion
PROYECTO DE LEY NUMERQ 174 DE 2016
SENADO, 019 DE 2015 CAMARA

por medio de la cual se crea el Programa de Ta-
mizaje Neonatal en Colombia.

Se propone un nuevo articulo en los siguientes tér-
minos:

Articulo nuevo. Consentimiento informado. El
personal médico autorizado encargado de llevar a
cabo el tamizaje neonatal, informara de manera previa
al padre, madre o representante del recién nacido la
finalidad de este procedimiento y las posibles conse-
cuencias en los menores que se deriven de su prdctica.

Paragrafo 1°. Para los fines pertinentes, el consen-
timiento informado sobre el tamizaje neonatal consta-
ré por escrito y debera cumplir lo previsto en el inciso
anterior.

Paragrafo 2°. El personal médico que omita en
todo o en parte el cumplimiento de la obligacion a que
se refiere este articulo, incurrird en culpa grave de
conformidad con lo dispuesto en las normas vigentes
en materia disciplinaria. Ante eventos de caso fortuito
y fuerza mayor no habra lugar a responsabilidad.

Motivacién: Con el animo de fortalecer esta inicia-
tiva parlamentaria y la integridad de todos los actores
involucrados en ella, en particular la del recién naci-
do, me permito proponer que se incorpore el consen-
timiento informado escrito como requisito para llevar
a cabo el procedimiento para que en un principio el
padre, madre o representante del menor conozcan en
qué consiste el tamizaje neonatal y qué fin persigue,
ademas de la responsabilidad que su practica conlleva,
excepto por eventos de caso fortuito y fuerza mayor.



GACETA DEL CONGRESO 406

Martes, 30 de mayo de 2017

Pagina 27

Presentada por,
Honorio Miguel Henriquez Pinedo,
Senador de la Republica™.

Fue suscrita también por el honorable Senador po-
nente, Antonio José Correa Jiménez.

La anterior proposicion, fue leida por la Secreta-
ria, reproducida mecanicamente y dada a conocer a
los honorables Senadores presentes en el recinto, en
cumplimiento del principio de publicidad de las propo-
siciones y en cumplimiento de la ratio decidendi C-760
de 2001, ademas, tuvo el visto bueno de los Ponentes,
honorables Senadores: Jorge Ivan Ospina Gomez y
Antonio José Correa Jiménez.

Al aprobarse la anterior proposicion, el articu-
lo nuevo quedo como articulo 12 y la vigencia quedo
como articulo 13.

Puesto a discusion el articulado del texto propues-
to, presentado en la ponencia positiva para primer de-
bate Senado, al Proyecto de ley nimero 174 de 2016
Senado, 019 de 2015 Camara, por solicitud del sefior
Presidente, honorable Senador Edinson Delgado Ruiz,
fueron puestos a discusion y votacion en bloque, los
trece (13) articulos (doce (12) del articulado del texto
propuesto del informe de ponencia positivo para pri-
mer debate Senado y uno (1) nuevo propuesto), el titulo
del proyecto (sin modificaciones) y, el deseo de la Co-
mision de que este proyecto pase a segundo debate en
Senado, con votacion publica y nominal, se obtuvo su
aprobacion, con nueve (9) votos a favor, ningln voto
en contra, ninguna abstencion, ninguna aclaracion de
voto, sobre un total de nueve (9) honorables Senadores
y Senadoras presentes al momento de la votacién. Los
honorables Senadores y Senadoras que votaron afir-
mativamente fueron: Blel Scaff Nadya Georgette, Co-
rrea Jiménez Antonio José, Delgado Martinez Javier
Mauricio, Delgado Ruiz Edinson, Gaviria Correa So-
fia Alejandra, Henriquez Pinedo Honorio Miguel, Os-
pina Gomez Jorge Ivan, Pulgar Daza Eduardo Enrique
y Uribe Vélez Alvaro.

La Secretaria solicité autorizacion al ponente coor-
dinador, honorable Senador Antonio José Correa Ji-
ménez, para corregir en el titulo la expresion “por me-
dio del cual” por la expresion “por medio de la cual”’;
es decir, cambiar la palabra “del”, por “de las”, lo
cual asi fue aceptado.

El titulo del proyecto quedo entonces aprobado de
la siguiente manera: Proyecto de ley nimero 174 de

Publicaciones:

2016 Senado, 019 de 2015 Camara, por medio de la
cual se crea el Programa de Tamizaje Neonatal en Co-
lombia.

La honorable Senadora Nadya Georgette Blel Scaf,
solicito a los ponentes, hablar con el Ministerio de Sa-
lud, dado que este proyecto tiene un impacto fiscal, y
la necesidad del proyecto, sobre todo por la salud de
los nifios, lo cual asi fue autorizado por la Presidencia.

— Seguidamente fueron designados ponentes para
segundo debate, en estrado, los honorables Senadores
Ponentes: Jorge Ivan Ospina Gomez y Antonio José
Correa Jiménez (Coordinador). Término reglamenta-
rio de cinco (5) dias calendario, contados a partir del
dia siguiente de la designacion en estrado, susceptibles
de solicitar prorroga.

— La relacion completa del primer debate se halla
consignada en el Acta nimero 40, de fecha miércoles
diecisiete (17) de mayo de dos mil diecisiete (2017), de
la Legislatura 2016-2017.

— Conforme a lo dispuesto en el articulo 8°, del Acto
Legislativo nimero 001 de 2003, (Gltimo inciso del ar-
ticulo 160 de la Constitucion Politica), el anuncio del
Proyecto de ley nimero 174 de 2016 Senado, 019 de
2015 Camara, se hizo en las siguientes sesiones ordi-
narias: Viernes 12 de mayo de 2017, segun Acta nu-
mero 38.

Iniciativa: Honorables Representantes Edward Da-
vid Rodriguez Rodriguez, Carlos Alberto Cuero Valen-
cia, Hugo Hernan Gonzalez Medina, Pierre Eugenio
Garcia Jacquier, Alvaro Herndn Prada Artunduaga,
Tatiana Cabello Florez, Esperanza Pinzén de Jiménez,
Ciro Alejandro Ramirez Cortés, y el honorable Sena-
dor Alfredo Ramos Maya y otras firmas ilegibles.

Ponentes en Comisiéon Séptima de Senado para
primer debate, honorables Senadores: Jorge Ivan Os-
pina Gomez y Antonio José Correa Jiménez (Coordi-
nador).

Radicado en Senado: 09-11-2016.

Radicado en Comisién Séptima de Senado: 16-11-
2016.

Radicado en Comisién Séptima de la Camara de
Representantes: 21-07-2015.

Radicacion ponencia positiva para primer debate:
10-05-2017.

Publicacién ponencia positiva para primer deba-
te: 16-05-2017.

TEXTO

PONENGCIA | TEXTODE-| PONEN- | TEXTO | PONEN- DEFL. | PONENCIA| TEXTO
TEXTO | " oo ver | FINITIVO CIA DEFINTI- CIA NITIVO | sEGuUNDO | PEFINTI-
ORIGI- COMISION | SEGUNDO | VO PLE- | PRIMER - VO PLE-

DEBATE . COMISION| DEBATE

NAL CAMARA SEPTIMA | DEBATE | NARIA | DEBATE SEPTIMA | sEnaDO | NARIA

CAMARA | CAMARA | CAMARA | SENADO SENADO SENADO
12 Art. 12 Art. 12 Art. 12 Art. 12 Art. 12 Art.
511/2015 | 872/2015 | 332/2016 | 332/2016 | 976/2016 | 342/2017

NUmero de articulos texto original: Doce (12)
articulos.

Numero de articulos ponencia para primer debate
Senado: Doce (12) articulos.

NUmero de articulos aprobados en Comision Sép-
tima de Senado: Trece (13) articulos.

Tiene el siguiente concepto en Senado:
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CONCEPTO FEDERACION COLOMBIANA DE ENFERMEDADES RARAS (FEDECOR) - COMITE
ASESOR CIENTIFICO DE ENFERMEDADES RARAS

Fecha: 25-04-2017 Gaceta del Congreso nimero 276 de 2017.

Se manda publicar el dia 27 de abril de 2017.

En Céamara de Representantes, se surtio el siguiente tramite:

TRAMITE EN CAMARA DE REPRESENTANTES

Autor

Honorables Representantes Edward David Rodriguez Rodriguez, Carlos Alberto
Cuero Valencia, Hugo Hernan Gonzalez Medina, Pierre Eugenio Garcia Jacquier,
Alvaro Hernan Prada Artunduaga, Tatiana Cabello Flérez, Esperanza Pinzon de
Jiménez, Ciro Alejandro Ramirez Cortés, el honorable Senador Alfredo Ramos
Maya y otras firmas ilegibles.

Radicado Julio 21 de 2015

Publicacion Proyecto 511 de 2015

Radicado en Comision Julio 27 de 2015

Ponentes Primer Debate

Honorables Representantes Margarita Maria Restrepo Arango, Oscar Ospina
Quintero, Rafael Romero Pifieros.

Publicacion Ponencia

Primer Debate

Gaceta del Congreso niimero 872 de 2015

Anunciado

Aprobado en Sesion

Acta 25 del 26 de abril de 2016, Gaceta del Congreso numero 784 de 2016

Ponencia Segundo Debate | Mayo 24 de 2016

Gaceta del Congreso niimero 332 de 2016

Aprobado en  Plenaria

Céamara

Octubre 25 de 2016, segun Acta nimero 174.
Previo anuncio octubre 19 de 2016, segin Acta nimero 173.

Conceptos Allegados

Concepto Instituto Nacional de Salud (Sin publicar en Camara)

Concepto Gestarsalud (Sin publicar en Camara)

Concepto Ministerio de Hacienda (Sin publicar en Cadmara)

Concepto Ministerio de Hacienda
Gaceta del Congreso ntimero 565 de 2016

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los veintitrés (23) dias del mes de
mayo del afio dos mil diecisiete (2017).

En la presente fecha se autoriza la publicaciéon en
la Gaceta del Congreso, del texto definitivo aprobado
en primer debate, en la Comision Séptima del Senado,
en sesion ordinaria de fecha miéreoles diecisiete (17)
de mayo del afo dos mil diecisiete (2017), segun Acta
numero 40, en trece (13) folios, al Proyecto de ley nii-
mero 174 de 2016 Senado, 019 de 2015 Camara, por
medio de la cual se crea el Programa de Tamizaje Neo-
natal en Colombia. Lo anterior, en cumplimiento a lo
ordenado en el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431
de 2011.

El Secretario,
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