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por medio del cual se establece el Dia Nacional de la Nifiez Indigena Colombiana y se dictan otras
disposiciones.

Informe de conciliacién de
Proyecto de Ley 202 de 2019 Cdmara, 250 de 2020 Senado
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En consecuencia, los suscritos conciliadores, solicitamos a las Plenarias del honorable Congreso de la
Repliblica aprobar el texto conciliado del Proyecto de Ley 202 de 2019 Cdmara- 250 de 2020 Senado “Por
medio del cual se establece el Dia Nacional de la Nifiez Indigena Colombiana y se dictan otras

disposiciones”.

De conformidad con lo anterior, los Representantes ala Cdmaray Senadores integrantes de la Comisién
de Conciliacién designada, solicitamos a las Plenarias de Cdmara de Representantes y Senado de la

Republica aprobar el texto conciliado del Proyecto de Ley 202 de 2019 Cémara- 250 de 2020 Senado




GACETA DEL CONGRESO 609

Miércoles, 9 de junio de 2021

Pégina 3

“Por medio del cual se establece el Dia Nacional de la Nifiez Indigena Colombiana y se dictan otras
disposiciones” como so propone en el presente informe.

De los Congresistas,

).
ABEL DAVID JARAMILLO LARGO
Representante a la Camara

JAIME FELIPE LOZADA POLANCO
Representante a la Cdmara

MANUEL VITERBO PACHULCAN CHINGAL
Senador de la Reptiblica

FELICIAN| V E?\)EAMEDINA
Senadbpr de la Repiblica

TEXTO PROPUESTO PARA CONCILIACION
Proyecto de Ley 202 de 2019 Camara- 250 de 2020 Senado

“Por medio del cual se establece el Dia Nacional de la Nifiez Indigena Colombiana y se dictan otras
disposiciones”

Articulo 1. Objetivo. La presente ley tiene por objeto establecer e institucionalizar en el calendario
nacional el 26 de agosto como el dia Nacional de la Nifiez y Adolescencia Indigena Colombiana, para
reivindicar laimportancia de los nifios, las nifias y los adolescentes indigenas como sujetos de derechos,
de especial proteccién y consolidar en el pais una cultura de proteccién y reconocimiento hacia los
mismos.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente ley estan dirigidas a todos
los nifios, nifias y adolescentes de los pueblos indigenas de Colombia que se encuentran dentro y fuera
de los territorios indigenas.

Articulo 3. Conmemoracién. Autoricese al Ministerio del Interior en coordinacién con el Ministerio de
Salud, Ministerio de Educacién, Ministerio del Trabajo y el Instituto Colombiano del Bienestar Familiar —
ICBF, para que cada 26 de agosto, adelanten acciones de conmemoracién para propiciar el desarrollo de
programas, actividades y eventos, que:

1. Incidan en la inclusién de la nifiez y adolescencia indigena como un asunto prioritario de la
agenda publica, legislativa y medidtica, asi como de los érganos de control, las organizaciones y
las autoridades indigenas del nivel nacional, regional y local;

2. Reivindiquen a los nifios, las nifias y los adolescentes indigenas, incluyendo a quienes tienen
diversidad funcional, como sujetos de derechos y de politicas puiblicas afirmativas diferenciales
y especiales;

3. Celebren su vida, existencia y su rol en la pervivencia de la cultura de los pueblos indigenas.

4. 4. Visibilicen y denuncien la violacién de derechos humanos a nifios, nifias, y adolescentes
indigenas por parte de miembros de la fuerza ptblica y grupos armados al margen de la ley.

Paragrafo 1. El Ministerio del Interior, Ministerio de Salud, Ministerio de Educacién, Ministerio del
Trabajo y el Instituto Colombiano de Bienestar Familiar-ICBF y demds instituciones competentes,
presentaran un informe en esta fecha a la Mesa Permanente de Concertacién Indigena-MPC, y a la
Comisién Nacional de Mujeres Indigenas — CNMI, sobre la situacién de vulnerabilidad y riesgo de
exterminio de la nifiez y adolescencia indigena, y riesgo de cualquier tipo de violencia, asi como, del

estado de avance e implementacién de los programas orientados a la garantia de los derechos de esta
poblacién.

Pardgrafo 2. Cada pueblo indigena tendra la completa libertad de realizar la conmemoracién y
celebracion del dia de la Nifiez y Adolescencia Indigena, seguin sus respectivas costumbres y creencias,
es decir, tendrdn la potestad de determinar la manera en que se llevaran a cabo las actividades y eventos
de la conmemoracién en sus pueblos segtin sus propias creencias sobre el papel y significado de la nifiez
en cada uno de ellos. Dando proteccion a la diversidad que existe en los diferentes pueblos indigenas,
permitiendo que no se desconozca la multiculturalidad existente en el territorio colombiano.

Articulo 4. Veedurias. Créese una instancia de seguimiento en el marco de la Mesa Permanente de
Concertacién Indigena-MPC y de la Comisién Nacional de Mujeres Indigenas - CNMI, que haga veedurfa
alas normas y politicas publicas relacionadas con la nifiez y adolescencia indigena.

Articulo 5. Campaiias de conmemoracién. El Ministerio de las Tecnologfas de la Informacion y las
Comunicaciones, en coordinacién con la Mesa Permanente de Concertacién Indigena-MPC, y la Comisién
Nacional de Mujeres Indigenas ~CNMI, adelantardn campafias de conmemoracién de la nifiez y la
adolescencia indigena, que propicien y visibilicen en la sociedad la valoracién de sus aportes en la
pervivencia de los pueblos y en la construccién de Nacién.

Articulo 6. La presente ley rige a partir de la fecha de su sancién, promulgacién y publicacién en el Diario
Oficial.

Cordialmente,

Y
Py
ABEL DAVID JAR!AMILLO LARGO
Representante a la Cdmara

JAIME FELIPE LOZADA POLANCO
Representante a la Cdmara

-
FELICI, 8 ALiNCIA MEDINA -
Senadof de la'Republica MANUEL VITERBO PACHULCAN CHINGAL

Senador de la Republica

LA COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL
HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA. - Bogota D.C., a los nueve
(09) dias del mes de junio del afio dos mil veintiuno (2021) - En la presente fecha

se autoriza la_publicacion en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes: consideraciones.

CONCEPTO: MINISTERIO DE SALUD y PROTECCION SOCIAL

REFRENDADO POR: DOCTOR FERNANDO RUIZ GOMEZ-MINISTRO.
NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: N° 283/2021 SENADO.

TITULO DEL PROYECTO: “POR MEDIO DEL CUAL SE CREA EL REGISTRO
NACIONAL PUBLICO DE DONANTES DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS, SE DICTAN MEDIDAS SOBRE DONACION Y
TRANSPLANTE DE CELULAS MADRE DE MEDULA OSEA, Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES-LEY JERONIMO”.

NUMERO DE FOLIOS: TREINTA Y TRES (33)

RECIBIDO EN LA SECRETARIA DE LA COMISION SEPTIMA DEL SENADO EL
DiA: MIERCOLES NUEVE (09) DE JUNIO DE 2021.

HORA: 12:00 .M.

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

El Secretario,
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PONENCIAS

PONENCIA PARA PRIMER DEBATE AL PROYECTO DE LEY NUMERO 474 DE 2021 SENADO

por medio de la cual se modifica la Ley 2027 de 2020 que establece amnistia a los deudores de multas de
transito.

Proyecto de Ley No. 474 de 2021 Senado “por medio de la cual se modifica
la ley 2027 de 2020 que establece amnistia a los deudores de multas de
transito”

Bogota D.C., junio de 2.021.

Doctora

Amanda Rocio Gonzalez Rodriguez
Presidente

Comision Sexta

Honorable Senado de la Republica
Ciudad

Respetada presidenta:

En los términos del articulo 174 de la Ley 52 de 1.992 y en cumplimiento de la
designacion realizada por la Mesa Directiva de la Comision sexta del Senado
de la Republica, me permito presentar informe de ponencia para primer
debate del Proyecto de Ley No. 474 de 2021 Senado “por medio de la cual se
modifica la ley 2027 de 2020 que establece amnistia a los deudores de multas

de transito”

ARGUMENTACION DE LA PONENCIA

1. SINTESIS DEL PROYECTO

El Proyecto ley N°. 474 de 2.021 Senado esta conformado por tres (3) articulos
mediante los cuales se incluye el objeto de la iniciativa, la modificacion
correspondiente a la Ley 2027 de 2.020 y vigencia de la ley.

2. ANTECEDENTES DEL PROYECTO

El Proyecto ley N°. 474 de 2.021 Senado, tiene como antecedente primordial
todo el proceso y argumentacion realizada a la Ley 2027 de 2.020, siendo esta
la norma que aprobé en su articulado una amnistia para los deudores de
multas de trénsito.

Para esta ponencia hemos acogido importantes temas expuestos por los
autores y ponentes de la Ley 2027 ademds de los argumentos y cifras
entregadas por el Sistema Integrado de informacién sobre Multas y sanciones
por Infracciones de Transito — Simit de la Federacion Colombiana de
Municipios; fundamentos que igualmente vienen contenidos en el proyecto
inicialmente radicado y que no ameritan discusion ni modificacién para esta
ponencia.

Es decir, con lo revisado dentro de la iniciativa legislativa que se discute, se
puede concluir que tiene una concreta explicacion, y una suficiente ilustracion
que nos permite presentar un informe positivo al proyecto de ley.

3. MOTIVACION Y OBJETO DEL PROYECTO:

La presente ley se motiva por el propdsito de generar un impacto fiscal similar
a los recaudos que se han causado con anteriores leyes de amnistia, porque la
recuperacién de esta cartera a favor de las instituciones que reciben estos
recursos para sus funciones misionales, no se pudo dar de manera significativa
porque la aplicacion de la Ley 2027 se hizo durante un tiempo de crisis
econémica por el que pasan todos los sectores sociales, causado por la
Pandemia de Covid-19 y en meses durante los cuales apenas se estaba
saliendo del confinamiento ordenado por el Gobierno Nacional pero
quedando las ciudades con las restricciones dispuestas por los mandatarios
locales.

Y otro motivo importante que le da soporte a esta nueva norma son las
diferentes opiniones que se han generado por personas interesadas en
acogerse al favorecimiento otorgado por la Ley 2027 pero que igualmente por
los mismos motivos de crisis y restricciones que ocurrian por la Pandemia
durante los casi seis meses de periodo de amnistia, no lograron acceder al
beneficio, lo que nos lleva a dar una oportunidad adicional con una nueva
norma que se aplique durante un periodo de tiempo mayor y en mejores
condiciones de reactivacion del pais.

En sintesis el presente proyecto tiene como objetivo ampliar por un afio el
plazo otorgado en la Ley 2027 de 2.020 a los deudores de multas por
infracciones al Codigo Nacional de Transito. Teniendo en cuenta que la norma
que permitié esta amnistia tuvo una vigencia menor a los mismos procesos
que ya se han aprobado en leyes como la Ley 1450 de 2011, en su Articulo 95
que establecid el término de dieciocho (18) meses para que se acogieran al
descuento, quienes tuvieran pendiente el pago de multas por infracciones de

transito; y la Ley 1383 de 2010, en su Articulo 24 establecié doce (12) meses
para que los conductores que tuvieran pendiente el pago de infracciones de
transito se acogieran al descuento previsto en esa norma.

4. ASPECTOS QUE JUSTIFICAN EL PROYECTO

Como se expresa en el proyecto radicado numero 474 de 2.021 el Congreso de
la Republica no ha tenido problema en aprobar amnistias y descuentos a los
deudores de Transito por un tiempo de 12 meses, durante épocas donde la
comunidad ha podido estar en momentos financieros mas comodos que las
circunstancias actuales de crisis y que vienen ocurriendo desde Marzo de
2.020, asi que autorizar por un afio el beneficio propuesto en este nuevo
proyecto seria lo mas apropiado para dar una oportunidad real a todas las
partes que intervienen dentro del sistema de las Multas por infracciones al
Cadigo de Transito.

Y para justificar la importancia de aprobar esta iniciativa legislativa, se
presentan las siguientes cifras que ayudardn a comprender la necesidad y
beneficios que se obtendrian:

Cuadro 1.

08/11/2.002 hasta
31/05/2.020

$ 5.013.755'607.007

08/11/2.002 hasta
30/04/2.021

$ 5.901.689'365.623

Periodo de Tiempo

Valor de la Cartera Nal.
pendiente por concepto de
multas y sanciones de transito

Cantidad de Multas que 9'206.183 10'689.548

corresponden

Fuente: Sistema Integrado de informacién sobre Multas y sanciones por Infracciones de Transito — Simit de la
Federacion Colombiana de Municipios
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Observando el Cuadro 1. y realizando la diferencia entre las cifras de cantidad
de multas generadas por infracciones al Cddigo Nacional de Transito,
podemos darnos cuenta que en los Ultimos Once (11) meses, (junio de 2.020
hasta 30 de abril de 2.021), hubo un aumenté en 1’°483.365 Multas.

Una cifra considerable que de la misma manera corresponde a un valor
economico significativo, el cual no pudo ser tenido en cuenta dentro de la
amnistia de la Ley 2027/20.

Cuadro 2.

Durante amnistia afio 2.011 | Durante amnistia afio 2.020
LEY 1450 Ley 2027/20
(16/06/2011) (24/07/2.020 hasta
31/12/2.020)

Periodo de Tiempo

Valor del recaudo por
aplicacion de Amnistia

$ 796.934'268.702 $ 168.954'374.885

Cantidad de Multas
que corresponden

4'029.322 836.038

Fuente: Sistema Integrado de informacion sobre Multas y sanciones por Infracciones de Transito — Simit de la
F 6n C iana de ipi

Observando el Cuadro 2. se hace evidente que a mayor tiempo de amnistia y
en condiciones favorables de las personas, los resultados econémicos para las
instituciones seran mas representativo lo que permite hacer mejores
inversiones para asi mismo entregarle beneficios a la comunidad en general.

5. CONTENIDO DE LA INICIATIVA LEGISLATIVA

El Proyecto de Ley No. 474 de 2021 Senado incluye tres articulos.

El Articulo 12 que establece el Objeto, para hacer claridad sobre la disposicion
de ampliar el plazo otorgado en la Ley 2027 de 2.020.

En el Articulo 22 establece el texto con el cual quedara el inciso primero del
articulo 22 de la Ley 2027 de 2.020. La modificacion es la siguiente:

Texto Ley 2027 de 2.020

Modificacién con Proyecto de Ley

Articulo 2°. A partir de la promulgacién de
la presente ley, por Unica vez y hasta-el31
de-diciembre-de2020, todos los infractores
que tengan pendiente el pago de las
multas, estan pagando o hayan incumplido
acuerdos de pago por infracciones a las
normas de transito impuestas hasta e-3%
de-maye-de2020 el momento de entrar en
vigencia esta norma, podrdn acogerse, sin
necesidad de asistir a un curso pedagdgico
de transito, a un descuento del cincuenta
por ciento (50%) del total de su deuda y del
cien por ciento (100%) de sus respectivos
intereses.

Articulo 2°. A partir de la promulgacién de
la presente ley, por Unica vez y durante los
doce (12) meses siguientes, todos los
infractores que tengan pendiente el pago
de las multas, estdn pagando o hayan
incumplido acuerdos de pago por
infracciones a las normas de transito
impuestas hasta el momento de entrar en
vigencia esta norma, podran acogerse, sin
necesidad de asistir a un curso pedagdgico
de transito, a un descuento del cincuenta
por ciento (50%) del total de su deuda y del
cien por ciento (100%) de sus respectivos

intereses. (...)

Es de aclarar que la razén de ser del proyecto es dar un nuevo periodo de
tiempo para la amnistia, y por esto es que solo se modifican dos frases de la

ley 2027, las demds disposiciones que incluye el Articulo 2° de la norma que
ya habia aprobado el Congreso de la Republica no se modifican en ninguno de
sus apartes ni condiciones.

En el Articulo 32 se ordena la vigencia y derogatorias para esta nueva Ley.

6. PROPOSICION.

Por las anteriores consideraciones presento a la Comision Sexta Constitucional
Permanente del H. Senado de la Republica, ponencia positiva al Proyecto de
Ley No. 474 de 2021 Senado “por medio de la cual se modifica la ley 2027 de
2020 que establece amnistia a los deudores de multas de transito”. para dar

primer debate sin modificaciones al articulado propuesto en el proyecto inicial.

R it VRAEHO, 1
JONATAN TAMAYO PEREZ

Senador de la Republica

TEXTO PARA PRIMER DEBATE
COMISION SEXTA SENADO

PROYECTO DE LEY N° 474 de 2.021 Senado

Por medio de la cual se modifica la Ley 2027 de 2020
que establece amnistia a los deudores de multas de transito

El Congreso de Colombia
DECRETA:

ARTICULO 1°. OBJETO. La presente ley tiene por objeto ampliar el plazo
otorgado en la Ley 2027 de 2.020 a los deudores de multas por infracciones al
Codigo Nacional de Transito. Teniendo en cuenta que la norma que permitié
esta amnistia tuvo una vigencia de cinco meses durante la crisis social y
econdmica producida por la pandemia de covid 19.

ARTICULO 2°. Modificar el articulo 2° en su inciso primero de la Ley 2027 de
2.020, el cual quedara asi:

Articulo 2°. A partir de la promulgacion de la presente ley, por Unica vez
y durante los doce (12) meses siguientes, todos los infractores que
tengan pendiente el pago de las multas, estan pagando o hayan
incumplido acuerdos de pago por infracciones a las normas de transito
impuestas hasta el momento de entrar en vigencia esta norma, podran
acogerse, sin necesidad de asistir a un curso pedagdgico de transito, a
un descuento del cincuenta por ciento (50%) del total de su deuda y del
cien por ciento (100%) de sus respectivos intereses.

ARTICULO 3°. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente ley rige a partir de su
sancién y promulgacion y deroga aquellas disposiciones que le sean
contrarias.
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CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL AL
PROYECTO DE LEY NUMERO 283 DE 2020 SENADO

por medio de la cual se crea el Registro Nacional Publico de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas, se dictan medidas sobre su donacion y trasplante y se dictan otras disposiciones - Ley
Jeronimo.

ol |5 salud
tg’ es de todos

*202111400394341*

Al contestar por favor cite estos datos:
Radicado No.: 202111400394341
Fecha: 10-03-2021
Pagina 1 de 33
Bogota D.C.,

Doctor .

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
Comision Séptima Constitucional
Senado de la Republica

Carrera 72 N° 8 - 68

Bogota D.C.

ASUNTO: Concepto sobre el PL 283/20 (S) “por medio de la cual se crea el Registro
Nacional Puablico de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas, se dictan
medidas sobre su donacién y trasplante y se dictan otras disposiciones - Ley Jerdnimo”.

Cordial saludo,

Si se tiene presente que la iniciativa de la referencia esta pendiente de surtir primer debate
en esa Corporacién, se hace necesario emitir el concepto institucional desde la perspectiva
del Sector Salud y Proteccion Social. Para tal cometido, se toma como fundamento el texto
publicado en la Gaceta del Congreso N° 940 de 2020. Al respecto, este Ministerio, en
ejercicio de las competencias constitucionales y legales que le asisten, en especial las
previstas en el inciso 2° del articulo 208 de la Constituciéon Politica y el numeral 3° del
articulo 59 de la Ley 489 de 1998, sin perjuicio de los comentarios que estimen pertinente
realizar otras autoridades para las cuales este tema resulte sensible, formula las siguientes
observaciones:

1. CONTENIDO
La propuesta esta organizada en cinco titulos, a saber:

1.1. En el primer titulo, disposiciones generales, se establece el objeto del proyecto, a
saber, crear el registro y establecer un marco normativo, asi como los principios que
deben ser atendidos.

1.2. En el titulo I, se prevé la creacion del registro, a cargo de esta Cartera y en cabeza
del Instituto Nacional de Salud (INS), en un plazo de seis (6) meses a partir de la
expedicion de la ley. Adicionalmente, se regula lo relativo a las pruebas de
histocompatibilidad a cargo de las IPS y la atribucion de este Ministerio para
reglamentar los protocolos y manuales de buenas practicas para la realizacion de las

pruebas de compalibilidad, también denlro de los seis meses. Se determinan los
facultados para el ingreso de informacion e, igualmente, la financiacidn voluntaria del
valor del examen que podra ser descontado en el impuesto de renta,

1.3. En el titulo lll, se especifica lo relativo a la donacién de células madre de médula ésea

de sangre periférica y de cordon umbilical en como los jull . @s decir,
toda persona resid en el territori i , los donantes (toda persona civilmente
capaz enlre 18 y 55 afios de edad)’, los det de los d la ia del

consenlimiento, la segunda donacion, la regulacion de los bancos de sangre de
corddn umbilical, también a cargo de este M:nlsheno dentro del término de seis meses,
vy la campanas regionales de d por esta entidad

1.4. Eneltiulo IV se detiene en la lista de espera y su regulacion a cargo de esta Cartera,
la donacion por parentesco o afinidad. En el litulo V, se eslipula el seguimiento y
monitoreo que comresponderia a esle organismo reclor, la funcion de inspeccion y
vigilancia, en la que incluye, ademas de esta entidad, al INVIMA, a la
Superintendencia Nacional de Salud y a las direcciones lerriloriales de Salud. Por
ultimo se alude a la vigencia y derogatoria,

2. CONSIDERACIONES GENERALES

EI actual avance cnen!ll‘ ico parece a)uglr una respuesta del derecho en maleria de

de ion, sin perj de sefalar que en la
matsna ya exnslen normas en el ambito penal’ y sin desconocer que a nivel internacional
existen di como la di ién sobre humano y los derechos humanos
de la UNEECO de 199?3 la declaracién Internacional sobre datos genélicos humanos de
2003* y los princip | sobre traspl de la O izacion Mundlal de la Salud
OMS® en las que se establecen principios, d hos como la no discriminacion, Ilmlles en la
investigacidn y condiciones de la misma, el cor imiento, las finalidades de circulacién
del dato, las condiciones de privacidad y confidencialidad, su utilizacién, la no
comercializacidn (principio rector 5), enlre otros aspectos de interés.

Las d:sposlcnones que se adopten deben reiterar en la preservacion de los derechos de los
seres h la confider el o to informado, los limites en la

* La ngrm: I el personas relaliva o absolulamente incapaces.
2 Elamnulo 14 de la Ley 890 de 2004, pntmdodelcua!semnduﬁca el articulo 132 del Codigo Penal, establece la manipulaciin
genética coma delito. Por su pare, e aliculo 2° de la Ley 919 de 2004 se refiere al delilo de manipulacitn con companentes
analbmicos o muestras humanas.
? En: hitp.//partal unesco org'eslev.php-URL_ID=131778URL_DO=D0 TOPICAURL SECTION=201 him|
* En: mip:lipartal unesco. orgles/ev. php-UIRL_ID=177208URL_DO=D0 TOPICALIRL_SECTION=201.hml
* 62 Asamblea Mundial de la Salud, 25 de marzo de 2009, en hitps:apps whe ntighlebwhalpdl lesAGIAG2_15-sp.pd1.

investigacion y una férrea labor de inspeccién y vigilancia. De lo contrario, se abriria una
fase de comercializacion del ser En efecto, uno de los riesgos consiste en utilizar
el material genético para rotular ala persona en todas las areas en las que se desempena
con el fin de lograr g dep

Mo puede perderse de vista que, en materia de tratados internacionales, el Congreso de la
Republica i pord a la legislacion interna la ion “[plor medio de la cual se aprueba
el "Conwenio sobre la Diversidad Biolégica™, hecho en Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992, a
través de la Ley 165 de 1994 DIcho lnstrumemo adopta una serie de normas destinadas a
manejar de y a regular el acceso a los recursos geneéticos
existentes. Asi mismo, es p:eclso tener en cusnta la Ley 243 de 1995 por la cual se aprueba
“el Convenio Internacional para la p de las obt tales (UPOV) del 2 de
diciembre de 1961, revisado en Gunehra el 10 de noviembre de 1972 y el 23 de oclubre de
1978", cuyo proposito, igualmente, consiste en proteger gé o0 especies botani

Ahora bien, en este estado del debate, es importante destacar algunas regulaciones
realizadas por ciertos paises de esla maleria en bancos de muestras bioldgicas, uno de los
puntos que trae a colacion el proyecto:

- En Islandia, pais pionero en estos temas, mediante The Biobanks and Health
Databanks® Acta, nimero 110/2000, modificado por los Actos nimeros 27 de 2008, 43
de 2009 y 45 de 2014, regulé el almacenamiento de muestras biclogicas para
investigacidon cientifica. La norma incorpora unas definiciones de los conceptos
basicos (art. 3%), enlre las que se encuentra el bi como “a ion of
biological samples wich are parmanently preserved”, la autorizacién y licencia para la
operacion de los biobancos (seccidn 1), el acceso a ese material (seccion lIl), deberes
y vigilancia de la informacion (seccion IV) y sanciones (seccidn V), entre olros

aspectos.
- Finlandia, por su parte, expidid el Act 101 de 2001, el cual fue modificado por el Act
688/20127. El objelivo de la norma en:
[---] to support research that utilises human bi i to
openness in the use of these samples and to secure the proleclmn of privacy
and self-determination when prc ing these
Contiene los criterios para el i ion de los biob sus

deberes (seccién 8), condiciones (seccién 6) manejo de la informacién vy

Act nded-2015.pal

’En hhnﬁ IMWWJ_WAEMIZD_MMM

cor i 3)la ién de un | de biobancas (capitulo
4) asi como la supervision, las medidas sancionatonas (capitulo 5) y las sanciones
penales (capitulo ).

Oltro pais escandinavo, Suecia, mediante el Act 297/20022, reguld los biobancos en el
cuidado en salud, su establecimiento y condiciones, registro, el consentimiento e
informacién, el funcionamiento, la supervision, conductas prohibidas y sanciones.

También Noruega, en 2003, por medio del Act 129, dispuso una serie de normas en
torno al funcionamiento de los biobancos con el propdsito de:

to ensure that the colleclion, slorage, processing and destruclion of material that
forms part of a biobank are carried out in an ethically sound manner, and thal
bicbanks are used for the benefit of individual people and of society as a whole.
These aclivities shall take place in i with fund | respect for the
right to privacy and the principles of respect for human dignity, human rights and
personal integrity, and without any discrimination of individuals from whom the
biological material originates.

Slgmendo las anleriores regulaciones, conlempla los aspsclos l:oncermentes a la
orgar n de los biob su registro, ion y
cor imiento, acceso a la ir i0

- En el Remo Unido, el Human Tissue Act 2004, HTAct)' regula lo concemiente al
funci de los bi como parte del material bloléglco humano.

- En Chile, a través de la Ley 20120 de 2006 se regularon los aspectos relacionados
con la investigacidn cientifica en el ser humano, el genoma y se prohibe la clonacién
humana, aunque no se aludid especificamente a los biobancos.

- En Espania, la Ley 14 de 2007, regula la investigacion biomédica™ y el Real Decrelo
1716 de 2011, eslablece los requisitos de autorizacion y funcionamiento de los
biobancos. Se alude a definiciones de términos como anonimizacion, biobanco, red
de biobancos, muestras biclégicas, entre otres, y se observa que el proyecto que se

tiene al de esas 13

® En: hitp: (/baobanksveries sefwp-conlent/uploadsBiobanks-in-medical-care-act-2002-297 pod
Haapgr o, mu‘umrfouemm_lmim_mmﬂlm.ﬂ

v,

-e_mue clmamm 2534?3
- pho7d=| we A mn 18919
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- En el caso brasilefio, el Consejo Nacional de Salud, a través de la Resolucion 441 de
2011, reguld la serie de aspectos relacionados con la investigacion desde el punto
de vista &tico, la constitucion y funcionamiento de los biobancos, y el consentimiento,
entre otros temas.

Se observa un interés especial en los paises ndrdicos; han generado proceso regulatorios
de mas de quince afios. Por su parte, otros paises de la zona europea como Alemania o
Suiza se han resistido a una legislacién especifica’ pero no ha sido el caso de Bélgica,
Francia y Dinamarca’s.

3. ALGUNOS ANTECEDENTES DE RELEVANCIA

Dentro del estudic de esta iniciativa cabe indicar ciertos elementos de relevancia
esirechamente asoclados con la figura que se pretende reglamentar.

El 29 de enero de 2010, el entonces jefe de la Oficina Asesora Juridica y de Apoyo
Legislativo del Ministerio de la P ion Social emitié conceplo técnico frente a la consulta
interpuesta por la Direccion General de Calidad de Servicios (del cual hacla parte el Grupo
de Medicamentos e Insumos precursor de la actual Di ion de tos v
Tecnologias en Salud) donde se indica que:

.. ]ssta Oficina coﬂsldera que entre las diferentes opciones que cuenta el regulador

para inar el fi iento de los bancos de células madre, como punto de

pamda debe canhnuarss con la regulacién actual que prohibe el animo de lucro en

es, en beneﬁcm del mlerés general incentivando la donacion,

prohibiendo exp la ion y sin afectar la posibilidad de

participacion de las instituciones privadas a través de las entidades sin 4nimo de lucro
[..-). [Enfasis fuera del texto].

El 30 de noviembre de 2015, la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud, en
represenlaclon de este Mlnisherio y dentro del proceso establecido por COLCIENCIAS para

la eval 5n de p y del Sistema | de Regalias, emitio

técnico frente al proyactn ‘Estudms Técnicos para el establ i de un registr

de donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas en Colombia®, que mnluyo las
recomend

" \rladdava Taimovaa: DommuaSpmmnm La lenu\lalm des biobanques el des bangues de donndes de sanké en
Europe: Etude de droit comparé, Rapport 4 linlention de 'Office fédéral de la santé publique (OFSF), Speumont Institut de droit
de la santé. Université de Neuchatel. 14 juln 2018, pag. 21. 16 /bid., pags. 23 a 25.

a. Sibienel proyecto concibe favorecer el acceso al trasplante alogénico no familiar de
células P I poyéticas (CPH) a través del planteamiente de un
Modelo Administrativo y Financiero para la implementacion y operacién de un Registro
Nacional de Donantes en Colombia, el irnpacto que pretende generar el proyecto no
puede concebirse como una iniciativa exclusi ite de una institucién distrital sino
que desde el planmamlenw de una linea de base sobre las necesidades para el pais

hasta la cor idn e ion del R: Nacicnal de Donantes de Células
Pracursoraa Hamawpayﬁucas. estas son a:mwdadas que deben estar lideradas por
una institucion del orden naci

b. Se i en el de la linea de base de la demanda insatisfecha
tener en cuenta datos no solo de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
con programas de traspﬂanle. smo otras fuentes de infi ion donde se regi
datos de con enfer susceplibles a ser tratados con

el trasplante de células prog hematc
valorados por IPS trasplantadoras.
¢. Se recomienda consultar las politicas para la formulacién de Registros ya que debera
permitir su integracién al SISPRO.
d.  Si bien el Hemooentrc Dlslntal cuenta con reconocida experiencia en la obtencitn,
o y d ibn de sangre y componentes sanguinecs y en el
establecimiento de un Banco _Publico de Células Madre de Sangre de Corddn

poyéli ¥ que no han podido ser

Umbilical, no cuenta con en la for y construccion de Registros
Nacionales.

e. Se debe adelantar un andlisis més exhausti de ibl o
exter en la gf ion del proyecto, ampliande las regisu'adasenlaMGA

f. La ia para su 1 y coordinacidn corresponde a

instltuc:ones del orden nacional como eshe Ministerio o el INS en cumplimiento de los
Decretos-ley 4107 de 2011, 4109 de 2011 y 2274 de 2014 sin prejuicio & que se
redlicen alianzas estratégicas de cooperacidn técnica con organismos como el
Hemocentro Distrital de la Secretaria de Salud de Bogota. Al tener un alcance de
orden nacional, la operacidn y funcionamiento de un registro debe estar liderada por
una inslitucién de orden nacional. Se debe revisar la viabilidad técnica y legal del
proyecto, desde el punio de vista de las compelencias de entidades del orden
territorial, en términos de adel; ylo ejecutar un proyecto de inversién con un
alcance de orden nacional.

El 28 de abril de 2016, la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud, por solicitud
del Hemocentro de la Secretarla Distrital de Salud de Bogotd, realizdé una reunién con el
objetivo de revisar las observaciones realizadas por este Mmlsterla al Proyecto “Estudios
Técnicos para el establecimiento de un registro r | de d de Células
ngemtnras Hsmatopoyét{cas en Colombia” y establecer oportunidades de mejora para el

De jo con el andlisis realizado en la reunidn frente a las

daciones i al proyecto y acl do que se trala de un Estudio de
Faclibilidad, de comin acuerdo enlre este Ministerio y el | o de la ia
Distrital de Salud de Bogota se defi las sigui ape idades de mejora a la
formulacidn:
a. Incluir en el proyecto la c ion de puest los -
para la reglamentacion en Colombia de un Reglslro Macional de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyélicas.

b.  Incluir en el proyecto el levantamiento de la linea de base de la demanda insatisfecha,
datos no solo de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud con programas
de trasplante, sino de alras fuenles de informacién donde se regisiren pacientes
diagnosticados con enf i a ser con el Trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas y que no han podido ser valorados por IPS
trasplantadoras.

¢. Incluir en el proyecto los elementos técnicos para la arliculacion de un Registro

Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hemalopoyéticas en el Sistema de

Informacidn de Donacién y Trasplantes, sistema de componentes anatémicos.

Ampliar en el proyeclo el analisis de riesgos.

Ampliar en el proyecto el analisis de la viabilidad legal y adecuarlo teniendo en cuenta

lo ido por la ividad vigente.

L

4. ASPECTOS CONSTITUCIONALES Y NORMATIVIDAD EXISTENTE

4.1, El entorno conslilucional

Si bien es cierto que nuestro order ional no trata direc este
aspecto™. exislen una serie de dlsposu;lones que deben ser lenidas en cuenla en cualquier
regulacion que se adopte como son el respeto a la dignidad humana (art. 19), el
reconocimiento de la diversidad étnica y cultural del Estado (art. 7°), el derecho a la
intimidad y al dato (art. 15), el libre desarrollo de la personalidad (art. 16), la prohibicién de
la esclavitud o de la trata de seres humanos en todas sus formas (art. 17), la primacia de
los tratados y convenios ralificado por el Congreso de la Republica v que reconocen
derechos humanos (art. 93). A la par debe tenerse en cuenta que es un derecho de la
persona el lograr los mas altos niveles de salud, conforme a la tecnologia existente, (art.
49) asi como la garantia de la bisqueda del conocimiento (art. 71) y el fomento de la

"Dmhmmadahmmndehmwmdeisel una de las propuestas constilucionales hacia énfasis en la

de yla bickigica que ponga en peligro |a vida, la inegridad fisica y ka digni-
muelaspmssapemroewmom WNészﬂsum “Panorama sobre la Legistacion del genoma
humano en Colombia®, &n Panorarma Sobre la Legistacion en Maleria d Hu Mmmmﬁmmmm
ladores Alya Saada y Diego Valadés, pag. 232, en www biblicjuridica org/ibros/S/2265/10.pdf

cultura en sus diversas manifestaciones (art. 70) y la libertad de cdtedra (art. 69) asi como
la regulacion de la entrada y salida al pais de los recursos genélicos y su ulilizacion de
acuerdo con el interés nar:lonal {art. 81). Obviamente, cualquier regulacién que se adople
debe ¢ lar esta H6N ¢ ista cuyo fin y objetivo Gltimo es el ser humano.

La Corte Conslilucional en la sentencia C-505 de 2001, hizo una referencia al tema
enfalizando en los riesgos implicitos de trabajar con la vida en los siguientes términos:

[...] Es sabido, a propdsito de las ciencias en I, que la on de los
imi ienti (t logia) afecta di te la realidad circundante,
porque la interp y que la infl ia de los

¥
tecnoldgicos tiene consecuencias en la nocidn social del entorno. Se sabe que esa
influencia, provechosa y Ulil en los mas de los casos, puede devenir en perjudicial
para el ser humano.
Los resultados que arroja la investigacion biclégica no sdlo P ese riesgo,
comun a loda experimentacion cientifica, sino que parecen incrementarlo, por virtud
de que el elemento manipulado es, en su caso, la vida. En efecto, no es dificil arribar a
la conclusion de que los resultados de las investigaciones biologicas tienen incidencia
directa en el grupo de especimenes organicos (dentro de la cual, por supuesto, se
incluye al hombre), pues son ellos quienes habran de resultar afectados por la
correcta o incorrecla -muchas veces ignorante o imprecisa-, aplicacion de las leyes o
hipétesis de la ciencia.

de los cuerpos vivos lanto para

replicar ani como para construir

armas hn')légmas‘*I Dado que se trata de una ciencia empirica, la Biologia es incapaz

de epercer un control absalulo sobre los resultados de sus investigaciones. La

n irresp (pera incluso, la mas diligente) de bacterias,

microbios, gérmenes y virus, es i de p i el preciso de las

consecuencias que una mulacion a escalas microscopicas pueda lener en el
escenario general de la biosfera.

.ASI la logia ha ap hado los

Las i en i i ica, que constituyen, a decir verdad, una de las
mas impresionantes revalucnonss del milenio pasado (después de la revolucion

¢ “Desde 1969, se han ido presenlando en la conlerencia sobre desamme de Ginebra, diversos proyecios de acuerdos
prohibiendo las armas quimicas y beolbgicas. En aquél afo, Estades Unidos decidid unilaleralmente renunciar a (utilizar agentes
y armas bioldgicas asi como 1oda olra forma de guerra biologica) y imitar sus investigaciones. a medidas defensivas, tales como
la inmunizacion. En 1971, la URSS acepld la proposicion brilanica de disociar amas quimicas y armas biolbgicas.” (Biclogia.
Gran Enciclopedia Largusse, Vol 24) EI 10 de abril de IS?? fue susu!ta la “convencitn sobre la prohibicion del desamolio,
produccion y iento de amas Wnicas y jicas) y sobre su ion” Suscrito por Colombéa.
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industrial y i de la informati han el inicio de una nueva
generacion de estructuras biolégicas y de seres vivos -simples y complejos- que,
aungue en el bienestar del hombre del mafana’,
suponen un nesgo inédilo en cuanto a la lransrnutal:lén de Ias eslrucluras vitales -tal
como se conocen hoy dia- e impli el de ptos
antrof les, la d ién de los fund operacional
en pollticas de lubridad idad y bi piblicos, asi como la
valoracién F de il los principios éticos [...J2.

Adicionalmente, una parte del debate de constitucionalidad guedé en vilo cuando la Corte
Conslitucional. mediante la sentencia C-775 de 2006 (igualmente en la sentencia C-555 de
2005), se declard inhibida. A su turno, el Procurador General de la Nacién, frente al tlipo
penal contenido en el articulo 133 y en el proceso de constitucionalidad que dio lugar a la
sentencia en cita, sefialo:

[...] Para la Procuraduria, la clonacién u otros procedimientos de creacion de seres
humanos idénticos es un hecho que alenta contra la dignidad humana, que es la que

al individuo el de (nico e irrepetibl oonmcnén esencial de la persona
¥ que debe I frenle a posici li asi como ante la
libertad de expenmentacmn cientifica.

La penalizacion de la clonacion se convierte en una medida prevenliva, lendienle a
avilar riesgos desconocidos en la especie t i de este p ya
impedir que los seres humanos se conviertan en “objetos” de investigacion cientifica,

en donde puedan resultar wul das la vida & i idad, puntualizé el jefe del
Ministerio Plblico.

*la stn de mi icas y u como es el caso de los

organismos capaces de DOﬂC-EMfI cierios lipes de minerales de los residuos. Euns micreorganismas se pueden ulilizar en el

de aguas o para d desrames de pelrdleo... La ulilizacion de microorganismos para uuu!er producios.

[propios de organismos supericres como por ejemplo |a insuling, la factor de los factores

\flllyrxde i aweo‘llea ion de plantas mej i como es el caso de plantas

adas, virus, 2 adversas. iGn de planias L La oblencién de

ammdestranagem de gran ulilidad en la investigacion viomédica ylaobhennm de pmmsmhgms. La creacion de
Biochips que, tomando como modelolamemmmddmwalanmmunmhmmwwwd&
memaria, versatilidad y mence consuma de energia.” Adscrito al estudio hecho por los Profesores de la Unviersidad Nacional de
Colombia, doclores Lucia Arteaga de Garcia. Gabriel Ricardo Nemogd Soto y Maria Teresa Reguercs Reza en, "La Revolucian
Genétca y sus implicaciones élico juridicas” de Rosa Erminia Castro de Arenas. Ediciones Doctrina y Ley Lida Santafé de
Bogota. 1599, Capitulo VIl

# CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-505 de 2001, M.P. Marco Gerardo Monroy Cabra. Resaliado fuera ded fexto,

De olra parte, manifesté que “...resulta desmesurado sefialar que la disposicion afecta
la supervivencia de |a especie humana, pues no estamos frente a ninguna situacion de
extincién de la especie que nos haga recurrir a técnicas o procedimientos artificiales
de reproduccién de seres humanos i i como Onico de supervivencia de
la especie humana y, aun en este caso, no es un método técnicamente posible ni, por
lo menos por ahora, élicamente aceptable”.

No la di icion d dada no prohibe la investigacion cientifica en esta

maleria, umcamsnts limita las i de ion repr humana, sin
establecer ningin tipo de eshgmauzacadn a quienes reali estas ir ione:

pues Ia rnlsma resulta aceptable con fines investigativos relativos a la

g ¥ péuti

Adicionalmente, el Procurador sefnald que Colombia lomé como referencia principal
para penalizar la clonacion, la declaracion universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos, asi como los lineamientos establecidos por la UNESCO al
respeclo, por lo lanlo, no es cierto que |a disposicion que prohibe esta praclica esté
fundamentada en una concepcidon religiosa en particular, como lo sefald el
demandante.

Finalmente, el jefe del Ministerio Publico se refirid a la disposicion que sanciona la
clonacion como una medida necesaria para garantizar el respeto a la dignidad
humana y la proteccién a la vida de las personas, toda vez que la libertad de
investigacion cientifica y el derecho a la reproduccion por cualquier medio no pueden
juslificar la manipulacién indiscriminada de los seres humanos [...). [Enfasis fuera del
texto].

Sin duda que la invesligacion cientifica en eslas malerias liene diferentes posiciones, y es
tarea del derecho generar una dindmica en la que se respeten principios y derechos
fundamentales de un Eslado como el que nos rige, los cuales podrian verse afectados, para

el caso, la dignidad h la di idad étnica y cultural, la igualdad promocional, el
imii de lap como sujeto de derechos y no como objeto, la intimidad, el

libre yde la p lidad, etc.

Ahora bien, en lo que atafie a la proteccion del dato genético, debe : la

sentencia C-951 de 2014, por medio de la cual se reviso la ley estalutaria del derecho de
pelicién (sancionada como la Ley 1755 de 2015) que se refiere a este aspecto en el
numeral 8° del el articulo 24, en tomo a la reserva de los dalos genéticos humanos. Al

), la Alta C ion indico:

[..] La D ion pone un especial énfasis en la no discriminacién y no
estigmatizacion como consecuencia del acceso que se puede tener a la informacion
gendtica de una persona, comunidad o poblacidon determinada, imponiendo una
obligacién de esp | atencién a estudios cienti que ulilicen la dalos genélicos
COMO iNSUmo.

En cualquier caso, tanto la Declaracién del Genoma como la de Datos Genéticos
Teconoce como pnnupncs reclores para la recoleccién y ulilizacién de datos genélicos,
los de ¥ o iento pleno, libre, informado y expreso de la
persona interesada, los cuales sdlo podran ser limitados por el legislador , haciendo
explicilo que en ningun caso la informacidn genélica de una persona podra ser puesia
a disposicion de lerceros.

Si bien las dos Declaraciones |Ir i i en el andlisis de
constitucionalidad del I 8°, son instr tos de soft-law y en ese senlido no
tienen fuerza vinculante ni hacen parte del blogue de constilucionalidad, si evidencian
el consenso de la comunidad int ional frente al i de los dalos genélicos
humanos y puede ser utilizado, como lo estd haciendo en esta ocasién la Corte
Constitucional, como una herrami hermenéutica para determinar el alcance de los
limites al derecho fundamental de peticion |...]

[...] En virtud de lo anterior, la Corle encuentra que la reserva contenida en el numeral
somelido a esludio resulta proporcional y razonable toda vez que busca proteger los
derechos fundamentales de las personas, evilando crear circunstancias bajo las
cuales, éstos puedan ser vulnerados como consecuencia de permitir el libre y pablico
acceso a datos tan singulares, personales e intimos como son los genéticos humanos.
Lo anterior sin perjuicio de que estos datos puedan ser ulilizados para fines legitimos
como la investigacidn cientifica, previo consentimiento expreso, informado y libre del
titular de dicha informacién.

Por todo lo anterior, la Corte declarard exequible el numeral 8 del articulo 24 del
proyeclo de ley estatutaria que regula el derecho fundamental de peticién [...J*.

En esa misma delermlnacuﬂn ¥ !emendc en cuenta la naturaleza del dato genético, la Corte

Constituci d ola icionada del ag del articulo 24 de dicha
norma al i que la solicitud 1o de la inf ion de los datos genéticos “solo
podra ser sohcnada por el lilar de Ia informacidn, por sus. apnderadus 0 por personas

autorizadas con f;

p para aesai

’ COR‘I’E CONSTITUCIONAL, senl. C-851 de 2014, M.P. Martha Victoria Sichica Méndez.

4.2, Normalividad exislente

En Ia aclua!ndad no existe nc

para la imp ¥
o a un Regisiro Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéhcas

en Colombia. Sin embargo, eslos Sistemas de Informacidn, por compilar datos de células y
muestras bioldgicas de origen humano, deben acatar la regulacion vigente que sobre los
componentes analémicos de origen humano existe dentro del terrilorio nacional, y que se
menciona a centinuacion:

vi.

vii.

viii.

Ley 9 de 1979, “por la cual se dictan Medidas Sanitarias”.
Lw 73 de 1988, por la cual se ad'rcmna Ja Ley 09 de 1'9?9 y se dictan otras

e de ¥ de y comy
ana!anucos para fines de trasp u otros usas i "_
. Ley 919 de 2004, “por medio de la cual se prohibe la cc i de I t

analémicos humanos para {rasplante y se .'mrﬁ'ca como delito su trafico”.

. Ley 1805 de 2016, "por medio de la cual se modifican la ley 73 de 1988 y la ley 919 de

2004 en de d de J anatomicos y se dictan olras
disposiciones”.

. Decreto 2493 de 2004, “por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 9" de 1979 y

73 de 1988, en relacion con los componentes analémicos”™.

Resolucion 2640 de 2005, ‘por medio de la cual se reglamentan los articulos 3° 4° &°
paragrafo 2°, 7° numeral 10, 25 y 46 del Decreto 2493 de 2004 y se diclan otras
disposiciones”,

Resolucion 5108 de 2005, “por la cual se eslablece el Manual de Buenas Praclicas
para Bancos de Tejidos y de Médula Osea y se dictan otras disposiciones’.

Resolucion 481 de 2018, “por la cual se modifica ef articulo 3 de la Resolucidn 2640 de
2005, en refacion con los requisitos que deben cumplir los bancos de lejidos y de
medula dsea y las IPS habiltadas con programas de frasplanie”.

De esta normalividad de base, las i ¥ principi uni Imente
aceptados, se destaca lo siguiente:

a) Prohibicion de la ializacion de células madre

Es |mpomante precisar que en cumplimiento de lir ientos internacionales como los
Principios R sobre lantes de Células, Tejidos y Organos Humanos de la

Organizacién Mundial de la Salud“ la reglamentacion en Colombia para componentes

n F'hnupns Recmsm'l’rmm de Células, Tegdes y Organos Humancs de ka Organizacion Mundial de la Salud. Con-
seio Eieculiva 123° reunidn, 26 de mayo de 2008, revisado en la 62 Asamblea Mundial de la Salud de 26 de marzo de 2009,
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anatomicos de origen humano, previ te citada, prohil la co ializacion de
componentes anatdémicos (que incluye |as células madre que provienen de meédula dsea) y
solo permite el cobro de costos conexos de actividades como la preservacion o
almacenamiento.

Dentro de la revision de los principios de 2009, se aclara:

[...] 6. Los Principios Reclores revisados piden que se prohiba el pago o cobro de
dinero a cambio de células, tejidos u érganos asi como cualquier olro trato comercial
en esla esfera. Sin embargo, los Principios no afectan a ciertos pagos legitimos, tales
como el reembolso de los gastos (mrno los generados por la asistencia medica a la

donacion) y pérdidas (por ejemplo los didos) o la p ion de los
costos ger jos en la adquisicion, pre iento, al distribucion e
mplanlacuén de células, te;ldos u érganos En el proceso de revision de los Principios
Rect s& ha p ion a la p ion de los menores vy de olras

personas vulnerables frente a la coaccion y @ la induccién indebida a la donacién de
células, tejidos u drganos.

7. Como del p de Itas se han an dos nuevos Principios
Rectores. El p refuerza el p iso con la calidad y eficacia de
los procesos dg donacién Y trasplante. asn como del malenal humano utilizado, vy el
segundo exige D ion y ion de las actividades de

donacién y trasplante, con el I’n de facma! la necesaria supervision lécnica y fomentar
la confianza del publico. Estos nuevos Principios alientan el respeto que merecen las
partes del cuerpo humano y sus donanles, asi como los pacientes que reciben las
donaciones [...[*.
De esta existe un en tormno a que no es posible comerciar con el ser
humano o con partes de este:

[...] Nadie discule que el cuerpo humano y sus partes son indisponibles y se
encueniran fuera de comercio, y que el gen es parte -aln en su insignificante
dimensidn fisica- del cuerpo humano y debe por tanto ser sometido a iguales reglas.

Alaluz de las i igaciones recient i las reali en el Proyect
Genoma Humano-, cabe extender el oonoepiu de indisponibilidad del cuerpo y sus
partes (como entidades fisicas) a la informacion genética que poseen! [Kahn A
Génétique, médecine et société. Comité Consullatif de Bioélhique de Belgique.
Hérédité, Tests génétiques et société. Bruselas: De Boeck Université; 2001:1].

2" Asamblea Mundial de |a Salud, 26 de marzo de 2009, op. cil.. pag. 3.

En los hechos -lo hemos sefialado- es mucho mas relevante la informacion contenida
en el genoma que un drgano, un lejido o un miembro. En tanto estas estructuras
fisicas pertenecen al individuo mientras que la informacidn genética es comun a la
especie humana [...J%.

A este respeclo, vale la pena mencionar que el Consejo de Estado®™, en decision de 8 de
abril de 2010, en cuanlo a la pretension de declarar la nulidad del articulo 8* y el paragrafo
primero del ariculo 21 del Decrelo 2493 de 2004%", donde se establece que las
instiluciones que se dediquen a las ividades y | os relacionados con
componenies analémlms incluyendo los bancos de le]ldos o de medula dsea debarén ser
sin animo de lucro, di o la ion porque que la que
los drganos y tejidos de cngsn humano sean objetos de comercio. Considera el citado fallo:

[...]Lai iccion legal de reportar algin provecho econdmico por el suministro de
organos y tejidos de origen humano, siendo en si misma razonable, encuentra su
plena justificacion en el hecho en que el cuerpo humam y cada una de sus partes que
lo componen, son bienes no patr iales de 1 i que por
razones de orden moral y cultural no pueden ser oh]elu de transacciones
comerciales, toda vez que ello refiria abierlamente con los postulados mas
elementales de la élica y la dignidad humana [...]. [Enfasis fuera del lexto].

De lo anterior, se puede deducir que los datos de células y muestras bioldgicas de origen
humano relacionadas en un Registro MNacional de Donanles de Células Progeniloras
Hematopoyélicas, al provenir del cuerpo humano, no pueden ser objeto de transacciones
comerciales, y en ese sentido, los Bancos de Células d an ser 15 5in
animo de lucro.

b) Proleccidn a los nifias y nifios

Alendiendo los menci ios rectores (esp el 4), se establece una
prohibicién "general de sxlraer a mencres de edad células, tejidos u drganos para fines de
trasplante™®, salvo en ciertas circunstancias. Si bien se admiten excepciones a este
principic como la donacion familiar de células regenerativas y los trasplantes renales entre

# Salvador Darip Bergel, LOS DERECHOS HI..IMAMDS ENTRE LA SIDETIO\ Y LA GENEI'IC& Acta bioeth. [onling]. 2002
vol8, n2 feitado 2021-03-02], pp.315-331. Disponil

ﬁmm"&hﬂ'em'lw ISSN 1726-560X. MMMMMSW pag. 327

* Consepo de Eslado. Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidn Primera. Radicacidn nimero 11001 0324000 2006 00121
00. Consejera Ponente: Rafael E. Osla.ldeLahmPimda

2 Decreto 2493 da 2004, en relacio

= Qp. cit. pan. 5.

gemelos idénticos, siempre debera pi la vol i del menor?®.

¢) MNormalividad que regula el uso terapéutico de células madre

Para efeclos de generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais,
incluyendo aquellos donde se realizan procedimientos médicos con células madre, el
articulo 2.5.1.3.1.1 del Decreto 780 de 2016, “por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social”, establecié el Sistema Obligaterio de
Garantia de Calidad de Alencion en Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud, SOGCS, donde se encuentra el Sistema Unico de Habilitacién, que se define como:

[...] el conjunto de normas, itos y p imiento: los cuales se
establece, registra, verifica y controla el cumpllmlento de las condiciones basicas de
capacidad lecnoldgica y aenlul'nca de suficiencia palrimonial y financiera y de

i t&cnico admil i bles para la da yp ia en el
Sistema, los cuales buscan dar segundad a los usuarios frente a los potenciales
riesgos asociados a la prestacion de servicios y son de obligatorio cumplimiento por
parte de los Prestadores de Servicios de Salud y las Entidades Administradoras de
Planes de Beneficios [...].

De acuerdo con lo anterior, el SOGCS, habilita servicios y no procedimientos médicos, y
para efectos de definir los estandares y crilerios para la habilitacion de los servicios, el
Mlnlstsrlo exwdlé la Resolucnén 3100 de 2019 “por la cual se definen los procedimientos y

de i de los Pr fores de servicios de salud y de habilitacidn de los
servicios de safudy se adopla el M. ! de Inscripcion de Prestadi y Habilitacion de
Servicios de Salud”. En la citada Resolucion se lndlca en el “Servicio de Hospitalizacién”,
con relacion al al iento de los pi hematopoyéticos (que incluyen las
células madre provenienies de médu|a dsea, sangre de corddn umbilical y sangre
periférica) lo siguiente:

[.. } 40 Cumple con los criterios definidos para el servicio de hospitalizacion de
y adicic le, si ofrece trasplante de células progeniloras
hemampoyéucas cuenta con:

40.1. Centificados de calidad del producto, para bancos de células de corddn umbilical
y los registros de donantes no relacionados.

40.2. Certificado emilido por la autoridad competente al banco del cual provienen los
progenitores hematopoyélicos lales como células de cordén umbilical o sangre
periférica de donante no relacionado o autorizacién para el ingreso al pais, cuando

 ibid.

provengan de bancos del exterior. -

40.3. Garanlia de las condiciones de almacenamiento para las unidades de sangre de
cordon umbilical la cuales deben estar a temperatura menor o igual a menos -120
grados centigrados y sangre periférica o médula dsea a menos -84 grados
centigrados, en el caso de infusion posterior a 48 horas de recolectado. Si el producto
va a ser infundido duranle las 48 horas de recolectado, se almacena entre 2 y 8
grados centigrados [...]

En lodo caso, el Ministerio y el Instituto N: | de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) habia expedido la Clrcular 50 de 2015, lineamientos para la
certificacion de servicios de dep poyéticos, cuyo 5°,
pravé:;

[...] 5. Cuando una Inslitucién obtiene p hemat i ientes de

médula ésea y realiza todas las actividades enunciadas en la deﬁnlcnén de Banco de
Tejidos y de Medula Osea, incluidas la de preservacién y almacenamiento superior a
48 horas, deberan cumplir con las disposiciones conlenidas en la Resolucién 5108 de
2005 y por lo tanto contar con la cerificacion del Instiluto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA [...].

d) MNormatividad que regula el uso experimental de células madre

Todo procedimiento médico (incluyendo los realizados con células madre de médula dsea)
que se realice en los servicios habilitados deberan contar con la suficiente evidencia
cientifica de seguridad y eficacia. En caso conlrario, los procedimientos médicos que no
cuenten con la suficiente evidencia cientifica de segquridad y eficacia, solo podran realizarse
en el pais, en el marco de la regulacidn de invesligacidn en salud, es decir, la Resolucion
8430 de 1993, “por la cual se establacen las normas cientificas, técnicas y administrativas
para la invesligacion en salud”,

e) Normatividad que regula la salida de células madre de medula ¢sea con fines
lerapéuticos de Colombia

Frente a la posibilidad de autorizar la salida de células madre de médula dsea del lerritorio
nacional con fines lerapéulicos, los arliculos 37 y 38 del Decrelo 2493 de 2004
establecieron que solo podra hacerse atendiendo motivos de solidaridad humana y sin
animo de lucro, previa aulorizacion expedida por el INVIMA y a través de Bancos de
Medula Osea.

f) Normatividad que regula la entrada de células madre de meédula dsea con fines
terapéuticos a Colombia
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El tramite para el ingreso de componentes anatomicos de origen humano con fines
terapéuticos (incluyendo las células madre) se encuentra reglamentado a través del articulo
39° del Decreto 2493 de 2004, el cual sefiala que la autorizacidn sera expedida por el
INVIMA, previo concepto técnico de la Coordinacién Nacional de la Red de Donacion y
Trasplante a cargo del INS.

5. COMENTARIOS SOBRE EL ARTICULADO, EVENTUAL PROPUESTA Y
JUSTIFICACION

5.1. Elcaracter de norma estatutaria

En primer lugar, es relevante entrar a considerar el grado prevalenie de la norma, vale
decir, si la misma tiene un nivel eslatutario o si partes de ella deberian ser regulados de esa
Al resp de con el articulo 152 de la Constitucion Politica (adici
por los Actos Legislativo 02 de 2004 y 02 de 2012), aquellas leyes que tengan que ver con
la regulacién de los °[...] derechos y deberes fundamentales de las personas y los
p imi % T ios para su p [...]" [Enfasis fuera del texto],
enlre otros evenlos, deben lener ese caricter™. Esla clase de normas lienen un tramile
especial, una mayoria absoluta y una revision previa de la Corte Constitucional (art. 153
ibid.). Para delimitar su alcance y evitar que loda norma que aluda a un derecho
fundamental sea susceplible de ese trdmite, la Altla Corporacion ha sefialado en los casos
que ha suscitado duda, lo siguiente:

- En lo gue tiene que ver con temalicas como la laboral®, seguridad social® se ha
expuesto que no deben ser reguladas por via estatutaria. No obstante, en el caso de

¥ Se destaca, enlre las leyes que 52 han expedido cor desde la dicidn de la G de 1991, las que
conlinuacidn se enuncian: Leyes 130 de 1994, eslalulo de la oposubn ﬂihetalc] con modificaciones; 133de 1994, sobre
libertad religiosa (lberal a); 134 de 1994, i agn (lileral d}. con 137 de
1984, estados de excepcidn (leral e): 270 de 1996, de administraciin de justicia (iteral b), con modificaciones; 581 de 2000,
participacion de ka mujer; 741 de 2002, volo programalico; 743 de 2002, accion comunal; 850 de 2003, veedwia ciudadanas
(iteral d). con modificaciones; B92 de 2004, mecanismos de volacion e inscripcion: 971 de 2005. bisqueda urgente; 996 de
2005, garantias eleclorales (literal f); 1085 de 2006, habeas corpus (lileral a); 1266 de 2008, sobre bases de datos en el sislema
financiero (lileral a): 1476 de 2011, sobve funcionamiento de partidos. politicos (iteral c; 1581 de 2092, proteccidn de datos
persenales; 1618 de 2013, personas con discapacidad; 1621 de 2013, inteligencia y conlrainteligencia; 1622 de 2013, estatulo
de ciudadania juveni, con modificaciones; 1712 de 2014, transparencia y acceso a la informacion, con correcciones: 1745 de
2014, referendo Acuerdo Final para la terminacion del conflicto; 1751 de 2015, sobre el derecho fundamenlal a la saiud (iteral
a); 1755 de 2015, derecho de pelicion; 1757 de 2015, in y p del derecho a la ;1806
de 2016, plebiscito paz estable y duradesa; 1957 de 2019, Justicia Especial para la Paz.

! CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-013 de 1593, MP. Eduardo Cifuentes Mufoz. En el mismo senlido y frente a la Ley 25
de 1592 sobre divorcio, dicha Corposacion se pronuncid, cir., sent, C-565 de 1993, M.P. Viadimiro Naranjo Mesa. Igualmente y

la salud como un derecho fundamental autdnomo?®, se estimé la mgul-acin‘m de su
nicleo esencial y los elementos constitutivos del mismo®.

- En cuanlo a la regulacién de profesiones u oﬁms Iamhlén se ha precisado que se
deben regular Uni los el icidn que se ha sost
en ia de inhabilidades e inc libilidades en la medlda an que a lravés de esa
normatividad no se regula el nicleo esencial del derecha®,

- Adicional se ha do que no se debe confundir la expresion estatuto
frente a estalutaria para el caso del régimen de contratacién publica?”,

- Con el fin de que no se llegue al ext de que lo termine en el marasmo
de leyes ordinarias, se ha manifestado que aquellos casos en los que se restringen o
limitan derechos, como el habeas corpus® o el derecho de peticion® se esta en
presencia de una norma de caracter estatutario®®. Sin embargo, se ha exceptuado los
tratados internacionales, cuyo tramite es especial®'.

- Se ha indicado, ademas, que los casos de leyes estalutarias son laxalivos y, por

ende, ni el intérprete ni el Iegislador pueden ampliarlos® ni convertir cualquier

ion de d hos fur ia de ley ia®?, salvo en

materia elecloral, en donde a criterio del Nto Tribunal, la regulacidn estatutaria debe

ser exhaustiva quedando para el legislador ordinario la expedicion de normas
exclusivamente operativas®.

- Esmas, hos fundamentales ha acentuado:

lo de los codigos y frenle a d

en lomo 3 a regulacion del régimen de los servidores pdblicos fue sostenida la tesis en la senl. C-262 de 1995, M.P. Fabio
Morén Diaz

 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-408 de 1954, M.P. Fabio Moron Diaz.

** CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-313 de 2014, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo.
# Cir, CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-T91 de 2011, M.P. Humberto Sierra Porto.

= CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-225 de 1935, M.P. Alejandro Mastinez Caballero.

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-381 de 1935, M.P. Viadimiro Naranjo Mesa. Por similar linea L sent. C-392 de 2000.
M P. Anlonio Barrera Carbonell.

 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-439 de 2016, M.P. Luis Guillermo Guemero Pérez.
 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-620 de 2001, M.P. Jaime Araljo Renleria.

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-15 de 2011, M.P. Jorge Preteit Chaljub.

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-374 de 1997, M.P. José Gregorio Hemandez Galindo.
1 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-406 de 1999, M.P. Eduardo Cifuentes Mufioz.

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-493 de 1993, M.P. Hemando Herrera Vergara,

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-434 de 199, M.P. José Gregorio Hemandez Galindo.
* CORTE CONSTITUCIONAL, senl. C-445 de 1957, M.P. Akjandro Martinez Caballero.

[...] En ion, la expedicion de codigos, coma regla general, hace parte de las
competencias del Legi inari leci en el articulo 150-2 de la
Constitucion y por lo tanto ese tipo de normaliva no estad sujeta a la reserva de ley
eslatularia, aun cuando aborda temas que estan relacionados con la administracion
de justicia y los derechos fundamentales. No obstante, en aquellos casos en los que
se cumpla con los criterios establecidos por la jurisprudencia y estos cuerpos
normalivos regulen, por ejemplo, un derecho de forma completa, integra y
sistemalica, ese tipo de estatulo si se encuentra sujeto al tramite dispuesto en los
articulos 152 y 153 de la Carta Politica [...]*5.

En virtud de lo anterior, y para el caso de la norma en cueslion, la pregunta que se debe
responder tiene que ver con la forma en que la presente regulacidn afecta los derechos
fundamentales a la vida, dignidad y al libre desarrollo de la personalidad y si esta, de
alguna manera, impacta alguno de sus elementos nucleares. Para tal fin, es indispensable
profundizar, en las implicaciones del concepto de vida, teniendo en cuenta que existen
regulaciones, de nivel ordinario, que desarrollan ciertos aspectos asociados a su
identificacion y proteccién como lo son los Cadigos Penal y Civil.

Al revisar la norma propuesta bajo estos paramelros, se observa que la regulacion de
biobancos, en si misma no tendria un caracter estatutario per se. Se trata de una regulacién
de caracler operalivo en lormo a su organizacion, la obtencidon de muestras y flujo de
informacion, el almacenamiento, transporte y tratamiento de la informacion y de las
muestras, la articulacién de los biobancos a través de un sistema y sus redes, la inspeccion

y vigilancia, asi como las les. No ob 58 CC que existen cierlos
lemas ligados a esta lacion que deberian ser ia de una ley pues tienen
que ver dil ite con derechos fund: les, a saber:

= El imiento i estrect asociado con el libre desarrollo de la
personalidad y la dignidad humana. Esle aspecto es de vital importancia pues en el
proyecto se observa que existen una serie de deficiencias en tomo al iento de
esa manifestacidn, aspeclo que preocupa pues se eslaria vulnerando la manifestacion
de la voluntad de la persona o brindandole un alcance que no tiene.

- La intimidad v la proteccidn de esta y el manejo de la informacion. El tema del dalo
respeclo de las personas ha sido tratado en las Leyes Eslalularia 1266 y 1581,
mencionadas, razén de mas para insistir en que sea una materia tratada a ese nivel
en cuanto la muestra es, ademds, un dato humanao.

“ CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-007 de 2017, MP. Gloria Stella Ortiz Delgads.

- Esla idea se refuerza cuando se tiene en cuenta el articulo 3° de la pro;)uesla, alo
que debe sumarse un elemento sobre el cual enfatiza la declaracion del genoma
humano en los siguientes términos:

[...] Ninguna investigacidn relativa al genoma humano ni nlnguna de sus
aphcaumes. en particular en las esf de la t la y la

ra preval sobre el to de los derechos humanos, de las
libertades fundamenlales y de la dignidad humana de los individuos o, si

procede, de grupos de individuos [...]%.

Estos la idad de una norma ia que, esta previst

para si i limite alavidayp ilen sugerir que, previo a la regulacion de
los biobancos, se adoplen las medidas concretas y especificas de proteccion de los
derechos fundamentales asociados a esa prar.uca Si bien las legislaciones revisadas no
exponen esta problemati d itucional si reserva a cierla clase de

nuestro =,
leyes la regulaciﬁn de estos elementos basicos,

5.2. Comenlarios especificos al articulado

En el sigui cuadro ivo se realizan observaciones al contenido del proyecto,
incluyendo una eventual propuesta y su justificacion.

Texto radi En i Justificacién

Articulo 2°. Principios Ariculo 2°, Principios. Para la Se sugiere un encabezamiento,
aplicacién de la presente ley, se respelando la técnica legislativa,
Solidaridad. El RNDCPH es un n

instrumento  efeclive de la siguienles principios: Adicionalmente, y leniendo en
solidaridad humana, para el cuenta que la solidaridad es un
muleo apoyo y garantfa de E| RNDCPH es un lnsllumenbo principio basico en la regulsadn y
acceso  y sostenibilidad  del efective de la un deber i a5

sistema de salud; es una forma humana, para el muluo apoyo y precisar que los lrasplantes de

de integracidén entre personas, garantia de  acceso  y células precursoras

g i ibilidad del sistema de hemampoym:ss s0n

economicos y regiones. Todo salud; es una forma  de médicos

paciente que requiera un integrach entre ¥ i que

procedimiente  que  incluya i por
i yélicos, Gmi gi Todo méd-oos mec-alistas como

con la respecliva orden médica paciente que requiera  un H g

tendra acceso al Registro procedimiento que  incluya
Nacional, conforme con los progenitores hemato-poyéticos,
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Texto radicado

protocolos pertinentes [...].

[...] Los Bancos de Sangre de

Ewventual propuesta

con la respectiva valoracién y

solicilud_médica especializada
tendrd  acceso al Registro
Macional, conforme con los
protocalos pertinentes.

[...] Lcs Banws de Sangre de

Justificacién

Debe recordarse que 'Ius :Iams de

ponlions_ ¥ pn‘uados_ deberan

células y de
origen humano en un Regisiro

SUS resp bases
de dalos y regisiro, para ser
incluidos en RNDCPH [...]

pn)bliws ¥ pmrados deberan
bases

sus
de uaws ¥ reglslro para ser
incluidos en RNDCPH, para lo
« A izacis

a los respeclivos donantes de
los Bancos Puiblicos v a los
i s Ba

Privados Aulélogos.

de Dy de Células
Progenitoras Hematopoyélicas, por
ser de ocrigen bhumano, son
componentes anatdmicos donde en
¢l aclo de la donacidn o enlrega
para cuslodia debe solicilarse
consentimiente  informade ¥
respetarse los principios élicos de
“voluntariedad”, esto es, que las
personas lomaran la decisidn de
donar, o de opanerse a la danacian
de los componentes analdmicos, de
manera libre y sin ningdn lipo de

° ¥
“autonomia®  donde el Estade
garantizard el derecho que lienen

Texto

individuo se identifique como

donante o receplor.

prop Justificacién

origen humano ya implementado
para drganos y lejidos en Colombia.

A lravés de la misma se podria
exponer al receplor a soliciludes de
compensacion econémica por los

suminisirados o olra  serie de
praclicas  que desvirluarian el
allruismo  esencial, el propio
principio de solidaridad. Deberia
hacerse un andlisis acucioso de la
propuesta leniendo presenle las
construcciones  sociales de  la
poblacién colombiana, porque de
implemeniarse para la donacion de
células suscitaria el
cueslionamiento acerca de porque
no es implementado también para
los 6rganos y los lejidos. En la
declaracion de 2003 ya d
se insiste en que los datos no sean
identificables con una persona,
como elemento de salvaguarda,

las personas para decidir sobre la Sin texlo. Autonomia. Se d rla Se sugiere incluir, unos principios
utilizacidn y disposicidn final, de su aulonomia de la mmad del basicos ¥ esanciales an
cuerpe Yy sus  componentes individuo _ para _ decidir _la concordancia con lo previsto en las
analomicos. donacién _de _una _muestra Leyes 1751 de 2015 y 1098 de
| M_Mmﬂm 2006, se considera relevante
Articulo 2°. Principios Arﬂcuio 2, Prim;ipios Mo debe olvidarse que las personas relomar directrices, adaptandolos a
Confidencialidad. [...] Esta imi- C ...] Esta i por [ M@Mﬁﬂw esta  raguiacién, como: la
tacidn no es aplicable a los ||m|rta::6n no es aplicable a los vinculo afective lambién donan del consenlimienlo que oloraa.  aulonomia, pro  homine, inlerés
i i dos en el di en el células precursoras superior del menor, proteccion
wasplante de drganos de Irasplante de organos o de hemalopoyélicas, como es el caso Pro homine. En caso de duda, especial a los grupos #nicos, pues
donante vivo entre personas células __ precursoras del frasplante haploidéntico. gg@grﬂ la_interprelacion de resullan ser elementos relevantes
relacionadas por parentesco o hemab_omggﬂsm de donante J.H_"EEE_NLE#_"‘E tanto para el sislema de salud como
vinculo afectivo [...]. entre porsonas amame ala ﬂm e la parala imvestigacion cientifica y sus
relaaonadas por parenlesco o o limites.
vinculo afectivo. de las personas.
| i irni nci i ici Debe prolegerse, igualmente, la
] Pasado un afo, conlados a Se sugiere eliminar este inciso Esla disposicion tomada de algunas t
Lm!tir de la realizacién del del preceplo. regulaciones  cambiaria Interés superior del nifio, nifia v integridad de los grupos énicos y
Irasplante, se levantara la completo el modelo de donaciin adolescente. Se entiende por propiciar que loda investigacion que
confidencialidad  cuando  de snima, allruista y interés superior del nifio, nita y se pretenda realizar en ellos surla
manera libre y voluntaria el de componenles anatdmicos de adolescente, el imperativo gue el  procedimienio  especial  de
Texto radicado Eventual propuesta Justificacién Texto radicad Justificacién

Articulo 3°. El Ministerio de
Salud y Proteccldn Social, a
través del Instilulo Macional en

m a lodas las personas a
garantizar __ la __satisfaccidn
integral y simullinea de todos

sus Derechos Humanos, que

|
interdependientes.
Proteccién a los qrupos élnicos,
Para_los grupos étnicos el
Eslado reconoce y garantiza una
ihn ial, n
la_ i

genlido, la investigacion que se
pretenda realizar, asi como las

Articulo 3% El Ministerio de
Salud y Proteccion Sodial, a
través del Instituto Nacional en

consulta previa.

Se eslima de especial importancia
en el proyeclo una deflinicion de
cansentimiento informado.

5i bien con esia disposicion se
regula un vacio normative, toda vez
que no exisle en la aclualidad el

Salud, en el término de seis Salud, creard el Regisiro funcionamiento de dicho registro, se
meses, contados a partir de la i Publico de D hace io contar con l iempo
expedicion de la presente Ley, de Células Prog para la de la
creard el Regisiro MNacional Hematopoyéticas RNDCPH, regulacion especifica, la cual debe
Publico de Donantes de Células como  seccidn  especial  del cumglic  enlre  olras  con

i I it Registro Macional de Dy que sefalan  las
RNDCPH, COMo seccidn RND. condiciones de expedicidn de una

especial del Registro Macional
de Donanles RND [...].

nueva normativa, como ke son la
Ley 1437 de 2011, Decreto 1081 de
2015 y Decreto 1074 de 2015,
resullando el tiempo referido en la
propuesla insuficiente para adoplar
la nueva Resolucion.

Establecer un  lémino  lan
perentorio, ademds de resullar
afecta la i

de la norma propuesia, Ahora bien,
en lo que liene que ver con el
eslablecimiento  de  un  limite
temparal para el desarrolle de dicha
facultad reglamentaria, es de
resaltar que esla clase de clausulas
han sido calalogadas conlrarias a

o Cﬁr ODRTE CONSTITUCIONAL, sents,

nuestro ordenamiento considerando
que la regulacion debe ser
permanenie”’, asi se trale de una
de cardcler técnico deferida a un
Ministerio. en su caracter residual®.
Al la Corte C

ha sefialado:

[..] Sin embargo, recordando
que el poder reglamentario es
una facullad prasidencial
auténoma, la Corle ha precisado
que su ejercicio frente a las
leyes cuya aplicacidn
comesponde  a la Rama
Ejeculiva no depende de una
prelendida habilitacién
legislativa, coma también que en
ningln caso se exlingue esla
facultad por el agotamienio del
término que hubiere sefalado
en la ley. Asl, la suprema
autoridad  administrativa  liene
enlonces  compelencia  para
expedir decrelos reglamentarios
respecto de cualquier ley que
deba ser cumplida por sus
suballernos, y puede hacerlo sin
limite de tiempo, pudiendo
incluso modificar, reemplazar o
derogar las normas que con
anterioridad  hubiere  dictado*®
L

Esle comenlario es exlensivo a

vanas de las disposiciones que
eslipulan un limite temporal.

C-1005 de 2008, M P. Humberto Sierra Porlo,

* Cfr. CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-823 de 2008, M.P. Maria Vicloria Calle Correa.

# Cir., sobre este aspecio, entre olras, las senlencias C-805 de 2001 (M. P. Rodrigo Escobar Gil). C-508 de 2002 (M. P. Alfredo
Beltran Sierra) y C-1005 de 2008 (M. P. Humberlo Serra Porio).
“CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-765 de 2012, MP. Nilson Pinilla Finilla.
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Texto radicado
[...] Al RNDCPH se incorporarin

I

Eventual propuesta
RNDCPH 58

Justificacién

Como se ha indicado, los datos de

los resultados de los analisis de incorporaran los resullados de células y muesiras bioligicas de

andlisis de amrganos los andlisis de anaisls de origen “humano, por lener la
I ilari h de humano, son
antigenos HLA que o g HLA que i donde en
p a las de alas de el acto de la donacion o entrega
sangre o células v los resullados sangre o células y  los para lodia debe
de las pruebas de resullados de las pruebas de consentimiento  informade v
i il i los principios élicos de
poe los lak " ificados por los | - i aunl i " (ya
del pais [...]. del pais, wm d i No debe
informado de los donantes o que en Colombia ya existen Bancos
I de Células auldlogos.
Células autdlogos.
Este es un aspeclo que se sugiere
se Irabaje desde el inicio del
proyecto, con  énfasis en la
autonomia de la voluntad.
Mo existe texto, Adicionar lo siguiente: Se hace imprescindible contar con
los recursos suficientes para la
Paragraf, do. Para el i i ¥y puesta en
cabal plimi de las del RNDCPH.

Articulo 4% [...] El Ministerio de
Salud vy Proteccion Social, en-el
@rming de eais meses.-conlados
a-parli-de-la-entrads en vigencia
de da— progente— Ley,
reglamentara los prolocolos y
de buenas

para la realizaciin de las
pruebas de compatibilidad.

funciones aqui sefaladas y de
las demas establecidas en la
presente  ley, se deberan
apropiar  de  los  recursos
necesarios tanto al Ministerio
de Salud y Proleccidn Social
como al Instilulo Nacional de
Salud. Para tal fin, el Ministerio
de Hacienda y Credilo Publico
realizard las gesliones
presupuestales que
corresponden con el fin de

| garanlizar esta financiacion.

Se propone eliminar el aparte
tachado.

La etapa de consiruccién y consulla
deberd lener en cuenta los
diferentes aclores gque inlervienen
en esla aclividad, razén por la cual
el lémino  descrilo  resulta
insuficiente, siendo conscientes de
la adecuacion regulatoria que esta
disposicidn requeriria.

Texto radicad P
Articulo 5°. [...] EI o de Iy eliminar ¢l aparte
Salud y Proleccion  Social lachado.

en-al-término-de
seis—meses, las condiciones

para la articulacion de la
informacién al RNDCPH.

Articul [ Fil iacs .En di
wvolun-taria. Ljo]s donantes de
células progenitoras

hemalopoyélicas o  cflulas
madre de médula dsea. de
sangre periférica, que tengan la
capacidad eccnémica y asi lo
soliciten, podran asumir el coslo
del examen de compalibilidad
ante la IPS de la Red Macional
de Donacién de Organos.

El valor del examen serd lenido
como donacidn para efectos del
régimen  lribulario.  Tendrdn
derecho a deducir el ciento por
ciento {100%) del wvalor real
donado para efectos de calcular
el impuesto sabre la renta a su
cargo, comespondiente  al
periodo  gravable ¢n que se
realice la donacion.

El Ministeric de Salud y

Justificacion

Adicionalmente, plantea un
problema de constitucionalidad ya
referido.

Como se indicd, la fase de
construccién  y consulla  debera
tener en cuenta los diferenies
aclores gue intervienen en esta
aclividad.  Adicionalmente,  la
reglamentacion de gue trata este
articulo depende de las
disposiciones que se expidan en
cumplimiento de lo sefalado en el
arliculo 3° del proyecto de ley,
razon por la cual el término rasulta
insuficiente, siendo conscientes de
la necesidad regulatoria que esla
disposicion  requeriria  para su
implementacidn. De otra pare,
debe atenderse lo precisado por la
Corte Conslilucional en la maleria,

La iniciativa de una norma en lal
santido debe conlar con el aval de
la autoridad tributaria, para el caso
el Ministerio de Hacienda y Crédilo
Piblico, de conformidad con lo
indicado en el articulo 154 de la
Conslitucién Politica.

De otra parte, la determinacitn de
una ftarifa por la prueba de
compatibiidad debe lener un
sistema y un mélodo, en o3
términos del 338 de ese mismo
ordenamiento. En este caso. esta
siluacidn se lornaria compleja pues
se lralaria de una opcidn del
ciudadano,

Texto radicado

Proleccidn Social reglamentara

para lal efecto larifa Onica de las
pruebas  de  compatibilidad
realizadas al donante voluntario.

Articule 7°. De los receptores.
Tendra derecho a ser receplor
de células progenitoras hemato-
poyéticas o células madre de
médula  dsea, de sangre
periférica, de cordén umbilical y
de los productos lerapéulicos
con ellas o deri
de ellas, loda persona residente
en @l leritorio nacional cuyo
estado de salud lo requiera,

Articulo 8% De los donantes.
Puede ser donante de células

Eventual propuesta

Se sugiere eliminar.

Articulo 8°. De los donantes.
Puede ser donante de células

células madre de médula 6sea
de sangre periférica, y de corddn
umbilical persona
civilmenle capaz enlre los
dieciocho y cincuenta y cinco
anos de edad.

o

células madre de médula 6sea,
de sangre periférica, vy de
cordén umbilical loda persona
capaz mayor de edad,

Se sugiere eliminar,

Excepcionalmente aquellos que

Justificacién

La ulllizacién de las células
precursoras  hemalopoyélicas no
obedece a los mismos crilerios de
autosuficiencia de  drganos  y
|B'|IdDE yaque la informacion de los

Texto

sean relativa o absolutamente
ncapaces podrdn donar cuando
su representante legal, lulor o
curador axprasan s
consenlimiento informado  para
la donacion.

Paragrafo primero. Para |a F
donacién

r.‘éluhrs

Justificacion

por la cual se sugiere realizar la
remision de forma general a la
normatividad aclual que regule la
materia.

si uno de los asy
s la autonomia de la voluniad, se
que si no es posible que

Paridgrafo primero. Para
donacion de

es
en Ia mayoria de los paises a
Heglslms Internacionales para la

células madre de médula ¢sea, corddn

la
células células madre de médula 6sea
o de sangre periférica, y de

la persona emita su consentimiento
a lravés de las ayudas o ajusles

se
de sangre periférica, yde r:ordén los requisitos exigidos para la
de

tal y como se precisd
en la Resolucidn 1904 de 2017 de
este Ministeri : o

de células
para el irasplante. Es asi como, los
pacientes colombianos se  han
beneficiado  del lrasplante  de

5e
ruqumlos exigidos  para ha anatémicos
de

fines de
cuando se

jprevisto en la sentencia de la Corte
Constituci T-573 de 2016 y toda

anabomum para fines
cuando se

células
hemalopayéticas prm'emeﬂles de
Espafia o Eslados Unidos v
alendiendo el principio  élico de
“reciprocidad” el pais  también
deberia  permilir  beneficiar  a
pacientes extranjeros.

En el caso de procedimientos de
trasplante de células precursoras

{con donanle relacionado) o
autdlogos, donde no se pone en
riesgo la autosuficiencia nacional se
podrian realizar procedimientes de
Irasplanies de células a receplores
exiranjeros.

Se aconseja realizar los ajustes
aludidos. ya que en el caso en que
sea viable por el médico tratante,
podra ser donante una persona
mayor a la edad de 55 anos.

De oiro lado, aclualmenie las
regulaciones  relacionadas  con
bancos de fejidos, componentes
anatdmicos y bancos de sangre se
encuentran en aclualizacién. razén

oil
de lrale de donante vivo en los

iale de donante v on 105 vigenles sobre |a_maleria_que

términos del Decrelo 2493 de
2004 o las di Ici que sean

¥
alasangrey a

la regulacion en materia de
capacidad, no seria wviable un
consenlimiento sustitulo.

Es importante recordar que las

haga sus wveces y sean los
aplicables a la sangre y a los
componentes sanguinecs.

Articulo 12°. Regulacién de Suprimir el aparie tachado.

los bancos de sangre de
corddén umbilical. [...]

Pardgrafe. E|l Ministerio de
Salud y Proteccion  Social
reglamenlarn an-un— plazo—de

los procedimientos de apertura y
funcionamiento y el Manual de
buenas practicas de los BSCU.

P de apoyo se viabilizan en
al marco de la voluntad de la
persona apoyada. Lo que propone
el inciso es una lotal suslilucion de
la voluntad por la de olro que no
solo afecla esta ley sino toda la
regulacién internacional de
capacidad de las personas.

Como se ha precisado, se hace
necesario conlar con el lLempo
suliciente para la consiruccion de la
regulacion especifica, la cual debe
cumpli, enlre olras, con las
disposiciones que sefalan  las
condiciones de expedicion de una
nueva normaliva, como lo son fa
Ley 1437 de 2011, Decreto 1081 de
2015 y Decreto 1074 de 2015,
resullando el lapso sedalado en la
propuesta insuficiente para adoplar
la nueva Resolucién, loda vez que
en asle caso tendria que realizarse
un andlisis desde el punto de visla
tcnico y juridico sobre si se trataria
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Texto radicado Eventual propuesta Justificacién

de un reglamenlo lécnico y. por
tanto, no solo se lendria que
realizar una revision de impacto
normalivo sino una consulta de la
norma a nivel interacional.

De olra parte, se reitera el problema
de conslitucionalidad ya formulado.

Articulo 14° Lista de espera. Eliminar el aparte lachado. Igual comentario que el anterior.
La Lista de Personas en Espera
LED de que irala la Ley 1805 de
2016 o la disposicién que haga
sus veces, se regird por los
o e de Ll

fransparencia, obje-tividad,
igualdad, solidaridad y no
discriminacion.

El Minigleric de Salud vy
Proleccion Social, an-el-lérmino
de-sei 5 P

pai

da-la dicidn-de-la

Ley. reglamentard los criterios
de asignacion y priorizacion, de
acuerdo con  los  faclores
técnicos, clinica y territorial que
permitan e mayor
aprovechamiento. En los
crilerios  de  asignacidn  se
contemplaran aquellas
siluaciones en que exista riesgo
vilal inmediato.

Texto radicado Eventual propuesta Justificacién
Articulo 15° Donacidén por-miculo 15°% Dy por Es imp duc una |
) it y vinculo i y élica hospitalaria verifique que no

Previo vinculo Previo existe ningun tipo de compensacion
médico favorable. un donante conceplo  del  comité i H i
vivo podra efecluar donacién a institucional de bioélica o élica pago o cobro en dinero o en
receptor relacionado por vinculo hospitalaria, un dnname vwc aspecie por la donacién de células
de parentesco hasta cuaro podrd  efectuar yéti antra
grado  de receplor por vinaulu el donante y el receptor.
segundo de afinidad o primero de parentesco hasla cuarlo
civil; asi mismo, a su cdnyuge o grado de  consanguinidad,
do de afinidad o primero
persona que sin poseer vinculo civil; asi mismo, a su conyuge o
civil tenga vinculo con P o
el donante. persona que sin poseer vinculo
civil tenga vinculo emocional
con el donanle.

Articulo |s‘. Inspeccién  y Eliminar  la  referencia ol Esla Carlero ne ||eno i'unoonos
al Ministeri

Imama Mnmeno de Proteccion y control, Pot lo tanto, tal atribucién

Social. Instiluto  Macional de eslaria encaminada a modificar la

Salud, direcciones terdloriales de la

de salud y a la Superintendencia publica incorporando  funciones

Macional de Salud, en ejercicio nuevas a ciertas enlidades. Al

de sus atribuciones, ejercer la raspecto, la Corte Constitucional ha

funcidn publica de inspeccidn y advertido:

vigitancia,

[..] La Corte ha declarado la
inexequibilidad de disposiciones
on vitud de las cuales el
Congreso, sin conlar con la
iniciativa del Gobiemo o su aval
en el trdmile legislalivo, (i) ha
creado  enlidades del orden
nacional, (i) ha modificado la
naluraleza de una  enlidad
mente creada; (i) ha
atribuide a un  Ministerio
nuevas funciones pablicas
ajenas al ambite normal de
sus  funciones. (iv) ha
tragladade  una  entidad  del
sector central al descentralizado
o viceversa: (v) ha dotado de
autonomia a una  enlidad

Texto radicado Eventual propuesta Justificacién

vinculada o adscrila a algon
minislerio o ha modificado su
adscripcion o vinculacion; o (vi)
ha crdenado la desaparician :Ia

6. CONCLUSIONES

El Proyecto de Ley plantea la creacién del Registro Nacional Publico de Donantes de
Células Progenitoras Hemalopoyélicas (RNDCPH) que es una necesidad del sistema de
salud columblano dado que Ios !rasplanles de células precursoras hematopoyélicas son

una enlidad de la
cenlral. Para la Corte, tales
disposiciones  modifican  la
eslruclura de la administracion
central ¥ su conslitucionalidad
depende de que haya habido la

inicialiva o ] aval
gubernamental [...]*. [Enfasis
fuera del texa].

Esla lesis se ha enfalizado de la
siguiente manera:

[-..] En sintesis, la junsprudencia

reconocido que [E]
competencia para  fjar  la
eslruclura de la adminisiracion
nacional (i) comprende su
dimensién  estdtica, esto es,
aguella que liene vocacion de
permanencia; (i) no se agola en
la posibilidad de crear enlidades
piblicas y, en consecuencia, se
extiende (i) a la definicion de
SUS objetivos, funciones
generales ¥ maodo de
relacionamiento  con  otros
Grganos; e igualmente abarca
(v} la regulacién de aquellas
malerias relacionadas con el
régimen juridico que se le aplica
a sus servidores, las formas de
vinculacion y aquellas malerias
de naturaleza presupuestal y
tributaria [... )2,

' CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-889 de 2006, M.P. Manuel Cepeda Espinosa.
*? CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-110 de 2019, M.P. Algjandro Linares Caniilo,

, que se er incluidos en el
Plan de El.ansrcm en Salud (PBS) En Ia actuahdad cuandu un ciudadano requiere de
ceélulas precursoras hematopoyétucas en su proceso de atencion en salud, son traidas del
exlerior a través de la bu ! g No en ion con
la propuesta se advierte la nenemdad de que se consolide una regulacion sdlida a nivel
eslatutario pecto de los comp basicos que involucra, eslrechamente
relacionados con derechos fundamentales, a saber y entre otros, la autonomia de la
voluntad.

Por otro lado, se f 1 e ios de constitucionalidad y de a cada una
de las normas proyectadas, con el fin de que se tengan en cuenta en la regulacion que se
vaya a expedir:

1. Se deban mcorporar principios como los de autonomia de la voluntad, anonimato,
p ion a los y grupos étnicos que resultan

trascendenlales en la regulacion y son parte de los instrumentos internacionales en la
malteria. En tsl sentido, es cuestionable un consentimiento sustitulo a una persona
incapaz, esg ite de i con lo p en la nc ividad vigente.
Estos principios que impulsan la prachca de las donaciones y los Irasplanies
wnwsrdan con los cuatro principios de la bioélica principialista: autonomia,

leficencia y justicia.
2, Mo resulta conducente y por el contrario puede afectar la gratuidad, permitir el
i de la cor i pasado un ano.

3. Se debe reforzar el consentimiento, en aspectos como los de compartir bases de datos.

4. Atendiendo la pertinencia y con base en lo precisado por la Corte Constitucional, no
resulta acertado fijar lapsos para la regulacidn que, ademas, resultan bastante exiguos.

5. Es imprescindible contar con la financiacidn requerida para llevar a cabo las acciones
proyectadas.

6. Se sugiere eliminar el arliculo de p por la

yélicas.

7. Se debe garantizar el principio de gratuidad a través de un Comité de Etica-Bioética. ,

8. Por ultimo, esta Cartera no tiene como objeto desarrollar funciones de Inspec.cnén.
vigilancia y control.

I de las células

Es oportuno, igualmente, en cuanio a la on de la imp ion, ion y
seguimiento del RNDCPH, no desconocer la normatividad vigente que 'sobre  los
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componentes anatémicos de origen humano existe en Colombia y los principios éticos y
recomendaciones internacionales que sustentan la donacion de érganos, tejidos y células,
como un acto voluntario, altruista y desinteresado. El desarrollo de ello con las
caracteristicas que se mencionan, deberia estar a cargo de esta Cartera por las opciones
reales de ofrecer un sistema en linea e interoperable con otros registros claves para el
desempefio completo y transparente de la informacidn como validacién de identidad de las
personas con la Base de Dalos Unica de Afiliados (BDUA), validacion de antecedentes e
historial médico, validacion de IPS y laboratorios habilitados para los procedimienlos
relacionados con REPS-RELAB, entre ofros.

Adicionalmente, se hace necesario revisar en el proyecto sub examine los aspectos e
implicaciones de caracter ético y aquellos asociados con el uso de los tejidos en
investigacion, dado que solo se hace referencia a restricciones/prohibiciones para su
comercializacién y uso en investigaciones cientificas y terapéulicas sometidas a normas de
buenas praclicas, que esta Cartera también debera definir.

En estos términos se presenta la posicion del Ministerio de Salud y Proteccién Social en lo
relativo a la iniciativa legislativa de la referencia. Frente a su contenido, resulta relevante
tener en cuenta las observaciones que en este pronunciamiento se formulan.
AN e
Atentamente, A
i -

{

i’ERNTANDO RUIZ GOi\r‘IEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social

Aproba:
Viceminislerio de Sajud Pdblica y Prestacién de Servicios.
Direccion Juridica. N
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