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RAMA LEGISLATIVA DEL PODER PUBLICO

SENADO DE LA REPUBLICA
PONENCIAS

INFORME DE PONENCIA SEGUNDO DEBATE PROYECTO DE LEY NUMERO 283
DE 2020 SENADO

por mediodel cual se creael Registro Nacional Publico de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas,
se dictan medidas sobre donacion y trasplante y se dictan otras disposiciones - Ley Jeronimo.

Bogota, D.C, 28 de Julio de 2021.

JESUS MARIA ESPANA

Secretario General Comision Séptima Constitucional
Senado de la Republica de Colombia.

Ciudad

Ref. Informe de ponencia Segundo debate PROYECTO DE LEY NO. 283 DE 2020
SENADO “Por medio del cual se crea el registro nacional publico de donantes de
células progenitoras hematopoyéticas, se dictan medidas sobre donacion y trasplante
y Se dictan otras disposiciones - ley jeronimo”.

En cumplimiento de lo dispuesto por la Ley 52 de 1992 y respondiendo a la designacion hecha por la
Mesa Directiva como ponente coordinadora de esta iniciativa, rindo informe de ponencia para segundo
debate al PROYECTO DE LEY NO. 283 DE 2020 SENADO “Por medio del cual se crea el registro
nacional publico de donantes de células progenitoras hematopoyéticas, se dictan medidas sobre
donacién y trasplante y se dictan otras disposiciones - ley jeronimo”.

La presente ponencia se desarrollara de la siguiente manera:

Antecedentes.

Objeto

Justificacion de la iniciativa
Consideraciones

Pliego de modificaciones

Proposicion.

Texto propuesto para Segundo Debate
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1. ANTECEDENTES

El proyecto de ley objeto de estudio es de origen congresional iniciativa de la H.S. NADYA BLEL
SCAFF, radicado en Secretaria de General de Senado el dia 15 de septiembre de 2020 tal como
consta en Gaceta 940/2020.

En continuidad del trémite legislativo, fue asignado a la Comisién séptima constitucional el dia 19 de
octubre de 2020 y conforme a lo dispuesto 14 de la Ley 974/2005 (150 de la Ley 52 de 1992) la Mesa
Directiva de la Comisién Séptima Constitucional designé como ponente Unica a la H.S. NADYA
GEORGETTE BLEL SCAFF mediante CSP-CS-2014-2020.

Posteriormente en Sesion de fecha 09 de junio de 2021 fue aprobado por unanimidad de la Comisién
Séptima Constitucional, procediendo la Mesa Directiva a nombrar como ponente Unico al H.S Javier
Mauricio Delgado mediante oficio CSP-CS-1060-2021 de 22 de julio de 2021.

2. OBJETO

La presente ley tiene por objeto crear el Registro Nacional Plblico de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas — RNDCPH y establecer un marco normativo que regule las actividades
relacionadas con la obtencién, extraccion, procesamiento, preservacion, almacenamiento, donacion y
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas o células madre de médula 6sea, de sangre
periférica y de cordon umbilical y de los productos terapéuticos elaborados con ellas o derivados de
ellas.

Y de esta manera, garantizar una oportunidad para salvar o mejorar la calidad de vida de miles de
colombianos que han sido diagnosticados con enfermedades hematoldgicas y que requieren un
trasplante.

Dentro del grupo familiar, si bien los hermanos son los mejores donantes para un paciente que
necesita un trasplante de CPH, debido a las caracteristicas hereditarias del sistema mayor de
histocompatibilidad humano (HLA, tan solo, entre un 25%y un 30% de los pacientes tiene la posibilidad
de encontrar un donante familiar compatible, quedando el resto queda sin acceso a esta practica
terapéutica, ,lo que lo obliga a un trasplante no emparentado y se ve abocado a la imperiosa necesidad
de recurrir a los registros internacionales de donantes voluntarios

Los pacientes que requieren estos tratamientos dependen de los registros de donantes de células
hematopoyéticas y de los bancos de médula 6sea que existen a nivel mundial, enfrentados a enormes
barreras derivadas de las diferencias étnicas y genéticas entre los paises latinoamericanos y los

paises desarrollados que cuentan con estas herramientas, asi como las dificultades y costos propios
del comercio internacional para el acceso de estos elementos vitales.

3. JUSTIFICACION DE LA INICIATIVA

La iniciativa, responde a la necesidad apremiante que tienen principalmente los pacientes con cancer
en el pais.

La comunidad médica internacional ha identificado como uno de los tratamientos efectivos para la cura
contra el cancer la donacion de células progenitoras hematopoyéticas o células madre (provenientes
de médula 6sea, de sangre periférica y de cordén umbilical), procedimiento del que son pioneros
paises del primer mundo como Alemania, Espafia, Estados Unidos, y en Latinoamérica Chile y
Argentina, respaldados por organizaciones de Europa.

Se estima que cada cuatro minutos una persona es diagnosticada con un cancer de la sangre en el
mundo y cada diez minutos alguien muere por esa misma causa. Colombia se ubica en los paises con
mayor prevalencia de leucemia aguda peditrica, acompafiada de paises como Alemania, Canada,
Noruega y Australia; el cancer infantil es una de las enfermedades que mas tiene posibilidad de cura
si se detecta a tiempo y si su tratamiento se ofrece oportunamente.

Se calcula que en paises desarrollados la tasa de supervivencia a cinco afios es el del 80%. A
diferencia de ello, segln cifras del Observatorio Interinstitucional de Cancer Infantil (OICI), poco mas
del 50 % de los nifios diagnosticados en el pais con esta enfermedad supera los 5y 10 afios. Es decir,
de cada diez nifios con cancer infantil solo cinco sobreviviran. Esto representa una cifra muy baja si
se tiene en cuenta que, en Estados Unidos, por ejemplo, ocho de cada nueve pacientes lo hacen.

Conforme informacién y cifras dadas a conocer por la cuenta de alto costo, la Leucemia Linfoide Aguda
(LLA), tumores del sistema nervioso central y los Linfomas No Hodgkin (LNH) son los canceres con
mayor incidencia en menores de 18 afios.

En céncer infantil, los departamentos con la mayor mortalidad durante el periodo correspondiente a
2018 fueron en su orden:

Departamento Casos

Bolivar 32,7%
Huila 32,2*
Casanare 30,2*
Bogota 30,1*

* Casos por cada millén de habitantes menores de 18 afios.

Los pacientes que padecen de estas enfermedades dependen de los Registros de Donantes de
Células Hematopoyéticas que le permitan identificar el nivel de compatibilidad con los potenciales
donantes. Solamente entre el 25 y el 30% de los pacientes candidatos a trasplante alogénico (cuando
el donante es alguien diferente al mismo paciente) encuentran en su familia un hermano compatible
para trasplante; asf, el 70% restante depende de encontrar un donante compatible en la poblacion. A
menos que se cuente con un sistema para facilitar la ubicacién de dicha persona, es altamente
improbable que se logre dar con el donante que requiere.

3.1 TRASPLANTES EN CIFRAS
TRASPLANTE DE ORGANOS

A 31 de diciembre de 2018, conforme los datos evidenciados en el Informe anual red de donacién y
trasplantes — 2018, tenemos que, se encontraban en lista de espera para trasplante de 6rganos 2778
pacientes, segun la Informacion registrada por las IPS trasplantadoras en el sistema de informacion
nacional en donacion y trasplantes RedDatalNS*

En el afio 2018 fallecieron en lista de espera para trasplante 133 personas, aumentado en 12,7 puntos
porcentuales con relacion a los fallecimientos en lista de espera registrados para el afio 2017 (118).

Durante el afio 2018, en cuanto a la actividad de trasplante de 6rganos en Colombia, se observa que
el nimero de pacientes que accedieron a un trasplante de drganos sélidos fue de 1184, demostrando
una reduccién de 11,8% con relacion al comportamiento presentado en el afio 2017 (1342), lo que
equivale a 158 trasplantes menos.

TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

Durante el 2018 se reportaron 894 trasplantes de progenitores hematopoyéticos, con relacion al afio
2017 (816).

Del total de trasplantes reportados para el afio 2018, el 52,7% (471) fueron trasplantes autdlogos, el
24,8% (222) trasplantes alogénicos y el 22,5% (201) trasplantes con donante HLA haploidéntico
(Gréfico 30). El 3,8% (18) de los trasplantes autdlogos y el 17,11% (38) del total de trasplantes
alogénicos fueron llevados a cabo en receptores menores de 18 afios. En total se realizaron 4
trasplantes de progenitores hematopoyéticos a receptores extranjeros

Para el afio 2018, el 99,4% (468) de los trasplantes autélogos fueron realizados a partir de sangre
periférica y el 0,6% (3) a partir de células madre de medula 6sea

Del total de trasplantes autélogos de progenitores hematopoyéticos llevados a cabo en el afio 2018,
el 55,2% (260) fue realizados en pacientes con diagndstico de mieloma, el 24,4% (115) en casos de
linfoma no hodking, el 10,2% (48) por Linfoma de Hodgkin, el 2,5% (12) en neuroblastoma, el 2,5%




GACETA DEL CONGRESO 885 Jueves, 29 de julio de 2021 Pagina 3

(12) en casos de leucemia aguda, el 1,1% (5) en pacientes con diagnéstico de tumor de células 4. CONSIDERACIONES SOBRE LA INICIATIVA

erminales. - s o
germ! Con el propésito de presentar ante la Honorable Comisién Séptima del Senado de la Republica, la

Las IPS que realizaron la mayor proporcion de trasplantes de progenitores hematopoyeticas posicion institucional frente al proyecto de ley, se solicito concepto a las siguientes instituciones:

Ministerio de Salud y Protecci6n Social.

Por competencia, la solicitud fue remitida al INS, mediante oficio radicado 202022001732271.
Instituto Nacional de Salud

Revisada la iniciativa legislativa, en armonia con lo expuesto en la exposicion de motivos, ¢ Colombia
se caracteriza por contar con una larga historia y experiencia en el campo de los trasplantes de
6érganos, tejidos y células; en materia de células progenitoras hematopoyéticas (CPH) también lo es,
contando actualmente con 16 programas que realizan este tipo de procedimientos.

Sin embargo, tal como lo expone, muchos de los pacientes que requieren de trasplante de CPH no
encuentran un donante intrafamiliar altamente compatible y su tnica alternativa es la bisqueda de
unidades de células compatibles en registros internacionales, bien sea provenientes de fuentes como
el cordén umbilical, la médula 6sea o la sangre periférica, cuya necesidad para el ingreso al pais
también concepttia el INS[1]. Por lo anterior, el Proyecto de Ley resolveria el vacio normativo y
contribuiria a la creacién de un Registro Nacional de Donantes de CPH, dando piso regulatorio
para su conformacion y operacion resolviendo la necesidad de los pacientes que requieren
como Unica alternativa terapéutica un trasplante de este tipo y no disponen de un donante
intrafamiliar, suméandose a los registros que existen a nivel mundial. EI INS como Coordinador
de la Red de Donacion y Trasplante en Colombia conocedor de la necesidad y los aspectos técnicos
que requiere la conformacion de un registro de este tipo, cuenta con el conocimiento técnico que
contribuiria la creacion del mismo. No obstante, esto requiere un financiamiento especifico que incluya
personal técnico y administrativo, equipos e inversién en transferencia tecnoldgica, entre otros
recursos”

4.1 INSUMOS ADICIONALES A LA PONENCIA

Para la elaboracién de la ponencia de referencia se adelantaron las siguientes mesas de trabajo.

v' Institutito Nacional de Salud. Realizada el dia 16 de febrero.

v' Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacién en Salud (IDCBIS) -

de marzo de 2021.
5. PLIEGO DE MODIFICACIONES

Realizada el 01

TEXTO APROBADO EN PRIMER DEBATE

TEXTO PROPUESTO PARA SEGUNDO
DEBATE

Articulo 2°. Principios

()
Solidaridad: EI RNDCPH es un instrumento
efectivo de la solidaridad humana, para el mutuo
apoyo y garantia de acceso y sostenibilidad del
sistema de salud; es una forma de integracion
entre  personas, generaciones, sectores
econdémicos y regiones. Todo paciente que
requiera un procedimiento que incluya células
progenitoras hematopoyéticas, segun el criterio
de su médico tratante, quien ademas confirme
que no tiene un donante intrafamiliar idéntico
adecuado, segdn su condicion clinica tendra
acceso al Registro Nacional, conforme con los
protocolos pertinentes. Los bancos de sangre
de cordén umbilical publicos y privados deberéan
compartir sus respectivas bases de datos y
registro, para ser incluidos en RNDCPH. Toda
persona inscrita como donante en el Registro
Nacional Pdblico de Donantes de Células
Progenitoras  Hematopoyéticas, RNDCPH
quedard a disposicion para donar conforme a los
protocolos pertinentes, sus células progenitoras
hematopoyéticas (CPH) o células madre de su
médula 6sea para cualquier persona o paciente
compatible que las necesite de la red piblica o
privada de salud.

Reciprocidad. La informacién de
histocompatibilidad de los posibles donantes de
Células  Progenitoras Hematopoyéticas o
células madre de médula ésea o de sangre

Articulo 2°. Principios. Para la aplicacién de
la presente ley, se deberan tener en cuenta
los siguientes principios:

()
Solidaridad: EI RNDCPH es un instrumento
efectivo de la solidaridad humana, para el mutuo
apoyo y garantia de acceso y sostenibilidad del
sistema de salud; es una forma de integracion
entre  personas, generaciones,  sectores
econoémicos y regiones. Todo paciente que
requiera un procedimiento que incluya células

progenitoras hematopoyéticas, segén-el-criterio
demedie&ﬂa{ame—qweFkademas%en#wme

familiar—idéntico

gue—no-tiene—un—d

adeeuade—segm—su—eenmeleﬂ—elweaﬁcon la
respectiva valoracion y solicitud médica

especializada tendrd acceso al Registro
Nacional, conforme con los protocolos

pertinentes. Los bancos de sangre de
Progenitores Hematopoyéticos publicos y
privados deberdn compartir sus respectivas
bases de datos y registro, para ser incluidos en
RNDCPH, para lo cual serd solicitada
autorizacién a los respectivos donantes de
los Bancos Pablicos y a los usuarios de los
Bancos privados Autdlogos, en los términos
de la Ley Estatutaria

Toda persona inscrita como donante en el
Registro Nacional Piblico de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas,

periférica serd reciproca entre los registros
publico -privados del territorio nacional y los
internacionales con los que se suscriban
convenios.

()
Confidencialidad. No podra divulgarse
informacion alguna que permita la identificacion
del donante y del receptor de sus células
progenitoras  hematopoyéticas  (CPH), de
médula dsea o de sangre periférica o los
familiares de estos, en los términos de la Ley
1581 de 2012, el Decreto 1377 de 2013, la
Resolucion 1995 de 1991 y el Articulo 36 del
Decreto 2493 de 2004 o las disposiciones que
hagan sus veces; esta limitacion no es aplicable
a los directamente interesados en el trasplante
de organos de donante vivo entre personas
relacionadas por parentesco o vinculo afectivo.
Pasado un afio, contado a partir de la realizacion
del trasplante, se levantara la confidencialidad
cuando de manera libre y voluntaria el individuo
se identifique como donante o como receptor.

Fomento de la donacion. El fomento de la
conciencia solidaria, la promocién y publicidad
de la donacién de células madres de médula
6sea y de sangre periférica o de corddn, se
realizard de forma general, sefialando su
caracter voluntario, altruista, sin fines de lucro y

RNDCPH quedard a disposicion para donar
conforme a los protocolos pertinentes, sus
células progenitoras hematopoyéticas (CPH) e
células-madre-de-su-médula-6sea para cualquier
persona o paciente compatible que las necesite
de la red pablica o privada de salud.

Reciprocidad. La informacion de
histocompatibilidad de los posibles donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) o

periférica serd reciproca entre los registros
plblico -privados del territorio nacional y los
internacionales con los que se suscriban
convenios.

()
Confidencialidad. No podrd divulgarse
informacién alguna que permita la identificacion
del donante y del receptor de sus células
progenitoras hematopoyéticas (CPH), de médula
6sea o0 de sangre periférica o los familiares de
estos, en los términos de la Ley 1581 de 2012, el
Decreto 1377 de 2013, la Resolucion 1995 de
1991y el Articulo 36 del Decreto 2493 de 2004 o
las disposiciones que hagan sus veces; esta
limitacién no es aplicable a los directamente
interesados en el trasplante de ¢érganos o de
células  progenitoras hematopoyéticas  de
donante vivo entre personas relacionadas por
parentesco o vinculo afectivo. Pasade-ur-afie;
contade-a-partir-de-la-realizacién-deHtrasplante;

Fomento de la donacion. El fomento de la
conciencia solidaria, la promocién y publicidad

de la donacién de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH) eélulas—madres—de
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desinteresado. El Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y las entidades territoriales de
salud, en coordinacién con la Red Nacional de
Donacion y  Trasplantes,  desarrollaran
actividades orientadas al cumplimiento de dicho
principio, mediante estrategias de informacién,
educacion y de comunicacion. Las instituciones
promotoras y prestadoras de salud, publicas y
privadas, se integraran a las actividades de
promocion y educacion de conformidad con sus
perfiles y fines dentro del sistema de salud,
como integrantes de la Red y del Registro de
Donantes.

se realizard de forma general, sefialando su
carécter voluntario, altruista, sin fines de lucro y
desinteresado. El Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y las entidades territoriales de
salud, en coordinacion con la Red Nacional de
Donacién y  Trasplantes,  desarrollaran
actividades orientadas al cumplimiento de dicho
principio, mediante estrategias de informacién,
educacion y de comunicacion. Las instituciones
promotoras y prestadoras de salud, piblicas y
privadas, se integraran a las actividades de
promocion y educacion de conformidad con sus
perfiles y fines dentro del sistema de salud, como
integrantes de la Red y del Registro de
Donantes.

HISTOCOMPATIBILIDAD O HLA: Prueba
mediante la cual se determina el grado de
compatibilidad que exhibe la pareja
receptora/donador para un trasplante.

Evaluacién util para conocer el grado de
aloinmunizacion  humoral  del  paciente
(sensibilizacién) y se expresa como un
porcentaje de reactividad de anticuerpos
(%PRA). Esta prueba también permite conocer
la especificidad del anticuerpo anti HLA
presente, y asi evaluar el estatus inmunolégico
del paciente y la seleccion del donante.

HISTOCOMPATIBILIDAD O HLA: Prueba
mediante la cual se determina el grado de
compatibilidad que exhibe la pareja
receptora/donador para un trasplante.

Evaluacion (til para conocer el grado de
aloinmunizacion ~ humoral  del  paciente
(sensibilizacion) y se expresa como un
porcentaje de reactividad de anticuerpos
(%PRA). Esta prueba también permite conocer
la especificidad del anticuerpo anti HLA
presente, y asi evaluar el estatus inmunoldgico
del paciente y la seleccion del donante.

ARTICULO 3°: Definiciones. Para efectos de la
presente ley se entendera por:

REGISTRO  NACIONAL PUBLICO DE
DONANTES DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS - RNDCPH: Es el
mecanismo mediante el cual se posibilita la
localizacion e incorporacion de donante
voluntario no familiar de CPH para ser utilizadas

en trasplante con paciente compatible
determinado.

CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS ~ (CPH):  Son las

encargadas de producir los componentes de la
sangre. Se pueden donar en vida y se utilizan en
pacientes con indicacién de trasplante. Estas
células madres son encargadas de producir:

o Glébulos rojos, que transportan el oxigeno a
los tejidos;

e Globulos blancos, que combaten las
infecciones en el organismo y se ocupan de la
vigilancia inmunolégica;

o y plaquetas, que participan del proceso de
coagulacion de la sangre

ARTICULO 3°: Definiciones. Para efectos de la
presente ley se entendera por:

REGISTRO  NACIONAL  PUBLICO DE
DONANTES DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS - RNDCPH: Es el
mecanismo mediante el cual se posibilita la

localizacion e incorporacion de donante
voluntario no familiar de CPH para ser utilizadas
en trasplante con paciente compatible
determinado.

CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS ~ (CPH):  Son las

encargadas de producir los componentes de la
sangre. Se pueden donar en vida y se utilizan en
pacientes con indicacién de trasplante. Estas
eelulas-madres Son encargadas de producir:

o Gldbulos rojos, que transportan el oxigeno a
los tejidos;

e Globulos blancos, que combaten las
infecciones en el organismo y se ocupan de la
vigilancia inmunolégica;

o y plaguetas, que participan del proceso de
coagulacion de la sangre

Articulo 4°. El Ministerio de Salud y Proteccién
Social, a través del Instituto Nacional en Salud,
en el término de seis meses, contados a partir
de la expedicion de la presente Ley, creara el
Registro Nacional Publico de Donantes de
Células  Progenitoras  Hematopoyéticas
RNDCPH, como seccién especial del Registro
Nacional de Donantes RND.

Al RNDCPH se incorporaran los resultados de
los anélisis de antigenos leucocitarios humanos
o antigenos HLA que correspondan a las
muestras de sangre o células y los resultados de
las pruebas de histocompatibilidad realizados
por los laboratorios certificados del pais.

Pardgrafo. La informacion personal y de
compatibilidad previstas en esta norma serd
recogida, tratada y custodiada con la mas
estricta confidencialidad y se considerara un
dato sensible bajo las normas de proteccion de
datos personales Ley 1581 de 2012 o las
disposiciones que haga sus veces.

Articulo 4°. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, a través del Instituto Nacional en Salud,
en el término de un afio, contados a partir de la
expedicion de la presente Ley, creara el Registro
Nacional Publico de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas RNDCPH, como
seccion especial del Registro Nacional de
Donantes RND.

Al RNDCPH se incorporaran los resultados de
los andlisis de antigenos leucacitarios humanos
o antigenos HLA que correspondan a las
muestras de sangre o células y los resultados de
las pruebas de histocompatibilidad realizados
por los laboratorios certificados-deHpads-, previo
consentimiento informado de los donantes o
usuarios de los Bancos de Células autélogos.

Paragrafo Primero. La informacién personal y
de compatibilidad previstas en esta norma sera
recogida, tratada y custodiada con la mas
estricta confidencialidad y se considerara un
dato sensible bajo las normas de proteccion de
datos personales Ley 1581 de 2012 o las
disposiciones que haga sus veces.

Paragrafo segundo. Para el cabal cumplimiento
de lo establecido en la presente ley, se deberan
apropiar de los recursos necesarios tanto al

Ministerio de Salud y proteccién Social como al
Instituto Nacional de Salud. Para tal fin el
Ministerio de Hacienda y crédito publico realizara
las gestiones presupuestales que corresponden
con el fin de garantizar esta financiacion.

Articulo 6°. Los laboratorios clinicos que
acrediten cumplir con las condiciones y
requisitos establecidos por las normas de salud
y sanitarias vigentes podrén realizar las pruebas
para determinar la histocompatibilidad respecto
de los tipos de antigenos leucocitarios humanos
HLA de los donantes. Los resultados de la
muestra analizada deberan ser incluidas en el
RNDCPH. Los gastos en que incurran por
concepto del andlisis de las caracteristicas de
las muestras de los donantes formaran parte de
los gastos propios del trasplante y seran
imputables al sistema de salud del receptor, de
acuerdo con las normas legales 'y
reglamentarias  del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el
término de seis meses, contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente Ley,
reglamentara los protocolos y manuales de
buenas practicas para la realizacion de las
pruebas de compatibilidad.

Articulo 6°. Los laboratorios clinicos que
acrediten cumplir con las condiciones y
requisitos establecidos por las normas de salud
y sanitarias vigentes podran realizar las pruebas
para determinar la histocompatibilidad respecto
de los tipos de antigenos leucocitarios humanos
HLA de los donantes. Los resultados de la
muestra analizada deberan ser incluidas en el
RNDCPH. Los gastos en que incurran por
concepto _de confirmacién de la

elaborados con ellas o derivados de ellas, por
las que recibiran a cambio titulos negociables
para el pago del impuesto sobre la renta.

Los descuentos de los que trata este articulo no
podran exceder en un 30% del impuesto sobre
la renta a cargo del contribuyente en el
respectivo afio gravable.

elaborados con ellas o derivados de ellas, por
las que recibiran a cambio titulos negociables
para el pago del impuesto sobre la renta.

Los descuentos de los que trata este articulo no
podrén exceder en un 30% del impuesto sobre la
renta a cargo del contribuyente en el respectivo
afio gravable.

Articulo 9°. De los receptores. Tendra
derecho a ser receptor de células progenitoras
hematopoyéticas o células madre de médula
6sea, de sangre periférica, de cordon umbilical
y de los productos terapéuticos elaborados con
ellas o derivados de ellas, toda persona cuyo
estado de salud lo requiera.

Articulo 9°. De los receptores. Tendra derecho
a ser receptor de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH) e—células—madre—de
8 dsea; iférica, de cordon
umbilical y de los productos terapéuticos
elaborados con ellas o derivados de ellas, toda
persona cuyo estado de salud lo requiera.

compatibilidad entre posibles donantes y el
receptor, formarén parte de los gastos propios
del trasplante y seran imputables al sistema de
salud del receptor, de acuerdo con las normas
legales y reglamentarias del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el
término de un afio, contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente Ley,
reglamentara los protocolos y manuales de
buenas précticas para la realizacion de las
pruebas de compatibilidad.

Articulo 8° Financiaciéon.  Las personas
naturales o juridicas contribuyentes del
impuesto sobre la renta y complementarios
podran celebrar convenios con el Ministerio de
Proteccion social, para contribuir en las
actividades relacionadas con la obtencion,
extraccion,  procesamiento,  preservacion,
almacenamiento, donacién y trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas o células
madre de médula 6sea, de sangre periférica y
de cordén y de los productos terapéuticos

Articulo 8° Financiacion.  Las personas
naturales o juridicas contribuyentes del impuesto
sobre la renta y complementarios podran
celebrar convenios con el Ministerio de
Proteccion social, para contribuir  en las
actividades relacionadas con la obtencion,
extraccion,  procesamiento,  preservacion,
almacenamiento, donacién y trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas e-células

A 563 férica y de
cordin y de los productos terapéuticos

Articulo 10°. De los donantes. Puede ser
donante de células progenitoras
hematopoyéticas o células madre de médula
6sea, de sangre periférica, toda persona
civilmente capaz mayor de dieciocho afios de
edad. Excepcionalmente, aquellos que sean
relativa o absolutamente incapaces podran
donar cuando su representante legal, tutor o
curador expresen su consentimiento informado
para la donacion.

Paragrafo primero. Para la donacion de células
progenitoras hematopoyéticas o células madre
de médula 6sea, de sangre periférica, y de
cordén umbilical, se aplicaran los requisitos
exigidos para la utilizacion de componentes
anatémicos para fines de trasplante cuando se
trate de donante vivo en los términos del
Decreto 2493 de 2004 o las disposiciones que
haga sus veces y sean aplicables a la sangre y
a los componentes sanguineos.

Articulo 10°. De los donantes. Podra ser
donante de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH)—e—célias—madre—de
8 eLERR ifériea, toda persona
civilmente capaz mayor de dieciocho afios de
edad. Excepcionalmente, aquellos que sean
relativa o absolutamente incapaces podran
donar cuando su representante legal, tutor o
curador expresen su consentimiento informado
para la donacion.
Paragrafo primero. Para la donacion de células
progenitoras hematopoyéticas e-células-madre
. ésea. érica, y de
cordén umbilical, se aplicaran los requisitos
exigidos para la utilizacion de componentes
anatémicos para fines de trasplante cuando se
trate de donante vivo en los términos del Decreto
2493 de 2004 o las disposiciones que haga sus
veces y sean aplicables a la sangre y a los
componentes sanguineos

Articulo 11° Deberes de los potenciales
donantes. Son deberes de quienes de manera
libre y voluntaria adquieren la calidad de
potenciales donantes:

Articulo 11° Deberes de los potenciales
donantes. Son deberes de quienes de manera
libre y voluntaria adquieren la calidad de
potenciales donantes:
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a. Poner a disposicion del Registro Nacional
Plblico de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas RNDCPH informacion bésica
personal, comprendiendo nombres y apellidos,
documento de identidad, edad, domicilio,
teléfono, correo electronico e historia clinica.

b. Permitir la extraccién de una muestra de
sangre o de células de la mucosa bucal para
estudiar sus caracteristicas de
histocompatibilidad, respecto de los tipos de
antigenos leucocitarios humanos HLA.

c. Los demas que se establezcan en los
protocolos médicos de donacion y trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas o células
madre de médula dsea, de sangre periférica, de
cordén umbilical, de acuerdo con el método de
donacién definido por el médico tratante.

a. Poner a disposicion del Registro Nacional
Plblico de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas RNDCPH informacion bésica
personal, comprendiendo nombres y apellidos,
documento de identidad, edad, domicilio,
teléfono, correo electronico e historia clinica.
b. Permitir la extraccion de una muestra de
sangre o de células de la mucosa bucal para
estudiar sus caracteristicas de
histocompatibilidad, respecto de los tipos de
antigenos leucocitarios humanos HLA.
c. Los demas que se establezcan en los
protocolos médicos de donacion y trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas e-célutas
. P férica, do
cordén umbilical, de acuerdo con el método de
donacién definido por el médico tratante.

Articulo 12°. Revocatoria del consentimiento.
El consentimiento para donar células
progenitoras hematopoyéticas o células madre
de médula 6sea, de sangre periférica y de
cordon, podra ser revocado en cualquier
momento hasta el momento del inicio de la
terapia de condicionamiento para el receptor.
La revocacién no generara responsabilidad de
ninguna especie.

Articulo 12°. Revocatoria del consentimiento.
El consentimiento para donar células
progenitoras hematopoyéticas e-céllas-madre
de—médula—6sea,—de—sangre—periférica y de
cordén, podrd ser revocado en cualquier
momento hasta el momento del inicio de la
terapia de condicionamiento para el receptor.

La revocacion no generara responsabilidad de
ninguna especie.

Articulo 13°- Segunda donacién. Para
determinar la procedencia de una segunda
donacion se deberd distinguir si el donante ha
efectuado una donacién previa de células
progenitoras hematopoyéticas o células madre
de médula 6sea o una donacién de sangre
periférica y si continla manifestando su
consentimiento como donante en el Registro
Nacional Publico de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas RNDCPH. En
todo caso, la procedencia de segunda donacion
se sujetard a los criterios y avances técnico

Articulo  13°- Segunda donacién. La
realizacion de una segunda donacion de
progenitores hematopoyéticos dependera de los
criterios técnicos establecidos por el Registro
Nacional Publico de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas RNDCPH y la
decision manifiesta del potencial donante de
hacer una nueva donacién.

Los protocolos médicos para segundas
donaciones deberdn ser disefiados teniendo

cientificos definidos en los protocolos médicos
de donacién y trasplante de células progenitoras
hematopoyéticas o células madre de médula
6sea, de sangre periférica.

como principio orientador la proteccién de la
salud y la vida del donante.

Articulo 14°. Regulacion de los bancos de
sangre de cordén umbilical. Son Bancos de
Sangre de Cordon Umbilical (BSCU) las
instituciones privadas sin &nimo de lucro o
instituciones de naturaleza pblica encargadas
de la obtencion, extraccion, procesamiento,
preservacion y almacenamiento de las células
madre hematopoyéticas provenientes de la
sangre del cordén umbilical y de placenta de los
recién nacidos con el propésito de conservarlos
y suministrarlos con fines de investigacion
cientifica o tratamientos terapéuticos. Los BSCU
harén parte de la Red Nacional de Donacién y
Trasplante 'y le seran aplicables las
disposiciones y reglamentaciones expedidas
con ocasion a la donacién de componentes
anatomicos.

Parégrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social reglamentara en un plazo de seis meses,
contados a partir de la expedicion de la presente
Ley, los procedimientos de apertura y
funcionamiento y el Manual de buenas practicas
de los BSCU. En todo caso, hasta ser expedida
reglamentacion especial por parte del Ministerio,
le serdn aplicables las disposiciones que
regulan los Bancos de Tejidos y Médula Osea
en lo que sea pertinente.

Articulo 14°. Regulacién de los bancos de
sangre de cordon umbilical. Son Bancos de
Sangre de Cordén Umbilical (BSCU) las
instituciones privadas sin &nimo de lucro o
instituciones de naturaleza publica encargadas
de la obtencion, extraccion, procesamiento,
preservacion y almacenamiento de las células
progenitoras ~ hematopoyéticas ~ (CPH)
provenientes de la sangre del cordén umbilical y
de placenta de los recién nacidos con el
propésito de conservarlos y suministrarlos con
fines de investigacion cientifica o tratamientos
terapéuticos. Los BSCU haran parte de la Red
Nacional de Donacién y Trasplante y le seran
aplicables las disposiciones y reglamentaciones
expedidas con ocasion a la donacién de
componentes anatémicos.

Parégrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién
Social en el término de un afio contado a partir
de la expedicion de la presente Ley
reglamentard los procedimientos de apertura
y funcionamiento y el Manual de buenas
précticas de los BSCU. En todo caso, hasta ser
expedida reglamentacion especial por parte del
Ministerio, le seran aplicables las disposiciones
que regulan los Bancos de Tejidos y Médula
Osea en lo que sea pertinente.

Articulo 15° De las campafias regionales de
donacién. El Gobierno Nacional, a través del
Ministerio de Salud y Proteccion Social,
promoverd la realizacion de campafias
regionales de donacion de células madres de
médula 6sea y de sangre periférica con enfoque
étnico. La financiacion de dichas campafias se
someterd a marco fiscal de mediano plazo y

Articulo 15° De las campafias regionales de
donacién. El Gobierno Nacional, a través del
Ministerio de Salud y Proteccién Social,
promoverd la realizacion de campafas
regionales de donacion de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH) con enfoque étnico. La
financiacion de dichas campafias se sometera a

marco de gasto de mediano plazo del sector
salud.

marco fiscal de mediano plazo y marco de gasto
de mediano plazo del sector salud.

Articulo  17°. Inspeccién y vigilancia.
Corresponde al Invima, Ministerio de Proteccion
Social, Instituto Nacional de Salud, direcciones
territoriales de salud y a la Superintendencia
Nacional de Salud, en ejercicio de sus
atribuciones, ejercer la funcién piblica de
inspeccion y vigilancia.

Articulo  17°. Inspeccién y vigilancia.
Corresponde al Invima, Ministerio de Salud y
Proteccion Social, Instituto Nacional de Salud,
direcciones territoriales de salud y a la
Superintendencia Nacional de Salud, en ejercicio
de sus atribuciones, ejercer la funcion plblica de
inspeccion y vigilancia de lo dispuesto en la
presente ley.

Articulo nuevo.

Articulo nuevo. Fuentes de financiacion. El
Registro Nacional Plblico de Donantes de
Células  Progenitoras Hematopoyéticas -
RNDCPH podrd tener como fuentes de
financiacion los recursos provenientes de:

1. Las partidas especificas del Presupuesto
General de la Nacion.

2. Recursos de cooperacion internacional.

3. Las donaciones de personas naturales o
juridicas, nacionales o extranjeras y organismos
internacionales.

4. Los recursos de libre inversion del
componente de Propdsito General del Sistema
General de Participaciones.

5. Las demas fuentes de financiacion de origen
licito que contribuyan de manera directa y
exclusiva a la sostenibilidad del Registro.

Paragrafo. El Gobierno Nacional apropiaré en la
Ley del Presupuesto General de la Nacion, para
cada vigencia fiscal, los recursos necesarios
para la operacion y sostenibilidad del Registro.
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6. PROPOSICION

Por las anteriores consideraciones y haciendo uso de las facultades conferidas por el articulo 153 de la
Ley 5% de 1992, se rinde Ponencia Positiva y se solicita a la Honorable Mesa Directiva de la Plenaria
del Senado de la Republica dar segundo debate al PROYECTO DE LEY N° 283 DE 2020 SENADO.
“‘Por medio del cual se crea el registro nacional pablico de donantes de células progenitoras

hematopoyeéticas, se dictan medidas sobre donacion y trasplante y se dictan otras disposiciones - ley
Jeronimo”.

Cordialmente,

Javier Mauricio Delgado Martinez.
Senador de la Republica

7. TEXTO PROPUESTO PARA SEGUNDO DEBATE
PROYECTO DE LEY N° 283 DE 2020 SENADO.

“Por medio del cual se crea el registro nacional publico de donantes de células progenitoras
hematopoyéticas, se dictan medidas sobre donacion y trasplante y se dictan ofras disposiciones - ley
Jeronimo.

El Congreso de la Republica de Colombia
DECRETA:

Articulo 1° Objeto. La presente ley tiene por objeto crear el Registro Nacional Piblico de
Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas — RNDCPH y establecer un marco normativo que
regule las actividades relacionadas con la obtencion, donacion y trasplante de células progenitoras
hematopoyeéticas o células obtenidas por aspiracion de médula 6sea, movilizacion de sangre periférica
y de sangre cordon umbilical y de los productos terapéuticos elaborados con ellas o derivados de ellas.
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Articulo 2°. Principios. Para la aplicacion de la presente ley, se deberan tener en cuenta los
siguientes principios:

Solidaridad: EI RNDCPH es un instrumento efectivo de la solidaridad humana, para el mutuo apoyo
y garantia de acceso y sostenibilidad del sistema de salud; es una forma de integracion entre personas,
generaciones, sectores econdmicos y regiones. Todo paciente que requiera un procedimiento que
incluya células progenitoras hematopoyeéticas, con la respectiva valoracion y solicitud médica
especializada tendrd acceso al Registro Nacional, conforme con los protocolos pertinentes. Los
bancos de sangre de Progenitores Hematopoyéticos publicos y privados deberan compartir sus
respectivas bases de datos y registro, para ser incluidos en RNDCPH, para lo cual sera solicitada
autorizacion a los respectivos donantes de los Bancos Publicos y a los usuarios de los Bancos privados
Autologos, en los términos de la Ley 1581 de 2012.

Toda persona inscrita como donante en el Registro Nacional Publico de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas - RNDCPH quedard a disposicion para donar conforme a los protocolos
pertinentes, sus células progenitoras hematopoyeticas (CPH) para cualquier persona o paciente
compatible que las necesite de la red piblica o privada de salud.

Reciprocidad. La informacion de histocompatibilidad de los posibles donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) sera reciproca entre los registros publico -privados del territorio
nacional y los internacionales con los que se suscriban convenios.

Gratuidad. Se prohibe todo acto o contrato que a titulo oneroso contenga la promesa de venta o
enajenacion de células, para efectos de investigacion cientifica, trasplante, elaboracion de productos
terapéuticos u otras actividades de similar naturaleza; no pudiéndose percibir contraprestacion
econdmica o cualquier tipo de compensacion ni por el donante, receptor ni otra persona natural o
juridica relacionada. Se exceptuan los costos ocasionados por la captacion y gestion del donante, el
diagnostico, la extraccion, la preservacion, las pruebas o examenes requeridos previamente para la
donacion o el suministro, el transporte, el trasplante, el suministro de medicamentos y los controles
subsiguientes a dicho procedimiento, en los términos del Decreto 2493 de 2004 o la disposicion que
haga sus veces.

Confidencialidad. No podra divulgarse informacion alguna que permita la identificacion del donante
y del receptor de sus celulas progenitoras hematopoyéticas (CPH), de medula 0sea o de sangre
periférica o los familiares de estos, en los términos de la Ley 1581 de 2012, el Decreto 1377 de 2013,
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la Resolucion 1995 de 1991 y el Articulo 36 del Decreto 2493 de 2004 o las disposiciones gue hagan
sus veces; esta limitacion no es aplicable a los directamente interesados en el trasplante de drganos
de donante vivo entre personas relacionadas por parentesco o vinculo afectivo.

Fomento de la donacidn. El fomento de la conciencia solidaria, la promocion y publicidad de la
donacion de celulas progenitoras hematopoyéticas (CPH), se realizard de forma general, sefialando
su caracter voluntario, altruista, sin fines de lucro y desinteresado. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social y las entidades territoriales de salud, en coordinacion con la Red Nacional de Donacion y
Trasplantes, desarrollaran actividades orientadas al cumplimiento de dicho principio, mediante
estrategias de informacion, educacion y de comunicacion. Las instituciones promotoras y prestadoras
de salud, piblicas y privadas, se integraran a las actividades de promocion y educacion de
conformidad con sus perfiles y fines dentro del sistema de salud, como integrantes de la Red y del
Registro de Donantes.

ARTICULO 3°: Definiciones. Para efectos de la presente ley se entendera por:

REGISTRO NACIONAL PUBLICO DE DONANTES DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS - RNDCPH: Es el mecanismo mediante el cual se posibilita la localizacion e
incorporacion de donante voluntario no familiar de CPH para ser utilizadas en trasplante con paciente
compatible determinado.

CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (CPH): Son las encargadas de producir los
componentes de la sangre. Se pueden donar en vida y se utilizan en pacientes con indicacion de
trasplante. Son encargadas de producir:

» Globulos rojos, que transportan el oxigeno a los tejidos;

e Globulos blancos, que combaten las infecciones en el organismo y se ocupan de la vigilancia
inmunoldgica;

e y plaguetas, que participan del proceso de coagulacion de la sangre

HISTOCOMPATIBILIDAD O HLA: Prueba mediante la cual se determina el grado de compatibilidad
que exhibe la pareja receptora/donador para un trasplante.

Evaluacion (til para conocer el grado de aloinmunizacion humoral del paciente (sensibilizacion) y se
expresa como un porcentaje de reactividad de anticuerpos (%PRA). Esta prueba tambien permite
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conocer la especificidad del anticuerpo anti HLA presente, y asi evaluar el estatus inmunoldgico del
paciente y la seleccion del donante.

Articulo 4°. El Ministerio de Salud y Proteccion Social a través del Instituto Nacional en Salud
en el término de un afio contado a partir de la expedicion de la presente Ley, creara el Registro
Nacional Publico de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas RNDCPH, como seccion
especial del Registro Nacional de Donantes RND.

Al RNDCPH se incorporaran los resultados de los analisis de antigenos leucocitarios humanos o
antigenos HLA que correspondan a las muestras de sangre o celulas y los resultados de las pruebas
de histocompatibilidad realizados por los laboratorios certificados, previo consentimiento informado de
los donantes o usuarios de los Bancos de Células autélogos.

Paragrafo primero. La informacion personal y de compatibilidad previstas en esta norma sera
recogida, tratada y custodiada con la mas estricta confidencialidad y se considerara un dato sensible
bajo las normas de proteccion de datos personales Ley 1581 de 2012 o las disposiciones que haga
SUS Veces.

Paragrafo segundo. Para el cabal cumplimiento de lo establecido en la presente ley, se deberan
apropiar de los recursos necesarios tanto al Ministerio de Salud y proteccion Social como al Instituto
Nacional de Salud. Para tal fin el Ministerio de Hacienda y crédito pablico realizara las gestiones
presupuestales que corresponden con el fin de garantizar esta financiacion.

Articulo 5°. El Registro Nacional Publico de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas — RNDCPH, podra articularse con Registros Internacionales de la misma naturaleza,
para el intercambio de informacion de histocompatibilidad de los posibles donantes. Lo anterior, con
miras a garantizar una eficiente y amplia cobertura de la red de donantes.

Articulo 6°. Los laboratorios clinicos que acrediten cumplir con las condiciones y requisitos
establecidos por las normas de salud y sanitarias vigentes podran realizar las pruebas para determinar
la histocompatibilidad respecto de los tipos de antigenos leucocitarios humanos HLA de los donantes.
Los resultados de la muestra analizada deberan ser incluidas en el RNDCPH. Los gastos en que
incurran por concepto de confirmacion de la compatibilidad entre posibles donantes y el receptor,
formaran parte de los gastos propios del trasplante y seran imputables al sistema de salud del receptor,
de acuerdo con las normas legales y reglamentarias del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.
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El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el término de un afio, contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente Ley, reglamentara los protocolos y manuales de buenas practicas para la
realizacion de las pruebas de compatibilidad.

Articulo 7°. Del ingreso de informacion. Quedan facultadas para ingresar de marera
obligatoria la informacion de histocompatibilidad que arrojen las pruebas de los potenciales donantes
al Registro Nacional Publico de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas - RNDCPH, las
instituciones que para tal fin determine el Instituto Nacional de Salud -INS, conforme a los estandares
de calidad y capacidad instalada que se defina el Ministerio de Salud y proteccion Social.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social reglamentara, en el término de seis meses, las condiciones
para la articulacion de la informacion al RNDCPH.

Articulo 8° Financiacion. Las personas naturales o juridicas contribuyentes del impuesto
sobre la renta y complementarios podran celebrar convenios con el Ministerio de Proteccion social,
para contribuir en las actividades relacionadas con la obtencion, extraccion, procesamiento,
preservacion, aimacenamiento, donacion y trasplante de células progenitoras hematopoyéticas y de
cordon y de los productos terapéuticos elaborados con ellas o derivados de ellas, por las que recibiran
a cambio titulos negociables para el pago del impuesto sobre la renta.

Los descuentos de los que trata este articulo no podran exceder en un 30% del impuesto sobre la
renta a cargo del contribuyente en el respectivo afio gravable.

Articulo 9°. De los receptores. Tendrd derecho a ser receptor de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH), de cordon umbilical y de los productos terapéuticos elaborados con ellas o
derivados de ellas, toda persona cuyo estado de salud lo requiera.

Articulo 10°. De los donantes. Puede ser donante de células progenitoras hematopoyéticas
(CPH), toda persona civimente capaz mayor de dieciocho afios de edad. Excepcionalmente, aquellos
que sean relativa o absolutamente incapaces podran donar cuando su representante legal, tutor o
curador expresen su consentimiento informado para la donacion.

Paragrafo primero. Para la donacion de celulas progenitoras hematopoyéticas y de cordon umbilical,
se aplicaran los requisitos exigidos para la utilizacion de componentes anatémicos para fines de
trasplante cuando se trate de donante vivo en los términos del Decreto 2493 de 2004 o las
disposiciones que haga sus veces y sean aplicables a la sangre y a los componentes sanguineos
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Articulo 11° Deberes de los potenciales donantes. Son deberes de quienes de manera
libre y voluntaria adquieren la calidad de potenciales donantes:

a. Poner a disposicion del Registro Nacional Publico de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas RNDCPH informacion basica personal, comprendiendo nombres y apellidos,
documento de identidad, edad, domicilio, teléfono, correo electronico e historia clinica.

b. Permitir la extraccion de una muestra de sangre o de células de la mucosa bucal para estudiar sus
caracteristicas de histocompatibilidad, respecto de los tipos de antigenos leucocitarios humanos HLA.

¢. Los demas que se establezcan en los protocolos médicos de donacion y trasplante de células
progenitoras hematopoyeéticas y de cordon umbilical, de acuerdo con el método de donacion definido
por el médico tratante.

Articulo 12°. Revocatoria del consentimiento. El consentimiento para donar células
progenitoras hematopoyéticas y de cordon, podra ser revocado en cualquier momento hasta el
momento del inicio de la terapia de condicionamiento para el receptor.

La revocacion no generara responsabilidad de ninguna especie.

Articulo 13°.- Segunda donacidn. La realizacion de una segunda donacion de progenitores
hematopoyeticos dependera de los criterios técnicos establecidos por el Registro Nacional Publico de
Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas RNDCPH y la decision manifiesta del potencial
donante de hacer una nueva donacion.

Los protocolos médicos para segundas donaciones deberan ser disefiados teniendo como principio
orientador la proteccion de la salud y la vida del donante.

Articulo 14°. Regulacion de los bancos de sangre de cordon umbilical. Son Bancos de Sangre
de Cordon Umbilical (BSCU) las instituciones privadas sin animo de lucro o instituciones de naturaleza
pablica encargadas de la obtencion, extraccion, procesamiento, preservacion y almacenamiento de
las células progenitoras hematopoyeéticas (CPH) provenientes de la sangre del cordon umbilical y de
placenta de los recién nacidos con el propdsito de conservarlos y suministrarlos con fines de
investigacion cientifica o tratamientos terapéuticos. Los BSCU haran parte de la Red Nacional de
Donacion y Trasplante y le seran aplicables las disposiciones y reglamentaciones expedidas con
ocasion a la donacion de componentes anatomicos
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Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social en el término de un afio contado a partir de la
expedicion de la presente Ley, reglamentara los procedimientos de apertura y funcionamiento y el
Manual de buenas précticas de los BSCU. En todo caso, hasta ser expedida reglamentacion especial
por parte del Ministerio, le seran aplicables las disposiciones que regulan los Bancos de Tejidos y
Médula Osea en lo que sea pertinente.

Articulo 15°. De las campafias regionales de donacion. EI Gobierno Nacional, a través del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, promovera la realizacion de campafias regionales de donacion
de células progenitoras hematopoyéticas (CPH) con enfoque étnico. La financiacion de dichas
campaiias se sometera a marco fiscal de mediano plazo y marco de gasto de mediano plazo del sector
salud.

Articulo 16°. Seguimiento y Monitoreo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social realizara
sequimiento al cumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente Ley. Para tal efecto,
rendird informe a las Comisiones Séptimas del Congreso de la Republica en el segundo mes de la
legislatura de cada afo.

Articulo 17°. Inspeccion y vigilancia. Corresponde al Invima, Ministerio de Salud y
Proteccion Social, Instituto Nacional de Salud, Direcciones Territoriales de Salud y a la
Superintendencia Nacional de Salud, en ejercicio de sus atribuciones, ejercer la funcion publica de
inspeccion y vigilancia de lo dispuesto en la presente ley.

Articulo 18°. Fuentes de financiacion. El Registro Nacional Pablico de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas - RNDCPH podra tener como fuentes de financiacion los recursos
provenientes de:

!4

Las partidas especificas del Presupuesto General de la Nacion.

2. Recursos de cooperacion internacional.

3. Lasdonaciones de personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras y organismos
internacionales.

4. Los recursos de libre inversion del componente de Proposito General del Sistema General
de Participaciones.

5. Las demas fuentes de financiacion de origen licito que contribuyan de manera directa y

exclusiva a la sostenibilidad del Registro.

Paragrafo. El Gobierno Nacional apropiara en la Ley del Presupuesto General de la Nacion, para cada
vigencia fiscal, los recursos necesarios para la operacion y sostenibilidad del Registro.
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Articulo 19° EI Ministerio de Salud y Proteccion Social con el apoyo de la Agencia
Presidencial de Cooperacion Internacional, podra gestionar cooperacion internacional piblica, privada,
técnica y financiera que posibilite el cumplimiento de las disposiciones de la presente ley.

Articulo 20° Vigencia y derogatoria. La presente Ley rige a partir de su promulgacion y
deroga las disposiciones contrarias.

Javier Mauricio Delgado Martinez.
Senador de la Republica

LA COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL
HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA. - Bogota D.C., a los veintiocho
(28) dias del mes de julio del afio dos mil veintiuno (2021) - En la presente fecha
se autoriza la publicacién en Gaceta del Congreso de la Republica, Informe de
Ponencia para Segundo Debate, Pliego de Modificaciones y Texto Propuesto para
Segundo Debate.

NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: N° 283/2020 SENADO.

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

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

El Secretario,

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
SECRETARIO —COMISION VII SENADO

IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA - 2021




