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Amparo Yaneth Calderén Perdomo
Secretaria

Comision Primera Constitucional Permanente
Céamara de Representantes

Ciudad

Referencia. Informe de ponencia positiva para primer debate del Proyecto de Ley No. 113
de 2021 Camara, “Por medio de la cual se crea el tipo penal que sanciona a quien constrifia
a la mujer a la maternidad subrogada con fines de lucro y se prohibe su practica, se frena
la ‘cosificacion de los bebés’, y se dictan otras disposiciones’.

Estimada Secretaria Calderon:

En cumplimiento de la designacion como ponente Gncio para rendir ponencia en primer
debate del Proyecto de Ley No. 113 de 2021 Camara, “Por medio de la cual se crea el tipo
penal que sanciona a quien constrifia a la mujer a la maternidad subrogada con fines de
lucro y se prohibe su practica, se frena la ‘cosificacion de los bebés’, y se dictan otras
disposiciones”, mediante notificacion del 13 de septiembre de 2021 y de conformidad con
el Acta No. 08 de la Mesa Directiva de la Comision Primera de la Camara de
Representantes; segun con lo establecido en los articulos 150, 153 y 156 de la Ley 5 de
1992, me permito presentar dicho informe de manera positiva para consideracion y
discusion de la Comision Primera de la Camara de Representantes.

Por tanto, el Informe de Ponencia para primer debate se desarrolla de acuerdo a la siguiente
estructura:

I Contenido y objeto del proyecto
1. Antecedentes y trémite del proyecto
Il Justificacion e importancia del proyecto de Ley
IV.  Articulado de la iniciativa
V. Impacto Fiscal y Sostenibilidad
VI.  Conflicto de Intereses
VII.  Pliego de modificaciones
VIII. Proposicion final — Dar primer debate
IX.  Texto propuesto

En consecuencia, se rinde Informe de Ponencia positiva para primer debate, asf:

l. CONTENIDO Y OBJETO DEL PROYECTO

El proyecto de ley garantiza el derecho fundamental a la vida, la proteccion de los derechos
e intereses del recién nacido, regular la prohibicion mediante la penalizacion de la
maternidad subrogada con fines de lucro, y busca frenar la ‘cosificacion de los bebés'. El
tipo penal se incluye en el articulo 188F de la ley 599 de 2000. Este delito se configurara
cuando se promueva, financie, pague, colahore o constrifia a una mujer para alquilar su
vientre con fines de lucro; es decir, cuando haya un provecho econémico o contraprestacion
de algun tipo a cambio de la gestacion. La sancion consiste en prision de 6 a 8 afios y multa
de 50 a 100 salarios minimos legales mensuales vigentes.

Il ANTECEDENTES Y TRAMITE DE LA INICIATIVA

El Proyecto de Ley No. 113 de 2021 Camara, fue radicado el dia 21 de julio de 2021, siendo
sus autores los Representantes a la Camara José Jaime Uscategui Pastrana, Juan
Fernando Espinal Ramirez, y los Senadores de la Repblica Maria del Rosario Guerra de
la Espriella y, Santiago Valencia Gonzalez

El Proyecto de Ley fue publicado en la Gaceta del Congreso No. 958 de 2021.

El 1 de septiembre de 2021, la Mesa Directiva de la Comisién Primera de la Camara de
Representantes designd como ponente (inico al Representante a la Camara José Jaime
Uscategui Pastrana, coautor del proyecto.

. JUSTIFICACION E IMPORTANCIA DEL PROYECTO
El proyecto de Ley fue motivado por sus autores en los siguientes términos:

La maternidad subrogada o maternidad de sustitucion -mas conocida como alquiler de
vientre- ha sido entendida en Colombia como la contratacion de una mujer que se
compromete a gestar un hebé con la obligacion de entregarlo a los solicitantes cuando
nazca. Estos Gltimos se comprometen a criarlo y la mujer gestante debe renunciar a la
filiacion®.

En otras palabras, la Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional en Sentencia T-
968 de 2009 aproximandose al concepto de alquiler de vientre o (itero, manifiesta que esta
técnica de reproduccion no est previsto en nuestro ordenamiento juridico.

Sin embargo, es definido por la doctrina como “el acto reproductor que genera el nacimiento
de un nifio gestado por una mujer sujeta a un pacto o compromiso mediante el cual debe

1 Corte Constitucional. Sentencia T -968 de 2009
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ceder todos los derechos sobre el recién nacido a favor de otra mujer que figurar4 como
madre de éste.” (Yolanda Gémez Sanchez. E/ derecho a la reproduccion humana. Madrid,
Marcial Pons, 1994, p. 136.) En este evento, la mujer que gesta y da a luz no aporta sus
6vulos.(Si lo aportara estariamos frente a la hipétesis de la mujer que se compromete a
entregar su hijo biolégico a cambio de una suma de dinero, la cual si esta prohibida en
nuestro ordenamiento por constituir trata de seres humanos)

Las técnicas de reproduccion asistida como la fertilizacién in vitro, combinadas con la
maternidad subrogada, permiten a las mujeres que no han podido llevar a término un
embarazo, tener un hijo genéticamente suyo por medio de la fecundacién de su propio évulo
y semen de su marido, compafiero o donante. Generalmente, las parejas que recurren a
este método prefieren generar el embarazo con sus propios 6évulo y esperma.

Las madres sustitutas aceptan llevar a término el embarazo y una vez producido el parto,
se comprometen a entregar el hijo a las personas que lo encargaron y asumieron el pago
de una suma determinada de dinero o los gastos ocasionados por el embarazo y el parto.

La ventaja que tiene este sistema para las parejas que no han podido concebir sus propios
sus hijos, sobre cualquier otro, incluso la adopcién, es que el nifio que nace es hijo biol6gico
de la pareja que alquila el vientre. La madre sustituta o de alquiler se limita a gestar un
embrién fruto del dvulo de la madre y el esperma del padre.

Por tanto, en nuestro pais esta practica despierta gran inquietud debido a la falta de
informacidn, carencia de legislacion y la escasa jurisprudencia sobre el tema, que no
permiten saber si esta permitida, prohibida o cuales son sus limites. Por ello, esta iniciativa
legislativa (que ya se ha presentado en tres ocasiones anteriores y que ha sido aprobada
hasta tercer debate) se basa en un estudio técnico, juridico, social y ético de la problematica
y pretende prohibir la maternidad subrogada al considerarla ser una categorfa de trata de
personas y explotaciéon de la mujer con fines reproductivos. De esta forma, se propone
permitirla s6lo con fines altruistas y para parejas colombianas con problemas de infertilidad
o de gestacion. Esto, mediante la proteccién de los derechos a la vida, dignidad, intimidad,
igualdad, autonomia, y la proteccién del que esta por nacer.

Por lo anterior, se estructuran 5 pardmetros fundamentales que logran la armonizacién del
proyecto, asi:

1. Contextualizacién de la maternidad subrogada en Colombia.

2. Subrogacion de la maternidad con fines lucrativos, como explotacién al cuerpo de
la mujer y comercializacién de los menores.

3. Derechos vulnerados con la practica de la maternidad subrogada con fines
econdémicos.

4. Turismo reproductivo en Colombia.

5. Derecho comparado sobre la subrogacion de la maternidad.

Desarrollados a continuacién:

1. CONTEXTUALIZACION DE LA MATERNIDAD SUBROGADA EN COLOMBIA

El Unico referente legal sobre la practica de maternidad subrogada en Colombia es la
sentencia T - 968 de 2009 de la Corte Constitucional. En esta sentencia, la Corte estudio el
caso de una pareja que contraté los servicios de una mujer para que les alquilara el vientre
para tener un bebé y con base en escritos doctrinales defini6 esta practica como:

“el acto reproductor que genera el nacimiento de un nifio gestado por
una mujer sujeta a un pacto o compromiso mediante el cual debe ceder
todos los derechos sobre el recién nacido a favor de otra mujer que
figurara como madre de éste”.

De esta definicién se puede concluir que en Colombia: (i) La mujer gestante y que da a luz
no aporta sus évulos, (ii) La madre sustituta acepta llevar a buen término el embarazo y una
vez producido el parto, se compromete a entregar el hijo a las personas que lo encargaron
y asumieron el pago de una suma determinada de dinero o los gastos ocasionados por el
embarazo y el parto. (i) La madre gestante renuncia a los derechos sobre el menor y (iv)
La practica debe se formaliza a través de un pacto o compromiso.

Dentro de este contexto se ha evidenciado la necesidad de una ‘“regulacion exhaustiva y
del cumplimiento de una serie de requisitos y condiciones” por esto, la corte estableci6 unos
requisitos minimos para entender la validez de la figura de maternidad subrogada, estos
son, que:

A) La mujer solicitante debe tener problemas fisiolégicos para concebir.

B) Los gametos que se requieren para la concepciéon no sean aportados por la mujer
gestante (quien facilita el vientre).

C) La mujer gestante no tenga como mévil un fin lucrativo, sino el de ayudar a otras
personas.

D) La mujer gestante debe cumplir una serie de requisitos como mayoria de edad, salud
psicofisica y haber tenido hijos.

E) La mujer gestante debe tener la obligacién de someterse a las valoraciones psicolégicas
examenes pertinentes antes, durante, y después del embarazo

F) Se debe preservar la identidad de las partes.

G) La mujer gestante, una vez firmado el consentimiento informado, e implantado el material
reproductor o gametos, no pueda retractarse de la entrega del menor.

H) Los padres solicitantes no pueden rechazar al hijo en ninguna circunstancia.
1) La muerte de los padres bioldgicos antes del nacimiento no deje desprotegido al menor.

J) La mujer gestante sélo pueda interrumpir el embarazo por prescripcion médica.

2. MATERNIDAD SUBROGADA CON FINES LUCRATIVOS COMO EXPLOTACION AL
CUERPO DE LA MUJER Y COMERCIALIZACION DE LOS MENORES.

La maternidad subrogada con fines econémicos constituye una objetivizacion de los
cuerpos de las mujeres, pues los convierte en “maquinas para hacer bebés”, que pueden
arrendarse y explotarse con el fin de satisfacer los deseos de otros?. Asi mismo, esta
préactica convierte a los nifios en “objetos de consumo” o productos comerciales que se
encargan, se compran, se venden e incluso se devuelven o se cambian si no se satisface
al cliente.

Esto supone, como lo propone la Profesora de la Universidad de Michigan Elisabeth
Anderson, que se transforma el traer hijos al mundo, en una mercancia que se rige por los
procesos de produccién y de mercado normales. Y cuando las normas del mercado se
aplican a las formas en que asignan y se entienden los derechos y responsabilidades de
los padres, los nifios se reducen de temas de amor a meros objetos de uso. Igualmente,
cuando las normas del mercado se aplican a las formas en que tratamos y entendemos el
trabajo reproductivo de las mujeres, las mujeres se reducen de temas de respeto y
consideracion, a ser también, meros objetos de uso. 3

La Organizacion Profesionales por la Etica (ONG espafiola que desde 1992 estudia el
tema), se ha encargado de documentar ejemplos y presentarlos en el Parlamento Europeo
para demostrar estos dos supuestos de explotacién a la mujer y al menor.

En 2014 denunciaron, por ejemplo, como una pareja homosexual de australianos dejo
abandonado en Tailandia un bebé nacido con sindrome de Down, pero se llevaron a su
gemela que nacié sana. En este caso, la madre gestante se quedé con el bebé enfermo, a
pesar de su situacion econdmica, y solicité que se le devolviese a la nifia sana, pero se le
denegd y la nifia se quedd con los dos hombres que la compraron.*

Este ejemplo ilustra cémo cuando un bebé es fruto de una compraventa, lo que se espera,
y por tanto se puede exigir, es que el bebé objeto del contrato tenga una garantia de calidad
o que se pueda devolver si uno no queda satisfecho con el “producto”.

Vale la pena resaltar que el pasado 18 de diciembre de 2017 durante la adopcion
del “Informe anual sobre los derechos humanos y la democracia en el mundo (2014) y la
politica de la Unién Europea al respecto”, el Parlamento Europeo aprob6 la totalidad del
parrafo 114 que condena la préctica de maternidad subrogada:

[...] “la préactica de la gestacién por sustitucién, que es contraria a la dignidad
humana de la mujer, ya que su cuerpo y sus funciones reproductivas se utilizan
como una materia prima".

2 “Vientres de Alquiler — Una Nueva Forma de Explotacién a la Mujer y de Tréfico de Personas” (2015)
Disponible en: http://www.profesionalesetica.org/wp-content/uploads/2015/06/V-aquiler-web.pdf

3 Anderson, E (2007) “Is Is Women's Labor a Commodity?” disponible en http://www.jstor.org/stable/2265363
4 Ibidem

[...] "debe prohibirse esta practica, que il la I ion de las fi
reproductivas y la utilizacién del cuerpo con fines financieros o de otro tipo,
en particular en el caso de las mujeres vulnerables en los paises en desarrollo, y
pide que se examine con caracter de urgencia en el marco de los instrumentos de
derechos humanos". (Negrilla y subrayado fuera de texto)

Es importante tener en cuenta, como lo sefiala el Parlamento Europeo, que esta
explotacién se concentra especialmente en las mujeres de paises pobres o menos
desarrollados. Las organizaciones Early Institute®, y Center for social Research®,
(Organizaciones No Gubernamentales dedicadas a este estudio), han demostrado que en
los paises del primer mundo que la permiten, los costos del proceso son muy altos en
comparacion con los que se ofrecen en paises en vias de desarrollo.

Por ejemplo, en Estados Unidos y en Europa Occidental el alquiler de vientre oscila entre
$100 — 150mil délares, mientras que, en Colombia, entre $4 mil — 10mil délares (Segun
ofertas en clasificados). Es decir, en Colombia es 93.3% mas econémico.

Esta informacién no debe entenderse de manera aislada a la coyuntura de la desigualdad
laboral de las mujeres frente a los hombres en nuestro pais. Debe tenerse en cuenta que:

e Lainequidad salarial de las mujeres frente a los hombres es de 21%
e La participacion laboral es de 76% para los hombres y 54% para las mujeres

e Las mujeres trabajan 10 horas remuneradas a la semana menos que los hombres
y laboran 20 horas no remuneradas a la semana mas que los hombres.

e A la semana las mujeres trabajan 10.8 horas mas que los hombres. Los hombres
trabajan 4 semanas al mes, mientras las mujeres trabajan 5.

Debe agregarse que, en Colombia, si bien las mujeres han ingresado de manera sostenida
al mercado laboral, su participacion contintia siendo menor a la de los hombres, ademas de
concentrarse en determinados sectores productivos y en escalas ocupacionales y
salariales. De esta forma, pese a que su nivel educativo tiende a ser mayor que el de los
hombres, sus remuneraciones tienden a ser menores. Segun estadisticas del DANE, en el
segundo trimestre de 2018 la tasa de participacién de los hombres fue de 74,8 % y de 53,6
% para las mujeres; la tasa de ocupacién 69,3 % para los hombres y 46,9 % para las
mujeres; y la tasa de desempleo 12,4 % para las mujeres y 7,4 % para los hombres.

En este contexto el alquiler de vientres con fines lucrativos resulta una oportunidad de
ingreso y una opcion de supervivencia para las mujeres colombianas que se encuentran en
situacion de vulnerabilidad y que anuncian su cuerpo de la siguiente manera:

S Early Institute es una ONG mexicana, dedicada al andlisis y disefio de propuestas para la inclusion de politicas
publicas que garanticen el bienestar del menor y su desarrollo.

6 Center For Social Research es una ONG con sede en Nueva Delhi, cuya mision es empoderar a las mujeres
y las nifias de la India, garantizar sus derechos fundamentales y aumentar la comprension de los problemas
sociales desde una perspectiva de género.
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Relato de una bumanguesa que espera alquilar su
vientre

* Hola, soy Marcela*, vivo en Bucaramanga, Colombia, tengo 24 aflos y dos hijos. Deseo ayudarlos
alquildndoles el vientre para que puedan ser padres.

Su mamé no opina mucho. Sélo le dice que ella sabe muy bien lo que duele parir un hijo
para dérselo a un tercero. Pero Marcela sigue firme. Estoy muy consiente de lo que voy a
hacer, que §

lecesito $15 millones para pagar la hipotética de la casa que es de todos y los voy a

Wln Y ellos (los clientes) también van a conseguir lo que tanto desean.

La casa de Marcela tiene dos pisos y estd en obra negra. Alli vive ella, su papé, su mama,
cinco hermanos y sus dos hijos, un nifio de nueve afios y una nifla de siete,

Fuente: Diario la Vanguardia 2016.

Esto evidencia, como la explotacién de la mujer con fines reproductivos se agrava si se
tiene en cuenta que la maternidad subrogada supone relaciones asimétricas entre las
partes. La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) afirma que la mujer que actGa
como madre subrogada generalmente:

- Esta preocupada por su dificil situacién econémica y la de su familia

- Su consentimiento libre e informado es obviado

- Su Unico atributo valorado es su capacidad de servir de maquina para procrear

- Una vez se concluye el acuerdo, siente todo el peso de la explotacion, de la
separacion del bebé y de la cosificacion del embarazo.

Con todo lo anterior, se fundamenta por qué la maternidad subrogada con fines econémicos

contiene todos los elementos que configuran una clara explotacién de la mujer, como ser
humano y como madre e ignora la proteccién del menor.

3. DERECHOS VULNERADOS CON LA PRACTICA DE LA MATERNIDAD
SUBROGADA CON FINES ECONOMICOS

Derechos vulnerados de los nifios:

Antes de nacer:

Dignidad Humana: (Art 1° C.P) Porque se convierte al menor en un objeto de

comercializacién y de manipulacion.
Vida: (Art 11 C.P) cuando se permite en esta practica abortar por:

- Alteracién cromosémica o alguna otra enfermedad que presente durante su
gestacion

- Por la cantidad de embriones fecundados, gemelos, mellizos, trillizos

- Por el género, diferente del exigido por los padres contratantes

Al nacer:

Derechos Fundamentales de los nifios: (Art 44 C.P)

- Salud: Comprendida como su bienestar tanto fisico como psicolégico y emocional.

- A la lactancia materna, disminuye su proteccién contra enfermedad o muerte por
infecciones y al vinculo afectivo de bienestar, cuidado proteccién y seguridad que
se establece con la madre.

Familia: (Art 42 C.P) cuando es abandonado por los padres contratantes, por haber logrado
un embarazo propio durante la gestacion del bebé objeto de maternidad subrogada, o por
alguna enfermedad con la que haya nacido el nifio.

Derechos vulnerados de la mujer:

e Dignidad: (Art 1° C.P) Al ser tratada como un objeto de consumo que fabrica bebés.
e Igualdad: (Art 13 C.P) Al ser contratada por su condicién de mujer en condicién
econémica, académica, social y cultural inferior a la de los contratantes.
Asi mismo por el abuso y desconocimiento de los riesgos a los que se vera enfrentada
durante la gestacién, como lo son, por ejemplo:
- Enfermedades e incapacidades, por ser sometida a técnicas de reproduccion
humana asistida.
- Enfermedades y posibles secuelas durante la gestacion, dentro de las que esta
incluida la muerte.
- Alteracion psicolégica y emocional, por la separacion del bebé con quien establecié
un vinculo fisico, psicolégico y emocional profundo.
- Alteracion psicolégica y emocional, por la muerte del bebé tanto por complicaciones
durante o después del embarazo, como por aborto cuando el contrato lo exige.
- Proteccion suya y del bebé cuando los contratantes desaparecen o desisten del
contrato.
- Afectacién psicolégica y emocional de todo su nucleo familiar, cuando la madre
gestante vive con su familia.

4. TURISMO REPRODUCTIVO EN COLOMBIA

De acuerdo con la Cancilleria de Colombia, en los meses de marzo a septiembre de 2020,
cuando no estaban permitidos los vuelos comerciales, la oficina de visas del Ministerio de
Relaciones Exteriores fue receptora de varias solicitudes de visado de cortesia, donde se
busca ingresar al pais a recoger a su bebé, producto del contrato realizado con la
intermediacién de clinicas de fecundidad que localizan mujeres para dicho fin. El panorama
es alarmante, y evidencia el vacio legal existente en Colombia, que se ha convertido en un
destino de turismo reproductivo, degradando la condicién de la mujer y cosificando a los
bebes.

SOLICITUDES DE VISADO DURANTE MARZO A SEPTIEMBRE DE 2021

realizar procesos de

PAISES SOLICITUDES subrogacion

ESTADOS UNIDOS 6 Dinamarca Esta prohibida la

CHILE 1 realizacion de contratos

DINAMARCA 1 en los que exista un

ISRAEL 2 pago

REINO UNIDO 1 Espafia La Maternidad

REPUBLICA CHECA 1 Subrogada se entiende

POLONIA 1 como una Explotacion

CANADA 1 de la Mujer con Fines

BRASIL 1 Reproductivos, y en

AUSTRALIA 1 este  sentido  esta

TOTAL: 16 expresamente

prohibida en el articulo
FUENTE: Elaboracion de los autores del proyecto con il o) inis de la Cancilleria de Colombia 10 de la |ey 14 de 2008,
; Italia
5. DERECHO COMPARADO SOBRE LA SUBROGACION DE LA MATERNIDAD La ley 40/2004 prohibe
La respuesta de los paises para regular esta actividad ha sido muy variada, los paises que :ﬁg;szzgggte la
deciden regular el tema han optado por alguna de las siguientes posibilidades: Prohibicién india : Esta ohibida a
absoluta, permision expresa o permisién regulada. P
maternidad subrogada,
, , = s6lo las parejas indias
) PROHIBICION PERMISION E)EPRIQAézlAOg que lleven cuando
PAIS ABSOLUTA REGULADA TACITA menos cinco afios de

Alemania |La  practica  esta casados podran recurrir
prohibida por ser vista a la fecundacion
como comercio de asistida y debe ser de
personas manera altruista.

Francia Las disposiciones Pert No esta tipificada
francesas prohiben la como delito, sin
maternidad subrogada, embargo, se
e incluso restringen que reconocen las
sus ciudadanos viajen a complicaciones
otras jurisdicciones que esta practica
para realizar  esta genera en la
préctica. determinacion de

Canada Esta prohibido que la filiacion del

cualquier persona menor y por lo
realice un pago por un tanto, en la
proceso de proteccién de su
subrogacion. bien superior.

China Prohibe a instituciones
y personal médico
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No existe una
legislacion
especifica sobre el
tema, sin
embargo, tampoco
es una practica
que se encuentre
prohibida.

Argentina

V. ARTICULADO DE LA INICIATIVA

El articulado propuesto consta de 7 articulos. Cuyo enfoque radica en prohibir y penalizar
la maternidad subrogada con fines de lucro, y busca frenar la ‘cosificacién de los bebés’. El
tipo penal se incluye en el articulo 188F de la ley 599 de 2000. Este delito se configurara
cuando se promueva, financie, pague, colabore o constrifia a una mujer para alquilar su
vientre con fines de lucro; es decir, cuando haya un provecho econémico o contraprestacion
de algln tipo a cambio de la gestacion. La sancién consiste en prisién de 6 a 8 afios y multa
de 50 a 100 salarios minimos legales mensuales vigentes.

Por un lado, el sujeto activo de la accién penal es toda persona que promueva, financie,
pague, colabore o constrifia a una mujer para alquilar su vientre con fines de lucro; es decir,
a cambio de dinero o cualquier otra contraprestaciéon econémica. En ningin caso se
entendera que lo es la madre gestante. Por el otro, el sujeto pasivo es la mujer que actia
como gestante del bebé ajeno.

En este mismo sentido, se dispone que todo acto juridico en el que se pacte la obligacion
de subrogar o alquilar el vientre con fines de lucro, se entendera nulo de pleno derecho.

Solamente se permitira la maternidad subrogada con fines altruistas cuando:
1. Serealice entre parejas nacionales colombianos que hayan contraido matrimonio.

2. Se presente certificado médico en el que se demuestre que la mujer tiene
incapacidad fisica o biolégica para concebir y mantener el embarazo.

3. Se realice entre sujetos que gocen de plena capacidad que conste mediante
declaracion extrajudicial juramentada y que entre ellos haya parentesco.

El articulo 5 dispondra que las decisiones relacionadas con la gestacién se tomaran de
manera conjunta entre la mujer gestante y los padres solicitantes. Asimismo, que en
cualquiera de las decisiones que se tomen o en las cuales no se llegue a un acuerdo,
primaré el interés del nasciturus. Lo anterior, con el fin de prever un método para solucionar
y evitar futuros conflictos.

Luego de considerar y estudiar los diferentes argumentos, se ha concluido que la mejor
manera de impedir el trafico de menores y la explotacién a las mujeres de nuestro pais es

adoptar una politica de prohibicién frente a esta practica y una regulacién precisa para
casos especificos.

Como se ha desarrollado a lo largo de la presente exposicién de motivos, si queremos
valorar a los nifios y a las mujeres y ser consistentes, debemos resistir la invasion del
mercado en el &mbito del trabajo reproductivo y de la maternidad. Ni los cuerpos de las
mujeres, ni los menores son una mercancia y no deben estar sujetos de una valoraciéon
monetaria.

Hemos visto, ademas, cémo esta practica no reconoce las madres de alquiler como
poseedores de una perspectiva independiente digna de consideracién, sino que se
aprovecha de su vulnerabilidad econémica. De ahi que la propia practica, lejos de la
ampliacién del &mbito de la autonomia de la mujer, en realidad manipula las condiciones
externas e internas necesarias para la eleccién plenamente auténoma por las mujeres

V. IMPACTO FISCAL Y SOSTENIBILIDAD

De conformidad con el articulo 7 de la Ley 819 de 2003 “En todo momento, el impacto fiscal
de cualquier proyecto de Ley, ordenanza o acuerdo, que ordene gasto o que otorgue
beneficios tributarios, debera hacerse explicito y debera ser compatible con el Marco Fiscal
de Mediano Plazo. Para estos propésitos, debera incluirse expresamente en la exposicion
de motivos y en las ponencias de tramite respectivas los costos fiscales de la iniciativa y la
fuente de ingreso adicional generada para el financiamiento de dicho costo”.

Teniendo en cuenta lo anterior, se sefiala que la iniciativa no conlleva a gasto.

VI. CONFLICTO DE INTERESES

El presente proyecto se enmarca dentro de las circunstancias que no configuran conflicto
de interés segun el literal a) del articulo 286 de la Ley 5 de 1992, que sefiala: “a) Cuando el
congresista participe, discuta, vote un proyecto de Ley o de acto legislativo que otorgue
beneficios o cargos de caracter general, es decir cuando el interés del congresista coincide
o se fusione con los intereses de los electores”.

En ese sentido, como ponente de esta iniciativa legislativa, considero que su contenido y
propuesta es de caracter general, por lo que no configuraria un conflicto de interés, sin
embargo, se sugiere que cada congresista evallie su situacion particular, a fin de determinar
si por cuestion de alguno de las articulos en concreto, puede encontrarse en un conflicto de
interés.

VIIl.  PLIEGO DE MODIFICACIONES

En virtud del andlisis esbosado, se presenta a continuacion el pliego de modificaciones al
proyecto de Ley.

TEXTO RADICADO DEL
PROYECTO DE LEY NO. 113 DE 2021
CAMARA

TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER
DEBATE EN LA CAMARA DE
REPRESENTANTES DEL PROYECTO
DE LEY NO. 113 DE 2021 CAMARA

"POR MEDIO DE LA CUAL SE CREA
EL TIPO PENAL QUE SANCIONA A
QUIEN CONSTRINA A LA MUJER A
LA MATERNIDAD SUBROGADA CON
FINES DE LUCRO Y SE PROHIBE SU
PRACTICA, SE FRENA LA
‘COSIFICACION DE LOS BEBES', Y
SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES

EL CONGRESO DE COLOMBIA

DECRETA:

Sin modificaciones

Articulo 1°. Objeto. La presente ley
tiene por objeto prohibir la practica de la
maternidad subrogada con fines de lucro,
frenar la ‘cosificacién de los bebés’ y
permitir la subrogacién con fines
altruistas sélo para parejas colombianas
que presenten incapacidad biolégica
para concebir y con relacién de
parentesco, garantizando la proteccion
de los derechos a la dignidad, intimidad,
igualdad, autonomia, y la proteccién del
que esta por nacer

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene
por objeto garantizar los derechos
fundamentales a la vida, la salud y
dignidad de la mujer vy del nasciturus
mediante la proteccién y prohibircién de
la practica de la maternidad subrogada
con fines de lucro, frenar la ‘cosificacion de
los bebés’ y permitir la subrogacién con
fines altruistas so6lo para parejas
colombianas que presenten incapacidad
biolégica para concebir y con relacion de
parentesco, garantizando-ta-pi tor-2h

ignidad; respetando la
intimidad, igualdad; y autonomia,—y—a
proteccion-del-gue-esta-por-nacer-de las

Hartes .

Articulo 3. Crease el tipo penal de
“Constrefiimiento a la maternidad
subrogada con fines de lucro”.
Adiciénese el articulo 188F a la ley 599
de 2000, el cual quedara asi:

Articulo 188F: Constrefiimiento
a la maternidad subrogada con
fines de lucro: El que por si o
como miembro de una
organizacion nacional o
internacional, con el propésito de
obtener  beneficio econémico
promueva, induzca, financie,
reclute, colabore o constriia a
una mujer para alquilar su vientre
con fines de lucro incurrird en
prision de seis (6) a ocho (8) afios
y multa de cincuenta (50) a cien
(100) salarios minimos legales
mensuales vigentes.

Articulo 3. Crease el tipo penal de
“Constrefiimiento a la maternidad
subrogada con fines de lucro”.
Adiciénese el articulo 188F a la ley 599 de
2000, el cual quedara asi:

Articulo 188F: Constrefiimiento a
la maternidad subrogada con
fines de lucro: El que por si o
como miembro de una
organizacion nacional o
internacional, con el propésito de
obtener  beneficio  econémico
promueva, induzca, financie,
reclute, colabore o constrifia a una
mujer para alquilar su vientre con
fines de lucro incurrird en prisién de

+ Aes setenta y
dos (72) a noventa y seis (96
meses y multa de cincuenta (50) a
cien (100) salarios minimos legales
mensuales vigentes.

Articulo 2°. Definicién: Se entiende por
maternidad subrogada, o cominmente
llamada también alquiler de vientres,
todo acuerdo de voluntades, verbal o
escrito, a titulo gratuito o con fines de
lucro, unilateral o bilateral, a titulo
personal o por interpuesta persona, que
tenga por objeto el compromiso de gestar
un bebé y entregarlo a una persona o a
una pareja, cediendo la filiacion derivada
de la maternidad y renunciando a los
derechos sobre el recién nacido.

Sin modificaciones

Articulo 4. Todo acto juridico en el que
se pacte la obligacién de subrogar o
alquilar el vientre con fines de lucro, se
entendera nulo de pleno derecho.

Sera permitida la maternidad subrogada
con fines altruistas Gnicamente cuando
cumplan los siguientes requisitos:

3. Se realice entre parejas nacionales
colombianos que hayan contraido
matrimonio.

4. Se presente certificado médico en el
que se demuestre que la mujer tiene
incapacidad fisica o biolégica para
concebir y mantener el embarazo.

3. Se realice entre sujetos que gocen de
plena capacidad que conste mediante
declaracion extrajudicial juramentada y
que entre ellos haya parentesco.

Articulo 4. Nulidad lucrativa. Todo acto
juridico en el que se pacte la obligacién de
subrogar o alquilar el vientre con fines de
lucro, se entenderé nulo de pleno derecho.

Seré permitida la maternidad subrogada
con fines altruistas Unicamente cuando
cumplan los siguientes requisitos:

3: 1. Se realice entre parejas nacionales
colombianos que hayan contraido
matrimonio.

4- 2. Se presente certificado médico en el
que se demuestre que la mujer tiene
incapacidad fisica o biolégica para
concebir y mantener el embarazo.

3. Se realice entre sujetos que gocen de
plena capacidad que conste mediante
declaracion extrajudicial juramentada y
que entre ellos haya parentesco.
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Articulo 5. Las decisiones relacionadas
con la gestacion se tomaran de manera
conjunta entre la mujer gestante y el
padre y la madre solicitantes,
prevaleciendo el derecho a la vida del
que esta por nacer.

Paréagrafo: Sin perjuicio de lo anterior, en
cualquiera de las decisiones que se
tomen o en las cuales no se llegue a un
acuerdo, primard el interés del
nasciturus.

Articulo 5. Prevalencia del interés del
nasciturus.lLas decisiones relacionadas
con la gestaciéon se tomaran de manera
conjunta entre la mujer gestante y el padre
y la madre solicitantes, prevaleciendo el
derecho a la vida del que est& por nacer.

Paréagrafo: Sin perjuicio de lo anterior, en
cualquiera de las decisiones que se tomen
o en las cuales no se llegue a un acuerdo,
primara el interés del nasciturus.

Articulo 6. El Ministerio de Salud
reglamentaré la practica de la maternidad
subrogada sin  fines de lucro;
considerando las obligaciones de la
madre gestante, del padre y madre
solicitantes, y con plena observancia de
los parametros establecidos por la
jurisprudencia de la Corte Constitucional.

Articulo 6. Reglamentacién. El Ministerio
de Salud reglamentara la préactica de la
maternidad subrogada sin fines de lucro;
considerando las obligaciones de la madre
gestante, del padre y madre solicitantes, y
con plena observancia de los parametros
establecidos por la jurisprudencia de la
Corte Constitucional.

Articulo 7. Vigencia. La presente ley
rige a partir de su promulgacioén y deroga
todas aquellas disposiciones que le sean
contrarias.

Sin modificaciones

PROPOSICION FINAL

Considerando los argumentos expuestos y en cumplimiento de los requisitos establecidos
en la Ley 5 de 1992, presento ponencia favorable para prohibir la maternidad subrogada
con fines de lucro. y, en consecuencia, solicito a los miembros de la Comisién Primera de
la Camara de Representantes dar primer debate al Proyecto de Ley No. 113 de 2021
Camara, "Por medio de la cual se crea el tipo penal que sanciona a quien constrifia a la
mujer a la maternidad subrogada con fines de lucro y se prohibe su préactica, se frena la
‘cosificacion de los bebés’, y se dictan otras disposiciones”

Cordialmente,

Representante a la Cdmara por Bogota D.C.
Autor y ponente

IX. TEXTO PROPUESTO
Texto propuesto para el primer debate del Proyecto de Ley No. 113 de 2021 Camara.

"Por medio de la cual se crea el tipo penal que sanciona a quien constrifia a la mujer a la
maternidad subrogada con fines de lucro y se prohibe su practica, se frena la ‘cosificacion
de los bebés’, y se dictan otras disposiciones”

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto garantizar los derechos fundamentals
alavida, la salud y dignidad de la mujer y del nasciturus mediante la proteccién y prohibicién
de la practica de la maternidad subrogada con fines de lucro, frenar la ‘cosificacién de los
bebés’ y permitir la subrogacion con fines altruistas sélo para parejas colombianas que
presenten incapacidad bioldgica para concebir y con relacion de parentesco, respetando la
intimidad, igualdad-y autonomia de las partes.

Articulo 2°. Definicién. Se entiende por maternidad subrogada, o coménmente llamada
también alquiler de vientres, todo acuerdo de voluntades, verbal o escrito, a titulo gratuito
o con fines de lucro, unilateral o bilateral, a titulo personal o por interpuesta persona, que
tenga por objeto el compromiso de gestar un bebé y entregarlo a una persona o a una
pareja, cediendo la filiacién derivada de la maternidad y renunciando a los derechos sobre
el recién nacido.

Articulo 3. Crease el tipo penal de “ Constrefiimiento a la maternidad subrogada con
fines de lucro”. Adiciénese el articulo 188F a la ley 599 de 2000, el cual quedara asf:

Articulo 188F: Constrefiimiento a la maternidad subrogada con fines de lucro: El que por
si o como miembro de una organizaciéon nacional o internacional, con el propésito de
obtener beneficio econdmico promueva, induzca, financie, reclute, colabore o constrifia a
una mujer para alquilar su vientre con fines de lucro incurrird en prision de setenta y dos
(72) a noventa y seis (96) meses y multa de cincuenta (50) a cien (100) salarios minimos
legales mensuales vigentes.

Articulo 4. Nulidad lucrativa. Todo acto juridico en el que se pacte la obligacién de subrogar
o alquilar el vientre con fines de lucro, se entendera nulo de pleno derecho.

Ser& permitida la maternidad subrogada con fines altruistas Gnicamente cuando cumplan
los siguientes requisitos:

1. Se realice entre parejas nacionales colombianos que hayan contraido matrimonio.

2. Se presente certificado médico en el que se demuestre que la mujer tiene incapacidad
fisica o biol6gica para concebir y mantener el embarazo.

3. Se realice entre sujetos que gocen de plena capacidad que conste mediante declaracion
extrajudicial juramentada y que entre ellos haya parentesco.

Articulo 5. Prevalencia del interés del nasciturus. Las decisiones relacionadas con la
gestacion se tomaran de manera conjunta entre la mujer gestante y el padre y la madre
solicitantes, prevaleciendo el derecho a la vida del que esta por nacer.

Parégrafo. Sin perjuicio de lo anterior, en cualquiera de las decisiones que se tomen o en
las cuales no se llegue a un acuerdo, primara el interés del nasciturus.

Articulo 6. Reglamentacion. El Ministerio de Salud reglamentara la practica de la
maternidad subrogada sin fines de lucro; considerando las obligaciones de la madre
gestante, del padre y madre solicitantes, y con plena observancia de los pardmetros
establecidos por la jurisprudencia de la Corte Constitucional.

Articulo 7. Vigencia. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga todas
aquellas disposiciones que le sean contrarias.

Cordialmente,

Representante a la Cdmara por Bogotd D.C.
Autor y ponente

INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER
DEBATE DEL PROYECTO DE LEY
NUMERO 155 DE 2021 CAMARA

por medio de la cual se regula el uso,
comercializacion y aplicacion de algunas sustancias
modelantes en tratamientos estéticos y se dictan otras
disposiciones.

ACUMULADO CON EL PROYECTO DE
LEY NUMERO 298 DE 2021 CAMARA

por medio de la cual se crea el tipo penal de
aplicacion no permitida de sustancias modelantes
— biopolimeros-, se establecen medidas a favor de
las personas victimas de procedimientos médicos
y quirurgicos con fines estéticos que involucran la
aplicacion no permitida de dichas sustancias y se
promueven estrategias preventivas en la materia.

Bogota D.C., septiembre de 2021

Sefior

JULIO CESAR TRIANA QUINTERO
Presidente

COMISION PRIMERA

CAMARA DE REPRESENTANTES
Ciudad

Referencia. Informe de ponencia para primer debate del Proyecto de Ley No. 155 de 2021
Céamara “Por medio de la cual se regula el uso, comercializacién y aplicacién de algunas
sustancias modelantes en tratamientos estéticos y se dictan otras disposiciones”,
ACUMULADO con el Proyecto de Ley No. 298 de 2021 Camara “Por medio de la cual se
crea el tipo penal de aplicaciéon no permitida de sustancias modelantes — biopolimeros-, se
establecen medidas a favor de las personas victimas de procedimientos médicos y
quirdrgicos con fines estéticos que involucran la aplicacién no permitida de dichas
sustancias y se promueven estrategias preventivas en la materia”.

Respetado sefior Presidente:

En cumplimiento del encargo hecho por la Mesa Directiva de la Comisién Primera de la
Céamara de Representantes y de conformidad con lo establecido en el Articulo 156 de la
Ley 52 de 1992, procedo a rendir informe de ponencia para primer debate del Proyecto de
Ley No. 155 de 2021 Camara “Por medio de la cual se regula el uso, comercializacion y
aplicacion de algunas sustancias modelantes en tratamientos estéticos y se dictan otras
disposiciones”, ACUMULADO con el Proyecto de Ley No. 298 de 2021 Camara “Por medio
de la cual se crea el tipo penal de aplicacién no permitida de sustancias modelantes —
biopolimeros-, se establecen medidas a favor de las personas victimas de procedimientos
médicos y quirdrgicos con fines estéticos que involucran la aplicaciéon no permitida de
dichas sustancias y se promueven estrategias preventivas en la materia”. El Informe de
Ponencia se rinde en los siguientes términos:

.TRAMITE DE LA INICIATIVA

1. ElProyecto de Ley No. 155 de 2021 Camara fue radicado el dia 29 de julio de 2021,
siendo sus autores: H.S.Maritza Martinez Aristizabal, H.R.Norma Hurtado Sanchez,
H.R.Jennifer Kristin Arias Falla , H.R.Oscar Tulio Lizcano Gonzalez , H.R. Elbert
Diaz Lozano, H.R. Hernando Guida Ponce, H.R. Anatolio Hernandez Lozano,
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H.R.Teresa De Jesls Enriquez Rosero, H.R.Monica Liliana Valencia Montafia,
H.R.Sara Elena Piedrahita Lyons, H.R.Monica Maria Raigoza Morales, H.R.Martha
Patricia Villalba Hodwalker, H.R.Oscar Tulio Lizcano Gonzalez y H.R.Jorge Eliécer
Tamayo Marulanda.

2. El Proyecto de Ley No. 298 de 2021 Camara fue radicado el dia 31 de agosto de
2021, siendo sus autores: H.S.Temistocles Ortega Narvaez, H.R. José Daniel L6pez
Jiménez, H.R. Norma Hurtado Sanchez, H.R. Alfredo Rafael Deluque Zuleta, H.R.
Elbert Diaz Lozano, H.R. José Gustavo Padilla Orozco, H.R. Buenaventura Leén
Leén, H.R. César Augusto Lorduy Maldonado, H.R. Margarita Maria Restrepo
Arango, H.R. Juan Manuel Daza Iguaran, H.R. Alejandro Alberto Vega Pérez y H.R.
Julio César Triana Quintero.

3. El Proyecto de Ley No. 155 de 2021 Cémara fue publicado en la Gaceta del
Congreso No. 1026 de 2021.

4. El Proyecto de Ley No. 298 de 2021 Camara fue publicado en la Gaceta del
Congreso No. 1232 de 2021.

5. Los proyectos de ley fueron recibidos en la Comisién Primera Constitucional de la
Cémara de Representantes los dias 16 y 21 de septiembre, respectivamente, siendo
acumulados por disposicién de la Mesa Directiva, al referirse a la misma materia.

6. Eldia 21 de septiembre el Representante José Daniel Lépez fue nombrado ponente
unico y encargado de rendir ponencia para primer debate.

11.1Il. OBJETO DEL PROYECTO.
Los proyectos tienen por objeto crear el tipo penal de aplicacién no permitida de sustancias
modelantes — biopolimeros-, regular el uso, comercializacién y aplicacion de algunas
sustancias modelantes en tratamientos estéticos, establecer medidas a favor de las
personas victimas de procedimientos médicos y quirlrgicos con fines estéticos que
involucran la aplicacién no permitida de dichas sustancias y promover estrategias
preventivas en la materia.

IILIII. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
Los proyectos de ley fueron justificados por los autores en los siguientes términos:

Proyecto de Ley No. 155 de 2021 Camara

1. OBJETIVO DEL PROYECTO DE LEY

El proyecto de ley regula, mediante su prohibicién, la comercializacion y el uso de
sustancias de relleno en procedimientos estéticos y de belleza, tales como polimeros,
biopolimeros y demas similares, bajo el entendido que estos productos se han consolidado
en el mercado nacional como una alternativa peligrosa de embellecimiento, evidenciado en
el desarrollo de enfermedades que arriesgan la vida de quienes se han sometido a tales
procedimientos.

La consolidacién a la que se refiere el inciso anterior, se ve reflejado en la facilidad con la
que se comercializan, usan, aplican y promocionan tales sustancias, llegando a ser
suministradas por personal con nula formacién médica e insuficiencia ética y moral para
ejercer dichos procedimientos, haciendo que, en consecuencia, proliferen enfermedades
de gravidez inconmensurable, reflejadas en repercusiones a la salud publica de los
colombianos, pues frecuentemente se registran casos de afectaciones a su calidad de vida
y a su normal funcionamiento fisico y mental.

Hay que mencionar que uno de los motivos por el cual el uso de biopolimeros es tan
difundido es que estos pueden comprarse libremente a través de internet sin ningdn tipo de
control, algunos distribuidores ofrecen incluso asesoria de cémo utilizarlo.

Mediante este proyecto de ley también se busca iniciar un proceso sancionatorio para
aquellas personas naturales y juridicas que, a través del incumplimiento de la ley, afecten
el régimen sanitario vigente, empezando desde la imposicién de una amonestacion,
pasando por multas pecuniarias, hasta llegar al cierre del establecimiento que viole las
disposiciones aqui descritas, sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal a la que haya
lugar.

En relacién al aspecto sancionatorio, se propone la implantacién de la figura de
responsabilidad solidaria en gastos de atencién en salud y demés dispendios de reparacion
aplicables a los agentes involucrados en la cadena de suministro de sustancias modelantes
no autorizadas en tratamientos estéticos y de belleza que finalmente hayan sido aplicadas
a cualquier persona.

Con fines preventivos se propone una serie de mandatos que llevan a las autoridades
correspondientes a realizar campafias de prevencién y promocién para alertar a los
ciudadanos sobre las afectaciones dafiinas acarreadas por la aplicacién de sustancias
modelantes no autorizadas sanitariamente, la fijacién de avisos de advertencia de no
aplicacién de tales elementos al interior de establecimientos comerciales que han sido
identificados recurrentemente como proveedores de este tipo de servicios, asi como la
instauracion de canales de consulta y denuncia que surjan en relacion al tema aqui tratado,
siendo de obligatorio cumplimiento la delacién por parte de toda persona natural o juridica
que conozca de irregularidades en el comercio y uso de este tipo de sustancias.

Por otro lado, se fortalecen la vigilancia y controles en el cometimiento de los actos aqui
regulados, facultando a la Superintendencia Nacional de Salud y a las secretaria o
direcciones territoriales de salud para que ejecuten las sanciones correspondientes por
violacién del régimen sanitario, asi como el seguimiento al efectivo cumplimiento de las
prohibiciones establecidas y la correcta aplicacion de sustancias modelantes en
tratamientos terapéuticos de caracter excepcional.

Respecto al tltimo punto tratado, cabe agregar que se propone autorizar excepcionalmente
la aplicacién de un conjunto de sustancias modelantes en dosis precisas autorizadas para
su uso, Unicamente con fines terapéuticos, para lo cual existira un listado de sustancias
aprobadas por la autoridad competente que deberan ser aplicadas exclusivamente por
médicos cirujanos especialistas debidamente acreditados y habilitados

2. JUSTIFICACION DEL PROYECTO DE LEY

a. ¢Qué son las sustancias de relleno?

Son todos aquellos productos que se aplican mediante inyeccién u otro sistema de
aplicaciéon para modificar la anatomia humana con fines estéticos, buscando corregir
arrugas, pliegues, realzar partes corporales y retocar defectos de la piel.

En distintos paises se han identificado sustancia de relleno ilicitos, tales como guayacol,
silicona liquida, parafina, vaselina, petrolato, aceite vegetal, grasa animal, colageno bovino,
microesferas de metacrilato en suspensién de dimetil polisiloxano, siliconas impuras o
industriales, aceite de automovil, aceites de oliva, castor, girasol, ajonjoli, girasol, sésamo,
alcanfor, soja, cido ricinoleico, lanolina, cera de abeja, entre otros.

Para efectos de ilustracion, se explican las propiedades y caracteristicas fisico-quimicas de
dichas sustancias.

El guayacol también se conoce como metoxifenol,2 o-metoxifenol, metilcatecol y éter
monometilico de catecol (pirocatequina) y se ha usado como desinfectante intestinal,
anticongestivo, expectorante y como anestésico local. Se considera que la dosis letal de
guayacoles es de 2 gramos.

La parafina fue descubierta en 1830 por Von Reichenbauch y se obtiene por la purificacién
de la ozoquerita natural o de los residuos de la destilacion del petréleo' y debe su nombre
ala poca afinidad para reaccionar con otros compuestos quimicos.

En el caso de los aceites vegetal y de oliva, la toxicidad se debe a la forma libre del 4cido
graso ya que su administracién no parenteral, forma triacilglicerol, que es un éster de
glicerol y &cido graso; el acido graso es una grasa neutra y no tiene toxicidad?.

En general, las sustancias de relleno se han identificado como polimeros, biopolimeros y
afines reabsorbibles, dentro de los cuales los més destacados y utilizados con fines ilegales
en la provision de servicios estéticos son los biopolimeros, también conocidos como
implantes tisulares o implantes de células expandibles.

Alo largo de los afios, se han ido identificando una gran variedad de biopolimeros, definidos
como macromoléculas y, por tanto, sustancias inertes, derivadas del petréleo, vegetales u
obtenidas por medios sintéticos. En este Ultimo caso, se encuentran biopolimeros derivados
de la silicona, metacrilato o colageno®.

Los biopolimeros méas destacados son*:

e Hidroxiapatita sintética: Material alo-plastico biocompatible, tiene una
composicion parecida a la hidroxiapatita del hueso humano y se usa como su
sustituto.

1 Goldwyn RM. The paraffin story. Plast Reconstr Surg 1980;65(4):517-524.

2 santos MLE, Pulido T, Bautista E, Porres M, et. al. Sindrome de embolia grasa secundaria a inyeccion intramuscular de
material oleoso. Rev Inst Nal Enf Resp (Méx) 2004;17(4):272- 279

3 Duarte, A., Hedo, A., & Pradel, J (2016, 1 dici . Ci on tardia tras infi ion de bi imeros en gliteos.
Scielo. http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0376-78922016000400011&Ing=en&ting=en

4 sanz, H., & Eréstegui, C. (2010, 7 septiembre). Alogenosis latrogénica, el Gran Peligro de los Biopolimeros. Scielo.
http://w cielo.org.bo/scielo.php?script=sci &pid=51817-74332010000100010.

e Politetrafluoroetileno: Polimero similar al polietileno, se usa con frecuencia y es
bastante biocompatible.

e Metacrilato: Llamado también polivinil metacrilato o polimetilsiloxano, en
suspensién con dimetilpolisiloxano, es lo que se conoce comercialmente como
silicona liquida.

Caracteristicas Efectos adversos Duracién estimada

Semipermanentes, Hidroxiapatia de calcio 12 meses
biodegradables y Acido poliactico 12-24 meses
absorbibles

Matrices de fibrina rica en 3 meses-afios

plaquetas

Microesferas de Permanente
polimetilmetacrilato
Polimeros de hidrogel Permanente
Permanente, no Silicona liquida inyectable Permanente

biodegradable, no Silicona liquida inyectable

absorbible Silicona liquida inyectable

Cuadro 1. Tipos de biopolimeros y duracién. Fuente: Proyecto de Ley 4476 de 2014
Congreso de la Republica de Peru.

También se consideran como sustancias de relleno en legislaciones internacionales el
polimetacrilato, acrilamidas, poliacrilamidas, polimetilmetacrilatos, polivinilpirrilidona y/o sus
derivados, parafina, polixiloxanos, para los cuales identifican marcas comerciales como
Biofil, Bios Kin, Metacol, Silomed, Bioderm, Polifil, Metacrilato, Biosiluet, Metanol, Silikon
1000, entre otras.

En cuanto a sus propiedades fisico-quimicas de los biopolimeros, se puede clasificar segin
sus propiedades, como productos industriales terminados (entre estos tenemos los
Hidrocoloides: sustancias naturales poliméricas solubles o dispersables en agua con la
capacidad de formar geles)®.

Segln el origen, existen tipos de biopolimeros que pueden ser:

e Natural: Microbiano, animal o vegetal.

e Semisintéticas: Parte del biopolimero es modificado quimicamente. Ejemplo:
Almidones modificados, CMC, pectina de bajo metoxilo, Alginato de polietilenglicol,
etc.).

e Sintéticas: La totalidad del polimero es sintetizado de forma quimica. Ejemplo:
polivinilpirrolidona (PVP).

Es asi como se puede notar que los biopolimeros son una clase diversa y versatil de
materiales que tienen aplicaciones potenciales en practicamente todos los sectores de la
economia. Por ejemplo, se pueden utilizar como adhesivos, absorbentes, lubricantes,
acondicionadores de suelo, cosméticos, administracion de farmacos, vehiculos, textiles,
material estructural de alta resistencia, e incluso dispositivos de conmutacion

5 Respuesta INVIMA con Radicado No. 20212003998 del 16 de febrero de 2021.
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computacional®. La dependencia a estos productos ha planteado una serie de problemas
ambientales y preocupaciones por la salud humana debido a su persistencia en el medio
ambiente, complicaciones para su desecho y su relacién con la toxicidad implicita que
poseen al ser elaborados.

b. Historia de los biopolimeros

El primer biopolimero fue descubierto en 1824 por Jons Jacob Berzelius; fue luego
sintetizado en 1902 por el quimico aleman Réhm y patentado como Plexiglas® en 1928.
Esta compuestopor cadenas de CH3 alternadas con silicio y oxigeno y es conocido también
como silicon y la clase méas comun es el polidimetilsiloxano (silicona liquida).

El primer informe sobre el uso de una sustancia extrafia para la modelizacién se remonta a
1900, cuando se utiliz6 parafina’ para proétesis testiculares en un paciente que se habia
sometido a una orquiectomia bilateral para la tuberculosis testicular®. Se tiene conocimiento
que las sustancias modelantes llegaron a ser usadas en el cubrimiento de un defecto
craneal en 1940. Inicialmente este material fue considerado como una sustancia inerte,
hecho que llevé a su uso indiscriminado con fines estéticos, principalmente en Alemania,
Suiza y Japon®.

En 1949 se comenz6 a usar una variedad de silicona en forma de gel de doble enlace para
inyectar miles de senos; es lo que en su dia se conocié como “la grasa natural de Akiyama",
en honor al cirujano japonés que la descubrié, o "la cirugia sin bisturi". Es asi como el uso
de silicona liquida para fines estéticos se popularizé durante la época de la Segunda Guerra
Mundial (1939-1945) y fue méas extendido durante la década de los 50, provocando en
muchas mujeres graves granulomas y endurecimientos que en ocasiones llegaron a
precisar incluso mastectomias como tratamiento resolutivo. Posteriormente, médicos
estadounidenses: Thomas Cronin, Frank Gerow y Tom Biggs experimentaron con implantes
mamarios de silicona en una perra llamada Esmeralda colocandolos debajo de su piel por
un par de semanas y, posteriormente, implantaron en mujeres por primera vez bolsas de
lamina de silicona rellenas de aceite de silicona de grado médico, que fueron las primeras
prétesis mamarias de este producto.

Si bien las contraindicaciones de la inyeccién de silicona liquida con fines cosméticos
mencionan su no uso en glandula mamaria, tendones, ligamentos, musculos o en vasos
sanguineos por el riesgo de infarto u obstruccién, su uso fue relativamente indiscriminado
por seguir siendo considerada como sustancia inerte hasta que en 1975 se describi6 el
primer caso de neumonitis por silicona, y en 1983 se realizé la primera publicacién de 3

6 Office of Technology Assessment - Congress of The United States of America. (1993). Biopolymers: Making Materials
Nature's Way. Background Paper.

7 Algunas complicaciones del uso de parafina i fracaso estético,
Necrosis, i il ias, embolia pulmonar y muerte.
8 The classic reprint. Concerning a subcutaneous prosthesis: Robert Gersuny. (Uber eine subcutane Prothese. Zeitschrift f.
Heilkunde Wien u Leipzig 21:199, 1900.). Traducido del aleman Miss Rita Euerle. (1980). Plastic and reconstructive
surgery, 65(4), 525-527.

9 Duarte, A., Hedo, A., & Pradel, J. (20186, 1 dici C on tardia tras infi ion de biopolil en gliteos.
Scielo. http:/scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0376-78922016000400011&Ing=en&ting=en

10 Bowes, C., & Hebblethwaite, C. (2012, 30 marzo). Senos artificiales llegan al medio siglo. BBC News.
https://www.bbc.com/mundo/noticias/2012/03/120330_historia_implantes_senos_mz

ion, fistulas, infeccion,

casos de neumonitis aguda por inyeccién de silicona. Desde entonces se han descrito
varias series de casos.

c. Enfermedades que producen las sustancias de relleno

La denominacion propuesta para la enfermedad causada por sustancias de relleno ilegales
es la de alogenosis iatrogénica, dada por Felipe Coiffman, médico de la Universidad
Nacional de Colombia; dicho término fue redefinido por el Departamento de Reumatologia
del Hospital General de México como toda aquella manifestacién clinica asociada a la
administracion parenteral de sustancias con fines modelantes y que se presente al menos
3 meses después de su administracién, excluyendo la infeccién de tejidos blandos o las
neoplasias de los mismos. Aunado con lo anterior, la alogenosis iatrogénica tiene en cuenta
las complicaciones fisicas, incluyendo los problemas psicolégicos y la alteracién de la
calidad de vida de éstos pacientes!!.

La inyeccion de estos productos puede provocar diferentes consecuencias que pueden ser
locales o sistémicas, segin aparezcan en la zona de la inyeccion o afecten a la salud
general del paciente y que, de acuerdo a su tiempo de aparicion, se clasifican mas
habitualmente como inmediatas cuando aparecen en segundos, minutos u horas
después de su aplicacion, y que pueden incluir sangrado intradérmico, oclusion arterial,
necrosis focal, embolia, papulas, discromia, eritema, equimosis, edema y reacciones de
hipersensibilidad; y tardias, cuando se producen meses o incluso afios después de la
inyeccién y que incluyen la aparicién de nédulos inflamatorios, nédulos no inflamatorios,
dolor, equimosis, pigmentacién, prurito, siliconomas, celulitis, abscesos estériles,
linfedema, asi como la migracién del material desde el lugar donde fue infiltrado
inicialmente, creando complicaciones a distancia.
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Caracteristicas Efectos adversos Duracion estimada
Inmediatas Hematoma, eritema, 8 dias
1-15 dias edema.
Semitardias Infecciones (relacionadas a 1-6 meses
15 dias-3 meses las condiciones de asepsia) 3 meses
Necrosis
Inflamacion no especifica
Tardias Alergia, eritema 1-12 meses
3-24 meses Pigmentacién
Tardias raras (>3 meses — Granulomas Meses — permanente.
afios)

Cuadro 2. Efectos adversos sobre el uso de biopolimeros en tratamientos estético. Fuente:
Proyecto de Ley 4476 de 2014 Congreso de la Republica de Peru.

La mayoria de los pacientes tienen manifestaciones continuas, pero puede haber casos en
los que los periodos de mejoria espontanea se alternan con exacerbaciones graves!?Las
pacientes femeninas han notificado un empeoramiento de los sintomas durante el periodo
menstrual.

1 Gordillo, J., Alegre, E., Torres, I., & Sastré, N. (2013, 1 julio). Abordaje multidisciplinario de la enfermedad humana por
infiltracion de sustancias modelantes. Cirugia Pléstica Ibero-latinoamericana.
http://scielo.isciii. 39n3/origi pdf

12 Priego-Blancas R. Enfermedad por modelantes. Un problemade salud piblica. Cir Plast 2010; 20: 104.

En resumen, los biopolimeros son peligrosos principalmente por 3 razones:

La primera, es que pueden desencadenar una excesiva reaccién inflamatoria en el
organismo, porque el organismo identifica al biopolimero como un objeto extrafio y se
desencadena una reaccion defensiva. De acuerdo otros con estudios realizados, esta
manifestacion de la enfermedad se genera por un trastorno de inmunorregulacion y
alteraciones a nivel de tejido conectivo*®. También es importante sefialar que se consideran
como determinantes de una reaccion inflamatoria la idiosincrasia o hipersensibilidad tisular
del paciente, la naturaleza de la sustancia y sus impurezas, la cantidad total inyectada y el
sitio anatémico infiltrado, los traumatismos locales y las infecciones a distancia, todo ello
aunado a deficiencias nutricionales o vitaminicas**.

La segunda, es que los biopolimeros se pueden desplazar del lugar donde fueron
infiltrados, creando complicaciones a distancia. Las formas liquidas de silicén y los aceites
pueden migrar a grandes distancias, principalmente cuando se administran en sitios en
donde por gravedad se facilita mas el desplazamiento del producto, llegando a involucrar,
segun sea el caso, a la pared abdominal, la regién inguinal y las extremidades inferiores,
incluso hasta el dorso de los pies.

En casos graves pueden producir la muerte, por ejemplo, si durante la infiltracién (solo en
este momento) se introdujeran los biopolimeros en un vaso sanguineo, estos se
desplazarian dentro el vaso y podrian crear una embolia. Por tanto, estos no deben
infiltrarse ni siquiera en zonas pequefias como labios 0 mentdn*s.

Las reacciones granulomatosas sistémicas incluyen el desarrollo de neumonitis aguda,
hepatitis granulomatosa e insuficiencia renal posterior a la aplicacién de grandes cantidades
de sustancias de relleno. Otras de las asociaciones patolégicas descritas incluyen: artritis
erosiva, enfermedades del coldgeno como esclerodermia o esclerosis sistémica y el
sindrome de insuficiencia respiratoria progresiva‘®’.

La tercera, es que la mayoria de las veces, dichas sustancias no tienen ningln control
sanitario, lo que aumenta el riesgo de complicaciones y efectos secundarios por infeccion.

La infiltracién de sustancias modelantes es actualmente un problema de salud en muchos
paises de América Latina, que requiere un abordaje multidisciplinario, con la participacién
de los servicios de reumatologia, cirugia plastica y reconstructiva, radiologia, patologia,
psiquiatria e infectologia, con tratamientos que en muchas ocasiones son largos y

13 Cabral, A.: Clinical, histopathological, immunological and fibroblast studies in 30 patients with subcutaneous injections
of modelants including silicone and mineral oils. Rev Invest Clin 1994; 46(4): 257- 266.

4 Gordillo, J., Alegre, E., Torres, |., & Sastré, N. (2013, 1 julio). Abordaje multidisciplinario de la enfermedad humana por
infiltracion de sustancias modelantes. Cirugia Plastica Ibero-latinoamericana.
http: isciii 39n3/ori pdf

15 Sanz, H., & Eréstegui, C. (2010, 7 septiembre). Alogenosis latrogénica, el Gran Peligro de los Biopolimeros. Scielo.
http://www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1817-74332010000100010

16 Mat6n G, Anseeuw A, De Keyser F.: The history of injectable biomaterials and the biology of collagen. Aesth Plast Surg
1985; 9: 133-140.

17 Benedetto G, Pierangeli M, Scalise A, Bertani A.: Paraffin oil injection in the body: An obsolete and destructive
procedure. Ann Plast Surg 2002; 49: 391-396.

costosos, relacionados con la necesidad de practicar reconstrucciones quirtrgicas amplias
y de riesgo.

llustracién 2. Paciente con
abscesos por la inyeccién de

biopolimeros. Fuente: Coiffman
L R (2008).

ol J
llustracioén 1. Mujer de 50 afios con
afectacion grave bilateral de la region
glitea provocada por infiltracion de
biopolimeros 3 afios antes. Fuente:
Duarte A, Hedo A, Pradel J (2016).

s e
llustracion 3. Estado paciente después
de lainyeccion de aceite mineral en las
nalgas. Martinez et al (2017)*.

d. Tratamiento

Se debe reconocer que no existe un tratamiento médico establecido para el control de la
alogenosis iatrogénica, pues se trata de una patologia poco descrita y aln no existe la

18 Martinez et al (2017). A case series and a review of the literature on foreign modelling agent reaction: an emerging
problem. Int Wound J, 14: 546-554. https:/doi-org.ezproxy.uniandes.edu.co:8443/10.1111/iwj.12643
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experiencia suficiente para realizar el tratamiento adecuado y definitivo, lo que podria llevar
a la muerte del paciente!®?. Algunos cirujanos y médicos se estan especializando en su
extraccion mediante diversas técnicas quirdrgicas.

En primera medida, se debe tener claro que la extraccion total del material no seré posible
y que el enfoque de tratamiento con extraccién quirirgica de la sustancia es controvertido,
a no ser que se desarrollen sintomas importantes. Cuando el paciente presenta una
sintomatologia importante, el objetivo de la cirugia debe ser extraer la mayor cantidad de
material posible. Se debe siempre, antes de realizar un plan de tratamiento quirGirgico para
extraccion del biopolimero sin sintomatologia importante presente, hacer un analisis basado
en la salud versus la posible deformidad secundaria con que puede terminar el paciente.
Paralelamente, se debe adelantar tratamiento que consiste en controlar los sintomas por
medio de analgésicos, esteroides intralesionales y sistémicos como prednisona a dosis
variable, antihistaminicos y antiinflamatorios no esteroideos y otros recomendados por
reumatologia de acuerdo a la sintomatologia individual de cada paciente; siempre valorando
la evolucion de los pacientes, y continuando su tratamiento disminuyendo o aumentando
las dosis segUn la respuesta individualizada.

El Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Hospital General de México ha
establecido una serie de pasos para el tratamiento de la alogenosis iatrogénica una vez se
tenga un diagnéstico de la evolucion o respuesta favorable con tratamientos
farmacoldgicos, revalorando al paciente para iniciar o no reconstruccion quirdrgica, siempre
que la calidad de la piel y de los tejidos sea manejable y fiable. De no ser candidato a

reseccion 'y

reconstruccién quirGrgica, el paciente continuara con tratamiento

farmacolégico.

La extraccion de la sustancia de relleno requiere resecciones muy amplias, ya que por lo
general las sustancias afectan a toda la regién anatémica involucrada y estan muy
diseminadas, debido a que con el tiempo y la gravedad tiende a migrar y afectar a zonas
adyacentes. Ademas, la reseccion genera defectos de cubierta cutdnea importantes, que
requieren injertos o colgajos de diversos tamafios y por lo general con resultados estéticos
pobres y decepcionantes para paciente y cirujano.

En la ilustracién 3 y 4 se muestran los diagramas de manejo multidisciplinario a través de
las diferentes especialidades involucradas en el tratamiento de estos pacientes, a fin de
lograr un seguimiento integral de los mismos y finalmente recuperar su aspecto general en
cuanto a su reconstruccion.

1

9 Sanz, H., & Eréstegui, C. (2010, 7 septiembre). Alogenosis latrogénica, el Gran Peligro de los Biopolimeros. Scielo.

http://www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51817-74332010000100010

2

infiltracion de sustancia
http://scielo.isciii.es/pdf/cpil/v39n3/original9.pdf

0 Gol

0, J., Alegre, E., Torres, 1., & Sastré, N. (2013, 1 julio). Abordaje multidisciplinario de la enfermedad humana por
ias modelantes. Cirugia Plastica Ibero-latinoamericana.

llustracion 3. Flujograma de manejo multicéntrico propuesto para pacientes con
enfermedad humana por modelantes. Fuente: Gordillo, J., Alegre, E., Torres, |., & Sastré,
N. (2013).

T
|“"

llustracién 4. Flujograma de manejo multicéntrico propuesto para el manejo de pacientes
con enfermedad humana por modelantes. Fuente: Gordillo, J., Alegre, E., Torres, I., &
Sastré, N. (2013).
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A la hora de tratar a los pacientes que padecen deformidades como consecuencia de la
aplicacion de estos productos, sus complicaciones y su extraccién, es importante considerar
la necesidad posterior de reconstruccion del area afectada, tal y como mencionan
Gordillo et al (2013). quienes describen haber tenido que llegar a emplear una técnica
relacionada con el colgajo de perforantes del sistema lumbar para lograr la mejoria
estética de la region glatea, aportando tejido autélogo sano, con circulacién fiable y
anatomia constante?..

También se utiliza la técnica de estar extrayendo la mayor cantidad de siliconomas y de
material de infiltracién posible, eliminando el tejido necrosado y purulento en quiréfano en
varias sesiones hasta lograr la mayor limpieza posible, empleando cobertura antibiética, y
siendo muy cautos en el cierre quirdrgico de los defectos hasta lograr la curacion?.

Para plantear la reconstruccion de los defectos de contorno aparecidos como secuelas, se
debe ser consciente de la existencia de abundante tejido fibrosado, restos de material que
pueden reactivar el proceso de agresion tisular en el futuro, por lo que se haria necesaria
una extirpaciéon mas amplia de tejido y reconstruccién con movilizacion de colgajos locales

tardia tras infi ion de 0s en gllteos.

21 puarte, A., Hedo, A., & Pradel, J. (2016, 1 dici .C
i 0376-78922016000400011&Ing=en&tlng=en

Scielo. http://scielo.isciii.es/scielo 2sCript i
22 pidem.

o microquirdrgicos que pueden conllevar un alto grado de morbilidad afiadida para la
paciente?®.

e. Tratamiento psicoldégico

Es importante mencionar que los trastornos mentales que se originan a partir de la situacion
aquf tratada se explican en gran parte a la inconformidad con el estado fisico previo a
recurrir a tratamientos estéticos utilizando sustancias de relleno; posteriormente, al impacto
emocional se hace evidente cuando se manifiestan las deformaciones fisicas producto de
los dafios causados por las sustancias de relleno.

Una motivacion central para que los pacientes se sometan a cirugia estética es la esperanza
de estar mas satisfechos con su propia apariencia y mejorar su funcionamiento psicosocial.
Por tanto, parece evidente que una operacién cosmética con un resultado estéticamente
exitoso conduciria a mejoras en variables psicolégicas clave como la imagen corporal, la
autoestima y la salud mental®.

Un gran ejemplo de tratamiento lo ofrece el Servicio de Salud Mental del Hospital General
de México, pues el paciente con enfermedad por sustancias de relleno se remite a esta
unidad para valoracion y tratamiento, ya que esta enfermedad tiene un origen
autoprovocado, por inconformidad con el aspecto estético del propio cuerpo o distorsion de
la autoimagen, que llevan al paciente a someterse a procedimientos de riesgo para la salud
y la vida, en condiciones no reguladas y no autorizadas. Todo ello aunado a que esta
enfermedad tiene una evolucién no predecible, con un tratamiento largo que conlleva la
toma de medicamentos con reacciones adversas importantes, asi como al empleo de
procedimientos quirGrgicos mutilantes y posteriormente a una reconstruccion quirirgica ya
sea mediata o inmediata, que incluso cuando se realiza, aporta resultados poco estéticos.
Es por ello que el paciente debe seguir un estrecho control psiquiatrico y psicolégico para
entender su enfermedad, saber vivir con ella, entender su evolucién y finalmente
comprender las limitaciones actuales de la medicina en cuanto a esta patologia?®.

En otros centros médicos que tratan la alogenosis iatrogénica como medida paliativa de la
distorsién de la anatomia regional, donde, ademas, la mayoria de las veces consideran que
el beneficio no sobrepase los riesgos de un procedimiento reconstructivo agresivo. Se
asegura con antelacion que el paciente mejore su condicién psicolégica lo suficiente como
para poder comprender y aceptar bien los procedimientos a emplear.

f. Las sustancias de relleno en otros paises

Estados Unidos: En 1991, la FDA emiti6 directrices que prohibia la comercializacién o
venta de silicona liquida inyectable para inyeccion estética y prohibié oficialmente su uso?.

23 Ibidem

24 von Soest, T., Kvalem, I. L., Roald, H. E., & Skolleborg, K. C. (2009). The effects of cosmetic surgery on body image,
self-esteem, and psychological problems. Journal of plastic, reconstructive & aesthetic surgery : JPRAS, 62(10), 1238—
1244. https://doi-org.ezproxy.uniandes.edu.co:8443/10.1016/].bjps.2007.12.093

25 Gordillo, J., Alegre, E., Torres, I, & Sastré, N. (2013, 1 julio). Abordaje multidisciplinario de la enfermedad humana por
infiltracion de sustancias modelantes. Cirugia Plastica Ibero-latinoamericana.
http:/scielo.isciii. 39n3/originald.pdf

26 Miyoshi, K., Miyaoka, G., Kobayashi, Y., Itakura, T., Higashihara, M., & Ono, B. (1965). Arerugi = [Allergy], 14, 69—
71.
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La venta o inyeccién de silicona liquida se considera actualmente un delito grave en el
Estado de Nevada®. Curiosamente, la FDA contintia aprobando rellenos dérmicos que
causan reacciones graves.

América Latina: Las reacciones por agentes de modelado extrafios han alcanzado
proporciones epidémicas debido a la ausencia de regulaciones®. Brasil, Argentina,
Venezuela, Colombia y México lideran la epidemia de enfermedades producidas por dichas
sustancias. Un estudio reciente en Colombia informé que 341 pacientes desarrollaron este
sindrome en un curso de 10 afios. En Colombia® y Brasil, los casos de suministro de
acrilatos se reportan cominmente.

3. SOBRE LAS RESTRICCION AL COMERCIO Y A LA PUBLICIDAD DE LAS
SUSTANCIAS MODELANTES

A través de oficio remitido al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, por medio del cual
se interroga sobre varios aspectos comerciales que se deberfan tener en cuenta para la
elaboracion del Proyecto de Ley, se obtuvo respuesta que se relaciona como sigue a
continuacion®:

a. Acuerdos comerciales suscritos por Colombia.

Los compromisos internacionales del pais se encuentran dispuestos en la normativa
multilateral, regional y bilateral existente. La regulacién multilateral es aquella contenida en
el entramado normativo de la Organizacién Mundial del Comercio. A la fecha, esta
Organizacion tiene 164 Miembros, incluyendo a Colombia®. Por su parte, la regulacion
regional es aquella propia de la Comunidad Andina (“CAN"). La CAN esta conformada por
cuatro Paises Miembros (Bolivia, Colombia, Ecuador y Pert), 5 Paises Asociados
(Argentina, Brasil, Chile, Paraguay y Uruguay) y 2 Paises Observadores (Espafa y
Marruecos). Por ultimo, la regulacién bilateral es aquella contenida en los diferentes
acuerdos comerciales vigentes para el pais. A la fecha, Colombia tiene acuerdos
comerciales vigentes con: Israel; México; El Salvador, Guatemala y Honduras; la
Comunidad del Caribe (“CARICOM"); Chile; la Asociacién Europea de Libre Comercio
(“EFTA"); Canada; los Estados Unidos; el Mercado Comun del Sur (“MERCOSUR"); la
Unién Europea; la Alianza del Pacifico; Costa Rica, y Corea, entre otros. Lah78 regulacién
multilateral es incorporada, mutatis mutandi®?, a nivel regional y bilateral.

27 peters, W., & Fornasier, V. (2009). Complications from injectable materials used for breast augmentation. Canadian
Journal of Plastic Surgery, 17(3), 89-96. https://doi.org/10.1177/229255030901700305

28 Hage, J. J., Kanhai, R. C., Oen, A. L., van Diest, P. J., & Kanm R. B. (2001). The devastating outcome of massive
subcutaneous injection of highly viscous fluids in male-to-fe Plastic and ive surgery, 107(3),
734-741. https://doi-org.ezproxy.uniandes.edu.c0:8443/10.1097/00006534-200103000-00013

29 Gutierrez-Gonzalez LA, Perez-Alfonso R, Parraga-de-Zoghbi B. latrogenic allogenic case report. Research 2014; 1: 753.
30 Respuesta Ministerio de Comercio, Industria y Turismo con Radicado No. 2-2021-06428 del 19 de febrero
de 2021.

31 Ley 170 de 1994 “por medio de la cual se aprueba el Acuerdo por el que se establece la "Organizacién
Mundial de Comercio (OMC)", suscrito en Marrakech (Marruecos) el 15 de abril de 1994, sus acuerdos
multilaterales anexos y el Acuerdo Plurilateral anexo sobre la Carne de Bovino”

32 Es una frase en latin que significa ‘cambiando lo que se debia cambiar'.

La regulacién que aqui se presenta eventualmente se encontraria bajo el &mbito de
aplicacién del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (“GATT” por sus
siglas en inglés) o bajo el &mbito de aplicacién del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio (“Acuerdo OTC") de la Organizacién Mundial del Comercio (“OMC”).

Sobre los acuerdos anteriormente mencionados, se resalta la sensibilidad respecto a las
restricciones cuantitativas del comercio internacional del GATT y los reglamentos técnicos
que tengan por objeto o efecto crear obstaculos innecesarios al comercio internacional de
la OMC, pues a través de este Proyecto de Ley se regular& con caracter prohibitivo, entre
otros, la importacién, exportacion, uso, aplicaciéon y suministro de sustancias de rellenos y
afines en tratamientos corporales con fines estéticos. Por otra parte, se correria el riesgo
de desconocer el articulo 73 del Acuerdo de Cartagena, 2.8 del TLC con Estados Unidos,
23 del TLC con la Unién Europea.

En particular, el articulo XI del GATT indica:

“1. Ninguna parte contratante impondr& ni mantendréa -aparte de los derechos de
aduana, impuestos u otras cargas- prohibiciones ni restricciones a la importacion de
un producto del territorio de otra parte contratante o a la exportacién o a la venta
para la exportacién de un producto destinado al territorio de otra parte contratante,
ya sean aplicadas mediante contingentes, licencias de importacion o de exportacion,
o por medio de otras medidas (...)".

El Articulo XI.1 del GATT prohibe a los Miembros de la OMC instituir o mantener
prohibiciones o restricciones que no sean derechos, impuestos u otras cargas, a la
importacion, exportacién o venta para la exportacion de cualquier producto

Por otra parte, los articulos 2.2 y 2.4 del Acuerdo OTC establecen:

“2.2 Los Miembros se aseguraran de que no se elaboren, adopten o apliquen
reglamentos técnicos que tengan por objeto o efecto crear obstaculos innecesarios
al comercio internacional. A tal fin, los reglamentos técnicos no restringiran el
comercio méas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo en cuenta
los riesgos que crearia no alcanzarlo (...)".

Sin embargo, los acuerdos alcanzados contienen excepciones a los cuales, con plena
conviccion, este Proyecto de Ley apuesta en su aplicacién, con el fin de preservar la salud
de los colombianos. Tales excepciones se relacionan en el siguiente literal.

b. Excepciones a las restricciones cuantitativas y obstaculos al comercio

Los Miembros de la OMC, ademés de las obligaciones contraidas bajo el régimen
multilateral, tienen otras obligaciones internas (e internacionales) de proteccion de derechos
fundamentales y valores sociales, tales como la vida y salud humana, la conservacion de
recursos naturales agotables, la moral publica y la seguridad nacional, entre otros. Siendo
asi, los acuerdos de la OMC contemplan algunas excepciones a las obligaciones contraidas
en los mismos, precisamente reconociendo la importancia de valores sociales que deben
ser protegidos por los Miembros.

En particular, el articulo XX(b) del GATT dispone:

“A reserva de que no se apliquen las medidas enumeradas a continuacién en forma que
constituya un medio de discriminacion arbitrario o injustificable entre los paises en que
prevalezcan las mismas condiciones, o una restriccién encubierta al comercio internacional,
ninguna disposicién del presente Acuerdo sera interpretada en el sentido de impedir que
toda parte contratante adopte o aplique las medidas:(...) b) necesarias para proteger la
salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los vegetales”.

Como se desprende de la lectura de este articulo, los Miembros de la OMC estan en
capacidad de adoptar medidas que, aunque presuntamente fueran violatorias de una
obligacion del Acuerdo (e.g., articulo XI), se adoptan con el propésito de proteger uno de
los valores sociales alli contenidos. No obstante, al adoptar este tipo de medidas, los
Miembros de la OMC deben cumplir con lo establecido en el mismo articulo XX.

Asi, en caso de que la regulacién que se establezca para los biopolimeros vulnere alguna
de las disposiciones contenidas en el GATT -como, por ejemplo, su articulo XI- ésta podria
estar justificada bajo la excepcién contenida en el articulo XX en tanto se cumplan
acumulativamente las siguientes circunstancias: (i) la medida por adoptar en efecto esté
encaminada a proteger la salud y vida de las personas; (ii) la medida por adoptar sea la
medida disponible menos restrictiva al comercio posible; (iii) la medida por adoptar
contribuya efectivamente a la proteccién de la salud y vida de las personas; (iv) la medida
por adoptar no sea aplicada de un modo injustificable o arbitrariamente discriminatorio; y
(v) la medida por adoptar no se constituya como una barrera encubierta el comercio.

Ahora bien, otro caso de excepcion lo establece el mismo articulo 2.2 del Acuerdo OTC, al
considerar como objetivo legitimo de restriccion al comercio, alcanzar un fin o meta que es
legal, justificable o adecuada, tales como la prevencién de practicas engafiosas y la
proteccion de la salud o la seguridad de las personas®. Asi, se entiende que un reglamento
técnico contribuye a un objetivo legitimo si dicha medida logra su consecucién.

Vale la pena aclarar que la evaluacion a las restricciones al comercio internacional, a la luz
del Acuerdo OTC, tiene en cuenta si las medidas tomadas se exceden més de lo necesario
para lograr el objetivo perseguido®. El Organo de Apelacion ha subrayado que la restriccion
requiere la ponderacién y el equilibrio de los siguientes elementos: (i) el grado de
contribucién de la medida al objetivo legitimo en cuestion; (ii) el caracter restrictivo del
comercio de la medida; y (iii) la naturaleza de los riesgos en cuestion y la gravedad de las
consecuencias que se derivarian del incumplimiento del objetivo o los objetivos perseguidos
por el Miembro mediante la medida.

c. Laprocedenciade larestricciones cuantitativas y obstaculos al comercio de
sustancias modelantes

De acuerdo con las situaciones anteriormente descritas y el peligro que los materiales en
cuestion representan para la salud de los nacionales, se puede inferir que Colombia posee
una situacion particular de vacio en la regulacién comercial y de aplicacion de las sustancias
de relleno con fines estéticos, lo cual permite la proliferacién indebida en la cadena de
suministro, de forma que, ante la ausencia de control, termina por ser inoculada ilegalmente

33 Reporte del Organo de Apelacién, US — Tuna Il (México), para. 313.
34 Reporte del Organo de Apelacién, US — Tuna Il (México), para. 319

en el organismo de miles de colombianos, repercutiendo en afectaciones graves para su
integridad fisica y mental.

El control del comercio ilegal de sustancias de relleno omite los registros del Invima, una
entidad a la que le compete restringir la entrada de productos no aptos para el consumo
humano, pues ésta solamente tiene injerencia sobre una parte de la cadena de suministro,
estos son, los establecimientos de fabricacién, importacion de dispositivos médicos,
cosméticos y medicamentos, mas no se vincula con la distribucién, ni prestacién de
servicios procedimientos estéticos y de salud y belleza®. Para el resto de controles
comerciales existentes en el pais, la situacién se complica ain mas, pues a la fecha el
Invima reconoce que en Colombia no se cuenta con registros sanitarios para productos de
dicho tiempo, cuando la realidad resulta ser distinta:

( ) le |nf0rmo que a la fecha no se cuenta con productos denominados como

0S, p 0s, dores, tonificadores y gliteos inyectables
para corregir o realzar zonas corporales, sustancias similares y afines” con
registro sanitario como dispositivo médico y por lo tanto no se encuentra
autorizados para su fabricacién, importacién y comercializacién en el territorio
nacional Colombiano, por lo tanto no esta aprobado su uso, toda vez que a la fecha
no se encuentra autorizado un producto terminado bajo tal denominacién para los
usos indicados por ustedes en la solicitud

En tal sentido, la comercializacion del producto esta restringido en Colombia, toda
vez que su utilizacién puede comprometer el estado clinico, la salud y la seguridad
de los pacientes, por lo tanto, no puede ser usado ni comercializado ya que es
considerado un producto fraudulento de conformidad con el Articulo 2 del Decreto
4725 de 2005 (...)".

Es asi como se observa que los intentos de regulacién interna para el uso y
comercializacién de las sustancias modelantes han resultado ser insuficientes y, por tanto,
se necesita trascender en un mayor control que prohiba, mediante una ley de la Republica,
el uso, aplicacion y comercializacion de sustancias modelantes. Esta medida implica la
restriccion y obstaculo total al comercio de sustancias de relleno inyectables con fines
estéticos al interior del pafs, tales como biopolimeros, polimeros y afines reabsorbibles,
biodegradables o permanentes.

En consonancia con lo anterior, se estaria en armonia con las excepciones establecidas
por el articulo XX del GATT y el 2.2 del Acuerdo OTC, dado que, a través de las medidas
tomadas, se estarfa protegiendo la salud de los colombianos.

d. Laprohibicién ala publicidad directa, indirecta y patrocinio de las sustancias
modelantes.

El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo determina que las restricciones de este
aparte se constituirian como una barrera no arancelaria. No obstante, podria ajustarse a los
compromisos de comercio internacional vigentes para el pais, siempre y cuando no sea

35 Respuesta INVIMA con Radicado No. 20212003998 del 16 de febrero de 2021.
36 i
Ibidem.
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discriminatoria y cumpla con las prescripciones que en materia de Obstaculos Técnicos al
Comercio asumié la Republica de Colombia.

4. SOBRE LAS EXCEPCIONES A LA PROHIBICION DE ALGUNAS SUSTANCIAS
MODELANTES

Segun el Invima, algunas sustancias modelantes son consideradas como
dispositivos médicos, tal como lo define el articulo 2 del Decreto 4725 de 2005:

“Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u
otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnoéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una
lesion o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucién, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de
un proceso fisiolégico;

d) Diagndstico del embarazo y control de la concepcién;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido;

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos. Los
dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accién principal que
se desea por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos.”

Bajo este contexto, de acuerdo con los usos declarados por el fabricante, existen
dispositivos médicos que, segun su naturaleza fisica, quimica y biol6gica, se pueden
clasificar segun los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los
dispositivos con base en la combinacién de varios criterios tales como, duracién del
contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico.

De otra parte, respecto a los biopolimeros y polimeros, éstos se conocen como cualquier
sustancia que contiene una gran variedad de macromoléculas que son producidas por
agentes biolégicos (animales, plantas o microorganismos), pueden llegar a sintetizarse
quimicamente, pero las unidades poliméricas provienen de sistemas biolégicas, como:
aminoécidos, azlcares, lipidos, péptidos, proteinas, quitina, RNA'y DNA, en los cuales las
unidades monoméricas son aminodcidos, nucledtidos y azucares.

Algunos biopolimeros que clasifican como dispositivos médicos se caracterizan de la
siguiente forma:

e Caracter permanente: Se refiere a los biopolimeros cuya intencién principal es
funcionar como reemplazo total o parcial de 6rganos o tejidos que han sufrido
degradacion o destruccién a causa de alguna anormalidad como enfermedad o
trauma.

e Caracter temporal: Se refiere a los biopolimeros degradables que estan disefiados
para tener una duracién especifica, porque su funcionalidad asi lo requiere, se

utilizan en casos en los que el cuerpo humano desarrolla mecanismos de
regeneracién y curacién para reparar el tejido o zona afectados. Algunos
biopolimeros son biodegradables, esto quiere decir que se rompen en presencia de
CO: y agua por la accién de microorganismos.

En el campo de la salud, se evidencian mdltiples tratamientos que requieren el uso de
equipo y dispositivos que son fabricados con biopolimeros, a medida que se descubren se
han ido utilizando y desarrollando para aplicaciones especificas.

Los biopolimeros son estudiados en aplicaciones farmacéuticas para modificar la liberacion
de principios activos y sobrepasar de barreras fisiolégicas.De igual forma, el uso de
biopolimeros se ha destinado para el disefio de los nuevos dispositivos biomédicos
combinados, en los cuales la necesidad de incorporar sustancias con actividad
farmacolégica ha llevado a la generacién de novedosas alternativas para el tratamiento de
enfermedades integrando los procedimientos terapéuticos con el disefio del producto a
medida en el ser humano.

A continuacién, se menciona las aplicaciones mas comunes de los biopolimeros:

e Equipos e instrumentos quirGrgicos: Esta area estd cubierta por los
termoplasticos y termoestables convencionales que se pueden encontrar en
diversas aplicaciones de la vida diaria. Se refiere a los materiales con los que se
elaboran inyectadoras, bolsas para suero o sangre, mangueras o tubos flexibles,
adhesivos, pinzas, cintas elasticas, hilos de sutura, vendas, etc. Los materiales mas
usados son aquellos de origen sintético y que no son biodegradables, como
polietileno, polipropileno, policloruro de vinilo, polimetilmetacrilato y policarbonato.

e Aplicaciones permanentes dentro del organismo: Los materiales utilizados en
estas aplicaciones deben ser materiales disefiados para mantener sus propiedades
en largos periodos de tiempo, por lo que se necesita que sean inertes, y debido a
que su aplicacion es dentro del organismo, deben ser biocompatibles, atéxicos para
disminuir el posible rechazo. Las aplicaciones mas importantes son las prétesis o
implantes ortopédicos, elementos de fijacion como cementos 6seos, membranas y
componentes de érganos artificiales, entre otros. Entre los materiales mas utilizados
se encuentran: polimeros fluorados como el teflén, poliamidas, elastémeros,
siliconas, poliésteres, policarbonatos, etc. Otro de los campos donde los polimeros
empiezan a tener una presencia significativa son los dispositivos de fijacién ésea.
Una de las opciones en este campo la constituyen los cementos 6seos, que son
mezclas de materiales ceramicos con polimeros sintéticos rigidos como el
polimetiimetacrilato. Los polimeros o copolimeros de PLGA son los mas empleados
para esta aplicacion, gracias principalmente a su biocompatibilidad.

e Aplicaciones temporales dentro del organismo: Actualmente, las suturas
representan el campo de mayor éxito dentro de los materiales quirirgicos
implantables. El principal motivo es que consisten en materiales biodegradables o
bioabsorbibles (principalmente polimeros biodegradables) de manera que la
aplicacién dentro del organismo pasa de ser permanente a ser temporal. Entre las
aplicaciones temporales dentro del organismo hay que destacar también los

sistemas de liberacién de farmacos. Los polimeros son esenciales para todos los
nuevos sistemas de liberacion desarrollados. Otra aplicaciéon temporal importante
es la de matrices en ingenieria de tejidos. Los polimeros, particularmente los
biodegradables, se emplean en el campo de la ingenieria de tejidos como
andamiajes temporales en los que las células pueden crecer y formar tejidos.

Finalmente, se ilustran algunos ejemplos de biopolimeros registrada en la base de datos
del INVIMA:

Registro | Estado Fecha
sanitario | registro [ vencimiento

Producto Marca | Riesgo Usos

Invima Vigente [ 2022-03-06

Biopolimero | Noltrex | | Estd indicado en el

2012DM- hidrogenad tratamiento
0008513 0 con iones sintomatico de la
de plata artrosis articular leve a
“Noltrex” severa restaurando la
viscosidad del liquido
sinovial de las

articulaciones
afectadas por la
artrosis lo que
disminuye el dolor y
mejora la movilidad de
la articulacion. EI
material garantiza un
efecto a largo plazo,
es resistente al
rechazo, no sufre
reabsorcién, 'y no
migra desde el lugar
de implantacion

Invima20 | Vigente | 2024-11-06

Biopolimero | Noltrex | | Esta indicado en el

14DMO0 hidrogenad tratamiento
12008 0 con iones sintomatico de la
de artrosis articular leve a
plata/poliacr severa restaurando la
ilamida viscosidad del liquido
sinovial de las

articulaciones

afectadas  por la
artrosis lo que
disminuye el dolor y
mejora la movilidad de
la articulacién.  El
material garantiza un

efecto a largo plazo, es
resistente al rechazo,
no sufre reabsorcion, y
no migra desde el
lugar de implantacion.

5. MARCO CONSTITUCIONAL Y JURISPRUDENCIAL

La Constitucion Nacional de 1991 en el articulo 49 consagra la salud dentro de los derechos
sociales, econémicos y culturales. El inciso 1° Supra establece: “La atencién de la salud y
el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas
las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccién y recuperacion de la
salud... Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud y de su
comunidad”.

En desarrollo de lo anterior, se ha dicho por la Corte Constitucional que el Estado debe
garantizar a todas las personas su derecho a la salud, principalmente a través del acceso
a los servicios de promocién, prevencién y recuperacion de la salud (sentencia T-121 de
2015).

La jurisprudencia de la Corte Constitucional, desde sus inicios fue abriendo paso a la
consolidacién del derecho a la salud como un derecho fundamental auténomo.

En este sentido, se debe hacer referencia a la sentencia T-307 de 2006 que empieza a
reconocer al derecho a la salud como de naturaleza fundamental en si mismo “... cuya
efectiva realizacion depende, como suele suceder con otros muchos derechos
fundamentales, de condiciones juridicas, econémicas y facticas, asi como de las
circunstancias del caso concreto” sin que, en razén de esto, deje de ser un derecho de
dicha calidad.

Luego, debemos resaltar la sentencia T-016 de 2007, en donde la Corte Constitucional se
aventuré a considerar que “todos los derechos constitucionales son fundamentales, la
fundamentalidad de los derechos no depende —ni puede depender— de la manera como
estos derechos se hacen efectivos en la practica, la salud es un derecho fundamental cuyo
contenido es acentuadamente prestacional” (subrayado agregado).

También, podemos destacar que la sentencia C-811 de 2007 igualmente determin6 que el
derecho a la salud es un derecho que tiene categoria autbnoma como fundamental y que
debe ser garantizado a todos los seres humanos, derivandose este de su dignidad humana
y de su igualdad.

Posteriormente, por medio de la sentencia T-760 de 2008 la Corte Constitucional
nuevamente reconoce, sin usar ningln tipo de ficcién juridica o argumentacion sobre
conexidad, que el derecho a la salud es un derecho fundamental.

Asi mismo, gracias a la citada sentencia T-760 de 2008, se detectaron problemas
estructurales del sistema de salud colombiano, y en una decisién hito, la Corte
Constitucional fij6 una serie de parametros y érdenes a diferentes entidades para propender
por la efectiva proteccién al derecho a la salud, entendido como de naturaleza fundamental.
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También en la sentencia C-463 de 2008, con ponencia del magistrado Jaime Aradjo
Renteria, la Corte Constitucional expresé lo siguiente:

“El caracter universal del derecho a la seguridad social en salud apareja como
consecuencia su fundamentabilidad, esto es, su caracter de derecho fundamental,
tanto respecto del sujeto como del objeto de este derecho, ya que se trata, de un
lado, de un derecho que es predicable de manera universal y sin excepcion respecto
de todas las personas sin posibilidad de discriminacién alguna; de otro lado, se trata
de un derecho que es predicable respecto de una necesidad basica de los individuos
o seres humanos, esto es la salud, lo cual implica, a su vez, la obligacién de prestar
todos los servicios necesarios para su prevencién, promocién, protecciéon y
recuperacion, tal y como lo prevé el articulo 49 Superior.

Este caracter fundamental del derecho a la salud se justifica también por la
importancia y relevancia del mismo para la vida digna de las personas. En este
sentido, esta Corte ha hecho énfasis en la fundamentabilidad del derecho a la salud
en los casos de los menores de edad, de personas de la tercera edad, o de sujetos
de especial proteccién constitucional. Adicionalmente, esta Corte ha reconocido
también la fundamentabilidad del derecho a la salud por conexidad con otros
derechos fundamentales como la vida digna e integridad personal.”

Mas recientemente, por medio de la sentencia T-001 de 2018, la Corte Constitucional y
contintio su linea jurisprudencial desarrollando el caracter fundamental del derecho a la
salud como derecho auténomo, sin necesidad de requerirse su conexidad con el derecho a
la vida, definiéndolo asi como la facultad que tiene todo ser humano de mantener la
normalidad organica funcional, tanto fisica como en el plano de la operatividad mental, y de
restablecerse cuando se presente una perturbacion en la estabilidad orgénica y funcional
de su ser; garantizandose lo anterior bajo condiciones de “oportunidad, continuidad,
eficiencia y calidad, de acuerdo con el principio de integralidad”, en la prestacion de los
servicios de salud.

En igual sentido y reiterando lo anterior, la Corte Constitucional ha dicho que el goce del
derecho a la salud obedece a la necesidad de abarcar las esferas mentales y corporales de
las personas y a la de garantizar al individuo una vida en condiciones dignas, teniendo en
cuenta que la salud es un derecho indispensable para el ejercicio de las demés garantias
fundamentales.

Corte Constitucional, sentencia T-579 de 2017, Magistrada Ponente Cristina Pardo
Schlesinger:

En esta decision la Corte Constitucional decidié amparar los derechos fundamentales a la
salud, integridad fisica y a la vida de una de las dos accionantes de tutela, basandose en
sus argumentos en la distincién entre la cirugia meramente cosmética y la cirugia funcional,
indicando que:

“(...) los efectos secundarios o complicaciones derivadas de una cirugia estética
comprometen muy gravemente la funcionalidad de los érganos o tejidos del cuerpo
que no fueron objeto de dicha cirugia inicial, esa circunstancia desborda el alcance
de lo que podria entenderse como efectos secundarios o complicaciones previstas
cientificamente para cada tipo de cirugia estética, en cuyo caso se impone la

necesidad dar una interpretacién a la norma que excluye la atencién en salud a la
luz de los principios pro homine y de integralidad del servicio de salud.

El supuesto que se acaba de plantear corresponde al caso en que se encuentra
severamente comprometida la funcionalidad de la parte del cuerpo que
originalmente fue intervenida con fines netamente estéticos, pero cuyas
complicaciones impactan gravemente su funcionalidad y la de otros érganos que no
fueron objeto del tratamiento estético inicial, y que de no ser atendidos medicamente
de manera oportuna y eficaz, podria llevar al compromiso serio de la salud o de la
vida misma.”.

A la luz de esta argumentacion, para el alto tribunal es posible que las EPS asuman
tratamientos que se deriven de complicaciones de cirugias estéticas, como fue el caso de
una de las accionantes que presenté alogendsis iatrogénica por complicaciones en sus
gluteos derivada de la utilizacién de biopolimeros, pero esto Unicamente procedera cuando
dichas complicaciones no estuviesen dentro de los riesgos previstos o inherentes a las
mismas y se afecte gravemente la funcionalidad de érganos y tejidos vitales del paciente.

En consideracién de lo anterior, se encuentra justificada la introduccién de un protocolo de
atencién en salud para los afectados por alogenoésis iatrogénica.

6. MARCO NORMATIVO INTERNACIONAL

Por otro lado, en el &mbito internacional, el derecho a la salud fue inicialmente reconocido
como un derecho humano, particularmente en la Declaracién Universal de los Derechos
Humanos de 1948, en el Numeral 1 del articulo 25:

“1. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi
como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido,
la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo
derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez
u otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias
independientes de su voluntad ..." (subrayado agregado).

En forma concomitante, a nivel latinoamericano, el derecho a la salud también se consagré
en la Declaracién Americana de los Derechos y Deberes del Hombre de 1948, con un
enfoque orientado a la preservacion de la salud y al bienestar, concretamente en su articulo
XI:

“Toda persona tiene derecho a que su salud sea preservada por medidas sanitarias
y sociales, relativas a la alimentacion, el vestido, la vivienda y la asistencia médica,
correspondientes al nivel que permitan los recursos publicos y los de la comunidad.”

Posteriormente en 1966, el derecho a la salud se consagré bajo el enfoque de derecho
social en el Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales,
puntualmente en el Articulo 12, numeral 1:

“... el derecho de toda persona al disfrute del méas alto nivel posible de salud fisica
y mental...”

Para 1988, volviendo al ambito latinoamericano, se expidié el llamado “Protocolo de San
Salvador” o Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre Derechos Humanos en
Materia de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, en el cual se contempla que toda
persona tiene derecho a la salud, entendida esta “... como el disfrute del mas alto nivel de
bienestar fisico, mental y social.” E igualmente, se reconoce a la salud como un “... bien
publico” (articulo 10 del mencionado Pacto).

En épocas més recientes, a comienzos del siglo XXI, el Comité de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales de la ONU expidié la Observacion General 14 de 2000, en donde se
amplia la concepcién del derecho a la salud al definilo como un derecho humano
fundamental, indispensable para el ejercicio de los demés derechos humanos, y se
establece que, al estar estrechamente vinculado con aquéllos, su ejercicio puede depender
de dichos derechos.

Por otra parte, en el documento conocido como Constitucién de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS), se entiende a la salud como el “estado de completo bienestar fisico, mental
y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades”. Asi mismo, en dicho
documento también se consagra que:

“...El goce del grado méximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos
fundamentales de todo ser humano sin distincion de raza, religién, ideologia politica
o condicién econémica o social. La salud de todos los pueblos es una condicién
fundamental para lograr la paz y la seguridad, y depende de la mas amplia
cooperacion de las personas y de los Estados”.

7. MARCO LEGAL Y NORMATIVO COLOMBIANO
a. Ley 1751 de 2015

La Ley Estatutaria en Salud, Ley 1751 de 2015, recoge en gran medida lo establecido en la
jurisprudencia de la Corte Constitucional. Asi, en su articulo 2° reitera el carécter
fundamental del derecho a la salud indicando que es auténomo e irrenunciable en lo
individual y colectivo.

De acuerdo con el nuevo régimen de la Ley Estatutaria en Salud, se desprende que el
sistema de salud garantiza el acceso a todos los medicamentos, servicios, procedimientos
y tecnologias cubiertas por el Plan de Beneficios en Salud (PBS), salvo los que
expresamente estén excluidos, de conformidad con lo dictado en el articulo 15 de la citada
norma.

b. Ley 715 de 2001
En su articulo 43 establece que el Ente Territorial debe cumplir con las siguientes funciones:
“Articulo 43. Competencias de los departamentos en salud. Sin perjuicio de las
competencias establecidas en otras disposiciones legales, corresponde a los

departamentos, dirigir, coordinar y vigilar el sector salud y el Sistema General de
Seguridad Social en Salud en el territorio de su jurisdiccién, atendiendo las

disposiciones nacionales sobre la materia. Para tal efecto, se le asignan las
siguientes funciones:

43.1.5. Vigilar y controlar el cumplimiento de las politicas y normas técnicas
cientificas y administrativas que expida el Ministerio de Salud, asi como las
actividades que desarrollan los municipios de su jurisdiccion, para garantizar el logro
de las metas del sector salud y del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
sin perjuicio de las funciones de inspeccion y vigilancia atribuidas a las demas
autoridades competentes”. (Resaltado fuera de texto original).

C. Ley 711 de 2001

La Ley 711 de 2001 “por la cual se reglamenta el ejercicio de la ocupacion de la
cosmetologia y se dictan otras disposiciones en materia de salud estética”, reglamenta el
ejercicio de la cosmetologia y de otras actividades relacionadas con la estética.

Se destacan en esta Ley la regulacién sobre los siguientes asuntos: quiénes se consideran
cosmetélogos; los centros de formacion; principios para practicar la cosmetologia;
prohibiciones; acreditacién de los centros de cosmetologia; centros de estética; la
supervision; la creacién de la Comisién Nacional del Ejercicio de la Cosmetologia y su
integracion, funciones y seccionales; sanciones, caducidad de las acciones y prescripcion
de las sanciones, entre otras materias.

En concreto, debemos hacer referencia al articulo 6° de la citada Ley 711 de 2001, el cual
guarda relacion con el presente proyecto de ley:

“ARTICULO 6. PRINCIPIOS. El ejercicio de la cosmetologia se rige por criterios
humanisticos, de salud e imagen personal, razén por la cual debera desarrollarse
en centros destinados para ese fin o complementarios. El cosmetélogo observara
los siguientes preceptos:

a) Deberd presentar en forma impecable, saludable e higiénica el centro de
estética...

c) Utilizar&4 equipos, instrumentos e implementos debidamente esterilizados, y
empleara materiales desechables en procedimientos de estética...

f) S6lo aplicard y empleard medios diagnésticos o terapéuticos aceptados y
reconocidos en forma legal...

g) Solo empleara o utilizard en sus procedimientos productos debidamente
autorizados u homologados por el Invima...

i) No expondré a los usuarios a riesgos injustificados y sélo con expresa y consciente
autorizacion aplicard los tratamientos, elementos o procedimientos sobre su piel...".

Se trae a mencion la presente norma debido a su importancia a la hora en que algunos
pacientes recurren a centros estéticos y de cosmetologia para que les apliquen irregular e
ilegalmente las sustancias modelantes, poniendo en riesgo su salud y su vida.
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d. Ley 92de 1979

Especialmente a partir de sus articulos 428 y subsiguientes, la Ley 92 de 1979 “por medio
de la cual se dictan medidas sanitarias”, con sus debidas modificaciones, resulta aplicable
a la materia objeto de esta iniciativa legislativa.

En concreto las disposiciones que se citan a continuacién hacen referencia a las funciones
regulatorias y de control y vigilancia en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social:

“ARTICULO 428. En este titulo la Ley establece las disposiciones sanitarias sobre:

a) Elaboracion, envase o empaque, almacenamiento, transporte y expendio de
drogas y medicamentos, estupefacientes, sicofarmacos sujetos a restriccion y otros
productos que puedan producir farmacodependencia o que por sus efectos
requieran restricciones especiales;

b) Cosméticos y similares, materiales de curacién y todos los productos que se
empleen para el diagnéstico, el tratamiento o la prevencién de las enfermedades del
hombre y de los animales, y

c) Los alimentos que por haber sido sometidos a procesos que modifican la
concentracion relativa de los diversos nutrientes de su constitucion o la calidad de
los mismos, o por incorporacién de sustancias ajenas a su composicion, adquieran
propiedades terapéuticas.

Disposiciones Generales.

ARTICULO 429. El Ministerio de Salud reglamentara las normas sobre drogas,
medicamentos, cosméticos y similares.

De los Establecimientos Farmacéuticos.

ARTICULO 430. Los edificios en que funcionen laboratorios farmacéuticos deberan
cumplir con las especificaciones que para el efecto determine el Gobierno Nacional.

ARTICULO 431. El funcionamiento de los laboratorios farmacéuticos no debera
constituir peligro para los vecinos ni afectarlos en su salud y bienestar.

ARTICULO 432. Desde el punto de vista sanitario todo laboratorio farmacéutico
debera funcionar separado de cualquier otro establecimiento destinado a otro
género de actividades.

ARTICULO 433. El Ministerio de Salud o la entidad que éste delegue controlara la
elaboracion, importacion, conservaciéon, empaque, distribucién y aplicacion de los
productos biolégicos, incluyendo sangre y sus derivados.

ARTICULO 434. Los laboratorios farmacéuticos deberan tener equipos y elementos
necesarios para la elaboraciéon de sus productos, de acuerdo a la reglamentacion
que establezca el Ministerio de Salud.

ARTICULO 435. Las normas establecidas para los laboratorios farmacéuticos se
aplicaran a todos los establecimientos que utilicen medicamentos, drogas y materias
primas necesarias para la fabricacion de productos farmacéuticos.

Secci6n de Control.

ARTICULO 436. Los laboratorios farmacéuticos efectuaran un control permanente
de la calidad de sus materias primas y productos terminados, cumpliendo la
reglamentacion del Ministerio de Salud expedida al efecto.

PARAGRAFO. Los laboratorios farmacéuticos podran contratar el control de sus
productos con laboratorios legalmente establecidos y aprobados por el Ministerio de
Salud.

ARTICULO 437. Todos los productos farmacéuticos de consumo seran analizados
por el laboratorio fabricante de acuerdo con las normas legales.

ARTICULO 438. El Ministerio de Salud reglamentara lo relacionado con la
importacion y exportacion de los productos farmacéuticos.

De los productos farmacéuticos: Medicamentos y cosméticos.

ARTICULO 439. El Ministerio de Salud reglamentara el funcionamiento de depésitos
de drogas, farmacias-droguerias y similares.

ARTICULO 440. Los depésitos de drogas no podran elaborar, transformar o
reenvasar ningn medicamento.

ARTICULO 441. Toda farmacia-drogueria debera tener como minimo las existencias
de productos y elementos que sefiale el Ministerio de Salud.

ARTICULO 442. Las farmacias-droguerias funcionaran en edificaciones apropiadas
que retnan los requisitos minimos fijados por el Ministerio de Salud.

ARTICULO 443. Toda farmacia-drogueria que almacene o expenda productos que
por su naturaleza requieran de refrigeracién deberan tener los equipos necesarios.

ARTICULO 444. El Ministerio de Salud reglamentara la venta de drogas y
medicamentos en farmacias-droguerias.

ARTICULO 445. El Ministerio de Salud determinara los establecimientos, distintos a
farmacias-droguerias donde puedan venderse medicamentos al publico.

ARTICULO 446. La prescripcién y suministro de medicamentos en areas especiales
carentes de facilidades de acceso a los recursos ordinarios de salud seran
reglamentados por el Ministerio de Salud.

De los Rétulos, Etiquetas, Envases y Empaques.

ARTICULO 447. El Ministerio de Salud reglamentard la utilizacion de rétulos,
etiquetas, envases y empaques para productos farmacéuticos.

ARTICULO 448. El envase para productos farmacéuticos deberé estar fabricado con
materiales que no produzcan reaccion fisica ni quimica con el producto y que no
alteren su potencia, calidad o pureza.

ARTICULO 449. Cuando por su naturaleza los productos farmacéuticos lo requieran,
el envase se protegera de la accién de la luz, la humedad y de todos agentes
atmosféricos o fisicos.

ARTICULO 450. Los embalajes destinados al transporte de varias unidades de
productos farmacéuticos, deberan estar fabricados con materiales apropiados para
la conservacion de éstos.

ARTICULO 451. Todo producto farmacéutico debera estar provisto de un rétulo
adherido al envase en el cual se anotaran las Leyendas que determine el Ministerio
de Salud.

ARTICULO 452. Las indicaciones acerca de la posologia y las posibles acciones
secundarias y contraindicaciones de los productos farmacéuticos deberan incluirse
en un anexo que acompafie al producto.

ARTICULO 453. Los nombres de los medicamentos deberan ajustarse a términos
de moderaci6n cientifica y no serdn admitidos en ningln caso las denominaciones
estramboticas y otras que determine la respectiva reglamentacion.

ARTICULO 454. El Ministerio de Desarrollo no podra registrar una marca de un
producto farmacéutico sin informe previo permisible del Ministerio de Salud sobre su
aceptacion. Asi mismo debera cancelar todo registro que solicite éste.

ARTICULO 455. Es responsabilidad de los fabricantes establecer, por medio de
ensayos adecuados, las condiciones de estabilidad de los productos farmacéuticos
producidos. El Ministerio de Salud reglamentara el cumplimiento de esta disposicion.

ARTICULO 456. Se prohibe la venta y suministro de medicamentos con fecha de
caducidad vencida.

ARTICULO 457. REGISTRO, PERMISO O NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo
modificado por el articulo 88 del Decreto Ley 2106 de 2019. El nuevo texto es el
siguiente:> Todos los medicamentos, cosméticos, materiales de curacién,
plaguicidas con excepcion de los de usos agricola y pecuario, detergentes y todos
aquellos productos farmacéuticos que incidan en la salud individual o colectiva,
necesitan registro, permiso o notificacién sanitaria, segin sea el caso, del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), para su importacion,
exportacion, fabricacion y venta

De la Publicidad.

ARTICULO 458. El Ministerio de Salud reglamentara lo referente a la publicidad y
prevencion de productos farmacéuticos y demas que requieran registro sanitario.

Del Almacenamiento y Transporte.

ARTICULO 459. En el transporte y almacenamiento de productos farmacéuticos
deberéan tomarse las precauciones necesarias de acuerdo con la naturaleza de los
productos, para asegurar su conservacion y para evitar que puedan ser causa de
contaminacion. El Ministerio de Salud reglamentara la aplicacién de este articulo.

De las Drogas y Medicamentos de Control Especial.

ARTICULO 460. Los estupefacientes, sicofarmacos sujetos a restriccion, otras
drogas o medicamentos que puedan producir dependencias o acostumbramiento, y
aquellas drogas o medicamentos que por sus efectos requieran condiciones
especiales para su elaboracién, manejo, venta y empleo, se sujetaran a las
disposiciones del presente titulo y sus reglamentaciones.

PARAGRAFO. Las drogas y medicamentos de control especial de que trata este
articulo, quedan bajo el control y vigilancia del Gobierno y estaran sujetas a las
reglamentaciones establecidas en las convenciones internacionales que celebre el
Gobierno.

ARTICULO 461. Para efectos de esta Ley se consideran como sicofarmacos, sujetos
a restriccion, las sustancias que determine el Ministerio de Salud, sus precursores y
cualquier otra sustancia de naturaleza analoga.

ARTICULO 462. El Ministerio de Salud elaborard, revisara y actualizara la lista de
drogas y medicamentos de control especial.

Para la elaboracion de la lista de drogas de control especial, el Ministerio de Salud
tendra en cuenta los riesgos que estas sustancias presenten para la salud.

ARTICULO 463. Queda sujeto a control gubernamental: La siembra, cultivo,
cosecha, elaboracién, extraccién, preparacién, acondicionamiento, adquisicion,
posesion, empleo, comercio, almacenamiento y transporte de cualquier forma de
estupefacientes, drogas, y medicamentos y sus precursores, sometidos a control
especial.

ARTICULO 464. Unicamente el Gobierno Nacional podra exportar productos
estupefacientes, de acuerdo con los tratados y convenciones internacionales y las
reglamentaciones que se dicten al respecto.

ARTICULO 465. ElI Gobierno Nacional podra autorizar la instalacién y
funcionamiento de laboratorios destinados a la extraccién o fabricacion de
estupefacientes, de acuerdo a las normas de esta Ley y las reglamentaciones que
se dicten al respecto. Estos laboratorios estaran en la obligacién de vender su
produccién al Gobierno Nacional. En todo caso, la produccién de estos laboratorios
debe ajustarse a la programacion que elabore el Gobierno Nacional.

ARTICULO 466. Los laboratorios farmacéuticos que rednan los requisitos legales
podran preparar productos farmacéuticos a base de estupefacientes, de acuerdo
con las disposiciones que para estos casos dicte el Ministerio de Salud.
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ARTICULO 467. El Ministerio de Salud podra vender a los laboratorios
farmacéuticos las materias primas que necesiten para la preparacién de sus
productos, de acuerdo con la programacién que aprobara previamente el Ministerio.

ARTICULO 468. Los laboratorios farmacéuticos legalmente autorizados podran
comprar solamente las cantidades destinadas a la elaboracién de sus preparados y
en ningln caso podran revender los estupefacientes puros.

ARTICULO 469. El Ministerio de Salud podra eximir de la obligacién de que trata el
articulo anterior para aquellos productos que estime conveniente, en cuyo caso
deberéa reglamentar el control de la venta de los mismos.

ARTICULO 470. El Ministerio de Salud en ningin caso podra suministrar
estupefacientes a los establecimientos que en la fecha de solicitud correspondiente,
tengan una existencia superior a la que necesiten para su consumo normal durante
tres meses.

ARTICULO 471. Los laboratorios que elaboren estupefacientes o sus
preparaciones, llevaran una contabilidad detallada en la que consignaran las
materias primas recibidas, los productos obtenidos y las salidas de éstos. Deberan,
ademas, remitir mensualmente al Ministerio de Salud una relacién juramentada del
movimiento que comprenda las entradas, los productos elaborados, las mermas
naturales por manipulaciones, muestras para andlisis y las pérdidas justificadas, las
salidas y las existencias.

ARTICULO 472. Todos los establecimientos que utilicen, expendan o suministren al
publico, con fines médicos, productos estupefacientes o sus preparaciones, estan
obligados a llevar un libro oficial de registro de productos estupefacientes, conforme
al modelo aprobado por el Ministerio de Salud. Quedan incluidas en esta obligacion
las instituciones de salud oficiales y particulares, cualquiera que sea su naturaleza.

ARTICULO 473. La venta o suministro de productos que contengan estupefacientes,
los sicofarmacos sometidos a restriccién y los productos similares, sélo podran
hacerse mediante prescripcion facultativa, conforme a la reglamentacion establecida
por el Ministerio de Salud para tal efecto.

ARTICULO 474. Las prescripciones que contengan estupefacientes en cantidades
superiores a las dosis terapéuticas, no podran despacharse sino con la presentacion
de una autorizacién expedida por el Ministerio de Salud o su entidad delegada.

ARTICULO 475. En ningin caso podran suministrarse al publico estupefacientes
puros; solamente se podran despachar productos farmacéuticos que los contengan.

ARTICULO 476. El Ministerio de Salud reglamentara la elaboracién, manejo y venta
para drogas y medicamentos que por sus efectos requieran restricciones especiales.

ARTICULO 477. Los productos que contengan estupefacientes, los sicofarmacos
sometidos a restriccion, los productos mencionados en el articulo anterior y los
demas productos que por su toxicidad o actividad y condiciones de empleo lo
requieran, seran guardados bajo adecuadas medidas de seguridad...”

e. Ley 100 de 1993

Mediante la Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y
se dictan otras disposiciones”, se crea el Sistema General de Seguridad Social Integral,
para lo cual estableci6 el conjunto de instituciones, normas y procedimientos, para que las
personas y la comunidad puedan gozar de un nivel alto de calidad de vida, mediante el
cumplimiento progresivo de los planes y programas que el Estado y la sociedad desarrollen
para proporcionar la cobertura integral de las contingencias, especialmente las que
menoscaban la salud y la capacidad econémica de los habitantes del territorio nacional, con
el fin de lograr el bienestar individual y la integracion de la comunidad.

En particular, respecto a la cobertura en salud, la Ley 100 de 1993 estableci6 y regulé todo
lo referente a la prestacion del servicio de salud, y consagré el funcionamiento de las
Empresas Promotoras de Salud (EPS), las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPS) y las Empresas Sociales del Estado (ESE). Asi mismo, en lo relativo a la financiacién
del Sistema de Seguridad Social en Salud se indicé su conformacién por el régimen
contributivo y subsidiado, a los que se vinculan los usuarios segtin su capacidad econémica.

f. Ley 1122 de 2007

La Ley 1122 de 2007, junto con todas sus modificatorias, tiene por objeto reformar algunas
disposiciones de la Ley 100 de 1993.

g. Decreto 780 — Decreto Unico — DUR Sector Salud.

Reglamenta la competencia en materia de habilitacién para las entidades Departamentales
y Distritales de Salud. Asi la norma en comento prevé:

“Articulo 2.5.1.3.2.13 Verificacién del cumplimiento de las condiciones para la
habilitacién. Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud seran las
responsables de verificar el cumplimiento de las condiciones exigibles a los
Prestadores de Servicios de Salud en lo relativo a las condiciones de capacidad
técnico-administrativa y de suficiencia patrimonial y financiera, las cuales se
evaluardn mediante el andlisis de los soportes aportados por la Institucién
Prestadora de Servicios de Salud, de conformidad con los articulos 2.5.1.3.2.2 y
2.5.1.3.2.3 de la presente Seccion. En relacién con las condiciones de capacidad
tecnolégica y cientifica, la verificacién del cumplimiento de los estandares de
habilitacion establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se realizara
conforme al plan de visitas que para el efecto establezcan las Entidades
Departamentales y Distritales de Salud, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo
2.5.1.3.2.15 de la presente Seccién.” (Resaltado fuera de texto original).

h. Competencias del INVIMA para regular los registros sanitarios

Articulo 1 del Decreto 2078 del 2012: EI INVIMA es una entidad adscrita al Ministerio de
Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.

Articulo 2 del Decreto 2078 del 2012: Actia como institucién de referencia nacional en
materia sanitaria y como ejecutor de las politicas de vigilancia sanitaria y control de calidad
de los productos de su competencia (incluidos los biopolimeros).

Articulo 245 de la Ley 100 de 1993: El INVIMA es un establecimiento publico del orden
nacional, de caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia
administrativa y patrimonio independiente.

Algunas funciones relevantes del INVIMA que se relacionan con el objeto de la presente
iniciativa legislativa:

e Adelantar y hacer seguimiento a los programas de vigilancia pre y post
comercializacién de los dispositivos médicos, reactivos de diagndstico in vitro y
componentes anatémicos.

e Asesorar y apoyar técnicamente en la formulacién de politicas, directrices,
programas, planes y proyectos relacionados con los laboratorios del INVIMA'y de la
Red de Laboratorios.

e Proponer las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio de
Salud y Proteccién Social para la evaluacién, produccién, comercializacion, garantia
de la calidad, buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario.

e Ahora bien, es en consideracién y en armonia con todo lo previamente expuesto,
que la presente iniciativa pretende proteger el derecho a la salud de los
colombianos, al incorporar en nuestro ordenamiento juridico la prohibicién expresa
del uso de las sustancias modelantes, las cuales, como se ha indicado, al aplicarse
por personas no profesionales y en sitios irregulares con pésimas condiciones
higiénicas, afectan gravemente la salud y la vida de los pacientes.

Otra normatividad

Los establecimientos con actividad econdmica relacionada con servicios personales como
estética facial y corporal deben dar cumplimiento a la Resolucién 2263 de 2004, la
Resolucion 2827 de 2006, la Resolucién 3924 de 2005 y Ley 711 de 2005.

Salas de belleza: Resolucién 2827 de 2006 y Resolucién 2117 de 2010.

Centros de Estética: Resolucién 2827 de 2006, Ley 711 de 2001, Resolucién 2263 de
2004 y Resolucion 3924 de 2005.

La Resolucién 2263 de 2004 “Por la cual se establecen los requisitos para la apertura y
funcionamiento de los centros de estética y similares...”, la cual en el paragrafo del articulo
8, menciona:

“Articulo 8°. Vigilancia y control. Sin perjuicio de las funciones establecidas en la
normatividad vigente, los departamentos en coordinacién con los distritos y municipios
ejerceran la inspeccién, vigilancia y control de los establecimientos a que se refiere la
presente resolucién y adoptaran las medidas de prevencién o correctivas necesarias
para dar cumplimiento a lo aqui dispuesto y en las demé&s normas que sean aplicables.
Igualmente, las entidades territoriales, son competentes para adoptar las medidas
sanitarias de seguridad, adelantar los procedimientos y aplicar las sanciones a que haya
lugar, conforme a lo dispuesto en los articulos 17 y 18 de la Ley 711 de 2001".
(Subrayado fuera de texto original).

Por lo anterior, son claras las competencias de los Entes Territoriales frente al proceso
de inspeccion, vigilancia y control de este tipo de instituciones, en tanto las medidas
correctivas a realizar deben ser tomadas por ellos, de acuerdo con el siguiente precepto:

Respecto a dispositivos médicos, los Entes Territoriales deben tener en cuenta lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005.

“Articulo 69. Aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad. La aplicacién de las
medidas sanitarias de sequridad se efectuara por las autoridades competentes de
oficio o a solicitud de cualquier persona. Una vez conocido el hecho o recibida la
informacién o la solicitud, segin el caso, la autoridad sanitaria competente
procederé a evaluar la situacién de manera inmediata y establecera si existe o no la
necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, como consecuencia de la
violacién de los preceptos contenidos en este decreto u otras normas sanitarias o
de los riesgos que la misma pueda ocasionar a la salud individual o colectiva.
Establecida la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, la autoridad
sanitaria competente, teniendo en cuenta el tipo de servicio, el hecho que origina, la
violacién de las disposiciones de este decreto y deméas normas sanitarias o de la
incidencia sobre la salud individual o colectiva, impondra la medida sanitaria de
seguridad a que haya lugar, de acuerdo con la gravedad de la falta, de conformidad
con lo establecido en el articulo 576 de la Ley 09 de 1979.” (Subrayado fuera de
texto original).

8. RECONOCIMIENTO DE APORTES EXTERNOS AL PROYECTO DE LEY

Se debe reconocer como puntos de referencia y fuentes de inspiracién para nutrir a la
presente iniciativa legislativa a los siguientes proyectos de ley del orden nacional:

(i) ElI No. 150 de 2013 (Senado) “por medio de la cual se dictan disposiciones sobre el
Sistema de Vigilancia, Inspeccién y Control del Sector Salud y se dictan otras
disposiciones”, de autoria del entonces honorable senador Juan Francisco Lozano
Ramirez, con ponencia publicada para primer debate en la Comisién Séptima del Senado
en la Gaceta del Congreso No. 133 del 8 de abril de 2014, el cual fue archivado por transito
de legislatura, y que sirvié6 como gufa para la estructuracion del articulo 12 del Proyecto de
Ley aqui propuesto, relativo a la responsabilidad solidaria que se plantea para todos los
participantes en la cadena de comercializacion de las sustancias modelantes;

(i) EI No. 92 de 2014 (Senado), “por medio de la cual se reglamenta el ejercicio de la cirugia
plastica, estética y reconstructiva en Colombia, y se dictan otras disposiciones”, cuyos
autores fueron los ex honorables senadores Jorge Ivan Ospina y Oscar Mauricio Lizcano
Arango, el cual fue aprobado en segundo debate en plenaria de Senado, con ponencia
publicada en la Gaceta del Congreso No. 714 del 17 de septiembre de 2015, pero que
también fue archivado por transito de legislatura, y que sirvi6 como referencia para la
redaccion del articulo 13 de esta iniciativa, referente al registro de control de ventas de las
sustancias modelantes; y

(i) En el plano latinoamericano, la Ley 31014 del 26 de septiembre de 2019 de la Republica
del Per, la cual, a su vez, tiene su fundamento legal en la Ley Marco de Regulacién,
Control, Fiscalizacién, Uso y Aplicacion de Sustancias de Relleno en Tratamientos Estéticos
del Parlamento Latinoamericano, y en cuya elaboracién participaron la Sociedad Peruana
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de Dermatologia, la Sociedad Peruana de Cirugia Plastica, el Colegio Médico del Perty el
Comité de Lucha contra el Intrusismo y Ejercicio llegal de la Medicina, constituyéndose esta
norma como el principal referente para la elaboracién de la mayor parte del articulado del
presente proyecto de ley.

Proyecto de Ley No. 298 de 2021 Camara

El Proyecto de Ley tiene por objeto crear el tipo penal de aplicacién no permitida de
sustancias modelantes, establecer medidas en favor de las personas victimas de
procedimientos médicos y quirtirgicos con fines estéticos que involucran la aplicacion de
dichas sustancias y promover estrategias preventivas en la materia.

1. MARCO JURIDICO

El Proyecto de Ley tiene como principal sustento constitucional y legal, la proteccion del
derecho a la salud, catalogado como derecho fundamental por la Corte Constitucional
colombiana.

Constitucién Politica de Colombia

De acuerdo con el articulo primero de la Constitucion Politica, “Colombia es un Estado
Social de Derecho, organizado en forma de Republica unitaria, descentralizada, con
autonomia de sus entidades territoriales, democratica, participativa y pluralista, fundada en
el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la solidaridad de las personas que la
integran y en la prevalencia del interés general”.

Por su parte, el articulo segundo establece que “son fines esenciales del Estado: servir a la
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucion; (...) Las autoridades de la Republica
estén instituidas para proteger a todas las personas residentes en Colombia, en su vida
honra, bienes, creencias, y demas derechos y libertades, y para asegurar el cumplimiento
de los deberes sociales del Estado y de los particulares”. (Subrayado fuera del texto original)

A su vez, la Corte Constitucional reconoce la salud como un derecho fundamental
auténomo. En un primer momento, la Corte Constitucional protegié el derecho a la salud
como derecho conexo al derecho a la vida y a la dignidad y posteriormente, como un
derecho auténomo fundamental. Lo anterior, como resultado de un largo desarrollo
jurisprudencial, que marc6 un nuevo entendimiento del derecho a la salud.

Bloque de constitucionalidad

El Protocolo Adicional a la Convenciéon Americana sobre Derechos Humanos en materia de
derechos econdmicos, sociales y culturales, establece en su articulo 10, lo siguiente:

“1. Toda persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfrute del mas alto nivel de
bienestar fisico, mental y social.

2. Con el fin de hacer efectivo el derecho a la salud los Estados partes se comprometen a
reconocer la salud como un bien publico y particularmente a adoptar las siguientes medidas
para garantizar este derecho:

a. La atencién primaria de la salud, entendiendo como tal la asistencia sanitaria esencial
puesta al alcance de todos los individuos y familiares de la comunidad;

b. La extension de los beneficios de los servicios de salud a todos los individuos sujetos a
la jurisdiccién del Estado;

c. La total inmunizacién contra las principales enfermedades infecciosas;

d. La prevencion y el tratamiento de las enfermedades endémicas, profesionales y de otra
indole;

e. La educaci6n de la poblacién sobre la prevencién y tratamiento de los problemas de
salud, y

f. La satisfaccién de las necesidades de salud de los grupos de mas alto riesgo y que por
sus condiciones de pobreza sean mas vulnerables.” (subrayado fuera del texto original)

Marco legal

La Ley Estatutaria 1751 de 2015, “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a
la salud y se dictan otras disposiciones”, establece en su articulo 2 que: “El derecho
fundamental a la salud es auténomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo.
Comprende el acceso a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad
para la preservacion, el mejoramiento y la promocién de la salud. El Estado adoptara
politicas para asegurar la igualdad de trato y oportunidades en el acceso a las actividades
de promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacién para todas las
personas. De conformidad con el articulo 49 de la Constitucién Politica, su prestacion como
servicio publico esencial obligatorio, se ejecuta bajo la indelegable direccién, supervision,
organizacion, regulacioén, coordinacioén y control del Estado”.

A su vez, la misma normatividad establece en su articulo 5 como obligaciones del Estado
en materia de garantia del goce efectivo del derecho fundamental a la salud, las siguientes:

(..)

“b) Formular y adoptar politicas de salud dirigidas a garantizar el goce efectivo del derecho
en igualdad de trato y oportunidades para toda la poblacién, asegurando para ello la
coordinacién arménica de las acciones de todos los agentes del Sistema;

¢) Formular y adoptar politicas que propendan por la promocion de la salud, prevencion y
atencion de la enfermedad y rehabilitacién de sus secuelas, mediante acciones colectivas
e individuales; (...)

e) Ejercer una adecuada inspeccién, vigilancia y control mediante un érgano y/o las

entidades especializadas que se determinen para el efecto; (...). (subrayado fuera del texto
original).”

2. SUSTANCIAS MODELANTES Y SU AFECTACION A LA SALUD HUMANA

En los Ultimos afios se ha incrementado el uso de modelantes corporales, tanto en mujeres
como hombres. Estos modelantes se utilizan principalmente para aumentar senos, gliteos
y para el engrosamiento de labios. Estos procedimientos generan riesgos para la salud
humana, entre los que se destaca la “alogenosis iatrogénica”, una enfermedad humana por
modelantes o enfermedad por sustancias de relleno. Este término fue acufiado en 2008 por
el médico Felipe Coiffman, aunque se sefiala que ya antes, en 1972, Ortiz Monasterio se
habria referido a una enfermedad humana causada por modelantes.

De acuerdo con el profesor Coiffman, la enfermedad se denomina "Alogenosis”, porque es
producida por sustancias alégenas, es decir, ajenas al organismo e “latrogénica", porque la
producen los médicos o las personas que inyectan estas sustancias. La nueva enfermedad,
de acuerdo con lo sefialado por el mismo autor al afio de 2008, fecha en la que se realizd
el estudio, producia al afio mas de un millén de victimas, es decir, mas que el SIDA o la
tuberculosis.

Conforme con el precitado estudio, las sustancias mas usadas como rellenos son: la
silicona, la parafina, el petrolato liquido, la vaselina, el aceite mineral o vegetal, los triturados
vegetales, los "constructenos”, las grasas animales o vegetales, los colagenos, los
"biopolimeros", etc. El médico aclara que no incluye dentro del estudio algunas sustancias
que han sido mas o menos aceptadas por los cirujanos, tales como la grasa autégena, los
colagenos tratados, la hidroxiapatita, el acrilico, el metilmetacrilato, el &cido hialurénico, la
poliglactina, el silicén sélido, el teflén, el colageno autégeno cultivado, el nylon y el &cido
poliglicélico.

Por su parte, de acuerdo con un estudio de casos realizado por el médico Castafio y otros,
en Cali - Colombia, se determiné que la sustancia mas usada son los biopolimeros (biogel),
seguida por el metacrilato. A su vez, fueron aplicados &cido hialurénico, silicona, colageno
e incluso, sustancias no determinadas:

RELACION DE PRODUCTOS ENCONTRADOS EN LOS CASOS DE EXTRACCION
DE SUSTANCIAS MODELANTES
Biopolimeros (biogel) 5(41,7)
Metacrilato 3(25)
Acido hialurénico 1(8,3)
Silicona 1(83)
Colageno 1(8,3)
Sin dato 1(8,3)

Tomado de: Ricaurte, Ana Inés; Castafio, Dario Alberto; Castro, Jairo Andrés; De Paz,
David Andrés y Eheverry, Armanado (2016), Alogenosis iatrogénica vs. Alogenosis
secundaria en Cali, Colombia. A propésito de 12 casos. Revista Colombia Forense.

De acuerdo con Valero-Valdivieso y otros, los denominados “biopolimeros” son productos
quimicos producidos a partir de materias primas basadas en fuentes renovables. Los
biopolimeros se pueden clasificar seguin su fuente, destacandose tres subgrupos: polimeros
basados en recursos renovables (almidén y celulosa), polimeros biodegradables basados
en monomeros bioderivados (aceites vegetales y acido lactico) y biopolimeros sintetizados
por microorganismos (polihidroxialcanoatos (PHA). Por su parte, Infante, citado en la
respuesta a solicitud de informacién remitida por el INVIMA, define los biopolimeros como
"Sustancia o combinacién de sustancias de origen natural, disefiada para actuar en
conjunto con sistemas biolégicos con el fin de evaluar, tratar, aumentar o sustituir algin
tejido, 6rgano o funcién del organismo humano™.

De acuerdo con el INVIMA los biopolimeros con fines médicos y estéticos de aplicacion
directa en el cuerpo humano a la fecha no cuentan con Registro Sanitario, por tanto, no se
encuentra autorizada su fabricacién, importacién y comercializacion en el territorio nacional
colombiano, catalogandose como un producto fraudulento para estos efectos. Sin embargo,
los biopolimeros si son sustancias permitidas, principalmente en la industria del plastico.
De esa manera, lo que resultaria contrario a derecho es su uso no permitido, como es el
caso del uso de biopolimeros como relleno muscular o con fines médicos y estéticos en
general.

A su vez, cabe resaltar, que otro tipo de sustancias modelantes, como es el caso del &cido
hialurénico o hialurato de sodio, si cuentan con Registro Sanitario con unos fines permitidos.
Es decir, en estos casos, o que se prohibe es su uso para fines distintos a los aprobados
por la autoridad sanitaria: “En este sentido, de acuerdo con la naturaleza del producto, este
podria enmarcarse en la definicién de dispositivos médico, medicamento o cosmético segin
la normatividad sanitaria vigente especifica para cada uno de éstos. Por ejemplo, existen,
sustancias de relleno como el acido hialurénico, que dentro del grupo de medicamentos,
cosméticos y de dispositivos médicos cuenta con mlltiples Registros Sanitarios de
productos que en su composicion principal o secundaria, traen esta sustancia ya sea, como
4cido hialurénico o como hialuronato de sodio. Los usos son multiples y en diferentes
ambitos. Dentro de los principales usos aprobados a la fecha se encuentran los siguientes:

e Relleno caray labios para correccién de arrugas (Dispositivos Médicos)

e Relleno intra-articular (Medicamento)

e Medios de cultivo (Dispositivos Médicos)

e Cirugias oftalmicas (Dispositivos Médicos)

e Soluciones oftalmicas (Medicamentos)

e Protector de mucosas (Dispositivos Médicos)

e Implantes 6seos (Dispositivos Médicos)

e Solucion para manejo de heridas (Dispositivos Médicos)

e Humectacion de lentes de contacto. (Dispositivos Médicos)

e Humectante, Antiestatico y Acondicionador de la piel (Cosméticos)”

Retomando lo referente a los biopolimeros, la Revista de Ciencia Médica ha sefialado que:
“Los biopolimeros son peligrosos principalmente por 3 razones: La primera, es que pueden
desencadenar una excesiva reaccion inflamatoria en el organismo, granulomas, porque el
organismo identifica al biopolimero como un objeto extrafio y se desencadena una reaccion
defensiva. La segunda es que pueden migrar del lugar donde fueron infiltrados creando
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complicaciones a distancia. La tercera es que la mayoria de las veces no tienen ningdn
control sanitario lo que aumenta el riesgo de complicaciones y efectos secundarios por
infeccién”

Por otro lado, en un estudio realizado por Duarte y Sanchez sobre sustancias modelantes
se sefial6: La inyeccion de estos productos puede provocar diferentes consecuencias que
pueden ser locales o sistémicas, seguin aparezcan en la zona de la inyeccion o afecten a la
salud general del paciente, y que de acuerdo a su tiempo de aparicién se clasifican mas
habitualmente como: inmediatas, cuando aparecen segundos, minutos u horas después de
su aplicacion, y que pueden incluir sangrado intradérmico, oclusién arterial, necrosis focal,
embolia, papulas, discromia, eritema, equimosis, edema y reacciones de hipersensibilidad;
y tardias, cuando se producen meses o incluso afios después de la inyeccién y que incluyen
la aparicion de nddulos inflamatorios, nédulos no inflamatorios, dolor, equimosis,
pigmentacion, prurito, siliconomas, celulitis, abscesos estériles, linfedema, asi como la
migracién del material desde el lugar donde fue infiltrado inicialmente, creando
complicaciones a distancia.

Ademés de la “alogenosis iatrogénica”, las sustancias modelantes causan el Sindrome
Asia, llamado asi por su sigla en inglés: Autoinmune-Inflamatory-Syndrome Induced for
Adyuvants.

“Los materiales de relleno, como minimo, desencadenan una reaccién inflamatoria que
precipita la creacién de abscesos y/o granulomas en respuesta a las caracteristicas
fisicas propias de cada material empleado. Se induce un cambio fenotipico de las
células fagocitarias, provocando una transformacién hacia células gigantes
multinucleadas o células epitelioides, cuya funcién es encapsular el material extrafio.
Por otro lado, se ha visto que los distintos hidrocarburos empleados, por ejemplo la
silicona o los aceites minerales, producen diferentes tipos de autoanticuerpos, los
cuales estan implicados en el desarrollo de trastornos reumatolégicos difusos. Este
fenémeno, asociado a las sustancias modelantes de uso cosmético, ha sido
incorporado en el espectro clinico del sindrome asia, descrito por Shoenfeld.

En el 2013, se publicé un articulo de revision por Vera-Lastra et al., en el cual también
participé Shoenfeld. En este reporte, se discute sobre la enfermedad humana por
adyuvantes y se refirieron a que las sustancias oleosas que son inyectadas en las
personas con fines cosméticos pueden desencadenar enfermedades reumatolégicas.
Sin embargo, el material de relleno con mayor documentacién de casos de enfermedad
reumatolégica es la silicona, especialmente los implantes mamarios de silicona.
Algunos de los trastornos autoinmunes cominmente descritos en estos casos son la
esclerosis sistémica, la artritis reumatoide, el lupus y la fiboromialgia, entre otros.

En sintesis, la aplicacion de sustancias modelantes es la causa de enfermedades, como la
“alogenosis iatrogénica” y el “sindrome ASIA”, que ademas de sus manifestaciones fisicas,
pueden producir dafios a la salud mental de las personas que las padecen y pueden llegar
a afectar derechos como la salud, pero también de manera consecuencial el derecho al
trabajo, el derecho a la educacion, el derecho a la recreacion y el derecho a la vida personal
y familiar, cuando las secuelas generadas por la aplicacién impiden el goce efectivo de
estos derechos.

Contexto sobre los procedimientos médicos y quirdrgicos con fines estéticos en
Colombiay Bogota

De acuerdo con la Resolucién 6408 del 26 de diciembre de 2016 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, se distingue entre cirugia plastica reparadora o funcional y cirugia
plastica estética, cosmética o de embellecimiento:

e Cirugfaplasticareparadora o funcional: Procedimiento quirdrgico que se practica
sobre dérganos o tejidos con la finalidad de mejorar, restaurar o restablecer la funcién
de los mismos, o para evitar alteraciones organicas o funcionales. Incluye
reconstrucciones, reparacion de ciertas estructuras de cobertura y soporte, manejo
de malformaciones congénitas y secuelas de procesos adquiridos por traumatismos
y tumoraciones de cualquier parte del cuerpo.

e Cirugia plastica estética, cosmética o de embellecimiento: Procedimiento
quirdrgico que se realiza con el fin de mejorar o modificar la apariencia o el aspecto
del paciente sin efectos funcionales u organicos.

De acuerdo con la Corte Constitucional, la primera se realiza con el fin de preservar el
derecho a la salud dentro de los pardmetros de una vida sana y digna, asi como también
con el fin contrarrestar las afecciones sicolégicas que atentan contra el derecho a llevar una
vida en condiciones dignas. Mientras que la segunda, tiene la intencién de modificar o
alterar la estética o apariencia fisica de una parte del cuerpo humano, realizada con el fin
de satisfacer un concepto subjetivo de belleza que tiene la persona que se somete a este
tipo de intervenciones.

La demanda por cirugias estéticas ha venido creciendo vertiginosamente. Segin las
estadisticas publicadas en el informe del pasado 20 de diciembre de 2020, de la Sociedad
Internacional de Cirugia Plastica Estética (Isaps, por sus siglas en inglés), se presenté un
aumento de un 7,4% en los procedimientos estéticos, con relacién al afio 2019.

“La reduccion de los procedimientos de aumento de pechos es notable, sobre todo si
consideramos el aumento de un 20,6% en comparacién a los Gltimos cinco afios. Esto
podria estar relacionado con los temas relacionados con BIA-ALCL. La cirugia de
eliminacién de implantes aumenté en un 10,7% en 2019.

La cirugia de nalgas fue el procedimiento quirtrgico que mas crecié. El aumento de nalgas
mostré un crecimiento de un 38,4% en 2019 y de un 65,9% desde 2015, y la elevacién de
nalgas creci6 un 25,5% en 2019 y un 77,6% desde 2015. De forma adicional, la labioplastia
aumenté un 24,1% en 2019 y un 73,3% desde 2015".

En lo que respecta a Colombia, las cifras superan los 400 mil procedimientos, sumandose
408.789 procedimientos para el afio 2018, con un crecimiento del 1,8%.

Pais Total Total Total % de procedimientos
p p totales
quirirgicos no en &l munda
quirirgicos
EE. UU. 1.452.363 2,869 485 4.361.867 18.7%
Brasil 1.488.327 T65.078 2.267.405 T3
México 516,048 525.200 1.043.247 4,5%
Alermania 385.908 538.150 922 058 J
India 390.793 505.103 805 806 09
italia 311.456 542 752 854 208 A
Argentina 280.565 328,405 608,960 X
Colombla 2733186 135473 408.789 1,8%
Australia 102,404 100.238 202 642 0,9%
Tallandia 105,105 35.018 140,123 0,6%

Fuente: https://www.isaps.org/wp-content/uploads/2019/12/ISAPS-Global-Survey-2018-
Press-Release-Spanish.pdf

Para el afio 2019 la cifra en Colombia ascendi6 a 413.512, ocupando el puesto 12 en el
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En el abanico de ofertas de intervenciones de cirugias estéticas encontramos diversas
areas, sefialando algunas de las mas comunes la facial, vascular, corporal y dermatolégica:
Dentro de estos procedimientos, tenemos diferentes tipos de intervenciones, entre ellas la
liposuccion, rinoplastia, aumento o levantamiento de senos, gliteos o labios, frontoplastia
y bichectomia.

Segun cifras de la Secretaria de Salud Distrital, en Bogota durante el afio 2019 se
practicaron 18.740 atenciones correspondientes a cirugias plasticas estéticas. El 28% de
los procedimientos fueron en hombres y el restante en mujeres. De acuerdo con el grupo
etario, el 7,41% de los casos corresponden a personas entre 18 y 28 afios; mientras que
no se tiene informacion sobre la edad en el 66% de los casos.

En este contexto, la comunidad médica nacional ha manifestado su preocupacion por el
incremento exponencial del uso de sustancias peligrosas, tipo biopolimeros en el pais, en
especial en ciudades como Bogota, Cali y Medellin.

Contexto de casos de aplicacion de sustancias modelantes en el cuerpo humano en
Colombia

Uno de los principales estudios realizados sobre la aplicacién de sustancias modelantes fue
llevado a cabo en el afio 2008 por el médico Coiffman. En el estudio se revisaron 342 casos
a lo largo de 10 afios en la ciudad de Bogota y se determiné que el 97% de los pacientes
son de género femenino. A su vez, el 95% de los pacientes manifesté no saber qué le
inyectaron. Por su parte, el periodo de latencia de los signos y sintomas varian entre unas
horas y 25 afios. Los principales sintomas fueron locales (dolor, eritema, pigmentaciones,
edemas, fibrosis, queloides, infecciones, fistulas, necrosis de piel, desplazamiento por
gravedad, etc.) y generales (fiebre, dolor generalizado, artralgias, decaimiento, malestar
general, aumento de caida del cabello, depresion). Finalmente, uno de cada cinco pacientes
complicados, ha recurrido a tratamiento psiquiatrico y 2 pacientes, ambas con deformidades
faciales y corporales, terminaron en suicidio, después de un largo periodo de depresion.

En un estudio mas reciente realizado en el afio 2016 en la ciudad de Cali por el médico
Dario Alberto Castafio y otros, que involucrd 12 casos de mujeres que asistieron al Instituto
Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses —INMLYCF— en Cali, se determin6 que
el 100% de los casos se refieren a mujeres, la edad promedio es 33,5 afios, la escolaridad
de las victimas corresponde a un 16,7% a universitarias y 41,7% a personas con
escolaridad secundaria. 58,3% tuvo secuelas estéticas permanentes. A su vez, la mayoria
menciond cambios  significativos en el area laboral, familiar y/o social.
Se les aplicaron los criterios de Schoenfeld a los doce sujetos y se encontré que
5/12 casos (41,6%) cumplian los criterios para ASIA. El primer sintoma fue dolor local
(41,6%), seguido por
induracién (33%) y parestesias en miembros inferiores (16,6%). En el cuadro clinic
o predominé la aparicion de eritema, dolor local y calor local con
unos porcentajes de 100, 91,7 y 91,7%, respectivamente. Los hallazgos fisicos mas

frecuentes fueron
cambios de la coloracién cutanea (100%), tumoracién palpable (91,7%) y cicatrices
(75%). En el

66% de los casos aparecieron primero los sintomas y luego los cambios fisicos. D
os de los casos (16,6%) se complicaron con coleccién y formacién de abscesos. En
cuanto a las personas que presuntamente habrian realizado el procedimiento, 41,7%
corresponden a esteticistas, 16,7% a médicos esteticistas, 8,3% a enfermeras, 8,3% a
médicos generales y 8,3% a cirujanos plasticos.

Por su parte, en el afio 2018, en estudio realizado por el doctor Carlos Lépez Alban, en la
ciudad de Cali, se determind que el 95% de las pacientes son de sexo femenino, con lo que
se reafirma la postura segln la cual esta es una enfermedad que afecta principalmente a
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las mujeres. A su vez, la mayoria de las personas que habrian realizado el procedimiento
corresponden a esteticistas con un 68,20%, seguido de médicos que practican la estética
con un 19,20%.

Del estudio del doctor Lépez Alban se destaca ademés que la problematica de la aplicacion
de sustancias modelantes puede ser considerada un asunto de salud publica. Sobre este
particular, el autor indicé: “La otra pregunta que surge es ¢la aplicacion de polimeros se
podré considerar como un problema de salud globalizado en el cual Cali participa? ¢Ocurre
“transferencia internacional de riesgos™?; Lo anterior implica, que no son solamente las
personas y los microbios son quienes viajan de un pais a otro; también lo hacen las ideas
y los estilos de vida. El tabaquismo y la obesidad son los mejores ejemplos de riesgos
emergentes ligados a la globalizacién que estan imponiendo una doble carga a los sistemas
de salud en el mundo, complicando ain mas las inequidades en salud (76, 81). La
aplicacion de biopolimeros parece cumplir este criterio”.

A pesar de que ya se reconoce en la academia que las aplicacion de sustancias modelantes
tienen el caracter de problema de salud publica, en la practica han sido pocas las medidas
que se han tomado para atender el problema. Sin embargo, en los Ultimos afios, los medios
de comunicacion, a partir de la visibilizacién de casos que afectaron a mujeres personajes
publicos, como Elizabeth Loaiza, Jessica Cediel, Lina Tejeiro, Yina Calder6n, Catalina
Acosta, Alejandra Guzman, Lady Noriega, entre otras, han lanzado la alerta del grave
problema que suponen las sustancias modelantes para el derecho a la salud, y otros
derechos, como se ha sefialado previamente. A su vez, a partir de la iniciativa
#niunaméasconbiopolimeros liderada por Elizabeth Loaiza, se han presentado méas de 300
personas, en su mayoria mujeres, que han manifestado haberse afectado por la aplicacion
de biopolimeros.

A su vez, a nivel institucional el Instituto Nacional de Salud se encuentra realizando
actualmente un estudio en el marco de un proyecto de investigacion, financiado por
Minciencias, junto con la Secretaria de Salud del Valle del Cauca, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, el Instituto Nacional de Medicina Legal
y Ciencias Forenses — INMLCF y una IPS de cirugia plastica del Valle del Cauca, para
caracterizar la dimensién del problema, el tipo de dafio asociado a estas practicas, los
agentes y sustancias involucradas y el perfil de los afectados.

De acuerdo con informacién del Instituto Nacional de Salud y como resultado del estudio
previamente citado, se tiene que: “En lo corrido del estudio se han revisado los datos
retrospectivos de 1322 pacientes quienes consultaron por efectos secundarios derivados
del uso de sustancias modelantes entre el 2013 y 2018. El nimero promedio de casos por
afio fue de 245. De los 1322 casos, 1262 fueron mujeres (95,5%), las edades oscilaron
entre 19 y 83 afios, con una media de 39 afios (DE +12,2); el 61,9 % de los pacientes tenia
entre 30 y 49 afios en el momento de la consulta”.

3. ARTICULADO PROPUESTO

La probleméatica descrita en el apartado anterior plantea la necesidad de adopcién de
medidas desde lo legislativo para procurar la proteccién del derecho a la salud y otros
derechos de las personas. El proyecto de ley contempla tres tipos de medidas: 1. Medidas
en el campo del derecho penal. 2. Medidas para el restablecimiento del derecho a la salud
de las personas victimas y 3. Medidas pedagégicas de prevencion.

3.1 Medidas en el campo del derecho penal

Los procedimientos estéticos se han tornado tan usuales en nuestro pais, tanto en hombres,
como en mujeres, que la alta demanda de estos servicios los ha hecho un negocio rentable.
Esa popularidad de los procedimientos estéticos ha llevado a que personas inescrupulosas
realicen estas actividades sin estar facultados para ello o empleando sustancias nocivas
para la salud, lo que ha desembocado en graves perjuicios que han llevado, incluso, a la
muerte de las personas.

Este problema ha trascendido la esfera privada, y dada la habitual ocurrencia de indebidos
procedimientos estéticos, ha terminado por convertirse en un problema de salud publica.

Es por lo anterior, que se propone la creacion de un nuevo tipo penal que luche contra esta
novedosa forma de criminalidad y que proteja, de una manera mas efectiva que las lesiones
personales (tipo penal aplicable hoy para este tipo de hechos), el derecho a la salud de
todas las personas.

La norma propuesta en el articulado tiene la estructura de un tipo penal de peligro en blanco.
Con esta redaccion lo que se busca es, en primer lugar, anticipar la barrera punitiva, de
manera que sea posible la intervencion del Estado independientemente de que se produzca
un dafo especifico y donde sea punible la simple creaciéon de un riesgo juridicamente
desaprobado. Esta redaccion tiene coherencia con el fendmeno que se pretende penalizar,
toda vez que, como es sabido, no se tiene certeza sobre el por qué algunas sustancias
modelantes generan dafos tan graves a la salud de algunas personas mientras que, en
otras, esos perjuicios son leves o nunca se manifiestan.

En segundo lugar, es importante que el tipo penal sea de los denominados “en blanco”,
pues son las diferentes autoridades administrativas y sanitarias las que definen cuales son
los requisitos de aplicacion y cudles son las sustancias modelantes aceptadas para ser
inyectadas. De esta manera, el tipo penal propuesto tendra una vigencia indefinida a futuro
y sera aplicable en cualquier momento y circunstancia que se presente con posterioridad a
su entrada en vigencia.

En tercer lugar, en el segundo inciso se cualifica el sujeto activo con el objetivo de hacer
mas gravosa la sancion. Esto tiene una razén de ser especial, la cual se circunscribe al
desvalor de accion por parte de un profesional de la salud y que se justifica en la medida
que estas personas cuentan con un alto grado de confianza por parte de la ciudadania, por
lo que su defraudacion, y el incumplimiento del deber institucional que les corresponde,
hace que el reproche estatal sea mas severo.

Finalmente, se establece un agravante que se fundamenta en la generacion de un dafio
concreto a la salud fisica o mental del sujeto pasivo del tipo, el cual encuentra su
justificacion en la lucha contra esta nueva forma de criminalidad que, por su forma de
operar, requiere de un mayor reproche punitivo al establecido para las lesiones personales.
Con esta circunstancia de agravacion se pretende, también, dotar al tipo penal de una
mayor especialidad, de manera que no se presente confusion en relacién con un posible
concurso de tipos penales.

3.2 Medidas para el restablecimiento del derecho ala salud de las personas victimas

Como medidas para restablecer el derecho a la salud de las victimas de estos
procedimientos se plantean: 1. La extraccion de las sustancias modelantes no permitidas y
2. El acompafiamiento psicosocial.

En cuanto a lo primero, es decir, la extracciéon de las sustancias modelantes no
permitidas a cargo del Plan Obligatorio de Salud, se tiene que, a pesar de que el origen
de la enfermedad es un procedimiento médico o quirGrgico con fines estéticos, las
consecuencias que se originan pueden afectar la capacidad funcional o vital de las
personas, con lo que se cumple el requisito establecido en el literal a) del articulo 15 de la
Ley 1751 de 2015, Ley Estatutaria de Salud, para considerar que un procedimiento debe
ser garantizado por el sistema, es decir, que esté relacionado con la recuperacion o
mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas. De esa manera, la
extraccion no puede ser considerada como un procedimiento con fines estéticos. En otras
palabras, la extraccién de las sustancias modelantes se considera como una cirugia de tipo
reconstructiva y no estética.

De acuerdo con el estudio de casos clinicos realizado por el profesor Coiffman, citado en
reiteradas ocasiones en esta exposicion de motivos, el tratamiento adecuado de esta
enfermedad suele ser la extraccién de las masas generadas por la aplicacién de estas
sustancias modelantes: “recomendamos extraer quirdrgicamente estas masas lo mas
pronto posible. Pero esta extraccién es muy dificil o imposible si la zona inyectada es muy
extensa. Solo las masas muy localizadas y enquistadas deben ser resecadas con cautela
y preferiblemente en varias sesiones quirtrgicas”. En el mismo sentido, en el estudio
realizado por el médico Lépez Alban, se afirma que aunque se utilizan diferentes técnicas
para la extraccion de las sustancias como laser, vaser, endoscopia, extraccion por jeringa,
extraccion con lipoescultura y la cirugia abierta; es ésta Ultima técnica la que se considera
maés util para el retiro de las sustancias.

En cuanto a la segunda medida, esto es, medidas de acompafiamiento psicosocial, como
lo evidencian los estudios citados anteriormente, ademas de los sintomas fisicos generados
por la enfermedad, se presentaron problemas de salud mental en las victimas, reportandose
depresion e, incluso, suicidios.

De esa manera, se establece que las entidades e instituciones prestadoras de salud,
deberan en el marco de sus funciones, atender a las personas victimas de estos
procedimientos en las areas de psicologia o psiquiatria, de acuerdo con las necesidades
de cada paciente.

3.3 Medidas de prevencion

El uso de medidas preventivas resulta de vital importancia para disminuir el nimero de
casos de personas afectadas por la aplicacién de sustancias modelantes. De acuerdo con
uno de los estudios referenciados previamente, los entrevistados consideran que “La
aplicacion de biopolimeros es un problema que el Estado no esta enfrentando, no han
dimensionado la severidad y gravedad del asunto, y que al parecer se evade la
responsabilidad por los altos costos que tendria enfrentarlo; proponen que prevenir es
mucho més barato que tratar y sin embargo no se esta haciendo lo suficiente al respecto”.

En ese sentido, en este proyecto se incluyen una serie de medidas de caracter preventivo,
entre las que se encuentran camparias de difusién en medios masivos de comunicacion,

en redes sociales y en &mbitos estudiantiles, asi como publicidad sobre las instituciones y
profesionales habilitados para la realizacién de procedimientos médicos y quirdrgicos con
fines estéticos, cerramientos preventivos e informes anuales sobre medidas de Inspeccion,
Vigilancia y Control.

Campafias de difusién en medios masivos de comunicacion, en el &mbito escolar y
como parte del programa de salud preventiva a cargo de las entidades e instituciones
de salud

En lo que respecta a las campafas de difusion en medios masivos de comunicacion,
campaiias de difusion en el &mbito escolar y los programas de salud preventiva a cargo de
las entidades e instituciones de salud, estas deberan incluir los riesgos y dafios a la salud
humana que ocasionan este tipo de procedimientos, asi como la promocién de la
“positividad del cuerpo” (body positive). Este movimiento social promueve la aceptacion de
todos los cuerpos sin importar su apariencia y procura que los sujetos tengan una imagen
positiva de su propio cuerpo, autoconfianza y autoestima, en contraposicién a estandares
de belleza preestablecidos socialmente. “El movimiento de
positividad del cuerpo aborda lo impracticable de la auto aceptacion, la belleza y la
autoestima, estableciendo la nocién de la belleza como un constructo de la sociedad que
no debe infringir la capacidad de sentir confianza o autoestima. El movimiento de
positividad del cuerpo se centra en la idea de que las personas necesitan amarse
a si mismas, aceptando sus rasgos fisicos”.

A pesar de que la no aceptacion del cuerpo no es exclusiva de las mujeres, son estas las
que principalmente se ven afectadas por los estereotipos o estandares sociales sobre la
belleza. En lo que respecta a nuestro caso objeto de estudio (sustancias modelantes), como
se ha sefialado en los estudios previamente referenciados, las mujeres son quienes
mayoritariamente hacen uso de estas sustancias, y por tanto, son las que mayoritariamente
padecen las enfermedades que estas causan. En conclusién, se trata de enfermedades
que afectan mayoritariamente a las mujeres.

De acuerdo con el estudio realizado por el médico Lépez Alban, los pacientes admiten que
se aplican biopolimeros por vanidad. En el mismo estudio se define vanidad como la
necesidad de ser mas aceptados en el entorno social. La vanidad parece estar influenciada
por el ambiente en el que se desenvuelven las personas. En ese sentido, como medida
preventiva, aconsejan la realizacién de programas de prevencion y educacién en grupos
vulnerables en las escuelas, enfocados en nifias de 11 y 12 afios que son las mas
susceptibles de ser influenciadas por los estandares de belleza.

Sobre este particular, en un estudio realizado en la Universidad Javeriana sobre
estereotipos de belleza se afirmé: “Histéricamente, el cuerpo femenino ha estado a
disposicién de la sociedad, esta se ha encargado de decidir qué es lo que esta bien y qué
es lo que estd mal con respecto al cuerpo de la mujer”.

Sin embargo, esta constante histérica parece tener un revés (aun incipiente) en
movimientos como el “body positive”. Desde un punto de vista histérico este movimiento
tiene un antecedente en el movimiento de reforma de la vestimenta victoriana “(...) que tuvo
como objetivo poner fin a la tendencia de las mujeres a modificar su cuerpo mediante el uso
de corsés y el ajuste de cuerdas para adaptarse al estandar social de cinturas pequefias.
La préctica del ajuste apretado demostré tener muchos riesgos negativos para la salud”. A
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su vez, se identifican tres “olas” del movimiento “body positive”. La primera ola, del afio
1960 es asociada a las protestas por la discriminacién en contra de la grasa. La segunda
ola (1990) esté caracterizada por programas dirigidos a las personas con sobrepeso, donde
se organizaban actividades para que estas pudieran reunirse cdmodamente y hacer
ejercicio. Finalmente, la tercera ola (a partir del afio 2010) va asociada al uso de las
plataformas sociales para promover el movimiento a partir de la publicacién de fotos que
desafian los ideales dominantes de la belleza femenina.

De acuerdo con lo anterior, se puede concluir que las mujeres histéricamente han estado
sometidas a estandares de belleza mas o menos rigurosos, en contraposicion a los
hombres. De esa manera, dentro de los multiples problemas que deben afrontar las mujeres
en términos de igualdad, se suma la necesidad de ser aceptadas socialmente a partir de
criterios de belleza que establece la sociedad, criterios que no se les exigen a los hombres.

De acuerdo con lo anterior, este asunto trasciende la afectacion del derecho a la salud y
encuentra sus origenes en la desigualdad, manifestado como la imposicién de
determinados estandares de belleza a las mujeres.

Por lo expuesto, como una medida preventiva y que promueve el cambio de estereotipos
que imponen estandares de belleza a las mujeres, que terminan desencadenando
enfermedades como las causadas por los biopolimeros, uno de los puntos centrales del
proyecto de ley serd la promocién del “body positive”, a través de campafias en medios de
comunicacion, en las instituciones educativas y como salud preventiva a cargo de las
entidades e instituciones prestadoras de salud.

Publicidad sobre las instituciones y profesionales habilitados para la realizacién de
procedimientos médicos y quirdrgicos con fines estéticos

Una segunda medida preventiva tiene que ver con la publicidad de las instituciones y
profesionales habilitados para la realizacién de procedimientos médicos y quirtrgicos con
fines estéticos. Asi, a pesar de que actualmente existen registros de profesionales de la
salud, esta medida pretende que la consulta sea de facil acceso para la ciudadania, a partir
de la inclusién de un listado nacional en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccién
Social.

A su vez, esta medida va acompafiada de la publicidad, en esta misma péagina, de las
sanciones penales y disciplinarias que se impongan por el ejercicio inadecuado de la
profesion, lo que promovera la informacién de los pacientes con relacion a la idoneidad de
quien realiza el procedimiento.

Evento de interés de salud publica

Una tercera medida preventiva tiene que ver con la incorporacion de las malas practicas en
procedimientos médicos y quirdrgicos con fines estéticos como un evento de interés en
salud publica y su inclusién en el Sistema Nacional de Vigilancia —SIVIGILA—. Con ello,
se busca tener informacién pertinente que permita prevenir estas practicas y reforzar su
vigilancia.

Cerramientos preventivos e informes anuales sobre medidas de Inspeccién,
Vigilanciay Control

Finalmente, como medidas preventivas, se establece de manera expresa la posibilidad de
que las autoridades de policia realicen cerramientos preventivos de sitios en los que se
realicen procedimientos médicos y quirtirgicos con fines estéticos, sin estar autorizados
para ello.

IV.SITUACIONES QUE PUEDEN LLEGAR A CONFIGURAR CONFLICTO DE INTERES

Siguiendo lo dispuesto por el articulo 3 de la Ley 2003 de 2019, que modifica el articulo 291
de la Ley 5 de 1992, que dispone el incluir “(...) un acapite que describa las circunstancias
o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la discusion y votacion del
proyecto, de acuerdo al articulo 286", se sefiala que este proyecto de ley podria generar un
conflicto de interés para el congresista, su conyuge, compariero o compariera permanente,
o parientes dentro del segundo grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero
civil, que sean victimas de aplicacion no permitida de sustancias modelantes o sean
profesionales de la salud especializados en extraccion de sustancias modelantes o
tratamiento de las enfermedades ocasionadas por estas sustancias.

De igual manera, podria configurarse un conflicto en el caso de que el congresista, su
conyuge, comparfiero o compariera permanente, o parientes dentro del segundo grado de
consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil tengan relacion con la fabricacién o
comercializacién de sustancias modelantes; o tengan participacion directa o indirecta en
laboratorios, clinicas, centros estéticos o de belleza, etc, que resulten eventualmente
habilitados para utilizar legalmente sustancias modelantes.

En lo demas, considerando que busca beneficios generales, no se considera que genere
conflictos de intereses. En todo caso, esto no exime a que el congresista que asi lo
considere, manifieste otras razones por las cuales pueda tener conflictos de intereses.

Finalmente, se recuerda que se debera tener en cuenta lo establecido en la sentencia C-
302 de 2021 de la Corte Constitucional que declaré inconstitucional el literal ) del articulo
1 de la Ley 2003 de 2019, que establecia que los congresistas no incurren en conflicto de
interés cuando participan, discuten o votan articulos que beneficien a los sectores
econdmicos de los financiadores de su campafia electoral . En ese sentido, las posibles
causales de conflicto sefialadas previamente con relacién al congresista, conyuge,
compafiero o compafiera permanente, o parientes dentro del segundo grado de
consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil, también seran aplicables con respecto
a los financiadores de campaiia.

V.V. PLIEGO DE MODIFICACIONES

Con el propésito de armonizar los dos proyectos presentados, a continuacion se incluyen
en las dos primeras columnas los textos inicialmente radicados, ubicando paralelamente,
aquellas disposiciones que se refieren a una misma materia. En la tercera columna se
incluira el texto que se adopta, en algunos casos, resultado de la armonizacion de los dos
textos.

Proyecto de Ley No. 155 | Proyecto de Ley No. 298 | Texto propuesto para
de 2021 Camara de 2021 Camara primer debate

“Por medio de la cual se
regula el uso,
comercializacion y
aplicacion  de  algunas
sustancias modelantes en
tratamientos estéticos y se
dictan otras disposiciones”.

“Por medio de la cual se
crea el tipo penal de
aplicacion no permitida de
sustancias modelantes -

biopolimeros-, se
establecen medidas en
favor de las personas

victimas de procedimientos
médicos y quirtirgicos con
fines estéticos que
involucran la aplicaciéon no
permitida de dichas
sustancias y se promueven
estrategias preventivas en
la materia”

“Por medio de la cual se
crea el tipo penal de
aplicacién no permitida de
sustancias modelantes —
biopolimeros-, se regula el
uso, comercializacion y
aplicacion  de  algunas
sustancias modelantes, se
establecen medidas a favor
de las personas victimas de
procedimientos médicos y
quirdrgicos con fines
estéticos que involucran la
aplicacion no permitida de
dichas sustancias y se
promueven estrategias
preventivas en la materia”.

posesion, tenencia,
comercializacion,
publicacion, uso, aplicacion,
difusién 'y patrocinio de
sustancias modelantes
utilizadas en tratamientos
corporales con fines
estéticos.

Justificacion: se elimina el articulo, puesto que los diferentes articulos que componen el
Proyecto de Ley tienen distintos ambitos de aplicacién, no siendo posible el
establecimiento de un ambito general de aplicacion. De esa manera, algunas
disposiciones se aplican a quien participe en la elaboracion, produccién, suministro,
acondicionamiento, posesion, tenencia, comercializacién, publicacion, uso, aplicacion,
difusién y patrocinio de sustancias modelantes utilizadas en tratamientos corporales con

Justificacién: se armonizan los dos titulos, incluyendo los elementos que se propondran
en el informe de ponencia para primer debate.

fines estéticos; mientras que otras, se aplican a las personas que han sido victimas de la
aplicacién de sustancias modelantes.
De conformidad con lo anterior, sera el intérprete quien determine los sujetos a los cuales
se aplica cada disposicién de la Ley.

Articulo 1°. Objeto de la
Ley. La presente ley tiene
por objeto proteger la vida y
la integridad fisica y
psicologica de los
ciudadanos, a través de la
regulacion en el uso,
comercializacion

aplicacion de sustancias
modelantes en tratamientos
corporales con fines
estéticos.

Articulo 1. Objeto. La
presente ley tiene por objeto
crear el tipo penal de
aplicacion no permitida de
sustancias modelantes -
biopolimeros-,  establecer
medidas en favor de las
personas  victimas de
procedimientos médicos y
quirdrgicos con fines
estéticos que involucran la
aplicacion no permitida de
dichas sustancias y
promover estrategias
preventivas en la materia.

Articulo 1. Objeto.

La presente Ley tiene por
objeto crear el tipo penal de
aplicacién no permitida de
sustancias modelantes —
biopolimeros-, regular el
uso, comercializacion y
aplicacion  de  algunas
sustancias modelantes,
establecer medidas a favor
de las personas victimas de
procedimientos médicos y
quirrgicos con fines
estéticos que involucran la
aplicaciéon no permitida de
dichas sustancias y
promover estrategias
preventivas en la materia.

Justificacion: se armonizan los textos.

Articulo  2°.  Ambito de
aplicacion. Las
disposiciones de la

presente ley son aplicables
a toda persona natural o
juridica que participe en la
elaboracion, produccion,
suministro,
acondicionamiento,

Articulo  3°. Definiciones.
Para efectos de la presente
ley se entiende por:

1. Sustancias modelantes:
Aquellas  sustancias de
relleno inyectables, tales
como biopolimeros,
polimeros y afines
reabsorbibles,
biodegradables o
permanentes, utilizadas en
tratamientos corporales con
fines estéticos, incluidos en
el listado que apruebe el
Ministerio de Salud y
Protecciéon Social, el cual
sera propuesto por el
Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos -INVIMA-.

2. Alogenosis iatrogénica:
Patologia  general que
puede sufrir el ser humano
por el uso de sustancias de
relleno  inyectables en
tratamientos  con  fines
estéticos. Es producida por
sustancias alégenas, es

Articulo 2. Definiciones.
Para la aplicacion de la
presente Ley se tendran en
cuenta las siguientes
definiciones:

Capacidad funcional o vital:
facultad presente en un
individuo para realizar las
actividades de la vida diaria,
sin  la necesidad de
supervision.

Positividad corporal (body
positive): movimiento social
que promueve la aceptacion
de todos los cuerpos sin
importar su apariencia y
procura que los sujetos
tengan una imagen positiva
de su propio cuerpo,
autoconfianza y autoestima,
en contraposicion a

estandares de  belleza
preestablecidos.

Procedimientos ~ médicos
con fines estéticos:

procedimiento que utiliza

dispositivos médicos,
medicamentos o farmacos
topicos o sustancias

quimicas inyectables que

Articulo 2. Definiciones.
Para la aplicacion de la
presente Ley se tendran en
cuenta las siguientes
definiciones:

Biopolimeros y polimeros:
Son sustancias modelantes
que contienen una gran
variedad de
macromoléculas producidas
por agentes bioldgicos o por
sintetizacion quimica. Los
biopolimeros pueden actuar
en conjunto con sistemas
biolégicos con el fin de
evaluar, tratar, aumentar o
sustituir algun tejido, 6rgano
o funcién del organismo
humano.

Positividad corporal (body
positive): movimiento social
que promueve la aceptacion
de todos los cuerpos sin
importar su apariencia y
procura que los sujetos
tengan una imagen positiva
de su propio cuerpo,
autoconfianza y autoestima,
en contraposicion a
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decir, extrafias al
organismo.
3. Biopolimeros y

polimeros: Son sustancias
modelantes que contienen
una gran variedad de
macromoléculas producidas
por agentes biolégicos o por
sintetizacién quimica. Los
biopolimeros pueden actuar
en conjunto con sistemas
biolégicos con el fin de
evaluar, tratar, aumentar o
sustituir algun tejido, 6rgano
o funcién del organismo
humano.

afectan la piel o el tejido
adyacente anatémicamente

integro (sano) con la
finalidad de modificar o
embellecer  partes  del

cuerpo determinadas.

Procedimientos quirdrgicos
con fines estéticos:
procedimiento en el que se
practique una incision en la
piel y manipulacion de
érganos o tejidos
anatémicamente  integros
(sanos) con la finalidad de

modificar 'y  embellecer
partes del cuerpo
determinadas.

Procedimiento de

extraccion de sustancias
modelantes:
procedimientos de retiro de
sustancias modelantes,
incluyendo tecnologias
como laser, vaser,
endoscopia, extraccion por
jeringa,  extraccion  con
lipoescultura y la cirugia
abierta, entre otros.
Sustancias modelantes no
permitidas: sustancias
modelantes que no cuentan
con registro sanitario, que
cuentan  con registro
sanitario aprobado para otro
tipo de procedimientos o
que son aplicadas en
cantidades superiores a las
permitidas.

estandares de  belleza
preestablecidos.
Procedimiento de
extraccion de sustancias
modelantes:
procedimientos de retiro de
sustancias modelantes,
incluyendo tecnologias
como laser, vaser,
endoscopia, extracciéon por
jeringa, extraccion  con
lipoescultura y la cirugia
abierta, entre otros.
Sustancias modelantes:
Aquellas  sustancias de
relleno inyectables, tales
como biopolimeros,
polimeros y afines
reabsorbibles,
biodegradables o
permanentes, utilizadas en
tratamientos corporales con
fines estéticos, incluidos en
el listado que apruebe el
Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el cual
serd propuesto por el
Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos -INVIMA-.
Sustancias modelantes no
permitidas: sustancias
modelantes que no cuentan
con registro sanitario, que
cuentan  con registro
sanitario aprobado para otro
tipo de procedimientos o
que son aplicadas en
cantidades distintas a las
permitidas.

relleno permanentes
no biodegradables
ni absorbibles en
tratamientos

corporales con fines

estéticos.
2. A toda persona
natural o juridica

que no cuente con
las calificaciones
exigidas  en la
presente ley se le
prohibe ofertar,
prestar o suministrar
servicios de estética
humana, infiltracion
o colocacion de
sustancias
modelantes
fines estéticos.
3. El uso o aplicacion
de sustancias
modelantes
autorizadas y
aprobadas por el
Instituto Nacional de
Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos -INVIMA-,
con fines distintos a
los autorizados en
su registro sanitario.

con

Justificacion: se elimina articulo dado que no se considera necesario explicitar las
prohibiciones, las cuales vienen dadas por otras disposiciones.

Justificacion: se armonizan los textos, se suprimen algunas definiciones por considerar
Proyecto de Ley y se ajusta redaccion.

que exceden el propdsito del

Articulos 4°. Prohibiciones.
A partir de la entrada en
vigencia de la presente ley
se prohibe:
1. El uso, aplicacion y
comercializacion de

Articulo 7°. Excepciones. El
Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en
coordinacion con el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -
INVIMA-, podra aprobar de
manera excepcional el uso
de sustancias modelantes y
sus dosis, previamente
registradas con autorizacion
sanitaria, Unicamente para
tratamientos terapéuticos y
como dispositivos médicos,

sustancias los cuales deberan ser
modelantes de aplicados  exclusivamente
por médicos cirujanos _
especialistas debidamente origen y los volimenes

acreditados y habilitados.
Paragrafo. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social, a
propuesta del Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -
INVIMA-, y en coordinacion
con las sociedades
cientificas, asi como con las
agremiaciones médicas
especializadas en la
materia, aprobara y
actualizara el listado de
sustancias modelantes
reguladas, aplicando
criterios  técnico-cientificos
correspondientes.

El listado de sustancias
modelantes  autorizadas,
con las respectivas
denominaciones
comerciales, se publicara
en el portal institucional del

Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, del
Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos -INVIMA-, asi
como en el de los
establecimientos de salud
publicos y privados que
contraten personal en salud
para realizar los actos
médicos de que trata la
presente ley, con el fin de
informar a la poblacion
sobre las caracteristicas y
propiedades de las
sustancias autorizadas
exclusivamente para fines
terapéuticos y  como
dispositivos médicos. El
suministro de informacion
debe estar en funcion de dar
a conocer los parametros
de calidad, eficacia, riesgo y
seguridad de las sustancias
modelantes, debiéndose
precisar, entre otros, el

maximos permitidos, asi
como demas aspectos
relevantes que resulten ser
entendibles a la poblacion
interesada en  consultar
dicha informacién.

Justificacion: se elimina articulo dado que no se considera necesario explicitar las
prohibiciones, las cuales vienen dadas por otras disposiciones.

Articulo 5°. Acto médico
estético y de
embellecimiento.

Constituyen actos médicos

estéticos y de
embellecimiento la
infiltracion, inyeccion,

colocacion u otros sistemas
de aplicacién para modificar
la anatomia con fines
estéticos o plasticos, a fin
de corregir arrugas,
pliegues y otros defectos de
la piel, aumentar pémulos,
labios, gliteos o para
corregir o realzar distintas
zonas corporales a través
del uso de sustancias
modelantes sefialadas en la
presente ley.

Paragrafo 1°. Soélo el
médico  especialista en
medicina estética,
dermatologia, cirugia
plastica,
otorrinolaringologia,
oftalmologia 'y  demas
especialidades afines
debidamente  autorizadas

por el Ministerio de Salud y
Proteccion social, que se
encuentren colegiadas e
inscritas en el Registro
Unico del Talento Humano
en Salud -ReTHUS-,
estaran facultadas para la
realizacion del acto médico
materia del presente
articulo.
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Se prohibe y sanciona a
aquellas personas naturales
y juridicas que, sin ser
especialistas 0 no cuenten
con autorizacion, realicen
los actos médicos
sefialados en la presente
ley, de conformidad con lo
establecido en el articulo 7°
de la Ley 711 de 2001 y

demas normas
concordantes.
Paragrafo 2°. Toda

intervencion estética y de
embellecimiento que
califique como acto médico,
de acuerdo con lo
establecido en el presente

articulo, debe efectuarse
Unicamente en
establecimientos de salud
debidamente  autorizados
por las secretarias Yy
direcciones de salud
territoriales.

mujer por el hecho de ser
mujer, las  respectivas
penas se aumentaran en el
doble.

Cuando se incurra en las
conductas descritas en los
articulos anteriores por el
uso y aplicacion de
sustancias modelantes no
autorizadas, las respectivas
penas se aumentaran en el
doble de la pena y seran
investigadas de  oficio.
Mientras  persistan  las
secuelas nocivas para la
salud de la victima, no
correran los términos de
prescripcion de la accion
penal.”

trescientos (300) salarios
minimos legales mensuales
vigentes y la inhabilidad
para el ejercicio de su
profesion por un término de
ciento veinte (120) meses,
si la conducta fuere
cometida por profesional de
la salud.

Si la conducta descrita
previamente, genera un
dafio a la salud mental o
fisica del sujeto pasivo, las
penas se aumentaran de
una tercera parte a la mitad.

trescientos (300) salarios
minimos legales mensuales
vigentes y la inhabilidad
para el ejercicio de su
profesién por un término de
ciento veinte (120) meses,
si la conducta fuere
cometida por profesional de
la salud.

Si la conducta descrita
previamente, genera un
dafio a la salud mental o
fisica del sujeto pasivo, las
penas se aumentaran de
una tercera parte a la mitad.

Si la conducta descrita
previamente se comete en
nifios y niflas menores de
catorce (14) afios, las penas
se aumentaran en el doble.

Justificacion: se elimina el a

rticulo, pues en el articulo referente a las definiciones, se

incluyeron aquellas que se consideran necesarias para la aplicacion de la Ley.

Articulo  12°.  Sanciones
penales por lesiones
personales. Adiciénese un
inciso nuevo al articulo 119°
de la Ley 599 de 2000, el
cual quedara asi:

“Articulo 119.
Circunstancias de
agravacion punitiva.

Cuando con las conductas
descritas en los articulos
anteriores, concurra alguna
de las circunstancias
sefialadas en el articulo 104
las respectivas penas se
aumentaran de una tercera
parte a la mitad.

Cuando las conductas
sefialadas en los articulos
anteriores se cometan en
nifios y nifas menores de
catorce (14) afios o en

Articulo 3. Adicionese un
articulo al Cddigo Penal
colombiano, Ley 599 de
2000, el cual quedara asi:

Articulo 374B. Aplicacion no
permitida de sustancias
modelantes. El que inyecte

en el cuerpo de otra
persona, sustancia
modelante sin el
cumplimiento de los

requisitos legales, incurrira
en prisién de veinte (20) a
ciento diez (110) meses y
multa de cien (100) a
doscientos (200) salarios
minimos legales mensuales
vigentes.

La pena sera de cincuenta
(50) a ciento cincuenta
(150) meses de prision,
multa de doscientos (200) a

Articulo 3. Adiciénese un
articulo al Codigo Penal
colombiano, Ley 599 de
2000, el cual quedara asi:

Avrticulo 374B. Aplicacién no
permitida de sustancias
modelantes. El que inyecte

en el cuerpo de otra
persona, sustancia
modelante sin el
cumplimiento de los

requisitos legales, incurrira
en prisién de veinte (20) a
ciento diez (110) meses y
multa de cien (100) a
doscientos (200) salarios
minimos legales mensuales
vigentes.

La pena serd de cincuenta
(50) a ciento cincuenta
(150) meses de prision,
multa de doscientos (200) a

Justificacion: los dos articulos se refieren a medidas excluyentes. En ese sentido, se opta
por acoger lo establecido en el Proyecto de Ley No. 298 de 2021 Céamara, por
considerarse més efectivo para la proteccién de los bienes juridicos protegidos.

Para efectos de complementar la disposicion, se toman elementos del Proyecto de Ley
No. 155 de 2021 Camara, cuando el sujeto pasivo sea menor de 14 afios y con relacién

a la prescripcion de la accién

Se ajusta la numeracion.

penal.

Articulo  13°.  Sanciones
penales por  homicidio.
Adiciénese un  numeral

nuevo al articulo 110° de la
Ley 599 de 2000, el cual

quedara asi:
“7. Cuando el agente use o
aplique sustancias

modelantes no autorizadas,
la pena se aumentara de la
mitad al doble de la pena”.

Justificacion: se elimina el articulo, dado que la creacién de

la proteccién de los bienes ju

ridicos protegidos.

un nuevo tipo penal asegura

Articulo 14. Prescripcion de
la accion penal. El articulo
83° de la Ley 599 de 2000

quedara asi;

Articulo 83. Término de
prescripciéon de la accion
penal. La accion penal
prescribird en un tiempo
igual al maximo de la pena
fijada en la ley, si fuere
privativa de la libertad, pero
en ningln caso sera inferior
a cinco (5) afios, ni
excedera de veinte (20),
salvo lo dispuesto en los
incisos siguientes de este
articulo.

El término de prescripcion
para las conductas punibles
de desaparicion forzada,
tortura, homicidio de
miembro de una
organizacion sindical,
homicidio de defensor de
Derechos Humanos,
homicidio de periodista,
aplicacion de sustancias
modelantes no autorizadas
y desplazamiento forzado
sera de treinta (30) afios. En
las conductas punibles de
ejecucion permanente el
término de prescripcion
comenzara a correr desde
la perpetracion del ultimo
acto. La accion penal para
los delitos de genocidio,
lesa humanidad, y crimenes
de guerra sera
imprescriptible.

Cuando se trate de delitos
contra la libertad, integridad
y formacién sexuales, o el
delito de incesto,

cometidos en menores de
18 afios, la accion penal
sera imprescriptible.

En las conductas punibles
que tengan sefialada pena
no privativa de la libertad, la
accion penal prescribira en
cinco (5) afos.

Para este efecto, se tendran
en cuenta las causales

sustanciales modificadoras
de la punibilidad.

Al servidor publico que, en
ejercicio de las funciones de
su cargo o con ocasion de
ellas realice una conducta
punible o participe en ella, el
término de prescripcion se
aumentarad en la mitad. Lo
anterior se aplicara también
en relacion con los
particulares que ejerzan
funciones publicas en forma
permanente o transitoria y
de quienes obren como
agentes  retenedores 0
recaudadores.

También se aumentara el
término de prescripcion, en
la  mitad, cuando la
conducta punible se hubiere
iniciado o consumado en el

exterior.

En todo caso, cuando se
aumente el término de
prescripcion, no se

excedera el limite maximo
fijado.

Justificacién: se elimina el articulo, puesto que se considera proporcional que se aplique

la prescripcién general.

Articulo 15°. Extincion de
dominio.  Procedera la
extincion de dominio sobre
el inmueble o
establecimiento de
comercio donde se detecte
el uso o aplicacion de
sustancias modelantes no
autorizadas, de
conformidad con lo
establecido en la Ley 1708
de 2014. Los recursos
obtenidos por la venta del

inmueble deberan
destinarse a la
indemnizacion de las
victimas. Una vez

canceladas las obligaciones
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y gastos, los remanentes, si
los hubiere, deberan ser
entregados a la entidad
administradora  de  los
bienes del Frisco y
sometidos a las reglas de
administracion existentes.
Paragrafo. El Ministerio de
Justicia y del Derecho
reglamentard lo dispuesto
en el presente articulo.

algunas sustancias
modelantes  para fines
terapéuticos, y no se
adviertan los peligros para
la vida y la salud humanas
que aquellas sustancias
causen, ambas entidades
responderan solidariamente
por los efectos nocivos
sufridos por los pacientes.

Justificacién: se elimina el articulo, puesto que las medida:

s sobre extincion de dominio

se aplican con relacion a todos los delitos, no siendo necesario esta especificacion.

Justificacion: se elimina el articulo, puesto que la respon:
determinada caso por caso en los asuntos que se prese
desproporcionado su establecimiento en abstracto desde la Ley.

sabilidad solidaria podra ser
nten ante los jueces, siendo

Articulo 16°.
Responsabilidad Solidaria.
Para los casos de

aplicaciéon en pacientes de
algunas de las sustancias
modelantes que se
encuentren incluidas en el
listado de que trata el
articulo 3° de la presente
ley, que atenten contra la
vida y la salud humana, y
sobre las cuales tuviere
pleno  conocimiento el
profesional responsable
que las aplique, sera
procedente que tanto el
fabricante, productor,
distribuidor, como el
comercializador 'y los
prestadores de servicios de
salud, respondan
solidariamente por todos los
dafios fisicos y psicoldgicos
que por causa de la
sustancia modelante se
ocasionen al paciente.

Paragrafo. En cumplimiento
del articulo 7° de la

presente ley, cuando el
Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en

coordinacion con el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos

Articulo 4. Procedimiento de
retiro de sustancias
modelantes no permitidas a
cargo del Plan Obligatorio
de Salud (POS). Se
incluiran entre los servicios
cobijados por el POS, tanto
en el régimen contributivo
como en el subsidiado, los
procedimientos de retiro o
manejo de  sustancias
modelantes no permitidas,
aplicadas en
procedimientos médicos o
quirdrgicos con fines
estéticos, siempre y cuando
su permanencia en el
cuerpo humano impida la
recuperacion o
mantenimiento de la
capacidad funcional o vital
de las personas, asi como
los medicamentos
requeridos para tal fin.
También se incorporaran en
el POS los tratamientos de
salud mental que requieran
las personas afectadas por
las practicas tratadas en la
presente Ley.

Para efectos de lo descrito
en el inciso anterior, dentro
de los seis (6) meses
siguientes a la expedicion
de la presente Ley, el

Articulo 4. Procedimiento de
retiro de sustancias
modelantes no permitidas a
cargo del Plan Obligatorio
de Salud (POS). Se
incluirén entre los servicios
cobijados por el POS, tanto
en el régimen contributivo
como en el subsidiado, los
procedimientos de retiro o
manejo de  sustancias
modelantes no permitidas,
aplicadas en
procedimientos médicos o
quirdrgicos con fines
estéticos, siempre y cuando
su permanencia en el
cuerpo humano impida la
recuperacion o
mantenimiento de la
capacidad funcional o vital
de las personas, asi como
los medicamentos
requeridos para tal fin.
También se incorporaran en
el POS los tratamientos de
salud mental que requieran
las personas afectadas por
las précticas tratadas en la
presente Ley.

Para efectos de lo descrito
en el inciso anterior, dentro
de los seis (6) meses
siguientes a la expedicion
de la presente Ley, el

—INVIMA-, apruebe Ministerio de Salud y | Ministerio de Salud vy
excepcionalmente el uso de Proteccion Social debera | Proteccién Social debera
cientificas, desarrollaran | de difusion en medios | de difusion en medios

adelantar el procedimiento
técnico requerido para la
eliminacion de la exclusién y
la incorporacién en el POS,
de acuerdo con la
normatividad vigente.

adelantar el procedimiento
técnico requerido para la
eliminacion de la exclusion y
la incorporacion en el POS,
de acuerdo con la
normatividad vigente.

Justificacién: se ajusta la numeracién.

Articulo 5. Apoyo
psicosocial a las personas
victimas de aplicacion no
permitida de sustancias
modelantes en el cuerpo
humano. Las Entidades e
Instituciones  Prestadoras
de Salud deberan prestar
apoyo psicosocial a las
personas  victimas  de
aplicacion no permitida de
sustancias modelantes en
el cuerpo humano, a partir
de tratamientos
psicoldgicos o psiquiatricos,
de acuerdo a las
necesidades particulares de
los pacientes.

Dentro de los programas de
prevencion en salud, las
Entidades e Instituciones
Prestadoras de  Salud
deberan incluir informacion
referente a los riesgos que
implica para la salud
humana la aplicacion no
permitida de sustancias
modelantes en el cuerpo
humano y la promoci n de la
“positividad corporal” (body
positive).

Articulo 5. Apoyo
psicosocial a las personas
victimas de aplicacion no
permitida de sustancias
modelantes en el cuerpo
humano. Las Entidades e
Instituciones  Prestadoras
de Salud deberan prestar
apoyo psicosocial a las
personas  victimas  de
aplicaciéon no permitida de
sustancias modelantes en
el cuerpo humano, a partir
de tratamientos
psicoldgicos o psiquiatricos,
de acuerdo a las
necesidades particulares de
los pacientes.

Dentro de los programas de
prevencion en salud, las
Entidades e Instituciones
Prestadoras de  Salud
deberan incluir informacion
referente a los riesgos que
implica para la salud
humana la aplicacion no
permitida de sustancias
modelantes en el cuerpo
humano y la promoci n de la
“positividad corporal” (body
positive).

Justificacion: se ajusta la numeracion.

Articulo 8°. Campafias de
prevencion y de
informacion. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social,
en coordinacion con las
secretaria y direcciones
territoriales de salud, asi
como las  sociedades

Articulo 6. Campafas
pedagdgicas masivas.
Durante los diez (10) afios
posteriores a la
promulgacion de la Ley, el
Gobierno  Nacional, en
cabeza delMinisterio de
Salud y Proteccion Social,
debera adelantar campafas

Articulo 6. Campafas
pedagdgicas masivas.
Durante los diez (10) afios
posteriores a la
promulgacion de la Ley, el
Gobierno  Nacional, en
cabeza del Ministerio de
Salud y Proteccion Social,
debera adelantar campanas

acciones enfocadas en:

1. Campafas
educativas de
prevencion sobre las
consecuencias
dafinas y fatales
que produce el uso
de sustancias de

relleno en
tratamientos
estéticos;

2. Difusion de
informacion  sobre
las infracciones y
sanciones que
acarrea el uso
indebido de
sustancias de
relleno en
tratamientos
estéticos;

3. Promover canales
de denuncias de
personas afectadas
por la aplicacion de
estas sustancias; y

4. Las demas que se
consideren
necesarias.

Paragrafo 1°.
fabricantes,
comercializadores,
profesionales y prestadores
de servicios de salud, y
todos aquellas personas
naturales o juridicas
involucradas y/o afectadas
indirecta o directamente en
la actividad, que tengan
conocimiento sobre
irregularidades en el uso de
sustancias modelantes,
tienen el deber de
denunciar los actos o
hechos que puedan llegar a
ocasionar dafios a
personas.

Paragrafo 2°. El Ministerio
de Salud y Proteccion

Los

Social debera contar con

masivos de comunicacion,
redes sociales e
instituciones de educacion
bésica, media y superior,
para prevenir la realizacion
de procedimientos estéticos
que involucran la aplicacién
no permitida de sustancias
modelantes en el cuerpo
humano. Las campafas
ilustrardn los riesgos y
dafios a la salud humana
que ocasionan este tipo de
procedimientos y
promoveran la “positividad
corporal” (body positive).

masivos de comunicacion,
redes sociales e
instituciones de educacion
béasica, media y superior,
para prevenir la realizacion
de procedimientos estéticos
que involucran la aplicacién
no permitida de sustancias

modelantes en el cuerpo
humano. Las campafas
incluiran:

1. Aspectos sobre los
riesgos y dafios a la
salud humana que
ocasionan este tipo
de procedimientos y

promoveran la
“positividad
corporal” (body
positive).

2. Difusion de
informaciéon  sobre
las infracciones y
sanciones que
acarrea el uso
indebido de
sustancias de
relleno en
procedimientos
médicos y
quirargicos con fines
estéticos.

3. Promoci6n de
canales de
denuncias de

personas afectadas
por la aplicacién de
estas sustancias; y
4. Las demas que se
consideren
necesarias.
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una linea telefénica
disponible por veinticuatro
(24) horas para recibir las
peticiones, quejas y
reclamos, y para resolver
las inquietudes y denuncias
que sobre las sustancias
modelantes tengan los
sujetos mencionados en el
paragrafo 1° anterior. Las
respuestas a las peticiones
de informacion que se
deban  responder  por
escrito, deberan surtirse en
un término no superior a 15
dias habiles.

Justificacién: se armonizan los textos y se ajusta la numeracién.

Articulo 6°. Obligatoriedad
de anuncios. En las sedes
fisicas y sitios web de los
establecimientos

comerciales, tales como
hospitales, clinicas, centros
de salud, locales que
ofrecen servicios estéticos,
peluquerias, salones de
belleza y de cosmetologia,
gimnasios, centros de
adelgazamiento, centros de

masajes, spas, hoteles,
boutiques y demas
establecimientos que

determine el Ministerio de
Salud y Proteccion Social,
debera fijarse avisos con la
siguiente inscripcion:
“ ESTE
ESTABLECIMIENTO ESTA

PROHIBIDO EL USO,
APLICACION Y
COMERCIALIZACION DE
SUSTANCIAS
MODELANTES

DENOMINADAS
BIOPOLIMEROS,
POLIMEROS Y OTROS
AFINES EN
TRATAMIENTOS CON
FINES ESTETICOS”.

Articulo 7. Obligatoriedad
de anuncios. En las sedes
fisicas y sitios web de los
establecimientos

comerciales, tales como
hospitales, clinicas, centros
de salud, locales que
ofrecen servicios estéticos,
peluquerias, salones de
belleza y de cosmetologia,
gimnasios, centros  de
adelgazamiento, centros de

masajes, spas, hoteles,
boutiques y demas
establecimientos que

determine el Ministerio de
Salud y Protecciéon Social,
deberan fijarse avisos con
la siguiente inscripcion:

“EN ESTE
ESTABLECIMIENTO ESTA

PROHIBIDO EL USO,
APLICACION Y
COMERCIALIZACION DE
SUSTANCIAS
MODELANTES NO
PERMITIDAS".

Paragrafo 1°. Las
dimensiones

y
caracteristicas de los avisos
deberan ser reglamentadas
por el Ministerio de Salud y

Paragrafo 1°. Las
dimensiones,

caracteristicas y canales de
denuncias  determinados
para los avisos deberan ser
reglamentados  por el
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social. En todo
caso, tales avisos deberan
ser visibles, legibles y
llamativos con imagenes de
advertencia.

Paragrafo 2°. Los avisos
fijados en la pagina web de
los establecimientos
comerciales deberan ser
rotativos semestralmente,
segun la reglamentacion
que expida el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.
Se entiende por aviso
rotativo aquel que se
renueva, sin dejar de lado
su intencion de advertencia.

Proteccion Social. En todo
caso, tales avisos deberan
ser visibles, legibles y
llamativos con imagenes de
advertencia.

Parégrafo 2°. Los avisos en
las paginas web de los
establecimientos
comerciales deberan ser
rotativos semestralmente,
seglin la reglamentacion
que expida el Ministerio de
Salud y Proteccién Social.
Se entiende por aviso
rotativo aquel que se
renueva, sin dejar de lado
su intencion de advertencia.

Justificacion: se ajusta la numeracién y se realizan cambios

de redaccion.

Articulo 17°. Registro de
Control de Ventas. El
Gobierno nacional

reglamentara, en un plazo
méaximo de seis meses, el
diseflo 'y puesta en
funcionamiento  de  un
sistema de informacion
interoperable que soporte el
registro de control para la
comercializacion y uso de
sustancias modelantes
autorizadas conforme  al
articulo 7° de la presente
ley. A través del registro,
quien intervenga en el
proceso de
comercializacion de
cualquier sustancia
modelante, debera reportar
la informacion que permita
la trazabilidad sobre su
procedencia, asi como la
individualizacion de cada

Articulo 8. Registro de
control de ventas. El
Gobierno Nacional
reglamentara, en un plazo
méaximo de seis meses
después de la expedicion
de la Ley, el disefio y puesta
en funcionamiento de un
sistema de informacién
interoperable que incluya el
registro de comercializacion
y uso de sustancias
modelantes autorizadas. A
través del registro, quien
intervenga en el proceso de
comercializacion de
cualquier sustancia
modelante, debera reportar
la informacion que permita
la trazabilidad sobre su
procedencia, asi como la
individualizacion de cada
uno de los actores en la

uno de los actores en la

operacion de
comercializacion.
Paragrafo. Este sistema

garantizara las condiciones
de seguridad para el
manejo de la informacion
reportada y el cumplimiento
de las normas sobre
proteccion de datos
personales.

operacion de
comercializacion.
Paragrafo. Este sistema

garantizara las condiciones
de seguridad para el
manejo de la informacion
reportada y el cumplimiento
de las normas sobre
proteccion de datos
personales.

Justificacién: se ajusta la numeracion y se realizan cambios de redaccion.

Articulo 7. Publicidad sobre
las instituciones y
profesionales  habilitados
para la realizacion de
procedimientos médicos y
quirargicos  con  fines
estéticos. El  Gobierno
Nacional en cabeza del
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social debera
publicar un listado de las
instituciones y profesionales

habilitados para la
realizacion de
procedimientos  estéticos.

La consulta del listado sera
gratuita y en linea.

En el apartado de
instituciones deberan
constar la razén social,
nimero de identificacion
tributaria, estado actual de
los permisos de
funcionamiento y el tipo de
procedimientos que podran
realizarse en la respectiva
institucion.

En el apartado de
profesionales  habilitados
deberan constar nombres y

apellidos, documento de
identidad, profesion,
especialidad o

subespecialidad, nimero de
tarjeta profesional y
sanciones por ejercicio
inadecuado de la profesion

Articulo 9. Publicidad sobre

las instituciones y
profesionales  habilitados
para la realizacion de

procedimientos médicos y
quirdrgicos  con fines
estéticos. El  Gobierno
Nacional en cabeza del
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social debera
publicar un listado de las
instituciones y profesionales

habilitados para la
realizacion de
procedimientos  estéticos.

La consulta del listado sera
gratuita y en linea.

En el apartado de
instituciones deberan
constar la razén social,
nimero de identificacion
tributaria, estado actual de
los permisos de
funcionamiento y el tipo de
procedimientos que podran
realizarse en la respectiva
institucion.

En el apartado de
profesionales  habilitados
deberan constar nombres y

apellidos, documento de
identidad, profesion,
especialidad o

subespecialidad, nimero de
tarjeta profesional y
sanciones por ejercicio
inadecuado de la profesién

debidamente ejecutoriadas,
impuestas en el marco del
proceso disciplinario ético

profesional. De igual
manera, se incluiran las
sentencias penales

ejecutoriadas que se hayan
impuesto en contra de estos
profesionales de la salud en
el ejercicio de sus
funciones. Las sanciones
disciplinarias permaneceran
en el registro hasta por el
término de cinco (5) afios, o
por un término menor de
acuerdo con lo dispuesto
por la autoridad
disciplinaria. Por su parte,
las sanciones penales
permaneceran en el registro
hasta por el doble del
término de la pena privativa
de la libertad o hasta por
cinco (5) afios en el caso de
penas no privativas de la
libertad.

debidamente ejecutoriadas,
impuestas en el marco del
proceso disciplinario ético

profesional. De igual
manera, se incluiran las
sentencias penales

ejecutoriadas que se hayan
impuesto en contra de estos
profesionales de la salud en
el ejercicio de sus
funciones. Las sanciones
disciplinarias permaneceran
en el registro hasta por el
término de cinco (5) afios, o
por un término menor de
acuerdo con lo dispuesto
por la autoridad
disciplinaria. Por su parte,
las sanciones penales
permaneceran en el registro
hasta por el doble del
término de la pena privativa
de la libertad o hasta por
cinco (5) afios en el caso de
penas no privativas de la
libertad.

Justificacion: se ajusta la numeracion.

Articulo  9°.  Protocolo
médico para la atencién en
salud fisica y mental de
pacientes con alogenosis
iatrogénica. Declarese la
alogenosis iatrogénica
como una enfermedad de
interés general en la salud
publica, para lo cual el
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social formulara,
aprobara, revisara y
actualizara periddicamente,
conforme a la evidencia
médica y cientifica
disponible, el protocolo de
atencion en salud fisica y
mental para el tratamiento
de los pacientes con
alogenosis iatrogénica,
convocando a las
sociedades cientificas y
agremiaciones médicas a

Articulo 8. Evento de interés
de salud publica. El
Ministerio de Salud vy
Proteccién Social, dentro de

los seis (6) meses
siguientes a la
promulgacion de la
presente  Ley, debera
evaluar la posibilidad de
incorporar las malas

précticas en procedimientos
médicos y quirdrgicos con
fines estéticos como un
evento de interés en salud
publica y su inclusién en el
Sistema Nacional de
Vigilancia —SIVIGILA—, o
aquel que lo reemplace.

Articulo  10. Evento de
interés de salud publica. El
Ministerio de Salud vy
Proteccién Social, dentro de
los seis (6) meses
siguientes a la
promulgacion de la
presente  Ley, debera
evaluar la posibilidad de
incorporar las malas
préacticas en procedimientos
médicos y quirtrgicos con
fines estéticos como un
evento de interés en salud
publica y su inclusién en el
Sistema Nacional de
Vigilancia —SIVIGILA—, o
aquel que lo reemplace.

El Ministerio de Salud y
Proteccién Social formulara,
aprobara, revisara y
actualizara periédicamente,
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que coadyuven en la
elaboracion de  dicho
protocolo.

conforme a la evidencia
médica y cientifica
disponible, el protocolo de
atencion en salud fisica y
mental para el tratamiento

de los pacientes con
alogenosis iatrogénica, y
otras enfermedades

causadas por sustancias
modelantes no permitidas,
convocando a las
sociedades cientificas 'y
agremiaciones médicas a
que coadyuven en la

elaboracion de  dicho
protocolo.

Justificacién: se armonizan los textos y se ajusta la numeracion.

Articulo  10°. Inspeccion, | Articulo 9. Cerramientos | Articulo  11. Inspeccion,

Vigilancia y Control. La
Superintendencia Nacional
de Salud, en coordinacion
con las secretarias y
direcciones territoriales de

salud, ejerceran las
funciones de inspeccion,
control y vigilancia para
lograr el efectivo

cumplimiento de la presente
ley.

preventivos de sitios no
autorizados. La
Superintendencia de Salud
y las entidades territoriales
deberan realizar de manera
oficiosa y/o a peticion de

parte, control sobre los
establecimientos que
prestan servicios de

procedimientos médicos y
quirdrgicos  con  fines
estéticos, sin contar con los
permisos para ello. En estos
casos, las autoridades de
policia estan facultadas
para llevar a cabo el
cerramiento preventivo de
los establecimientos,
cuando de la visita realizada
se evidencie que en estos
establecimientos se prestan
servicios de procedimientos
médicos y quirdrgicos con
fines estéticos, sin contar

con los permisos
requeridos.
Para efectos de las

solicitudes a peticion de
parte, la Superintendencia
de Salud y las entidades

Vigilancia y Control. La
Superintendencia Nacional
de Salud, en coordinacion
con las secretarias y
direcciones territoriales de
salud, ejerceran las
funciones de inspeccion,
vigilancia y control para
lograr el efectivo
cumplimiento de la presente
Ley.

La Superintendencia
Nacional de Salud y las
entidades territoriales
deberan realizar de manera
oficiosa y/o a peticion de
parte, control sobre los
establecimientos que
prestan servicios de
procedimientos médicos y
quirargicos con fines
estéticos, sin contar con los
permisos para ello. En estos
casos, las autoridades de
policia estan facultadas
para llevar a cabo el
cerramiento preventivo de
los establecimientos,
cuando de la visita realizada
se evidencie que en estos

habilitar una linea gratuita

para la presentacion y
atencion  de  solicitudes
ciudadanas.

servicios de procedimientos
médicos y quirirgicos con
fines estéticos, sin contar
con los permisos requeridos
[¢] con sustancias
modelantes no permitidas.
Para efectos de las
solicitudes a peticion de
parte, la Superintendencia
Nacional de Salud y las

entidades territoriales
deberan habilitar una linea
gratuita para la

presentacion y atencion de
solicitudes ciudadanas.

Justificacién: se armonizan los textos y se ajusta la numeracion.

Articulo  11°.  Sanciones
administrativas ~ sanitarias.
En razon del incumplimiento
de la presente ley se
impondran las sanciones y
se aplicaran los criterios de
graduacion, dafio grado de
culpabilidad, reincidencia,
naturaleza y dimension del
perjuicio causado, y
proporcionalidad entre el
dafio y la sancion, que se
encuentran establecidos en
los articulos 576, 577, 578 y
580 de la Ley 9 de 1979.

Articulo  12.  Sanciones
administrativas  sanitarias.
En razén del incumplimiento
de la presente ley se
impondran las sanciones y
se aplicaran los criterios de
graduacion, dafio grado de
culpabilidad, reincidencia,
naturaleza y dimension del
perjuicio causado, y
proporcionalidad entre el
dafio y la sancion, que se
encuentran establecidos en
los articulos 576, 577, 578 y
580 de la Ley 9 de 1979.

Justificacion: se ajusta la numeracion.

Articulo 18°. La presente ley
rige a partr de su
promulgacién y deroga las
disposiciones que le sean
contrarias.

Articulo  10. Vigencia y
derogatorias. La presente
Ley rige a partir de su
promulgacién y  deroga
todas las disposiciones que
le sean contrarias.

Articulo  13. Vigencia y
derogatorias. La presente
Ley rige a partir de su
promulgacién y  deroga
todas las disposiciones que
le sean contrarias.

Justificacién: se ajusta la numeracion.

VI.VI. PROPOSICION

territoriales deberan | establecimientos se prestan

Considerando los argumentos expuestos y en cumplimiento de los requisitos establecidos
en la Ley 5 de 1992, presento ponencia favorable, y en consecuencia, solicito a los

miembros de la Comisién Primera de la Camara de Representantes dar primer debate al
Proyecto de Ley No. 155 de 2021 Camara “Por medio de la cual se regula el uso,
comercializacion y aplicacion de algunas sustancias modelantes en tratamientos estéticos
y se dictan otras disposiciones”, ACUMULADO con el Proyecto de Ley No. 298 de 2021
Céamara “Por medio de la cual se crea el tipo penal de aplicacién no permitida de sustancias
modelantes — biopolimeros-, se establecen medidas a favor de las personas victimas de
procedimientos médicos y quirtrgicos con fines estéticos que involucran la aplicacién no
permitida de dichas sustancias y se promueven estrategias preventivas en la materia”.

Cordialmente,

f\
AT 1 /] :
P N,V
Aopi Vot 7O
JOSE DANIEL LOPEZ

Representante a la Camara por Bogota

Teniendo en cuenta lo anterior, se propone el siguiente articulado:

TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER DEBATE AL PROYECTO LEY NO. 155 DE 2021
CAMARA ACUMULADO CON EL PROYECTO DE LEY 298 DE 2021 CAMARA, “POR
MEDIO DE LA CUAL SE CREA EL TIPO PENAL DE APLICACION NO PERMITIDA DE
SUSTANCIAS MODELANTES -BIOPOLIMEROS-, SE REGULA EL USO,
COMERCIALIZACION Y APLICACION DE ALGUNAS SUSTANCIAS MODELANTES, SE
ESTABLECEN MEDIDAS A FAVOR DE LAS PERSONAS VICTIMAS DE
PROCEDIMIENTOS MEDICOS Y QUIRURGICOS CON FINES ESTETICOS QUE
INVOLUCRAN LA APLICACION NO PERMITIDA DE DICHAS SUSTANCIAS Y SE
PROMUEVEN ESTRATEGIAS PREVENTIVAS EN LA MATERIA”.

EL CONGRESO DE COLOMBIA

DECRETA:

Articulo 1. Objeto. La presente Ley tiene por objeto crear el tipo penal de aplicacién no
permitida de sustancias modelantes — biopolimeros-, regular el uso, comercializacion y
aplicacién de algunas sustancias modelantes, establecer medidas a favor de las personas
victimas de procedimientos médicos y quirdrgicos con fines estéticos que involucran la
aplicacion no permitida de dichas sustancias y promover estrategias preventivas en la
materia.

Articulo 2. Definiciones. Para la aplicacion de la presente Ley se tendran en cuenta las
siguientes definiciones:

Biopolimeros y polimeros: Son sustancias modelantes que contienen una gran variedad de
macromoléculas producidas por agentes biolégicos o por sintetizacion quimica. Los
biopolimeros pueden actuar en conjunto con sistemas bioldgicos con el fin de evaluar,
tratar, aumentar o sustituir algun tejido, érgano o funcién del organismo humano.

Positividad corporal (body positive): movimiento social que promueve la aceptacion de
todos los cuerpos sin importar su apariencia y procura que los sujetos tengan una imagen
positiva de su propio cuerpo, autoconfianza y autoestima, en contraposicion a estandares
de belleza preestablecidos.

Procedimiento de extraccion de sustancias modelantes: procedimientos de retiro de
sustancias modelantes, incluyendo tecnologias como laser, vaser, endoscopia, extraccion
por jeringa, extraccion con lipoescultura y la cirugia abierta, entre otros.

Sustancias modelantes: Aquellas sustancias de relleno inyectables, tales como
biopolimeros, polimeros y afines reabsorbibles, biodegradables o permanentes, utilizadas
en tratamientos corporales con fines estéticos, incluidos en el listado que apruebe el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, el cual ser& propuesto por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-.

Sustancias modelantes no permitidas: sustancias modelantes que no cuentan con registro
sanitario, que cuentan con registro sanitario aprobado para otro tipo de procedimientos o
que son aplicadas en cantidades distintas a las permitidas.

Articulo 3. Adiciénese un articulo al Codigo Penal colombiano, Ley 599 de 2000, el cual
quedara asi:

Articulo 374B. Aplicacion no permitida de sustancias modelantes. El que inyecte en el
cuerpo de otra persona, sustancia modelante sin el cumplimiento de los requisitos legales,
incurrird en prisién de veinte (20) a ciento diez (110) meses y multa de cien (100) a
doscientos (200) salarios minimos legales mensuales vigentes.

La pena serd de cincuenta (50) a ciento cincuenta (150) meses de prisién, multa de
doscientos (200) a trescientos (300) salarios minimos legales mensuales vigentes y la
inhabilidad para el ejercicio de su profesién por un término de ciento veinte (120) meses, si
la conducta fuere cometida por profesional de la salud.

Si la conducta descrita previamente, genera un dafio a la salud mental o fisica del sujeto
pasivo, las penas se aumentaran de una tercera parte a la mitad.

Si la conducta descrita previamente se comete en nifios y nifias menores de catorce (14)
afios, las penas se aumentaran en el doble.

Articulo 4. Procedimiento de retiro de sustancias modelantes no permitidas a cargo
del Plan Obligatorio de Salud (POS). Se incluiran entre los servicios cobijados por el POS,
tanto en el régimen contributivo como en el subsidiado, los procedimientos de retiro o
manejo de sustancias modelantes no permitidas, aplicadas en procedimientos médicos o
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quirtrgicos con fines estéticos, siempre y cuando su permanencia en el cuerpo humano
impida la recuperacién o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas,
asi como los medicamentos requeridos para tal fin. También se incorporaran en el POS los
tratamientos de salud mental que requieran las personas afectadas por las practicas
tratadas en la presente Ley.

Para efectos de lo descrito en el inciso anterior, dentro de los seis (6) meses siguientes a
la expedicion de la presente Ley, el Ministerio de Salud y Proteccion Social debera adelantar
el procedimiento técnico requerido para la eliminacion de la exclusion y la incorporacion en
el POS, de acuerdo con la normatividad vigente.

Articulo 5. Apoyo psicosocial a las personas victimas de aplicacion no permitida de
sustancias modelantes en el cuerpo humano. Las Entidades e Instituciones Prestadoras
de Salud deberan prestar apoyo psicosocial a las personas victimas de aplicacién no
permitida de sustancias modelantes en el cuerpo humano, a partir de tratamientos
psicoldgicos o psiquiatricos, de acuerdo a las necesidades particulares de los pacientes.

Dentro de los programas de prevencion en salud, las Entidades e Instituciones Prestadoras
de Salud deberan incluir informacion referente a los riesgos que implica para la salud
humana la aplicacion no permitida de sustancias modelantes en el cuerpo humano y la
promocién de la “positividad corporal” (body positive).

Articulo 6. Camparias pedagdégicas masivas. Durante los diez (10) afios posteriores a la
promulgacion de la Ley, el Gobierno Nacional, en cabeza del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, debera adelantar campafias de difusion en medios masivos de
comunicacion, redes sociales e instituciones de educacién basica, media y superior, para
prevenir la realizacion de procedimientos estéticos que involucran la aplicacién no permitida
de sustancias modelantes en el cuerpo humano. Las campafias incluiran:

1. Aspectos sobre los riesgos y dafios a la salud humana que ocasionan este tipo de
procedimientos y promoveran la “positividad corporal” (body positive).

2. Difusion de informacion sobre las infracciones y sanciones que acarrea el uso
indebido de sustancias de relleno en procedimientos médicos y quirrgicos con fines
estéticos.

3. Promocién de canales de denuncias de personas afectadas por la aplicacién de
estas sustancias; y

4. Las demas que se consideren necesarias.

Articulo 7. Obligatoriedad de anuncios. En las sedes fisicas y sitios web de los
establecimientos comerciales, tales como hospitales, clinicas, centros de salud, locales que
ofrecen servicios estéticos, peluquerias, salones de belleza y de cosmetologia, gimnasios,
centros de adelgazamiento, centros de masajes, spas, hoteles, boutiques y demas
establecimientos que determine el Ministerio de Salud y Proteccion Social, deberan fijarse
avisos con la siguiente inscripcion:

“EN ESTE ESTABLECIMIENTO ESTA PROHIBIDO EL USO, APLICACION Y
COMERCIALIZACION DE SUSTANCIAS MODELANTES NO PERMITIDAS".

Paragrafo 1°. Las dimensiones y caracteristicas de los avisos deberan ser reglamentadas
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. En todo caso, tales avisos deberan ser
visibles, legibles y llamativos con iméagenes de advertencia.

Paréagrafo 2°. Los avisos en las paginas web de los establecimientos comerciales deberan
ser rotativos semestralmente, segun la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y
Proteccion Social. Se entiende por aviso rotativo aquel que se renueva, sin dejar de lado su
intencioén de advertencia.

Articulo 8. Registro de control de ventas. El Gobierno Nacional reglamentara, en un
plazo méaximo de seis meses después de la expedicion de la Ley, el disefio y puesta en
funcionamiento de un sistema de informacion interoperable que incluya el registro de
comercializacion y uso de sustancias modelantes autorizadas. A través del registro, quien
intervenga en el proceso de comercializacion de cualquier sustancia modelante, debera
reportar la informacién que permita la trazabilidad sobre su procedencia, asi como la
individualizacion de cada uno de los actores en la operacion de comercializacion.

Paragrafo. Este sistema garantizara las condiciones de seguridad para el manejo de la
informacién reportada y el cumplimiento de las normas sobre proteccién de datos
personales.

Articulo 9. Publicidad sobre las instituciones y profesionales habilitados para la
realizacion de procedimientos médicos y quirurgicos con fines estéticos. El Gobierno
Nacional en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccion Social debera publicar un listado
de las instituciones y profesionales habilitados para la realizacion de procedimientos
estéticos. La consulta del listado seréa gratuita y en linea.

En el apartado de instituciones deberan constar la razon social, nimero de identificacion
tributaria, estado actual de los permisos de funcionamiento y el tipo de procedimientos que
podran realizarse en la respectiva institucion.

En el apartado de profesionales habilitados deberan constar nombres y apellidos,
documento de identidad, profesion, especialidad o subespecialidad, nimero de tarjeta
profesional y sanciones por ejercicio inadecuado de la profesion debidamente
ejecutoriadas, impuestas en el marco del proceso disciplinario ético profesional. De igual
manera, se incluiran las sentencias penales ejecutoriadas que se hayan impuesto en contra
de estos profesionales de la salud en el ejercicio de sus funciones. Las sanciones
disciplinarias permaneceran en el registro hasta por el término de cinco (5) afios, o por un
término menor de acuerdo con lo dispuesto por la autoridad disciplinaria. Por su parte, las
sanciones penales permaneceran en el registro hasta por el doble del término de la pena
privativa de la libertad o hasta por cinco (5) afios en el caso de penas no privativas de la
libertad.

Articulo 10. Evento de interés de salud puUblica. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la promulgacion de la presente Ley, debera
evaluar la posibilidad de incorporar las malas practicas en procedimientos médicos y
quirtrgicos con fines estéticos como un evento de interés en salud publica y su inclusién en
el Sistema Nacional de Vigilancia —SIVIGILA—, o aquel que lo reemplace.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social formulard, aprobara, revisard y actualizara
periddicamente, conforme a la evidencia médica y cientifica disponible, el protocolo de
atencion en salud fisica y mental para el tratamiento de los pacientes con alogenosis
iatrogénica, y otras enfermedades causadas por sustancias modelantes no permitidas,
convocando a las sociedades cientificas y agremiaciones médicas a que coadyuven en la
elaboracién de dicho protocolo.

Articulo 11. Inspeccion, Vigilanciay Control. La Superintendencia Nacional de Salud, en
coordinacion con las secretarias y direcciones territoriales de salud, ejerceran las funciones
de inspeccion, vigilancia y control para lograr el efectivo cumplimiento de la presente Ley.

La Superintendencia Nacional de Salud y las entidades territoriales deberan realizar de
manera oficiosa y/o a peticion de parte, control sobre los establecimientos que prestan
servicios de procedimientos médicos y quirirgicos con fines estéticos, sin contar con los
permisos para ello. En estos casos, las autoridades de policia estan facultadas para llevar
a cabo el cerramiento preventivo de los establecimientos, cuando de la visita realizada se
evidencie que en estos establecimientos se prestan servicios de procedimientos médicos y
quirdrgicos con fines estéticos, sin contar con los permisos requeridos o con sustancias
modelantes no permitidas.

Para efectos de las solicitudes a peticion de parte, la Superintendencia Nacional de Salud
y las entidades territoriales deberan habilitar una linea gratuita para la presentacion y
atencion de solicitudes ciudadanas.

Articulo 12. Sanciones administrativas sanitarias. En razon del incumplimiento de la
presente Ley se impondran las sanciones y se aplicaran los criterios de graduacion, dafo
grado de culpabilidad, reincidencia, naturaleza y dimensiéon del perjuicio causado, y
proporcionalidad entre el dafio y la sancién, que se encuentran establecidos en los articulos
576, 577, 578 y 580 de la Ley 9 de 1979.

Articulo 13. Vigencia y derogatorias. La presente Ley rige a partir de su promulgacion y
deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

Cordialmente,
"
.,fml D,M ) %(J'WL

JOSE DANIEL LOPEZ
Representante a la Cdmara por Bogota

INFORME DE PONENCIA PARAPRIMER
DEBATE EN COMISION TERCERA DE
CAMARA DE REPRESENTANTES DEL

PROYECTO DE LEY NUMERO 173 DE 2021
CAMARA

por medio de la cual se autoriza a las Asambleas
de los departamentos de Caquetd, Amazonas,
Guania, Guaviare, Putumayo y Vaupés para emitir
la Estampilla Pro Hospitales Publicos de los
departamentos de la region Amazonia.

En atencién a la designacién reslizada por la Presidencia de la Comislén Tercera de la
Honorable Cémara de Representantes, nos permitimos rendir INFORME DE PONENCIA para
primer Debate al proyecto de ley de la referencia, previa las sigulentes consideraciones:

1. ANTECEDENTES DEL PROYECTO DE LEY

E! 03 de agosto de 2021 se radict en la Secretaria General de la Cémara de Representantes
el proyecto de Ley MNo. 173 de 2021 Cémara. Fue presentado por los Honorables
Representantes Harry Giovanny Gonzélez Garcla, Henry Fernando Correal Herrera, Anatolio
Hemandez Lozano, Ménica Liliana Valencia Montafia, Carlos Adolfo Ardila Espinosa, Alexander
Harley Bermidez Lasso, Harold Augusto Valencia Infante, Edwin Alberto Valdés Rodriguez,
Yenica Sugsin Acosta Infante y David Emesto Pulido Novoa.

Con lo anterior, 8l asunto fus remitido a la Comisidn Tercera de la corporacion, por lo que la
Mesa Directiva de la citada célula legislativa procedié a designar el dia 10 de septiembre de
2021 como Coordinador ponente al Honorables Representantes Edwin Alberto Valdés
Rodriguez y como Ponente al Honerable Representante Carlos Julio Bonilla Soto,

2. CONTENIDO DEL PROYECTO DE LEY

El presente proyecto de ley tiene como finalidad autorizar a las asambleas de los
departamentos de Amazonas, Caquetd, Guainia, Guaviare, Pulumayo y Vaupés para que
ordenen la emisidn de la Estampilla "Pro-Hospitales, Centros y Puestos de salud piblicos de
los departamentos de la region Amazonia”.

CONTENIDO: El prayecto de ley presentado por el autor consta de dos (10) articulos, incluido
ol relativo & de su vigencia y derogatoria asl:

ARTICULO 1°. OBJETO Y VALOR DE LA EMISION. Autoricese a las Asambleas
Departamentales de Amazonas, Caquetd, Pulumayo, Guaviare, Guaina y Vaupés para que
ordenen la emision de la Estampilla *Pro-Hospitales, Centros y Puestos de salud plblicos de
los departamentos de la Region Amazonia”, hasta por la suma de trecientos mil millones de
pesos ($300.000.000.000), valor filado a precios del afio 2021, por cada departamento.
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ARTICULO 2°. DESTINACION. El producido de la estampilla a que se refiere sl articulo
anterior, se destinard para:

1. liacién y el de la planta fisica, priorizando puestos de
aelud rural.

2. imi y reparacién de los equi dos por los di
serviclos que prestan las instituciones hospitalarias a que se reflere el articulo anterior,
priorizado puestos de nalud rural. .

‘3. Compra de ini: el italari

4. Titulacién de los predios de puestos de salud rural para dar cumplimiento al art 21 de la
ley 2044 de 2020.

5, Pago Personal asistencial de puestos de Salud.

6. Pagode | asi ial an de salud y centros de salud rural.

PARAGRAFO 1°: Los que se para dar p alos les5y 6

del presente articulo, no podrdn exceder el 10% de las sumas recaudadas.

FMWQ!‘ De conformidad con el articulo 47 de la Ley 863 de 2003, los ingresos que
las por de por la Ley serdn
ob}ewueunsmnchnaqulvalamaalvampnrmnln tzl}%}condeslinaiaafordosdu

PARAGRAFO. Se excluyan de este pago los dep ion de servicios prof
y de apoyo a la gestion de la entidad suscritos con personas naturales, por concepto de
honorarios.

ARTICULO 42, INFORMACION AL GOBIERNG NACIONAL. Las ordenanzas que expidan las

leas Dapar les de Caguetd, Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés
en desarrollo de la presente Ley, serdn llevadas a del Goblerno Nacional a través
del Ministerio de Hacienda y Crédito PUblico - Direccién de Apoyo Fiscal.

ARTICULO 5°. RESPONSABILIDAD. La obligacién de adhenr y anular la estampilla a que se

refiere esta Ley queda a cargo de los funch i part; tales y Icipales que
intervengan en los actos o hechos sujetos al g por las
departamentales que se expidan en desarrollo de la presente Ley. El incumplimiento de esta
obligacidn se sancionara por las a\ I las p

ARTICULO €°, DESTINACION. El valor recaudado por concepto de la venta de la estampilla
se destinard exclusivamente para atender los rubros estipulados en el articulo 20. de la presente
Ley. La tarifa con que se graven los distintos actos no podra exceder del tres por ciento (3%)
del valor de los hechos a gravar.

ARTICULO 7°. RECAUDOS, Los recaudos perclibidos por la emisién de la estampilla estaran a
cargo de las Secretarias de Hacienda, de los departamentos de Amazonas, Caquets, Guainia,

F yo ¥ Vaupés qi istribuirén los ala ord que
pensiones de la entidad destinataria de dichos En caso de no existir pasivo pensional la implemente.
en dicha entidad, esta podré d los de con el p te articulo.
’ ARTICULO 8°. CONTROL. Las Contralorias Depar de A Caquets,
ARTICULO 3. ATRIBUCION. Autoricese a las Asambleas de los Departamentos de Gtialrf B ¥ Vnciaba Serin lag Scatoedan- s Necaler ol recauo;
Amazonas, Caquetd, Guainla, Guaviare, Putumayo y Vaupés, para que determinen las lad ai 4 4o los recursos pioverientes del cumplimiento de la presents
caracteristicas, tarifas, hechos econdmicos, sujetos pasivos y aclivos, las bases urmblos ¥ Ley 5 Y H B P
todos los demas asuntos referentes al uso obli io de la illa en las &
se deban realizar en los diferentes de los depar ; de la Reglén Las p s icipales v las p durias regionales velaran par que Ios recursos
Las Asembl Dep s 08 R Caquetd, Guaink s, Pikimeyo § rocnudados sean u‘tlhados pﬁonzando las zonas rurales.
Vainés, & log Conos) fo “‘“, 8ng qua,ta pera ARTICULO 9°, INFORME. Dentro da los d1sz {10) dles siguisntes al incio de sesions
que hagan obligatorio el uso de la pilla, cuya 6n se por esta ley y siempre ordi de las A Depar las Gob lones y
con destino a las instituciones sefialadas en el articulo 1o. de la presente ley. Alcaldi; 1 an un lnrrnrrnn a Iss Asambleas Departamentalas, a los
Concejos icil yalasc isiones Ti y Cuartas Constitucionales del Cq
En caso de imponer como hechos o actividad aujem a Ia los .da la Replblica, s'c:bre la e;emca_?n de los rECUrsos | los por p .d" E
enlaj del no s podrd i una tarifa mayor al 3% sobre el valor Pro-Hospitales Plblicos de los der de / Caquets, Guavi
total & suscribir. Putumayo y Vaupés.
Elml'ormalndulrﬁma luacién de los ltados | dos en el periodo anterior con la

los dados por pto de la estampilla, y los objetives, propdsitos
y metas respecto de los recursos a invertir para el perfodo subslguiente y en el mediano plazo.

ARTICULO 10°. La presente ley rige a partir de la fecha de su sancién y promulgacién, y deroga
las demds disposiciones que le sean confrarias,

3. NORMAS Y JURISPRUDENCIA QUE SOPORTAN EL PROYECTO DE LEY

3.1 CONSTITUCION POLITICA

Articulo 49 establece que la atencién de la salud y el saneamiento amblental son servicios

publicos a cargo del Emdo Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de
ién de la salud.

Articuio 150 g qun..u al Cong hacer las leyes. Por medio de ellas sjerce

las siguientes funciones:

[

12, Establecer contribuciones fiscales y, excepcionalmente, contribuciones parafiscales en los
casos y bajo las condiciones que establezca la lay.

Articulo 338 asevera que, en tiempos de paz, el Cong las b
departamentales vy los concejos distritales v icipales podrén | ibuci
fiscales. La ley, las ordenanzas y los dos deben fijar, direct los sujelos activos y

pasivos, los hechos y las bases gravables, v las tarifas de impuestos (...).

Articulo 366 ﬂlﬁ)ula que el biansalur general y el mu]nrsmlsr!to de la calidad de vida de [a
del Estado. Serd objeth | de su d la

de salud (...)

lueid dalas

Competencia de los entes territoriales para reglamentar la Estampilla:

Articulo 287 sefiala que las entidad gozan de la para la gestién de sus
intereses”, la cual se define como "la capacidad de que gozan las entidades territoriales para
gestionar sus propios intereses, denfro de los limites de la Constitucién y la ley” y tiene

cuatro (4) if i i) A ifa politica, en virtud de la cual se
confiere a cada uno de los niveles territoriales la capacidad para elegir a los propios
gobamnntaa como mme directa ce legitimidad democrética (por ejemplo, alcaldes,

Istas). (i) en virtud de la cual se
wnﬂew a ms uno de Ics niveles las para manejar de manera
te los que s& bajo su ju.‘ diceion. (jii) A fiscal, en

virtud de la cual se confiere a cada uno de los niveles territoriales para fijar tributos, participar
en las rentas nacionales y administrar de manera independiente los proplos recursos. (iv)
Autonomia normativa, en virtud de la cual se conflers a cada uno de los niveles territoriales la

idad para g an especificas que no frasclendan o
desborden el interés excl local o regional.”

La Corte Constitucional en Sentencla C-768/10 al ala pilla ha definido lo
siguiente:

“Las p han sido por la jurisprudencia del Consejo de Estado como tributos
dentro de la especie de “tasas parafiscales”, en la medida en que parlbdpan de la naturaleza de
las contribuciones parafiscales, pues ccnslﬂuyen un gi cuyo pago oblig deben
realizar jos i i que se realizan frente a organismos

de
de caracter piblico; son “de cardcter excepcional en cuanto al sujeto pasivo del tributo; los

recursos se revierten en de un sector esp ;¥ estan a sufragar gastos
enquei las er que o prestan un serviclo ptblico, como funcién propia
del Estado”.

Principlo de Legalidad en materia Tributaria y
materia Impositiva:

de las entid i en

El tenor dal articulo 338 de la Carta, permite advertir que este no concentra en el Congreso la
[ cla ¥ I te para 1 les elementos del tributo, pues elio
implucarra, nl mas ni menos, el desconccimiento del @mbito proplc e Inalmnable qua la
Constitucion reconoce a las entidades temitoriales en cuanto al de g

en sus respactives territorios.

Es asi como, el mandato onnsliludonal reconoce la emlstenda de distintos niveles respecto de
la facultad Imposlliva. con lo cual s8 a las departamentales y a
los il para pere!b&r rentas, por via de impuestos, tasas y
oontrlbudonss. las cunlas habran de aplicar para la reallzacién de sus funciones y para la
afirmacion de su autonomia. Particularmente, los articulos 300 numeral 4 y 313 numeral 4 de
la Constitucién Politica, confleren a las asambleas y concejos autoridad suficiente para
decretar, de conformidad con la Constitucién y la ley, los tributos y contribuciones que su
sostenimiento requiers.

La Corte Constitucional ha sefialado que el principio de legalidad del tributo tiene las siguientes
caracteristicas:

“Es exprasién del principio de reprnssntacldn popular y del princlpl]n damocraljm, dadvadn en
altimas de los postulados del Estado Liberal. (i) Materializa el p de Inacién del
tributo, "segdn el cual una lex previa y certa debe sefialar los elemenhs ds la obligacidn fiscal”,
(iliy Brinda sngundad a los cludadanos frents a sus obligaciones fiscales, con lo cual “se otorga
una debida p 18 la fund | del debido proceso”. (iv) Responde a la
necesidad da promover una pnliljca fiscal coherente e inspirada en el principio de “unidad
econdmica’, especialmente cuando existen wmnalencms concurrentes rlonde mnﬂuye la
voluntad del Congreso y la de las I depa las o de los

(v) No se predica Gnicamente de los impuestos, slno que es exigible también frente a cualguler
tributo o contribucién (en sentido amplio)”.
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componentes. Asi, frsmnalﬁmosda 4 i estd obligado a definir

todos los elementos en forma “clara e Inequivoca”®, esto s, el aupaio activo, el sujeto pasivo, el

hecho gsnnmdur, la base inpuslllm y la tarifa.

Por el ial do la ley sol

autoriza su creacién, mmmmmhﬁﬁm&mmmmprndn
de las o de los les segin el caso.

{vi De con el enslurlfmaaa no solo el
legislador, sino las bleas y los jos estan fi dos para fijar los elementos
constitutivos del tributo. (vil)La ley, las ylos , sin sUS

ity oo st alad fidades do e dl diRiat W iales. dontre

pu

de los limites debidamente sefialados en ellas, para fijar las tarifas de las tasas y coniribuciones
que cobren a los contribuyentas; empero, el sistema y el método para dafinir tales costos y
beneficios y la forma de hacer su raparto, deben ser fijados, obligatoriamente, por la ley, las
ordenanzas o los acuerdos, como asl se deduce del texto del articulo 338 de la Constitucion.

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La regldn Amazénica oolombiana ocupa los territorios I de seis d

Caquets, G F yo y Vaupés, rep ta el 41.8% del territorio
nacional con un drea total de 483.163 km2.
Segln la proyeccién DANE 2018-2020, la p ién de la A ia colombi dk
al 2.0% del total de Ia poblacién nacional con 1 .030.673 habfr.anm 572.190 en el area urbana
y 458.483 en el drea rural.
La complejidad de las cuencas hidrograficas de la regién no permite la construccién de vias
terrestras. No solo por la gran humedad de la regién, ino por el temor a un impacto ambiental
negativo, poresolapﬂwbalfomadeamahregidneeparm solo Florencia y Mocoa
como estan das por via con el resto del pafs, La via fluvial es la
i | forma de dentro de [a regién.

Es de agregar que la Amazonia es la segunda regién con mas pluviosidad en Colombia
generando en el caso del departamento del Caqueté clerres frecuentes de la dnica via que los
conecta con el interior del pals.

La regidn amazdnica colomblana, prosenln un aﬁ'aso muy importante en malerla de

Infraealrudl.lra vial, la cumulﬂn I icipal es p lo que deriva en la
de hacer i \rraaémnpnrmpalgmm (Imﬂlas] en varias horas
que blen podrian através dela de p enuna

mo]oreaududdavﬁadahshmmdnmmgwna
acceder a servicios basicos como salud y educacién.

De acuerdo con el DANE en el 2018 el | taje de p Itidli ional dio del
palufueme%ynldslamyénnmnmnlammaw-% es decir, mds de 10 puntos
porcentuales por encima del promedio nacional. Ubicando a los departamentos de la regidn
amazdnica colombiana entre los nueve con mayor porcentaje de personas en situacién de

. m ibilidades de

id ituacidn que Ja, por una parte, una carencla sustancial de la
infraestruciura neusaria pnra prestar servicios plblicos basicos y, por ia otra, menor impacto
daelosp de ia soclal por el gobl lonal a través de entidades
del mismo orden y territoriales.

En la actualidad el sistema de salud alrnvissa por una crisis asuumni Y financiera que afecla
&n mayor p i6n a la regién dei i en salud que reflejan
de un lado, las en las coma:
- Pocos recursos para el financlamlento del sistema general de seguridad social en salud
por la ausencia da loterias e industrias licoreras en la regién y disminucidn de las
transferencias de la Nacién a los Entes Temitoriales.

- Dispersién geogréfica
- Bajas coberturas de afiliacién al SGSSS del 89% en el 2018 (85% media nacional)
- Altes indices de Necesidades Bésicas Enp la regién amazénica

tiene un 38.78% de NBI mientras el Total Naclonal es de 14.13%.
- Ausencia de vias terciarias, dificultades de acceso y iculacién con la red

del pais.

- Puestos de salud en predios no legalizados

- Desplazamiento forzado

- Insuficiencia de talento humano en salud especializado

- Bajo plimiento en los indicad tr
Y del otro, el problema estructural de la salud an la ragién con la ir de
puestos de saiud rur31 centros de salud y hospitales de baja y medi lejidad con

y p falta de de equipos b i ¥ hacnubg[a de

punta y ausencia de servicios de alta I que conlieva a la no integral en
salud, i el sistema de ia hacia el interior del pais. Sin restarle importancia
a la cartera que las E de Planes de Beneficics de Salud

EAPB con la red piblica de la regién amazdénica que asclende a $134.703.000.000 miliones de
pesos con corte al | timestre del 2020.

Segun el Registro Especlal de Prestadores de Servicios de Salud REPS la region amazénica
tlene 22 Empresas Sociales del Estado-IPS Piblicas de |a cuales, 15 son de baja complejidad
y 7 son de mediana complejidad. No cuenta con ninguna ESE con servicios de alta complejidad.
Con las instituciones de naturaleza privada tiene una oferta de camas UCI de 2.9 camas UCI

por cada 100.000 mil habil a nivel hay 11 camas por cada 100.000 mil

habitantes. .

Es imporiante para el estudio y i ién del p proyecto de lay resaltar qua

rasaludasungamp&hlbcaodalyquede-- fi "‘conlaf‘ il Naci

articulo 334, cuando se trate de dichos gastos, estos son pmrﬁanos Mnmés, que con k:s

oh]aljvoa u—azadua pur la Ley 655 de 2001 objeto de lizacion, se ha benefi gran parte

de les hospit de otras en los cualas se han rnallzxdn inversiones para

los fines d pecifi te por las A bleas D tales, arrojando como
ltado una gran ibucién en la mitigacién de la probl At que padece el sistema de

salud del pals. En la actual crisis en materia de salud, s! bien estos recursos no son cuantiosas
tenlendo en cuenta los costos en lo que incurren estas entidades para la efectiva prestacidn de

este servicio, dichos recursos han sido importantisimos para cubrir sus obligaciones. Se hace
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necesario anloncee con esta realidad, aulorizar la estampilla en los departamenios que NOMBRE DELA
1a region donde estan las mayores dificultades es deci, a los | RED HONEREIEE | Caondelionis Toubes delededar: | in Opaiprite
de primer nivel de ion, de elaLw" 1 la 715 de 2001, fortaleciendo la baja | Puesto da salud Chomeras 51
de los b locales, Centros de Salud y/o
Puestos de Salud, que pmetnn sanrleioa de primar nivel ¥ que son cabeza de nuestra red Vereda Cristalina sl
pliblica, por lo que p distribucién de estos asl: 40% para Doncsllo Sede IP5 el Doncaflo sl
mpﬁmmm%mlmaagundmmmYmpafamnwnWea Pussto de Salud Berlin 8l
La i6n de Pro-t de los D tos de la Regién Pauli Hospital local Paujil si
Amazonla surge como una forma de obtener recursos murdnenos para atender l Sade IPS Pusrio Rico sl
g de prestacion de servicios
Caniro ds Saud Rio Negro st
Las sumas jadas con la illa se d fan ipal al imi Puerta Rico Puesio de Salud resguardo sl
ampliacidn y remodellelm dela planta fisica, pﬂcrl:ando puestos de sdud rural, adquisicién, ESE. SOR TERESA Indigena QUECAL
y de los para al de las ADELE pueslo de salud Santana sl
proplas de esas Inmtmlom ala ululadon de los predios de puestos de salud rural para dar Ramos.
cumplimiento al art 21 de la ley 2044 de 2020, y al pago de personal asistencial. gﬁ:‘ﬂ Cartagena del 50
a
Canagena del Chelfa [ ok da Salud Remalinos sl
5. RED PUBLICA PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD Puesto de selud Sardinata 3
Haospital Comunal las s
Malvinas |
5.1 Departamento del Caquetd 3 : Centro de Saud Chudadel =
La red Publica prestadora de servicios de Salud de Baja complajidad esta canformada por 24 ESE HOSPITAL COMUNALL  Fiorencia : s:l?:f
Instituciones Prestadoras de Servicios que hacen parte de 6 Emprasas Sociales del Estado, m”m " o sl
organizadas en 4 subredes de atencién para cubrir los 16 municipios del Departamento de | Nm: e N
Caquetd, | e Carafio
| Centro de Salud Pusblo sl
Cada Emprasa social del Estado tiene una zona de infl fi ia por varios Munici | Florencla HNuevo
organizados por cercanla geogréfica y una ion objeto varlable de con el | San Antoria de Alenas El
comportamiento poblacional de cada Municipio que la conforma. T Saiod Norsle 3
== =7 P.5La Estrela E]
RED NOMBRE IPS | ESE Zona ds Inflencia Nombre do la Sedes | En Oparacidn Red Cenkro Maoreila L
r | P.5 Bolivia 8l
Howpla! Son Ealos a — P.5 Agua Caliens si
Puesta de mhud sl INMACULADA, ESE Caniro de salud Menlafita sl
EMPRESA SOCIAL DEL | Suacemayss P.3 El Triunfo ]
Red Morln Es‘rmnmmam San Vicants dol Caguin | Pyasig de salud las Damas £ AN — o
Pussto de salud Vil Labos 8 P.S Reina Baja Ell
Puswi do sakad Campo m | P.5 San lsidn ]
Hermoso Centro de Sahud la Unédn sl
Pussto de sakud San Juan 8l Peneya
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mm NOMERE IP§ / ESE Zona de Influenchs Wombre dofa Sodes | En Operacién l
ESE Rafas| Tovar Poveda El
Puesto de Salud Alatones il
Puesto de Salud Los sl
Belén Pussto de Salud San
de bos Andaqules
e | oo 8l
Puesto de Salud Sarabando s
Medio
Puesto de Salud la Tortuga 8l
Centro da salud San José -
Red Sur EREIMACL TV dol Fragua _ o | ey " |  nowBRe IPs EsE Zona de Influancla Hombre 60 I Soé0s En Opercion
|
San José del Fragua | Puesto do Sakud Fragulta ]
Puesto ds Salud Zabaleta Bl sk wd ol Tigre o
puesio de selud ¢. Indigena sl
Centro de salud Yurayaco st | | | Santa Rosa {Agus Negra)
Ceniro de selud Albania sl | [ Cefro o Salod San 5
Puestos da Salud el Dorado El | | Antonio de Getucha
Puesto de salud el Paraiso sl
s \erneioe £ Las instituciones prastadoras de servicios del Departamento del Caguetd son edificacicnes
Curillo Hospltal local Curilo sl hace 40 afios, alg llevan méas tiempo desde su construccién,
Hospital da Valparaiso Sl los terrenos en Ics que fueron construidos son de diferentes procedencias, algunos se
Valparaiso puesio de salud Santiago s construyeron en predios de las alcandias municipales y otros en terrencs donados por
e la Seiva particulares.
| Ceniro do salud Solla s
pUesio de salud ias E De conformidad con los argumentos someto a ideracién el
Solita Palmeras de ley ante el honorable Congreso da la Rapcrbma con el fin de que se
puesto de salud Argelia ] convierta an 1ay y asl poder seguir contribuyende a mitigar la problematica de salud por la que
km.28 atraviesan los hospitales pdblicos del pais, en particular los de la Regién Amazdnica,
Hospital local de solano (]
puesto de salud E]
Reddalos | ESE. FABIO JARAMILLO Mononguete
Rics LONDORO puesto de salud puerio El
Naranjo
Bolang puesta de salud Hullora El
puesto de salud ]
| Camposlagm
pussto de salud A 8l
puesto de salud Campo O]
Bonito
Mitdn . Cenltro de salud Midin El
TEXTO PRPUESTO PARA PRIMER DEBATE PROYECTO DE LEY No. 173 DE 2021 "POR
MEDIO DE LA CUAL SE AUTORIZA A LAS ASAMBLEAS DE LOS DEPARTAMENTOS DE
CAQUETA, AMAZONAS, GUAINIA, GUAVIARE, PUTUMAYO Y VAUPES PARA EMITIR LA
ESTAMPILLA PRO-HOSPITALES PUBLICOS DE LOS DEPARTAMENTOS DE LA REGION
AMAZONIA",
El Cong de la D t
6. PROPOSICION ARTICULO 1°. OBJETO Y VALOR DE LA EMISION. Autoricese a las Asambleas

En " y con fund o
Pmammmmmwumﬂ de ley y

favorablemente al articulado dél PROYECTO DE LEY No. 173 DE 2021. CAMARA “POR
MEDIO DE LA CUAL SE AUTORIZA A LAS ASAMBLEAS DE LOS DEPARTAMENTOS DE
CAQUETA, AMAZONAS, GUAINIA, GUAVIARE, PUTUMAYO Y VAUPES PARA EMITIR LA
ESTMPILI.ALA PRO-HOSPITALES PUBLICOS DE LOS DEPARTAMENTOS DE LA REGION
AMAZONIA™,

se rinde INFORME DE
votar

Cordialmanta,

oy ;

GARLOS JULIOBONILLA SOTO
Representante a la Camara
Ponenta

EDWIN ALBERTO VALDES RODRIGUEZ
Representante a la Camara
Coordinador

Depar de Cagueta, P yo, G Guaina y Vaupés para que
ordenen la emisién de la Estampilla “Pro-Hospltales, Centros y Puestos de salud piblicos de
los departamentos de la Regién Amazonia®, hasta por la suma de trecientos mil millones de
pesos ($300.000.000.000), valor fijado a precios del afio 2021, por cada departamento.

La suma recaudada se asignard por cada una de las A Dep de
con las id que p los hosg plblicos de los diferentes niveles.

ARTICULO 2°, DESTINACION. El producido de la estampilla a que se refiere el articulo
anterior, se destinaré para:

ion de la planta fisica, priorizando puestos de

1. lacion y
salud rural,

2. Adaguisicidén, mantenimiento y reparacién de los equipos requeridos por los diversos
servicios que prestan las instituciones hospitalarfas a que se reflere el articulo anterior,
priorizado puestos de salud rural.

3. Compra de e
4, Titulacién de los predios de puesms de salud rural para dar cumplimiento al art 21 de la
ley 2044 de 2020,
5. Pago Personal aslmnclsl de puestos de Salud.
6. Pagodep I lenp de salud y cenlroa de salud rural.
PARAGRAFO 1% Los que se destinen para dar a los nL 5y86

del presente articulo, no podrén exceder el 10% de las sumas recaudadas.

PARAGRAFO 2°, De conformidad con el ariculo 47 de la Ley 863 de 2003, los ingresos que
perciban las entidades territoriales por concepto de estampillas autorizadas por la Ley, serédn
objeto de una retencién equivalente al veinte por clento (20%) con destino a los fondes de

| de la entidad de dichos En caso de no exislir pasivo pensional
en dicha entidad, esta podré los de al p articulo.




GACETA DEL CONGRESO 1331

Miércoles, 29 de septiembre de 2021

Pagina 27

ARTICULO 3°. ATRIBUCION. Autorf a las de los Dep: de
Amazonas, Caquetd, Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés, para que determinen las
caracteristicas, tarifas, hschos econémicos, sujelos pasivos y activos, las bases gravables y

todos los demds al uso oblig de la pilla en las operaciones que
se deban realizar en los diferentes de los di da la Regién Amazonia.
Las Asambleas Dep de A Caguetd, G , Putumayo y

Vaupés, f: 1a los C 3| ip de los depar que la conforman para
que hagan obligatorio el uso de la estampilla, cuya emisién se autoriza por esta ley y slempre
con destino a las instituciones sefaladas en el articulo 1o. de |a presente ley.

En caso de imponer como hechos o actividades sujetas a la estampilla los contratos suscritos

ARTICULO 8. CONTROL. Las Contralorlas Depar les de A Caqueta,
Guainla, Guaviare, Pulumayo y Vaupés serdn las encargadas de fiscalizar el recaudo, el
traslado oportuno v la inversidn de los recursos provenientes del cumplimiento de la presenta
Ley.

Las p municipales y las pi ias regi
recaudados sean utilizades priorizando las zonas rurales.

wvelaran por que los recursos

ARTICULO 9% INFORME. Dentro de los diez (10) dias sagulenles al inicio de sesicnes
ordinarias de las Asambleas Departamentales y Concejos A las Gobernaci ¥
Alcaldias municipales, presentardn un informe a las Asambleas Uapartamsmalss a los

Cencejos yalas C Terceras y C-unrtas Constity del C

de la Repiblica, scbre la ejecucién de los de E i

'P!o-HDspﬂales Publicos de los depar de A Caqueté Guainia, Guaviare,
y Vaupés.,

enlaj in del ito, no se podrd imp una tarifa mayor al 3% sobre el valor
total a suscribir.

PARAGRAFO. Se excluyen de este pago los contratos de prestacién de mlclos profesi

y de apoyo a la gestidn de la entidad suscritos con por de
honorarios.

AR'HOULO 4°, INFORMACION AL GOBIERNO NACIONAL. Las ordenanzas que expidan las
Depart itales de A Caquetd, Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés
en delap Ley, seran Il a del Goblerno Nacional a través

del Ministerio de Hacienda y Crédito Plblico - Direcclon de Apoyo Fiscal.

ARTICULO 5°. RESPONSABILIDAD. La obllgsddn de adhenr y anular |a estampilla a que se

refiere esta Ley queda a cargo de los funci ios y municipales que

intervengan en los actos o hechos sujetos al gravamen, determinados por las ordenanzas

depart que se expidan en d llo de fa p ite Lay. El limi de esta
gac 4 por las idad ip cor i

ARTICULO &°. DESTINACION. El valor recaudado por concepto de la venta de la estampilla
sa destinard exclusivamente para atender los rubros estipulados en el articulo 2. de la presente
Ley. La tarifa con que se graven los distintos actos no podra exceder del tres por ciento (3%)
del valor de los hechos a gravar.

Ei informe incluird una én de los itad
inversidn de los recursos recaudados por to de la
y metas respecto de los recurses a invertir para el periodo 5ubslgu|arlla yen al msdlarla plazo.

sn el par[odo anterior oDn la
los

ARTICULO 10°. La presente ley rige a partir de la fecha de su sancién y promulgacién, y deroga
las demas di que le sean

Atentamente,

2 @

EDWIN ALBERTO VALDES RODRIGUEZ CARLOS JULIOBONILLA SOTO
ARTICULO 7°. RECAUDOS. Los dos p porla 6n dela lla estardn a Representante a la Cdmara Representante a la Camara
cargo de las S det de los depart de A Caquetd, Guaink Coordinador FPonente
Guaviara, P yo y Vaupés qui distribuirdn los r ala que
la implemeante.
( CONTENIDO )
Gaceta numero 1331 - miércoles 29 de septiembre de
2021
CAMARA DE REPRESENTANTES ~ P49s
PONENCIAS

CAMARA DE REPRESENTANTES - OOM!SION TERCERA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE
(ASUNTOS ECONOMICOS)

Bogotd D.C., 28 de septiembre de 2021. En la fecha se recibid en esta Secretaria el
Informe de Ponencia positiva para Primer Debate del Proyecto de Ley N®.173 de
2021 Cdmara, “POR MEDIO DE LA CUAL SE AUTORIZA A LAS
ASAMBLEAS DE LOS DEPARTAMENTOS DE CAQUETA, AMAZONAS,
GUAINIA, GUAVIARE, PUTUMAYO Y VAUPES PARA EMITIR LA
ESTAMPILLA PRO-HOSPITALES PUBLICOS DE LOS
DEPARTAMENTOS DE LA REGION AMAZONIA”, suscrita por los
Honorables Repr a la Chmara EDWIN ALBERTO VALDES
RODR_’GUEZy CARLOS JULIO BONILLA SOTO, y se remite a la Secretaria
General de la Corporacién para su respectiva publicacién en la gaceta del
congreso, tal y como lo ordena el articulo 156 de la ley 57 de 1992.

Gt

ELIZABETH MARTINEZ BARRERA

La Secretaria General,

Informe de ponencia para primer debate del proyecto de
ley numero 113 de 2021 cdmara, por medio de la cual
se crea el tipo penal que sanciona a quien constrifia a
la mujer a la maternidad subrogada con fines de lucro
y se prohibe su practica, se frenala ‘cosificacion de los
bebés’, y se dictan otras disposiciones...............

Informe de ponencia para primer debate del proyecto
de ley nimero 155 de 2021 camara, por medio de la
cual se regula el uso, comercializacion y aplicacion
de algunas sustancias modelantes en tratamientos
estéticos y se dictan otras disposiciones.Acumulado
conel proyecto de ley nimero 298 de 2021 camara, por
medio de la cual se crea el tipo penal de aplicacion no
permitida de sustancias modelantes — biopolimeros-,
se establecen medidas a favor de las personas
victimas de procedimientos médicos y quirdrgicos
con fines estéticos que involucran la aplicacion
no permitida de dichas sustancias y se promueven
estrategias preventivas en la materia. ................

informe de ponencia para primer debate en comision
tercera de cdmara de representantes del proyecto
de ley ndmero 173 de 2021 céamara, por medio
de la cual se autoriza a las Asambleas de los
departamentos de Caquetd, Amazonas, Guania,
Guaviare, Putumayoy Vaupés paraemitir laEstampilla
Pro Hospitales Publicos de los departamentos de la
region Amazonia. .........ceveeneeiieieenieneesee e
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