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CAMARA DE REPRESENTANTES

PONENCIAS

INFORME DE PONENCIA POSITIVA PARA
PRIMER DEBATE EN LA CAMARA DE
REPRESENTANTES DEL PROYECTO DE
LEY NUMERO 624 DE 2025 CAMARA, 184
DE 2024 SENADO

por medio de la cual se dictan disposiciones
para promover la inclusion y participacion en
los procesos de donacion de sangre, mejorar
la seguridad de los donantes y pacientes
transfundidos, y garantizar la seguridad,
disponibilidad y acceso a la sangre y sus
hemocomponentes en el pais.

Bogoté, D. C., agosto de 2025.

Honorable Representante

CAMILO ESTEBAN AVILA

Presidente

Comision Séptima Constitucional Permanente
Camara De Representantes

E.S.D.

Asunto: Informe de Ponencia Positiva para
Primer Debate en la Camara de Representantes
del Proyecto de Ley nimero 624 de 2025
Camara, 184 de 2024 Senado, por medio de
la cual se dictan disposiciones para promover
la inclusion y participacion en los procesos de
donacion de sangre, mejorar la seguridad de los
donantes y pacientes transfundidos, y garantizar
la seguridad, disponibilidad y acceso a la sangre
y sus hemocomponentes en el pais.

Honorable Presidente,

Atendiendo la designacion realizada por
la honorable Mesa Directiva de la Comision

Séptima Constitucional Permanente de la Camara
de Representantes, en cumplimiento del mandato
constitucional y de lo dispuesto en los articulos
174 y 175 de la Ley 5* de 1992, dentro del término
establecido para tal efecto, nos permitimos
rendir informe de Ponencia POSITIVA para
primer debate ante la Comision Séptima de
la Camara de Representantes del Proyecto
de Ley numero 624 de 2025 Camara, 184 de
2024 Senado, por medio de la cual se dictan
disposiciones para promover la inclusion y
participacion en los procesos de donacion de
sangre, mejorar la seguridad de los donantes
y pacientes transfundidos, y garantizar la
seguridad, disponibilidad y acceso a la sangre y
sus hemocomponentes en el pais.

Cordialmente,

/

A /
MARTHA LISBETH ALFONSO JURADO [H’%E% IJERINO
Representante a la Camara R sentante 3/la Camara

Departamento dei Tolima artamento del Atlantico
Coordinadora Ponente Ponente

INFORME DE PONENCIA PARA PRIMER
DEBATE DE CAMARA DEL PROYECTO DE
LEY NUMERO 624 DE 2025 CAMARA, 184
DE 2024 SENADO

por medio de la cual se dictan disposiciones
para promover la inclusion y participacion en
los procesos de donacion de sangre, mejorar
la seguridad de los donantes y pacientes
transfundidos, y garantizar la seguridad,
disponibilidad y acceso a la sangre y sus
hemocomponentes en el pais.

La presente Ponencia se compone de los
siguientes acapites:
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. Antecedentes y tramite del proyecto de ley
. Objeto del proyecto

. Contenido del proyecto de ley

. Justificacion del proyecto de ley

. Consideraciones de los ponentes
. Impacto Fiscal

1
2
3
4
5. Marco constitucional, legal y jurisprudencial
6
7
8. Pliego de modificaciones

9

. Conflicto de interés
10. Proposicion
11. Texto propuesto para segundo debate.

1. ANTECEDENTES Y TRAMITE DEL
PROYECTO DE LEY

La presente iniciativa legislativa fue radicada
antelaSecretariaGeneraldel SenadodelaRepublica
el dia 27 de agosto de 2024, en cumplimiento de
todos los requisitos constitucionales y legales, con
la autoria de los Congresistas: honorable Senadora
Martha Isabel Peralta Epieyti, honorable Senador
Berenice Bedoya Pérez, honorable Senador
Sonia Bernal Sanchez, honorable Senador Imelda
Daza Cotes, honorable Senador Gustavo Moreno
Hurtado, honorable Senador Omar Restrepo
Correa, honorable Senador Julio César Estrada
Cordero, honorable Senador Wilson Neber Arias
Castillo, honorable Senador Robert Daza Guevara,
honorable Senador Julio Cesar Estrada Cordero,
honorable Representante Martha Lisbeth Alfonso
Jurado, honorable Representante Heraclito
Landinez Suarez, honorable Representante
Agmeth Jos¢ Escaf Tijerino y honorable
Representante Gabriel Becerra Yanez.

Proyecto de ley que fue publicado en la Gaceta
del Congreso numero 1447 del 16 de septiembre
de 2024 y posteriormente remitido y/o repartido a
la Comision Séptima Constitucional Permanente
del Senado de la Republica, cuya honorable
Mesa Directiva, de conformidad con el articulo
150 de la Ley 52 de 1992, mediante oficio CSP-
CS-1137-2024 del 26 de septiembre de 2024,
designd a los suscritos senadores Martha Isabel
Peralta Epieyt, Sor Berenice Bedoya Pérez y
Ferney Silva Idrobo, como ponentes para la
rendicion del informe de Ponencia para segundo
debate.

El 17 de octubre de 2024, se radico una
Ponencia Positiva para Primer Debate ante la
Secretaria de la Comision Séptima Constitucional
Permanente del Senado de la Republica, la cual
fue discutida y aprobada por unanimidad en sesioén
ordinaria del 19 de noviembre de 2024, incluidas
las proposiciones presentadas.

El dia 9 de diciembre de 2024 se radico Informe
de Ponencia Positiva para Segundo Debate ante la
Secretaria de la Comision Séptima Constitucional
Permanente del Senado de la Republica. Esta
Ponencia fue discutida y aprobada por la Plenaria

del Senado de la Republica el dia 22 de abril de
2025, incluidas 12 proposiciones presentadas.

Finalmente, con el proposito de dar continuidad
al tramite legislativo, la Mesa Directiva de la
Comision Séptima de la Camara de Representantes,
mediante notificacion CSCP 3.7-277-25, designd
como Coordinadora Ponente a la honorable
Representante Martha Lisbeth Alfonso Jurado y
como ponente al honorable Representante Agmeth
José Escaf Tijerino.

2. OBJETO DEL PROYECTO DE LEY

El presente Proyecto de Ley tiene por objeto
promoverlainclusiényparticipacionenlosprocesos
de donacion de sangre, mejorar la seguridad de los
donantes y pacientes transfundidos, y garantizar
la seguridad, disponibilidad y acceso a la sangre y
sus hemocomponentes en el pais.

Paracello, se dispone que, en todas las etapas para
la seleccion de donantes de sangre, se garantizara
la inclusion y participacion de todas las personas,
sin que la orientacion sexual o la identidad de
género sean consideradas, exclusivamente, como
criterios de diferimiento o exclusion.

Asimismo que, durante todas las etapas para la
seleccion de donantes de sangre, especialmente
en la etapa de entrevista, no se podra realizar
diferimiento temporal, diferimiento permanente o
exclusion de los potenciales donantes por causas
diferentes a los factores de riesgo determinados,
con ocasion de la evidencia cientifica disponible y
la tecnologia aplicable.

El proyecto de ley propende por ampliar y
garantizar la seguridad, disponibilidad y accesoala
sangre y sus hemocomponentes en todo el territorio
nacional mediante la vigilancia de las cadenas
de suministro, la evidencia de las necesidades,
y la responsabilidad de suplir las necesidades
transfusionales en Optimas condiciones. Ademas,
contempla la actualizaciéon de los lineamientos
técnicos, administrativos y procedimientos para la
seleccion de donantes de sangre de acuerdo con
las necesidades de fortalecimiento de los procesos
involucrados en la medicina transfusional.

3. CONTENIDO DEL PROYECTO DE
LEY

El proyecto de ley aprobado por la Plenaria
del Senado de la Republica el 22 de abril de 2025
consta de doce (13) articulos y se compone de la
siguiente manera:

Articulo 1°. Objeto.

Articulo 2°. Inclusion y participacion en los
procesos de seleccion de donantes.

Articulo 3°. Criterios para la seleccion de
donantes.

Articulo 4°. Actualizacion de lineamientos.

Articulo 5°. Seguridad, disponibilidad y
acceso.
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Articulo 6°. Coordinacion de bancos de Texto propuesto para »
G D e e Texto definitivo
sangre. . . Aprobado en Sesion Consideraciones
Plenaria de Camara de Plenaria del Senado
Articulo 7°. Fortalecimiento de la Red de Representantes

Bancos de Sangre.

Articulo

8.

Recepcion

de Células

Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) en los
Bancos de Sangre.

Articulo 9°. Informacion al donante y al

paciente transfundido

Articulo 10. Campaias de informacion y

sensibilizacion.

Articulo 11. Hemovigilancia.

Articulo 12. Traduccion a lenguas nativas.

Articulo 13.

Confirmatoria

Pruebas

Articulo 14. Vigencia.

de Tamizaje vy

Tabla 1 Modificacion entre el texto propuesto
para Plenaria de Senado y Texto definitivo
aprobado en Sesion Plenaria de Senado.

Texto propuesto para
Segundo Debate en
Plenaria de Camara de
Representantes

Texto definitivo
Aprobado en Sesion
Plenaria del Senado

Consideraciones

Por medio de la cual
se dictan disposiciones
para promover la inclu-
sién y participacion en
los procesos de donacion
de sangre, mejorar la se-
guridad de los donantes
y pacientes transfundi-
dos, y garantizar la segu-
ridad, disponibilidad y
acceso a la sangre y sus
hemocomponentes en el

Por medio de la cual
se dictan disposiciones
para promover la inclu-
sidn y participacion en
los procesos de donacion
de sangre, mejorar la se-
guridad de los donantes
y pacientes transfundi-
dos, y garantizar la segu-
ridad, disponibilidad y
acceso a la sangre y sus
hemocomponentes en el

Sin modificaciones

pais. pais.

“EL CONGRESO DE |“EL CONGRESO DE | Sin modificaciones
COLOMBIA, COLOMBIA,

DECRETA”. DECRETA”.

Articulo 1°. Objeto. La
presente Ley tiene por
objeto promover la in-
clusiéon y participacion
en los procesos de dona-
cién de sangre, mejorar
la seguridad de los do-
nantes y pacientes trans-
fundidos, y garantizar la
seguridad, disponibili-
dad y acceso a la sangre
y sus hemocomponentes
en el pais.

Articulo 1°. Objeto. La
presente Ley tiene por
objeto promover la in-
clusion y participacion
en los procesos de dona-
cién de sangre, mejorar
la seguridad de los do-
nantes y pacientes trans-
fundidos, y garantizar la
seguridad,  disponibili-
dad y acceso a la sangre
y sus hemocomponentes
en el pais.

Sin modificaciones

Articulo 3°. Criterios
para la seleccion de
donantes. Durante to-
das las etapas para la
seleccion de donantes
de sangre, especialmente
en la etapa de entrevista
o el mecanismo que la
reemplace, no se podra
realizar diferimiento
temporal, diferimiento
permanente o exclusion
de los potenciales do-
nantes por causas dife-
rentes a los factores de
riesgo determinados, con
ocasion de la evidencia
cientifica disponible y la
tecnologia aplicable.

En ningtn caso se podra
considerar la etnia, raza,
género, orientacién se-
xual e identidad de géne-
ro, creencias religiosas,
preferencias politicas y
apariencia personal de
los donantes potenciales
como factores, grupos,
poblaciones o conductas
de riesgo.

Articulo 3°. Criterios
para la seleccion de
donantes. Durante to-
das las etapas para la
seleccion de donantes
de sangre, especialmente
en la etapa de entrevista
o el mecanismo que la
reemplace, no se podra
realizar diferimiento
temporal, diferimiento
permanente o exclusion
de los potenciales do-
nantes por causas dife-
rentes a los factores de
riesgo determinados, con
ocasion de la evidencia
cientifica disponible y la
tecnologia aplicable.

publicard y actualiza-
ra_periédicamente un
listado técnico de fac-

tores de riesgo, basado
en_evidencia cientifica

y_recomendaciones in-
ternacionales. En nin-
un caso se considera-

ran criterios subjetivos
o discriminatorios.

Paragrafo 2°. En nin-
gun caso se podra con-
siderar las razones de
sexo, etnia; raza, géne-=

: . ., |
Cfmfehgw 1ot 3 -
gen nacional o familiar,
lengua, religion, opi-

nién politica o filoséfica
y apariencia personal de

como factores;—grupos;
pobtactones o conductas

de riesgo de los donan-
tes potenciales.

Pardgrafo 3°. En caso
de que el resultado del
estado _serolégico del
potencial donante sea
positivo, se les debera
garantizar _la__confi-
dencialidad de la in-
formacion y el acceso
a_orientaciéon médica

oportuna y adecuada.

Se agrega el para-
grafo 1 en donde se
obliga al Instituto
Nacional de Salud
la publicacion y ac-
tualizacion periodi-
ca de los factores de
riesgo para la dona-
cion de sangre.

El ultimo inciso del
texto propuesto para
segundo debate se
convierte en el para-
grafo 2. En este, se
modifican las carac-
teristicas de riesgo.

Se agrega el para-
grafo 3.

Articulo 2°. Inclusion
y participacion en los
procesos de seleccion de
donantes. En todas las
etapas para la seleccion
de donantes de sangre,
se garantizara la inclu-
sién y participacion de
todas las personas, sin
que la orientacion sexual
o la identidad de género
sean consideradas, ex-
clusivamente, como cri-
terios de diferimiento o
exclusion.

Articulo 2°. Inclusion
y participacion en los
procesos de seleccion de
donantes. En todas las
etapas para la seleccion
de donantes de sangre,
se garantizara la inclu-
sion y participacion de
todas las personas, sin
que las razones de sexo,
raza. origen nacional
o _familiar, lengua, re-
ligién. opinién politica
o_filoséfica, ortentactén
sexual-ota-identidad—de
género sean conside-
radas;—exchustvamente;
como criterios de diferi-
miento o exclusion.

Se agrega que no
podra haber, como
criterios de exclu-
sion o diferimiento
para la donacion de
sangre, las razones
de sexo, raza, origen
nacional o familiar,
lengua, religion,
opiniéon politica o
filosofica.

Articulo 4°. Actualiza-
cion de lineamientos.
El Instituto Nacional de
Salud, en colaboracion
con el Ministerio de
Salud y Proteccion So-
cial, deberd actualizar
los lineamientos técni-
cos, administrativos y
procedimientos para la
seleccion de donantes
de sangre de acuerdo
con las necesidades de
fortalecimiento de los
procesos  involucrados
en la medicina trans-
fusional, basados en la
evidencia cientifica, el
desarrollo tecnoldgico y
las recomendaciones de
la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS).

Articulo 4°. Actualiza-
cion de lineamientos.
El Instituto Nacional de
Salud, en colaboracion
con el Ministerio de Sa-
Iud y Proteccion Social,
en un plazo maximo de
doce (12) meses poste-
riores a la entrada en
vigencia de la presente
ley, debera actualizar
los lineamientos técni-
cos, administrativos y
procedimientos para la
seleccion de donantes
de sangre de acuerdo
con las necesidades de
fortalecimiento de los
procesos  involucrados
en la medicina trans-
fusional, basados en la
evidencia cientifica, el
desarrollo tecnologico y

Se obliga al Instituto
Nacional de Salud y
al Minsalud actuali-
zar los lineamientos
en un plazo maximo
de 12 meses.

Se establecen en
criterios especificos
para diferir la dona-
cion de sangre.

Se establece que
el Lineamiento
Técnico  expedido
por el INS y por el
Minsalud  debera
contener el periodo
a diferir la donacion
de sangre por cada
uno de los criterios.

Se establece que
cada una de las pre-
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Texto propuesto para
Segundo Debate en
Plenaria de Camara de
Representantes

Texto definitivo
Aprobado en Sesion
Plenaria del Senado

Consideraciones

Texto propuesto para
Segundo Debate en
Plenaria de Camara de
Representantes

Texto definitivo
Aprobado en Sesion
Plenaria del Senado

Consideraciones

las recomendaciones de
la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS).

Los lineamientos debe-
ran contar como mini-
mo_con _los siguientes
factores de riesgo:

Criterios para diferir
la donacién de sangre:

a) Personas diagnosti-
cadas con infecciéon por
VIH. HTLV 1/2. hepa-
titis By C, enfermedad
de Chagas, sifilis, mala-
ria, y otras infecciones
potencialmente trasmi-
sibles por transfusion.

b) Enfermos con dis-
crasias sanguineas que
havan o no_recibido
transfusiones de hemo-

componentes o hemo-
derivados.

¢) Receptores de hemo-

componentes o _hemo-
derivados.

d) Victimas de acceso

carnal violento o abu-
sivo.

¢€) Personas que hayan
tenido exposiciones de
riesgo biolégico en los
que haya habido con-
tacto con sangrey otros
fluidos corporales de
origen humano o bio-

légico potencialmente
infecciosos.

Personas que se ha-

van _inyectado drogas
de uso recreativo.

2) Personas que hayan
asumido cualquiera de
las siguientes conduc-
tas sexuales de riesgo:

e Haber tenido relacio-
nes sexuales con mas

de dos personas en los
ultimos 12 meses.

e Haber cambiado de

pareja sexual en los ul-
timos 6 meses.

* Haber tenido relacio-
nes sexuales con perso-
nas diagnosticadas con
virus de VIH, hepatitis
o HTLV 1-11 y otros
agentes biolégicos que
de acuerdo con la evi-
dencia cientifica de-
muestren que se trans-

miten por via sexual en
los ultimos 12 meses.

El periodo de diferi-
miento para donar san-
gre cuando se identifica
alguno o algunos de

estos factores de riesgo
sera el establecido en

el “Lineamiento Téc-
nico para la Seleccion
de Donantes de Sangre

guntas, del formula-
rio de donacion de
sangre, solo pueden
estar dirigidas a in-
dagar sobre los fac-
tores de riesgo.

I_en Colombia” defini-

do por el Instituto Na-
cional de Salud.

Las preguntas e infor-
macién solicitada para
evaluar la elegibilidad
del donante de sangre
deberdn indagar sobre
los factores de riesgo
y_no_sobre factores
como razones de sexo,
raza, origen nacional
o_familiar, lengua, re-
ligién, opinién politica
o filoséfica y apariencia
personal de los donan-
tes potenciales.

El lenguaje utilizado
durante el proceso de
seleccion del donante

de sangre deberd estar
fundamentado en el

respeto por la dignidad
humana. la confiden-
cialidad y la proteccion
de los derechos huma-
nos, evitando cualquier
actitud de estigmatiza-
cién o discriminacién,
indagando solamente
por__informacion que
no _exceda el propésito
técnico fundamental de
garantizar la seguridad

sanguinea, explicando
las razones del diferi-

miento de la donacién.

Articulo 5°. Seguridad,
disponibilidad y acce-
so. Los Bancos de San-
gre, las prestadoras de
servicios de salud que
efecttien transfusiones y
demas actores del Siste-
ma de Salud con activi-
dad transfusional, en el
marco de la seguridad
transfusional,  deberan
garantizar la seguridad,
disponibilidad y acceso
a la sangre y sus hemo-
componentes en todo
el territorio nacional
mediante la vigilancia
de las cadenas de sumi-
nistro, la evidencia de
las necesidades y la res-
ponsabilidad de suplir
las necesidades trans-
fusionales del pais en
optimas condiciones de
seguridad, calidad y uso
racional.

Paragrafo. El Gobierno
nacional, a través del
Ministerio de Salud y
Proteccion Social y del
Instituto Nacional de
Salud, debera formular
e implementar la politica
publica nacional de san-
gre asegurando criterios
de seguridad, calidad,
oportunidad y eficiencia.

Articulo 5°. Seguridad,
disponibilidad y acce-
so. Los Bancos de San-
gre, las prestadoras de
servicios de salud que
efecttien transfusiones y
demas actores del Siste-
ma de Salud con activi-
dad transfusional, en el
marco de la seguridad
transfusional,  deberan
garantizar la seguridad,
disponibilidad y acceso
a la sangre y sus hemo-
componentes en todo
el territorio nacional
mediante la vigilancia
de las cadenas de sumi-
nistro, la evidencia de
las necesidades y la res-
ponsabilidad de suplir
las necesidades trans-
fusionales del pais en
optimas condiciones de
seguridad, calidad y uso
racional.

Paragrafo. El Gobierno
nacional, a través del
Ministerio de Salud y
Proteccion Social y del
Instituto  Nacional de
Salud, debera formular
e implementar la politica
publica nacional de san-
gre asegurando criterios
de seguridad, calidad,
oportunidad y eficiencia.

Sin modificaciones
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Texto propuesto para
Segundo Debate en
Plenaria de Camara de

Texto definitivo
Aprobado en Sesion
Plenaria del Senado

Consideraciones

Texto propuesto para
Segundo Debate en
Plenaria de Camara de

Texto definitivo
Aprobado en Sesion
Plenaria del Senado

Consideraciones

Representantes Representantes
Articulo 6°. Coordi- | Articulo 6°. Coordi- | Sin modificaciones sable de sangre. Estos |taria y responsable de
nacion de bancos de|nacion de bancos de puntos deberan operar | sangre. Estos puntos de-

sangre. Los Bancos de
Sangre, las prestadoras
de servicios de salud
que efectuen transfu-
siones y demas actores
del Sistema de Salud
con actividad transfu-
sional, en el marco de
la seguridad transfusio-
nal, deberan promover
la donacién de sangre,
priorizando la seguridad
de los donantes y de los
pacientes transfundidos,
para minimizar eventos
adversos asociados a la
donacion y manteniendo
altos estandares de segu-
ridad en todas las etapas
de la cadena transfusio-
nal, primando por el uso
racional y restrictivo de
hemocomponentes, para
mitigar las reacciones
adversas a la transfusion.

Los Bancos de Sangre
deberan registrar la re-
cepcidén, manejo, pro-
cesamiento y almacena-
miento de la sangre en
los sistemas de informa-
cion y vigilancia del Ins-
tituto Nacional de Salud,
garantizando el cumpli-
miento de los protocolos
técnicos y cientificos
vigentes en materia de
seguridad y calidad.

sangre. Los Bancos de
Sangre, las prestadoras
de servicios de salud
que efectuen transfu-
siones y demas actores
del Sistema de Salud
con actividad transfu-
sional, en el marco de
la seguridad transfusio-
nal, deberan promover
la donacién de sangre,
priorizando la seguridad
de los donantes y de los
pacientes transfundidos,
para minimizar eventos
adversos asociados a la
donacion y manteniendo
altos estandares de segu-
ridad en todas las etapas
de la cadena transfusio-
nal, primando por el uso
racional y restrictivo de
hemocomponentes, para
mitigar las reacciones
adversas a la transfusion.

Los Bancos de Sangre
deberan registrar la re-
cepcidén, manejo, pro-
cesamiento y almacena-
miento de la sangre en
los sistemas de informa-
cion y vigilancia del Ins-
tituto Nacional de Salud,
garantizando el cumpli-
miento de los protocolos
técnicos y cientificos
vigentes en materia de
seguridad y calidad.

bajo los criterios de uso
racional y restrictivo de
hemocomponentes  en
los servicios de trans-
fusién, conforme a los
estandares técnicos 'y
cientificos vigentes.

Paragrafo. Para el forta-
lecimiento de la Red de
Bancos de Sangre y Ser-
vicios de Transfusion en
las regiones apartadas,
con dificil acceso o co-
nectividad, y con presen-
cia de poblacion étnica,
se autoriza al Gobierno
nacional para disponer
recursos del Presupues-
to General de la Nacion
cuya apropiacion estara
sujeta a la disponibili-
dad presupuestal para la
vigencia fiscal respecti-
va, de conformidad con
las leyes organicas de
presupuesto, el Marco
Fiscal de Mediano Plazo
y el Marco de Gasto de
Mediano Plazo.

beran operar bajo los cri-
terios de uso racional y
restrictivo de hemocom-
ponentes en los servicios
de transfusion, conforme
a los estandares técnicos
y cientificos vigentes.

Paragrafo. Para el for-
talecimiento de la Red
de Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusion
en las regiones aparta-
das, con dificil acceso
o conectividad, y con
presencia de poblacion
étnica 0_campesina, se
autoriza al Gobierno
nacional para disponer
recursos del Presupues-
to General de la Nacion
cuya apropiacion estara
sujeta a la disponibili-
dad presupuestal para la
vigencia fiscal respecti-
va, de conformidad con
las leyes organicas de
presupuesto, el Marco
Fiscal de Mediano Plazo
y el Marco de Gasto de
Mediano Plazo.

Articulo 7°. Fortale-
cimiento de la Red de
Bancos de Sangre. El
Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el
Instituto Nacional de Sa-
lud promoveran el forta-
lecimiento de la Red de
Bancos de Sangre y Ser-
vicios de Transfusion,
fomentando la promo-
cion de la donacion de
sangre en todo el territo-
rio nacional y generando
mecanismos que permi-
tan alertar sobre situa-
ciones de insuficiencia
de sangre y hemocom-
ponentes en las institu-
ciones hospitalarias con
actividad  transfusional
siempre que cumplan
con los criterios técnicos
y cientificos necesarios
para el fortalecimiento
del sistema.

El fortalecimiento de la
Red Nacional de Bancos
de Sangre y Servicios de
Transfusion se imple-
mentara prioritariamente
en las regiones aparta-
das, con dificil acceso o
conectividad, y aquellas
con presencia de pobla-
cion étnica, mediante la
creacion de puntos y/o
centros de referencia
regionales para la dona-
cion voluntaria y respon-

Articulo 7°. Fortale-
cimiento de la Red de
Bancos de Sangre. El
Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el
Instituto Nacional de Sa-
lud promoveran el forta-
lecimiento de la Red de
Bancos de Sangre y Ser-
vicios de Transfusion,
fomentando la promo-
cion de la donacion de
sangre en todo el territo-
rio nacional y generando
mecanismos que permi-
tan alertar sobre situa-
ciones de insuficiencia
de sangre y hemocom-
ponentes en las institu-
ciones hospitalarias con
actividad  transfusional
siempre que cumplan
con los criterios técnicos
y cientificos necesarios
para el fortalecimiento
del sistema.

El fortalecimiento de la
Red Nacional de Bancos
de Sangre y Servicios de
Transfusion se imple-
mentara prioritariamente
en las regiones aparta-
das, con dificil acceso o
conectividad, y aquellas
con presencia de pobla-
cion étnica o_campesi-
na, mediante la creacion
de puntos y/o centros
de referencia regionales
para la donacion volun-

Se agrega a la po-
blacion campesina
en el segundo inciso
y en el paragrafo.

Articulo 8°. Recepcion
de Células Progenito-
ras  Hematopoyéticas
(CPH) en los Bancos
de Sangre. Los Bancos
de Sangre del pais po-
dran recibir y almacenar
Células  Progenitoras
Hematopoyéticas (CPH)
obtenidas mediante los
métodos de aspiracion
de médula Osea, movi-
lizacion de sangre peri-
férica, sangre de cordon
umbilical u otras técni-
cas médicamente vali-
dadas.

La recepcién, manejo,
procesamiento y alma-
cenamiento de estas
células deberan cumplir
con los requisitos y es-
tandares  establecidos
por la Ley 2253 de 2022,
asegurando la calidad de
los productos biologicos
gestionados y la segu-
ridad de los donantes y
pacientes transfundidos,
y minimizando los even-
tos adversos.

Los Bancos de Sangre
deberan registrar la re-
cepcion de CPH en los
sistemas de informacion
y vigilancia del Institu-
to Nacional de Salud,
garantizando el cumpli-
miento de los protocolos
técnicos y cientificos
vigentes en materia de
seguridad y calidad.

Paragrafo. El Ministe-
rio de Salud y Proteccion
Social, en coordinacion
con el Instituto Naciona

Articulo 8°. Recepcion
de Células Progenito-
ras  Hematopoyéticas
(CPH) en los Bancos
de Sangre. Los Bancos
de Sangre acreditados
serdn autorizados para
detpais—podran recibir y
almacenar Células Pro-
genitoras Hematopoyé-
ticas (CPH) obtenidas
mediante los métodos
de aspiracion de médu-
la 6sea, movilizacion de
sangre periférica, sangre
de cordon umbilical u
otras técnicas médica-
mente validadas.

Seran autorizados para
Ela recepcion, manejo,
procesamiento y alma-
cenamiento de las CPH
estas—cétutas—deberan
unicamente _aquellos
que _acrediten cumplir
con los requisitos y es-
tandares establecidos
por la Ley 2253 de 2022,
asegurando la calidad de
los productos biologicos
gestionados y la segu-
ridad de los donantes y
pacientes transfundidos,
y minimizando los even-
tos adversos garanti-
zando la calidad de los
productos __bioldgicos
gestionados, la segu-
ridad de los donantes
v_pacientes transfun-
didos. y minimizando
los eventos adversos,
mediante la implemen-
tacion de recursos y
capacidades cientificas,
técnicas v de personal
que permitan cumplir
con los principios de

Se aclara que solo
los bancos de san-
gre acreditados se-
ran autorizados para
recibir CPH.

Los bancos seran
acreditados  segun
los requisitos y es-
tandares estableci-
dos por la Ley 2253
de 2022.

Se agrega la necesi-
dad de implementar
recursos y capacida-
des cientificas y téc-
nicas para cumplir
con los principios
de solidaridad, reci-
procidad, gratuidad
y confidencialidad.
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Texto propuesto para
Segundo Debate en
Plenaria de Camara de
Representantes

Texto definitivo
Aprobado en Sesion
Plenaria del Senado

Consideraciones

Texto propuesto para
Segundo Debate en
Plenaria de Camara de
Representantes

Texto definitivo
Aprobado en Sesion
Plenaria del Senado

Consideraciones

1 de Salud, reglamentara
los lineamientos espe-
cificos para la correcta
implementacion de este
articulo, en concordan-
cia con las disposiciones
de la Ley 2253 de 2022.

solidaridad, reciproci-
dad, gratuidad y confi-
dencialidad, conforme
a lo establecido en la

normativa vigente.

Los Bancos de Sangre
deberan registrar la re-
cepcion de CPH en los
sistemas de informacion
y vigilancia del Institu-
to Nacional de Salud,
garantizando el cumpli-
miento de los protocolos
técnicos y cientificos
vigentes en materia de
seguridad y calidad.

Paragrafo. El Ministe-
rio de Salud y Proteccion
Social, en coordinacion
con el Instituto Nacional
de Salud, reglamentara
los lineamientos espe-
cificos para la correcta
implementacion de este
articulo, en concordan-
cia con las disposiciones
de la Ley 2253 de 2022.

la divulgacion, sensibi-
lizacion y fomento de la
donacion voluntaria de
sangre altruista, frecuen-
te y segura en el pais.

El Ministerio de Edu-
cacion Nacional debera
implementar _campa-
fias y establecer espa-
cios de informacién en

las instituciones edu-

cativas, con el propé-
sito _de sensibilizar y
promover la donacién
voluntaria, altruista,
frecuente v segura de
sangre en el pais.

Articulo 9°. Informa-
cion al donante y al
paciente transfundido.
Los bancos de sangre
proporcionaran  infor-
macién clara, diafana y
precisa sobre todas las
etapas del proceso de
donacion,  incluyendo
los potenciales riesgos,
reacciones y complica-
ciones para el donante
y el paciente transfundi-
do. Asimismo, deberan
informar a los donantes
potenciales sobre las li-
mitaciones de las prue-
bas de laboratorio uti-
lizadas para el tamizaje
de la sangre donada y el
periodo durante el cual
estas pruebas no pueden
detectar infecciones, a
pesar de que el donante
pueda ser portador de
las mismas y, por tanto,
pueda transmitirlas a los
futuros pacientes trans-
fundidos.

Articulo 9°. Informa-
cion al donante y al
paciente transfundido.
Los bancos de sangre
proporcionaran  infor-
macién clara, diafana y
precisa sobre todas las
etapas del proceso de
donacion,  incluyendo
los potenciales riesgos,
reacciones y complica-
ciones para el donante
y el paciente transfundi-
do. Asimismo, deberan
informar a los donantes
potenciales sobre las li-
mitaciones de las prue-
bas de laboratorio uti-
lizadas para el tamizaje
de la sangre donada y el
periodo durante el cual
estas pruebas no pueden
detectar infecciones, a
pesar de que el donante
pueda ser portador de
las mismas y, por tanto,
pueda transmitirlas a los
futuros pacientes trans-
fundidos.

Sin modificaciones

Articulo 11. Hemovi-
gilancia. El Instituto
Nacional de Salud, en
el marco de la hemo-
vigilancia, debera im-
partir y socializar a los
Bancos de Sangre, a las
prestadoras de servicios
de salud que efectuen
transfusiones y demas
actores del Sistema de
Salud, en el marco de la
seguridad transfusional,
los hallazgos que iden-
tifiquen  oportunidades
de mejora para mitigar la
ocurrencia de reacciones
adversas en los procesos
de donacion de sangre,
transfusion y en el uso
racional y restrictivo de
hemocomponentes. Asi-
mismo, debera elaborar
informes que orienten
las acciones dirigidas
a mejorar la seguridad,
disponibilidad y acceso
a la sangre, respondien-
do a las necesidades
transfusionales en el te-
rritorio nacional.

Articulo 11. Hemovi-
gilancia. El Instituto
Nacional de Salud, en
el marco de la hemo-
vigilancia, debera im-
partir y socializar a los
Bancos de Sangre, a las
prestadoras de servicios
de salud que efectuen
transfusiones y demas
actores del Sistema de
Salud, en el marco de la
seguridad transfusional,
los hallazgos que iden-
tifiquen  oportunidades
de mejora para mitigar la
ocurrencia de reacciones
adversas en los procesos
de donacion de sangre,
transfusion y en el uso
racional y restrictivo de
hemocomponentes. Asi-
mismo, debera elaborar
informes que orienten
las acciones dirigidas
a mejorar la seguridad,
disponibilidad y acceso
a la sangre, respondien-
do a las necesidades
transfusionales en el te-
rritorio nacional.

Sin modificaciones

Articulo 12. Traduc-
cion a lenguas nativas.
Las autoridades de los
grupos étnicos, con tra-
dicion lingiiistica propia,
podran solicitar al Go-
bierno nacional que la
presente Ley sea tradu-
cida a su lengua nativa.
El Gobierno nacional re-
glamentara lo pertinente
y definirda los recursos
para tal fin.

Articulo 12. Traduc-
cion a lenguas nativas.
Las autoridades de los
grupos étnicos, con tra-
dicion lingiiistica propia,
podran solicitar al Go-
bierno nacional que la
presente Ley sea tradu-
cida a su lengua nativa.
El Gobierno nacional re-
glamentara lo pertinente
y definird los recursos
para tal fin.

Sin modificaciones

Articulo 10. Campaiias
de informacion y sensi-
bilizacién. El Gobierno
nacional, a través del
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, el Ins-
tituto Nacional de Salud,
el Ministerio de Tecno-
logias de la Informacion
y las Comunicaciones, la
Autoridad Nacional de
Television y demads en-
tidades competentes, de-
beran realizar campanas
y espacios de informa-
cion, en los medios de
comunicacion y medios
digitales, dedicados a la
divulgacion,  sensibili-
zacién y fomento de la
donacion voluntaria de
sangre altruista, frecuen-
te y segura en el pais.

Articulo 10. Campaiias
de informacion y sensi-
bilizacion. El Gobierno
nacional, a través del
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, el Ins-
tituto Nacional de Salud,
el Ministerio de Tecno-
logias de la Informacion
y las Comunicaciones, la
Autoridad Nacional de
Television, el Ministerio
de Educacion Nacional y
demas entidades compe-
tentes, deberan realizar
campafias y espacios de
informacion, en los me-
dios de comunicacion
y medios digitales, asi
como. en el marco de su
autonomia. en las insti-
tuciones educativas en
los diferentes niveles de
educacion, dedicados a

Se agrega a las insti-
tuciones educativas
de diferentes niveles
a la implementacion
de las campaiias de
informacioén y sensi-
bilizacion con apo-
yo del Ministerio de
Educacion.

Articulo 13. (NUEVO).
Los bancos de sangre,
sin importar su clasifica-
cion, sean publicos o pri-
vados. deberan realizar
bajo su responsabilidad
las pruebas de tamizaje

v confirmatorias a todas
unidades recolecta-

las

das. de conformidad con
los algoritmos definidos
para Bancos de Sangre
y_actualizados periédi-

camente por el Instituto
Nacional de Salud con

base en la evidencia cien-
tifica, y en cumplimiento
de los lineamientos esta-
blecidos por el Ministe-
rio de Salud y Proteccién
Social, para garantizar
la_disponibilidad. acceso
v seguridad de la sangre
y_sus hemocomponentes
en el pais.

Articulo Nuevo
agregado en plena-
ria de senado para
obligar a realizar las
pruebas de tamizaje
y confirmatorias.

Articulo 13. Vigencia.
La presente ley rige a
partir de su publicacion.

Articulo 14 3. Vigencia.
La presente ley rige a
partir de su publicacion.

Sin modificaciones
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4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO DE
LEY

La salud es un derecho fundamental consagrado
en la Constitucion Politica de Colombia y un pilar
esencial paraelbienestarydesarrollodelasociedad.
En este contexto, la disponibilidad y accesibilidad
de sangre segura y sus hemocomponentes son
cruciales para garantizar una atencién adecuada en
situaciones de emergencia, cirugias y tratamientos
médicos que requieren transfusiones sanguineas.

La sangre y los componentes anatdmicos se
obtienen gracias a la donacidn altruista, gratuita 'y
desinteresada de los seres humanos. Estos se han
convertido en una opcidn terapéutica crucial para
mejorar la calidad de vida de pacientes cronicos
o en condiciones de alta vulnerabilidad, cuyas
necesidades no pueden ser resueltas por otras
tecnologias en salud. En ocasiones, la transfusion
de sangre es la unica opcion para garantizar la
sobrevida de estos pacientes, lo que obliga a los
sistemas de salud a considerar las condiciones
especiales para su obtencion.

La donacion de sangre representa una
oportunidad para fortalecer la sociedad, ya que
fomenta la confianza publica y la cohesion social,
generando un impacto positivo en la economia,
la participacién ciudadana y el fortalecimiento
de los sistemas de salud. Decidir ser donante de
sangre y componentes anatomicos es un acto de
autocuidado y cuidado hacia otros: es ofrecer
calidad de vida o una nueva oportunidad a quienes
lo necesiten, sin distincion ni exclusion.

La sangre y los componentes anatomicos
son bienes de interés publico, irremplazables
y necesarios, provenientes de sujetos cuyos
derechos humanos siempre deben ser respetados.
La donacion de sangre tiene una importancia
social significativa. Ante la imposibilidad de
fabricar sangre artificialmente, quienes requieren
transfusiones sanguineas dependen de la
solidaridad de otros. Como lo establece el articulo
28 del Decreto numero 1571 de 1993, “donar
sangre es un deber de solidaridad social que
tienen las personas y, por ningun motivo, podra
ser remunerado”. En este sentido, la regulacion
de la donacién de sangre busca garantizar la
disponibilidad de la mayor cantidad posible de
sangre donada gracias a la solidaridad de los
donantes voluntarios.

Sin embargo, recolectar la mayor cantidad
de sangre donada tiene sus limites. Es esencial
proteger a la poblacion receptora de transfusiones,
que se encuentra en una situacion de debilidad
manifiesta debido a su estado de salud. La
vulnerabilidad de quienes requieren transfusiones
obliga a los sistemas de salud a implementar
estrategias de salud publica para garantizar la
calidad y seguridad de la sangre donada. Entre
las infecciones que se buscan evitar se encuentran
los virus de inmunodeficiencia humana (VIH),
hepatitis B (VHB) y hepatitis C (VHC). En

respuesta a estos riesgos, diversos paises han
desarrollado sistemas de hemovigilancia para
asegurar la mejor calidad posible de la sangre
donada y reducir el riesgo de transmisién de
infecciones a través de transfusiones.

En Colombia, aunque la donacion de sangre
se mantiene como un acto altruista y solidario, y
se ha desarrollado un sistema de hemovigilancia
robusto para garantizar la calidad de la sangre
donada, persisten desafios significativos, como: (i)
la disponibilidad de sangre y las reservas minimas
que responda a las necesidades transfusionales
del pais, y (ii) las barreras de acceso que enfrenta
parte de la poblacion en los procesos de seleccion
de donantes de sangrey en el acceso a los servicios
transfusionales.

Problematicas que, si bien se intensificaron
a raiz de la pandemia de COVID-19, no solo
restringen los derechos fundamentales de los
ciudadanos, sino que también comprometen la
seguridad tanto de los donantes como de los
pacientes transfundidos.

De acuerdo con un informe de la Defensoria
del Pueblo de Colombia (2024), en el afo 2023
se recibieron 830.000 unidades de sangre. Sin
embargo, de acuerdo con un reporte del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, se requieren
1.6 millones de unidades anuales para cubrir
adecuadamente las necesidades transfusionales
del pais. Este déficit de aproximadamente 770.000
unidades pone en riesgo la vida de muchas
personas que dependen de transfusiones regulares
para el tratamiento de enfermedades graves.

Segun el informe, el 52,6% de los donantes en
2023 fueron hombres y el 47,4%, mujeres. A pesar
de estos esfuerzos, solo el 22,1% de los donantes
fueron habituales, lo que indica que la gran
mayoria (77,9%) fueron nuevos donantes, lo que
implica que aun no se ha consolidado una cultura
de donacion regular. Esto demuestra la necesidad
urgente de reforzar las campafias pedagogicas y
comunicacionales en todas las regiones del pais,
con el fin de concientizar a la ciudadania sobre la
importancia de donar sangre de manera periodica,
voluntaria y no remunerada.

Garantizar un suministro seguro y suficiente de
sangre es un componente esencial para un sistema
de salud efectivo. La tnica forma de asegurar un
suministro constante y de calidad es a través de
donaciones voluntarias y regulares. La sangre y
sus componentes son vitales no solo para tratar
enfermedades como el cancer, los trastornos
de coagulacién y los problemas del sistema
inmunologico, sino también para situaciones
de emergencia, incluyendo accidentes graves,
cirugias complejas, y la atencion materno-infantil.

Por lo tanto, el proyecto de ley propuesto
busca fortalecer la infraestructura normativa para
garantizar la disponibilidad y acceso a la sangre
segura, al tiempo que promueve una cultura de
donacion voluntaria y periddica en la ciudadania.
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Donar sangre esunacto de solidaridad y humanidad
que puede cambiar el curso de la vida de quienes
atraviesan graves condiciones de salud, salvando
un nimero significativo de vidas cada afio. Este
proyecto responde a la necesidad de asegurar
un sistema de salud mas robusto y equitativo en
Colombia, donde el acceso a sangre segura sea un
derecho garantizado para todos.

4.1 DE LA DISCRIMINACI()N EN LOS
PROCESOS SELECCION DE DONANTES
DE SANGRE EN COLOMBIA.

Como se dispuso anteriormente, la sangre es
un recurso de interés publico y un componente
terapéutico esencial para diversos eventos médicos
que requieren manejo de oxigeno y compensacion
de volumen. Por ello, es fundamental garantizar
una disponibilidad suficiente, segura, asequible y
oportuna de sangre y sus hemocomponentes, con
el fin de satisfacer las necesidades de los pacientes.

En Colombia, el Instituto Nacional de Salud
(INS) como entidad encargada de participar y
prestar asesoria en la formulacion de normas
cientifico-técnicas y procedimientos técnicos en
salud publica y de coordinar la Red Nacional de
Bancos de Sangre, hadispuesto en sus lineamientos
técnicos que la obtencion de sangre a través de
donaciones voluntarias y habituales implica
una serie de procesos y reconocimientos que
trascienden los aspectos técnicos. Estos incluyen
la libertad para donar, la motivacién para hacerlo,
el reconocimiento social, y la comprension del
procedimiento y sus implicaciones tanto para el
donante como para el receptor de la sangre.

El proceso de seleccion de donantes de sangre
en Colombia estd estructurado en varias etapas,
que buscan identificar factores de riesgo que
puedan comprometer la salud del donante o del
receptor. Las etapas de seleccion incluyen:

- Promocion de la Donacion de Sangre
- Asesoria Predonacion

- Autoexclusion Predonacion

- Diligenciamiento de la Encuesta

- Entrevista

- Autoexclusion Posdonacion

Estas etapas se complementan con el (i)
Diligenciamiento de la Encuesta para Seleccion
de Donantes de Sangre y ¢l (ii) Diligenciamiento
de la Ficha Clinica.

El documento de lineamientos técnicos
establece que la seleccion de donantes debe incluir
el diligenciamiento de una encuesta y la posterior
entrevista con el personal de salud. La encuesta
recoge datos personales y antecedentes médicos
relevantes, como hospitalizaciones recientes,
problemas de salud, vacunas, y nuevas parejas
sexuales.

Al respecto, la Corte Constitucional, en
diversas sentencias de tutela, ha subrayado la

necesidad de eliminar criterios discriminatorios
en el proceso de seleccion de donantes. En
Sentencias como la T-248 de 2012 y la T-171 de
2022, se han protegido los derechos fundamentales
de igualdad, no discriminacion, libre desarrollo
de la personalidad, dignidad y derechos sexuales.
Se ha instado al Gobierno nacional, a través del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, a revisar
la normativa vigente para eliminar criterios
de seleccion basados en orientacion sexual e
identidad de género como factores de riesgo de
enfermedades infecciosas.

En la Sentencia T-171/22, la Corte evaluo la
vulneracion de derechos fundamentales debido
a la prohibicion de donar sangre a hombres que
tienen sexo con otros hombres. Esta exclusion
estaba basada en la Resolucion nimero 3212 de
2018 y el Lineamiento Técnico para la Seleccion
de Donantes de Sangre, que clasificaban a ciertos
grupos como de mayor riesgo para la transmision
de VIH. La Corte orden6 al Instituto Nacional
de Salud (INS) modificar dichas normativas
para eliminar estas categorias discriminatorias,
al considerar que vulneraban los derechos
fundamentales de las personas afectadas.

Si bien la aceptacion o el diferimiento
de donantes es una responsabilidad de los
profesionales de salud, segiin los lineamientos
técnico-cientificos y bajo la direccion del banco
de sangre, la Corte Constitucional ha determinado
que no puede haber un diferimiento temporal o
permanente basado unicamente en la orientacion
sexual o identidad de género, dado que estos
criterios no son efectivamente conducentes,
necesarios ni proporcionales en sentido estricto.

El riesgo transfusional debe ser evaluado
en funcion de las practicas sexuales de riesgo,
respaldadas por la literatura cientifica actual, y
no en prejuicios o estereotipos. Aplicar criterios
discriminatorios de este tipo constituye una
violacion a los derechos sexuales, al libre
desarrollo de la personalidad y a la dignidad
humana.

4.2.DE LADISPONIBILIDADYACCESOA
LA SANGRE Y SUS HEMOCOMPONENTES
EN COLOMBIA.

La disponibilidad y acceso a sangre y
hemocomponentes son aspectos cruciales para
la garantia de una atencion médica adecuada en
Colombia. La sangre, indispensable en situaciones
de emergencia, cirugias complejas y tratamientos
de enfermedades cronicas, representa un recurso
vital que puede marcar la diferencia entre la vida
y la muerte para muchos pacientes. Asegurar una
oferta suficiente y segura de sangre es esencial
para que los sistemas de salud puedan responder
de manera efectiva a las necesidades médicas, sin
demoras que puedan comprometer los resultados
clinicos y la supervivencia de los pacientes.
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En el contexto de emergencias y desastres, la
demanda de sangre puede aumentar drasticamente,
requiriendo una respuesta agil y eficiente.
Fortalecer la infraestructura de la Red Nacional de
Bancos de Sangre y optimizar los procedimientos
de recoleccion, almacenamiento y distribucion
es crucial para manejar grandes volimenes de
transfusiones en tiempos de crisis. Esto permite
una respuesta rapida y coordinada, mejorando
la capacidad del sistema de salud para enfrentar
situaciones criticas y salvar vidas.

Ademéds, una mayor disponibilidad y acceso
a sangre segura contribuye a la reduccion de
riesgos transfusionales. La implementacion
de procedimientos avanzados de tamizaje y
hemovigilancia es fundamental para minimizar
la transmisiéon de enfermedades infecciosas y
garantizar la seguridad de los pacientes. Un sistema
robusto y actualizado asegura que las unidades
de sangre sean seguras, protegiendo tanto a los
donantes como a los receptores de transfusiones.

La equidad en el acceso a servicios de salud
también se ve beneficiada por una infraestructura
fortalecida. Las regiones mas vulnerables y con
menor cobertura deben contar con garantias de
suministro suficiente de sangre. Esto promueve
la equidad en el sistema de salud, asegurando que
todos los ciudadanos, independientemente de su
ubicacion geografica o condicion socioecondémica,
tengan acceso a tratamientos médicos esenciales
que requieran transfusiones.

Fortalecer la red de bancos de sangre y mejorar
los mecanismos de gestion también promueve
la donacidn voluntaria. Los donantes se sienten
motivados cuando saben que su contribucion tiene
un impacto positivo inmediato en la vida de los
pacientes. Una infraestructura eficiente facilita
una mayor captacion de donaciones, fomentando
una cultura de solidaridad y altruismo en la
comunidad.

Finalmente, 1la adaptacion a cambios
demograficos y epidemioldgicos requiere una
capacidad constante de ajuste en la oferta y
demanda de sangre y hemocomponentes. Un
sistema robusto permite una mejor adaptacion
a estas variaciones, respondiendo a nuevas
necesidades emergentes con eficacia. Ademas, una
gestion optimizada de recursos mejora la eficiencia
operativa, reduciendo costos y mejorando la
sostenibilidad del sistema a largo plazo.

En resumen, la mejora y fortalecimiento
de la disponibilidad y acceso a sangre y
hemocomponentes es esencial para garantizar una
atencion médica adecuada, equitativa y segura
en Colombia. Este esfuerzo tiene un impacto
positivo en la salud publica, en la confianza de
los ciudadanos en el sistema de salud y en la
capacidad del pais para enfrentar desafios médicos
con eficacia.

4.3. DEL PROCESO DE DONACION DE
SANGRE.

El proceso de donacion de sangre en el pais
se basa en la donacion voluntaria y habitual
de conformidad con las recomendaciones y
directrices de la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS) y la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS). Ademas de la voluntad de los
donantes, es fundamental cumplir con un proceso
de seleccion riguroso. Segin los lineamientos
establecidos por el Instituto Nacional de Salud
(INS), la obtencion de sangre requiere considerar
aspectos que trascienden lo técnico. Al respecto,
el INS establecié que:

“(...) Sin embargo, obtener sangre a través
de donaciones voluntarias y habituales requiere
de una serie de procesos y reconocimientos que
superan los aspectos técnicos de la obtencion
de sangre, entre ellos, la libertad de donar o
no, la motivacion para donar, el reconocimiento
social, comprension del procedimiento y sus
implicaciones para el donante y para la salud del
posible receptor de la sangre. Conocimiento tal,
que debe permitir una donacion libre, solidaria,
vy voluntaria. El proceso de seleccion de donantes
abarca una serie de preguntas que buscan
identificar factores de riesgo que pueden vulnerar
la salud ya sea del donante o del receptor”.

El proceso de seleccion de donantes se articula
en varias etapas antes de que la sangre llegue al
receptor. Aunque el INS distingue seis etapas,
para simplificar, se abordaran tres principales. La
primera etapa es la promocion de la donacion de
sangre. En esta fase, los bancos de sangre, tanto
publicos como privados, realizan campafias para
promover, informar y sensibilizar a la poblacion
sobre la donacion. Los donantes potenciales deben
proporcionar informacion sobre sus condiciones
de salud, permitiendo al personal del banco de
sangre identificar posibles conductas de riesgo que
puedan afectar la salud del donante o del receptor.

La segunda etapa incluye la entrevista y la
evaluacion fisica del donante, que se realiza tras
una asesoria previa. En esta fase, se aplica un
cuestionario y se lleva a cabo una revision médica
para determinar los factores de riesgo asociados
con el donante. Esta evaluaciéon busca asegurar
que la sangre donada no represente un riesgo para
el receptor y que el donante no enfrente eventos
adversos durante el proceso. Por ejemplo, si un
individuo pesa 40 kg y tiene 20 afios, el volumen
total de sangre es aproximadamente 2400 ml. Al
donar 450 ml, el volumen restante es de 1950 ml.
Una pérdida superior al 15% del volumen total de
sangre puede provocar un choque hipovolémico,
especialmente en donantes primerizos y en
mujeres, aumentando el riesgo de desmayos o
convulsiones.

La ultima etapa se refiere a las pruebas de
tamizacion realizadas después de la entrevista
fisica y los exdmenes médicos. Estas pruebas
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analizan la sangre donada para detectar posibles
agentes infecciosos como VIH, HTLYV, hepatitis
B, hepatitis C, Treponema pallidum (causante
de sifilis) y Trypanosoma cruzi (causante de la
enfermedad de Chagas). También se llevan a cabo
pruebas para determinar el grupo sanguineo (A,
B, AB, O) y el factor Rh (positivo o negativo). A
pesar de que todas las pruebas empleadas buscan
ofrecer la mayor sensibilidad y especificidad
posible, existen limitaciones, especialmente en
la deteccion de agentes infecciosos debido al
periodo de ventana inmunologica, durante el cual
las pruebas pueden arrojar resultados negativos
a pesar de que el donante pueda ser portador y
transmisor de infecciones.

En resumen, estas tres etapas son esenciales
para minimizar los riesgos de transmision de
infecciones mediante transfusiones y garantizar la
seguridad y calidad de la sangre donada.

llustracion 1 Algoritmo para la seleccion de
donantes de sangre en Colombia

Arribo del potencial
donante

Consulta del nimero tnico de
identificacion en la base de datos
nacional SIHEVI-INS®

@ SIHEVI

Diferir Donante

Hegible?

sl

Entrega y diligenciamiento
de encuesta

|

Firma de consentimiento informado y aceptacién
de la politica de proteccion de datos personales

!

Sl

Entrevista y examen
fisico

NO
Explicacién de la |
importancia de
estos pasos

Firmay acepta?

NO

Diferir Dol

ls.

Colectar sangre

Tomado del Lineamiento Técnico para
la Seleccion de Donantes de Colombia del
Instituto Nacional de Salud de Colombia,

Agosto de 2022.

44. BANCOS DE SANGRE EN
COLOMBIA.

Los Bancos de Sangre son los establecimientos
o dependencias que cumplen con la normatividad
vigente para adelantar actividades relacionadas
con laobtencion, procesamiento y almacenamiento
de sangre humana destinada a la transfusion y/o
hemocomponentes, asegurando la calidad de la
sangre y sus derivados.

Actualmente, aunque Colombia cuenta con
83 bancos de sangre, todavia hay regiones
que carecen de estos o de cualquier tipo de
prestador o infraestructura que ofrezca servicios
transfusionales. Entre estas regiones se encuentran
nueve (9) departamentos: La Guajira, Amazonas,

Choco, Guaviare, Guainia, Putumayo, San Andrés,
Vaupés y Vichada.

Para el ano 2023, los 83 bancos de sangre,
captaron alrededor de novecientas mil (900.000)
de donaciones para atender a una poblacion de
mas de 52 millones de habitantes.

De acuerdo con el Informe Nacional Bancos
de Sangre 2023, del Instituto Nacional de Salud,
del total de bancos de sangre, 22 presentaron
una captacion superior a 12.000 donaciones por
afio, 17 de ellos son distribuidores y en promedio
cada uno de este suple los requerimientos de
hemocomponentes a mas de 50 IPS, lo que los
hace contar con la capacidad logistica suficiente
para responder como referentes en situaciones de
emergencia en el territorio nacional.

llustracion 2 Distribucion de los Bancos de
Sangre por Departamento en Colombia 2023

Mapa 1 DISTRIBUCION LOS BANCOS DE SANGRE POR DEPARTAMENTO EN COLOMBIA 2023

Distribucién de Bancos de Sangre, Colombia 2023

D Departamentos sin Bancos d
Sanere
Bancos de Sangre captacin mensual < 1.000 (n=66)

Bancos de Sangre con mayor capacidad logistica,
. captacion mensual > 1.000 y distribuidores (n=17)

Tomado del Informe Nacional Bancos de
Sangre 2023 del

Instituto Nacional de Salud de Colombia,
junio 2024

Del total de donaciones potenciales, 13,1%
fueron diferidas por algin motivo, y del total de
donaciones aceptadas (n=999.585), el 92,9% se
efectuaron mediante extraccion de sangre total.

Para el 2023, el 94,1% de las donaciones
provinieron de donantes voluntarios, de los cuales
el 25,9% acudi6 de manera habitual (al menos 2
veces en 12 meses), y 5,9% de los donantes fueron
motivados por las necesidades de un familiar o
persona cercana; reflejando un comportamiento
similar a lo registrado en los ultimos 5 afios.

En Colombia se registran 5.200 donantes por
dia, de los que se aceptan, por los requerimientos
de seguridad y salud tanto de donantes como
de receptores, en promedio el 87% ellos. Por
distribucién geografica, se puede establecer que
el departamento con la mayor tasa de donacion
por cada mil habitantes entre 18 y 65 afios es
Santander, seguido de Atlantico, departamentos en
los que coincide la tasa de pacientes transfundidos
por cada mil habitantes.
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Mlustracion 3 Tasa de Transfusion por Mil
Habitantes en Colombia 2023 y Tasa de
Donacion en personas por mil habitantes entre
18y 65 anos en Colombia 2023.

Tasa de donacidn por mil habitantes
entre 18 y 65 afios, Colombia 2023

Tasa transfusion x mil habitantes,
Colombia 2023
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Tomado de “En Colombia el 93,8 % de la
donacion total de sangre es voluntaria” del
Instituto Nacional de Salud de Colombia, 2024

llustracion 4 Comportamiento de la Donacion de

Sangre en los ultimos 20 arios de Colombia

Comportamiento donacidon de sangre, ultimos 20
afios, Colombia

Egg T Tin -l .|

*2004 *2009 | *2014 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 |2024**
Familiar 445 | 233 | 114 5.1 7.3 6.6 5,7 5.9 5.2
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Fuente: SIHEVI-INS

Tomado de “En Colombia el 93,8 % de la
donacion total de sangre es voluntaria” del
Instituto Nacional de Salud de Colombia, 2024

De acuerdo con el Informe Nacional de la
Actividad Transfusional en Colombia (2023),
del Instituto Nacional de Salud, en promedio,
de cada mil habitantes en 2023, tan solo 8
recibieron transfusiones. “Los departamentos
de Santander y Atlantico presentaron la mayor
tasa de transfusiones (superior a 11 por cada mil
habitantes), lo que contrasta con departamentos
como Vichada, donde se transfundio a menos de 1
persona por cada mil habitantes”.

De las transfusiones realizadas en 2023, se tiene
que el 30% corresponden a mujeres entre 15 y 64
afos, lo que convierte a este grupo en el mayor
consumidor de hemocomponentes. Sin embargo,
al analizar el comportamiento de los pacientes
en relacion con la poblacion total, se observo
que las personas mayores de 65 afios fueron las

mas propensas a recibir transfusiones, ya que, 25
mujeres y 32 hombres de cada mil habitantes, en
ese rango de edad, fueron transfundidos en 2023.

Si bien a lo largo de las ultimas dos décadas,
se ha registrado un aumento significativo en
la donacion voluntaria de sangre, y Colombia
se destaca en América Latina por tener una
tasa de donacion voluntaria superior al 90%, es
necesario intensificar los esfuerzos para aumentar
la donacion voluntaria habitual, que antes de la
pandemia de COVID-19 representaba casi el
33% del total de donaciones, y a la fecha (2023-
2024), se encuentra por debajo del 27% del total
de donaciones.

El incremento del porcentaje de las donaciones
voluntarias habituales es crucial debido a la alta
demanda de transfusiones diarias en Colombia,
donde se requiere transfundir a un minimo de
1.100 personas cada dia.

A pesar de que se estima que por cada paciente
transfundido, se cuenta actualmente con 2 donantes
para suplir esas necesidades, es fundamental
seguir incrementando el numero de donantes,
pues existen pacientes que requieren al menos
6 transfusiones cada vez que son atendidos por
servicios como las unidades renales, trasplantes,
cirugia cardiotordcica o hematologia. Tener
suficientes donantes de sangre permitird lograr
cubrir no solo las necesidades diarias, sino ademas
contar con suficiente inventario para atender las
emergencias, catastrofes o situaciones urgentes,
especialmente en lo que respecta a determinados
grupos sanguineos.

Al respecto, de acuerdo con el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, en relacion a los
grupos sanguineos, pese a que alrededor del 17%
de los pacientes son de grupo O negativo, solo
5,5% de los donantes son de ese grupo sanguineo,
y considerando que los pacientes con esta
hemoclasificacion solo pueden recibir sangre de
este tipo, se hace necesario aumentar la cantidad
de donantes O negativo, con el fin de suplir las
necesidades de manera oportuna de los pacientes,
y minimizar los riesgos para su salud.

Por lo tanto, es fundamental implementar
medidas que garanticen tanto la seguridad de los
donantes como la de los pacientes transfundidos.
Ademas, es vital asegurar un nimero adecuado de
donantes, dado que hay pacientes que requieren
al menos seis transfusiones cada vez que reciben
atencion en areas especializadas como unidades
renales, trasplantes, cirugia cardiotoracica o
hematologia. Asegurar el cumplimiento de las
necesidades diarias y mantener un inventario
suficiente para atender emergencias, catastrofes o
situaciones urgentes es una necesidad imperiosa.

5. MARCO CONSTITUCIONAL, LEGAL
Y JURISPRUDENCIAL.

El Titulo IX de la Ley 9* de 1979 establece la
competencia del Ministerio de Salud pararegular la
donacidn o traspaso de 6rganos, tejidos o liquidos
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orgénicos por parte de una persona viva a otra.
Sobre la donacion de sangre, el Gobierno nacional
expidio el Decreto nimero 1571 de 1993 en el
cual “Se Reglamenta Parcialmente el Titulo 1X de
la Ley 9* de 1979, en cuanto a Funcionamiento
de Establecimientos Dedicados a la Extraccion,
Procesamiento, Conservacion y Transporte de
Sangre Total o de sus Hemoderivados, se Crean
la Red Nacional de Bancos de Sangre y el Consejo
Nacional de Bancos de Sangre y se dictan otras
disposiciones sobre la materia. En ambas normas,
no se establecieron criterios que prohibieran
la discriminacién durante todo el proceso de
donacion de sangre. Ademas, se le otorgo al INS
la Direccion de la Red Nacional de Bancos de
Sangre (articulo 25) dejandola como la principal
institucion encargada de dirigir el proceso de
donacion de sangre y fijar las condiciones técnicas
del proceso de captacion de sangre.

En materia técnica, se han expedido dos tipos
de regulaciones. Por un lado, el Ministerio de
Salud expidi6 la Resolucion namero 901 de
1996 mediante la cual fijo el “Manual de Normas
Teécnicas, Administrativas y de Procedimientos
para Bancos de Sangre” que ain permanece
vigente a pesar de las importantes modificaciones
sobre el proceso de captacion de sangre realizadas
en el 2018 y 2023. Por otro lado, el INS expidio
el “Lineamiento técnico para la seleccion de
donantes de sangre en Colombia”. Tanto las
resoluciones del Ministerio de Salud como los
lineamientos técnicos expedidos por el INS han
sido analizados en sede de tutela y se concluy6 que
estos debian modificarse por vulnerar derechos
fundamentales, especialmente la prohibicion de
no discriminacion.

La primera accion de tutela fue resuelta por la
Corte Constitucional mediante la Sentencia T-248
de 2012. En esa providencia, la Corte concluyo
que durante el proceso de donacion de sangre
no se puede discriminar en razén del género. El
proceso de evaluacion de la calidad del donatario
de sangre a través de la entrevista debe centrarse en
identificar los factores de riesgo, no la orientacion
sexual o de género de la persona. Al respecto, la
Corte menciond:

“(...) entre los factores de riesgo que deben
tenerse en cuenta al momento de calificar a un
donante de sangre, no debe mencionarse la
orientacion sexual, sino los comportamientos
sexuales riesgosos, como, por ejemplo, relaciones
sexuales sin ningun tipo de proteccion o con
personas desconocidas, la promiscuidad, no tener
una pareja permanente, etc. La jurisprudencia de
la Corte Constitucional ha dicho que la orientacion
sexual es un criterio sospechoso, por tanto,
los tratos basados en este criterio se presumen
inconstitucionales, y por ello deben someterse a
un juicio estricto de proporcionalidad, segun el
cual se debe verificar si la medida o criterio que
difiere al actor donar sangre por su orientacion
sexual: a) pretende alcanzar un objetivo
constitucionalmente imperioso, b) es necesario
para cumplir con el objetivo, y c) es proporcional
en estricto sentido, es decir, si sus beneficios son
mayores que sus sacrificios o costos en términos

de la afectacion de derechos fundamentales”
(Corte Constitucional, Sentencia T-248 de 2012.
Negrillas fuera del texto original).

Por lo anterior, exhortd al Ministerio de Salud
revisar los criterios de exclusion y factor de riesgo
reglamentados en la Resolucion niimero 901 de
1996 para evitar incluir condiciones que afectan a
las personas en razén a su identidad de género. La
orden cuarta de la sentencia referenciada ordeno:

“EXHORTAR al Ministerio de Salud y de la
Proteccion Social para que sustentandose en el
presente fallo:

a) Revise la reglamentacion vigente sobre
recepcion, extraccion y suministro de donaciones
de sangre, con el fin de eliminar los criterios de
seleccion de donantes basados en la orientacion
sexual como criterio de calificacion de riesgo
de enfermedades infecciosas como el VIH,
y en consecuencia, encamine la regulacion
concretamente a indagar sobre las prdcticas o
conductas sexuales riesgosas, de conformidad
con lo expuesto en este fallo.

b) Disefie guias, programas y planes de
capacitacion dirigidos a los profesionales de la
salud y laboratorios que se encuentran sometidos
al Decreto numero 1571 de 1993 y Resolucion
numero 901 de 1996, sobre la manera de realizar
las encuestas y entrevistas a los posibles donantes,
sin tener como criterio la orientacion sexual.

¢) Divulgue el contenido de esta providencia
entre las entidades a cargo de la recepcion,
extracciony suministro de donaciones de sangre”.
(Corte Constitucional, Sentencia T-248 de 2012).

A esta decision llegd la Corte Constitucional
luego de analizar la evidencia cientifica sobre la
relacion entre parejas del mismo sexo y el VIH.
Como corrobor6 el tribunal constitucional, los
avances cientificos en la materia, que inicialmente
partian de un prejuicio, han demostrado
recientemente que el problema de la posibilidad
de contagio del VIH no se da por tener relaciones
homosexuales, sino por las practicas sexuales
riesgosas. Lo cual ha impulsado el cambio de
legislacion en diferentes paises y ha incidido en las
recomendaciones de organismos internacionales
de la salud. De esta forma, la Corte afirmo:

“En efecto, tal como se ha evidenciado a
lo largo de la historia, pese a su deteccion en
principio en personas homosexuales, el VIH puede
ser transmitido por relaciones sexuales también
entre heterosexuales, debido a que el factor de
riesgo no es la orientacion sexual de la persona,
sino de las practicas sexuales riesgosas que haya
ejercido a lo largo de su vida[50]. De hecho, una
persona que se identifica como homosexual, y por
ende, tiene relaciones sexuales con personas de
su mismo sexo, puede no ser necesariamente un
sujeto de riesgo potencial de VIH, toda vez que
puede tener una pareja permanente con la que
tiene sexo con proteccion o puede sencillamente
no tener pareja, pero haber tenido relaciones
sexuales “seguras” (por ejemplo, con personas
conocidas, con preservativos, etc.)”.
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Aunque el Ministerio procedi6 a realizar
la modificacion en la reglamentacion, ésta fue
insuficiente. Nuevamente, en el 2022, la Corte
Constitucional conoci6 de un caso en que se nego
la donacion de sangre por la condicion sexual de
las personas donantes. La decision de la Corte
Constitucional fue ratificar la decision de 2012,
y nuevamente ordend al Ministerio de Salud
modificar la reglamentacion sobre captacion de
sangre. En sintesis, la decision tomada por la
Corte Constitucional en la Sentencia T-171 de
2022 concluyo:

“La Corte advierte que llego a esta misma
conclusion hace diez aios y le ordeno al Ministerio
de Salud y Proteccion Social tomar las medidas
necesarias para detener la discriminacion de
hombres homosexuales en la donacion de sangre.
No obstante, la llegada de esta tutela diez arios
después evidencia que las autoridades sanitarias
no han cumplido tal decision. Por lo tanto, es
necesario estructurar un conjunto de ordenes
mads concretas para detener inmediatamente
la discriminacion a la poblacion LGBTIQ+ en
la donacion de sangre. Dichas Ordenes estan
dirigidas a adaptar las normas vigentes e
implementarlas, capacitar al personal de los
bancos de sangre en materia de discriminacion
a la poblacion LGBTIQ+, actualizar el Sistema
de Informacion de Hemovigilancia y difundir
masivamente esta decision”. (Negrillas fuera del
texto original).

Aunque en principio podria afirmarse que
la existencia de dos sentencias de la Corte
Constitucional evitaladiscriminacion en el proceso
de donacion de sangre, la teoria del precedente y
la realidad muestran lo contrario. Respecto del
primer punto, las dos decisiones son sentencias
en sede de revision y no de unificacion. Por lo
cual, no se tiene un precedente mediante doctrina
probable o unificacién, lo cual no concluye el
debate constitucional. De hecho, como lo afirmé
la parte demandada en la Sentencia T-171 de 2022:
“(...) el personal del banco de sangre sostuvo que
las sentencias de revision de la Corte solamente
tienen efectos vinculantes para las partes en
cuestion. Por lo tanto, no era obligatorio que el
banco aplicara tales pronunciamientos”. Lo cual
muestra que la garantia de la no discriminacioén
en la captacion de sangre sigue siendo vulnerable.

En conclusion, el debate no se limita inicamente
a los derechos fundamentales de los individuos
potencialmente afectados por la discriminacion
en la donacion de sangre, sino que también se
extiende a la vital importancia de asegurar que
todos aquellos que requieren transfusiones de
sangre puedan recibir el tratamiento necesario para
preservar su vida. La proteccion de los derechos
humanos y la garantia de acceso equitativo a
sangre segura son dos aspectos fundamentales que
justifican la necesidad del presente proyecto de
ley. Al abordar ambos elementos, esta legislacion
busca fortalecer el sistema de donacion de sangre
en Colombia, promoviendo la equidad y la
seguridad para todos los ciudadanos.

6. CONSIDERACIONES DE
PONENTES

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha
sefalado de forma consistente que la transfusion
de sangre salva vidas, pero que en muchos paises
persisten barreras de acceso oportuno a sangre
segura. Por ello, recomienda integrar el suministro
seguro y suficiente de sangre a las politicas e
infraestructuras nacionales de salud; coordinar,
a nivel pais, todas las actividades de recoleccion,
analisis, procesamiento, almacenamiento y
distribucion mediante redes eficaces; y sustentar el
sistema nacional de sangre en un marco legislativo
y una politica que garanticen la aplicacion
uniforme de estdndares de calidad y seguridad.
De igual modo, insta a analizar toda sangre
donada antes de su uso, con pruebas obligatorias
para VIH, hepatitis B y C vy sifilis, reforzando la
necesidad de cerrar brechas donde dicho tamizaje
aun no es universal.

El proyecto se alinea con estas directrices,
da cumplimiento a ordenes de la honorable
Corte Constitucional en materia de igualdad,
no discriminaciéon, derechos sexuales, libre
desarrollo de la personalidad y dignidad humana
en los procesos de donacidn, y responde a las
necesidades transfusionales del pais, acentuadas
tras la pandemia de COVID-19. En este sentido,
prohibe la discriminacion basada exclusivamente
en orientacion sexual o identidad de género;
promueve la inclusion y la participacion
informada de la ciudadania en la donacion;
mejora la seguridad de donantes y receptores; y
fortalece la disponibilidad y el acceso a sangre
y hemocomponentes, con especial énfasis en
regiones de dificil acceso. Con ello, se favorece
el acceso oportuno en emergencias —en particular
para poblacion pobre y vulnerable— y se reduce la
frecuencia de situaciones en las que la ausencia
de servicios e infraestructura impide salvar vidas.

En el plano técnico y operativo, se amplia el
alcance material para incluir expresamente los
hemoderivados en el titulo y en el objeto, de
modo que la ley cobije no solo la sangre y sus
hemocomponentes sino también los productos
derivados de su procesamiento. Se consolida
un enfoque de seleccion de donantes basado en
riesgo y evidencia, precisando que diferimientos
y exclusiones solo pueden fundarse en factores
respaldados cientificamente y en la tecnologia
disponible. Se depura laregulacion sobre recepcion
de células progenitoras hematopoyéticas (CPH)
en bancos de sangre —eliminando redundancias—y
se establece que unicamente bancos acreditados
podran recibirlas, con exigencias ancladas en la
Ley 2253 de 2022 y registro en los sistemas de
informacion y vigilancia del INS. Asimismo, se
introducen medidas para la soberania sanitaria y la
seguridad transfusional: fomento de la produccion
nacional de hemoderivados y de la donacion de
plasma, con monitoreo y alertas tempranas;
fortalecimiento del consentimiento informado
(alcance expreso y reporte a autoridades);
informacion al donante diferido sobre las razones
y educacion en riesgos; refuerzo de campaiias,
incluyendo al Ministerio de Educacién; y la

LOS
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obligacion de que todos los bancos realicen
tamizaje y pruebas confirmatorias en cada unidad,
con notificacion oportuna al donante.

Finalmente, el articulado es resultado de
multiples mesas técnicas de trabajo con el Instituto
Nacional de Salud (INS), entidad de referencia
nacional en salud publica y coordinadora técnica
de redes de vigilancia, laboratorios, donacién
y trasplantes, bancos de sangre y servicios de
transfusion en el marco del Sistema de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion. De estas mesas surge el
texto propuesto para primer debate en la Comision
Séptima Constitucional Permanente del Senado,
el cual, segin el Concepto niumero 2-1000-2024-
004871 del 3 de octubre de 2024, emitido por la
Direccion General del INS, “estd acorde con lo
que se ha sugerido desde el INS”.

7. IMPACTO FISCAL

LaHonorable Corte Constitucional en Sentencia
C-911 de 2007 puntualiz6 que el impacto fiscal de
las normas no puede convertirse en 0bice y barrera
para que las corporaciones publicas ejerzan su
funcion legislativa y normativa.

“(...) expreso que los mismos son instrumentos
de racionalizacion de la actividad legislativa que
tienen una incidencia favorable en la aplicacion
de las leyes, en la implementacion de las politicas
publicas, en el logro de un orden en las finanzas
publicas y de estabilidad macroeconomica para
el pais, pero no deben constituirse en medios que
cercenen el ejercicio de la funcion legislativa
por parte del Congreso de la Republica o que
confieran un poder de veto al Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico en relacion con
el tramite y aprobacion de los proyectos de ley,
pues ello vulneraria la autonomia del legislador
y el principio de separacion de las ramas del
poder publico. Asi mismo, sefialo que por ser el
citado ministerio el principal responsable del
cumplimiento de tales requisitos, por razon de sus
funciones y de los recursos humanos y materiales
que tiene a su disposicion, su incumplimiento
por parte de esa entidad no puede determinar la
falta de validez del proceso legislativo o de la ley
correspondiente”.

En cuanto a la posibilidad de discutir y aprobar
leyes que comporten temas presupuestales o
gasto publico, en Sentencia C-324 de 1997, la
Corte dispuso sefiald que, salvo las restricciones
constitucionales expresas, el Congreso puede
aprobar leyes que comporten gasto publico.

“La Constitucion, y tal y como lo ha sefialado
esta  Corporacion, atribuye competencias
diferenciadas a los organos del Estado segun
los diversos momentos de desarrollo de un gasto
publico. (...) es necesario distinguir entre una ley
que decreta un gasto y la ley anual del presupuesto,
en la cual se apropian las partidas que se considera
que deben ser ejecutadas dentro del periodo fiscal
respectivo. Asi, esta Corte ha serialado que, salvo
las restricciones constitucionales expresas, el
Congreso puede aprobar leyes que comporten
gasto publico. Sin embargo, corresponde al
Gobierno decidir si incluye o no en el respectivo

proyecto de presupuesto esos gastos, por lo cual
no puede el Congreso, al decretar un gasto,
ordenar traslados presupuestales para arbitrar
los respectivos recursos”.

En el mismo sentido, respecto del concepto
impacto fiscal que los proyectos de ley pudieran
generar, la Corte Constitucional ha dispuesto:

“Las obligaciones previstas en el articulo 7° de
la Ley 819 de 2003 constituyen un parametro de
racionalidad legislativa, que esta encaminado a
cumplir propositos constitucionalmente valiosos,
entre ellos el orden de las finanzas publicas, la
estabilidad macroeconomica y la aplicacion
efectiva de las leyes. Esto ultimo en tanto un
estudio previo de la compatibilidad entre el
contenido del proyecto de ley y las proyecciones
de la politica economica, disminuye el margen de
incertidumbre respecto de la ejecucion material
de las previsiones legislativas. El mandato de
adecuacion entre la justificacion de los proyectos
de ley y la planeacion de la politica economica,
empero, no puede comprenderse como un
requisito de tramite para la aprobacion de las
iniciativas legislativas, cuyo cumplimiento recaiga
exclusivamente en el Congreso. Lo anterior, en
tanto (i) el Congreso carece de las instancias de
evaluacion técnica para determinar el impacto
fiscal de cada proyecto, la determinacion de
las fuentes adicionales de financiacion y la
compatibilidad con el marco fiscal de mediano
plazo; y (ii) aceptar una interpretacion de esta
naturaleza constituiria una carga irrazonable
para el legislador y otorgaria un poder correlativo
de veto al Ejecutivo, a través del Ministerio
de Hacienda, respecto de la competencia del
Congreso para hacer las leyes. Un poder de
este cardcter, que involucra una barrera en la
funcion constitucional de produccion normativa,
se muestra incompatible con el balance entre los
poderes publicos y el principio democratico. Si
se considera dicho mandato como un mecanismo
de racionalidad legislativa, su cumplimiento
corresponde inicialmente al Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico, una vez el Congreso
haya valorado, mediante las herramientas que
tiene a su alcance, la compatibilidad entre los
gastos que genera la iniciativa legislativa y las
proyecciones de la politica economica trazada
por el Gobierno. (...). El articulo 7° de la Ley
819/03 no puede interpretarse de modo tal que la
falta de concurrencia del Ministerio de Hacienda
y Crédito Publico dentro del proceso legislativo,
afecte la validez constitucional del tramite
respectivo L.

Asi las cosas, tal como lo ha dispuesto la
honorable Corte Constitucional, la falta de
concurrencia del Ministerio de Hacienda y Crédito
Publico dentro del proceso legislativo, no afecte
la validez constitucional del tramite respectivo.
Por consiguiente, y de manera orientativa, se
considera que para la discusion y aprobacion de
este Proyecto de Ley no existen circunstancias que
pudieran dar lugar a inferir que exista un impacto
fiscal ni de manera directa ni indirecta.



GACETA DEL CoNGRESO 1480

Jueves, 21 de agosto de 2025

Pégina 15

8. PLIEGO DE MODIFICACIONES

Texto definitivo Aprobado en Sesion Plenaria
del Senado

Texto propuesto para primer debate
en Comision Séptima de la Camara de
Representantes

Consideraciones

Por medio de la cual se dictan disposiciones para
promover la inclusion y participacion en los pro-
cesos de donacion de sangre, mejorar la seguri-
dad de los donantes y pacientes transfundidos, y
garantizar la seguridad, disponibilidad y acceso
a la sangre y sus hemocomponentes en el pais”.

Por medio de la cual se dictan disposiciones para
promover la inclusion y participacion en los pro-
cesos de donacion de sangre, mejorar la seguri-
dad de los donantes y pacientes transfundidos, y
garantizar la seguridad, disponibilidad y acceso a
la sangre, y sus hemocomponentes y sus hemode-
rivados, en el pais”.

Se incorpora la palabra “hemoderivados” en el ti-
tulo del proyecto de ley para precisar su alcance y
garantizar que las disposiciones no solo compren-
dan la sangre y sus hemocomponentes, sino tam-
bién los productos derivados de su procesamiento.

“EL CONGRESO DE COLOMBIA,
DECRETA”.

“EL CONGRESO DE COLOMBIA,
DECRETA”.

Sin modificaciones

Articulo 1°. Objeto. La presente Ley tiene por ob-
jeto promover la inclusion y participacion en los
procesos de donacion de sangre, mejorar la segu-
ridad de los donantes y pacientes transfundidos, y
garantizar la seguridad, disponibilidad y acceso a
la sangre y sus hemocomponentes en el pais.

Articulo 1°. Objeto. La presente Ley tiene por
objeto promover la inclusion y participacion en
los procesos de donacion de sangre, mejorar la
seguridad de los donantes y pacientes transfundi-
dos y_que reciben hemoderivados, y garantizar
la seguridad, disponibilidad y acceso a la sangre,
¥ sus hemocomponentes y sus hemoderivados en
el pais.

Se incorpora la palabra “hemoderivados” en el ti-
tulo del proyecto de ley para precisar su alcance y
garantizar que las disposiciones no solo compren-
dan la sangre y sus hemocomponentes, sino tam-
bién los productos derivados de su procesamiento.

Articulo 2°. Inclusion y participacion en los
procesos de seleccion de donantes. En todas las
etapas para la seleccion de donantes de sangre, se
garantizara la inclusion y participacion de todas
las personas, sin que las razones de sexo, raza, ori-
gen nacional o familiar, lengua, religion, opinion
politica o filosofica, sean consideradas como cri-
terios de diferimiento o exclusion.

Articulo 2°. Inclusion y participacion en los
procesos de seleccion de donantes. En todas las
etapas para la seleccion de donantes de sangre, se
garantizara la inclusion y participacion de todas
las personas, sin que las razones de sexo, raza, ori-
gen nacional o familiar, lengua, religion, opinion
politica o filoséfica, sean consideradas como cri-
terios de diferimiento o exclusion.

Sin modificaciones

Articulo 3°. Criterios para la seleccion de do-
nantes. Durante todas las etapas para la seleccion
de donantes de sangre, especialmente en la etapa
de entrevista o el mecanismo que la reemplace,
no se podra realizar diferimiento temporal, diferi-
miento permanente o exclusion de los potenciales
donantes por causas diferentes a los factores de
riesgo determinados, con ocasion de la evidencia
cientifica disponible y la tecnologia aplicable.

Paragrafo 1°. El INS publicara y actualizara
periodicamente un listado técnico de factores de
riesgo, basado en evidencia cientifica y recomen-
daciones internacionales. En ninglin caso se con-
sideraran criterios subjetivos o discriminatorios.

Paragrafo 2°. En ningun caso se podréa considerar
las razones de sexo, raza, origen nacional o fami-
liar, lengua, religion, opinion politica o filosofica y
apariencia personal como factores o conductas de
riesgo de los donantes potenciales.

Paragrafo 3°. En caso de que el resultado del es-
tado serologico del potencial donante sea positi-
vo, se les debera garantizar la confidencialidad de
la informacion y el acceso a orientaciéon médica
oportuna y adecuada.

Articulo 3°. Criterios para la seleccion de do-
nantes. Durante todas las etapas para la seleccion
de donantes de sangre, especialmente en la etapa
de entrevista o el mecanismo que la reemplace,
no se podra realizar diferimiento temporal, diferi-
miento permanente o exclusion de los potenciales
donantes por causas diferentes a los factores de
riesgo determinados, con ocasion de la evidencia
cientifica disponible y la tecnologia aplicable.

Paragrafo 1°. El INS publicara y actualizara
periddicamente un listado técnico de factores de
riesgo, basado en evidencia cientifica y recomen-
daciones internacionales. En ninglin caso se con-
sideraran criterios subjetivos o discriminatorios.

Paragrafo 2°. En ningun caso se podra considerar
las razones de sexo, raza, origen nacional o fami-
liar, lengua, religion, opinion politica o filosofica y
apariencia personal como factores o conductas de
riesgo de los donantes potenciales.

Paragrafo 3°. En caso de que el resultado del es-
tado serologico del potencial donante sea positi-
vo, se les debera garantizar la confidencialidad de
la informacion y el acceso a orientacion médica
oportuna y adecuada.

Sin modificaciones

Articulo 4°. Actualizacion de lineamientos. El
Instituto Nacional de Salud, en colaboracion con
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en un
plazo maximo de doce (12) meses posteriores a
la entrada en vigencia de la presente ley,_debera
actualizar los lineamientos técnicos, administrati-
vos y procedimientos para la seleccion de donan-
tes de sangre de acuerdo con las necesidades de
fortalecimiento de los procesos involucrados en
la medicina transfusional, basados en la evidencia
cientifica, el desarrollo tecnologico y las recomen-
daciones de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

Los lineamientos deberan contar como minimo
con los siguientes factores de riesgo:

Criterios para diferir la donacion de sangre:

a) Personas diagnosticadas con infeccion por VIH,
HTLV 1/2, hepatitis B y C, enfermedad de Cha-
gas, sifilis, malaria, y otras infecciones potencial-
mente trasmisibles por transfusion.

b) Enfermos con discrasias sanguineas que hayan
o0 no recibido transfusiones de hemocomponentes
o0 hemoderivados.

¢) Receptores de hemocomponentes o hemoderi-
vados.

Articulo 4°. Actualizacion de lineamientos. El
Instituto Nacional de Salud, en colaboracion con
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en un
plazo maximo de doce (12) meses posteriores a
la entrada en vigencia de la presente ley,_debera
actualizar los lineamientos técnicos, administrati-
vos y procedimientos para la seleccion de donan-
tes de sangre de acuerdo con las necesidades de
fortalecimiento de los procesos involucrados en
la medicina transfusional, basados en la evidencia
cientifica, el desarrollo tecnoldgico y las recomen-
daciones de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

Los lineamientos deberan contar como minimo
con los siguientes factores de riesgo:

eritla-donaciond .

a) Personas diagnosticadas con infeccion por VIH,
HTLV 1/2, hepatitis B y C, enfermedad de Cha-
gas, sifilis, malaria, y otras infecciones potencial-
mente trasmisibles por transfusion.

b) Enfermos con discrasias sanguineas que hayan
0 no recibido transfusiones de hemocomponentes
o hemoderivados.

¢) Receptores de hemocomponentes o hemoderi-
vados.

Se hacen ajustes de redaccion para no redundar.

Se deja claro que el periodo de diferimiento debe
ser individualizado por cada factor de riesgo.
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Texto definitivo Aprobado en Sesion Plenaria
del Senado

Texto propuesto para primer debate
en Comision Séptima de la Camara de
Representantes

Consideraciones

d) Victimas de acceso carnal violento o abusivo.

e) Personas que hayan tenido exposiciones de ries-
go biologico en los que haya habido contacto con
sangre y otros fluidos corporales de origen huma-
no o biolégico potencialmente infecciosos.

f) Personas que se hayan inyectado drogas de uso
recreativo.

g) Personas que hayan asumido cualquiera de las
siguientes conductas sexuales de riesgo:

« Haber tenido relaciones sexuales con mas de dos
personas en los tltimos 12 meses.

« Haber cambiado de pareja sexual en los tltimos
6 meses.

¢ Haber tenido relaciones sexuales con perso-
nas diagnosticadas con virus de VIH, hepatitis
o HTLV 1-11 y otros agentes biologicos que de
acuerdo con la evidencia cientifica demuestren
que se transmiten por via sexual en los tltimos 12
meses.

El periodo de diferimiento para donar sangre
cuando se identifica alguno o algunos de estos
factores de riesgo sera el establecido en el “Li-
neamiento Técnico para la Seleccion de Donantes
de Sangre en Colombia” definido por el Instituto
Nacional de Salud.

Las preguntas e informacion solicitada para eva-
luar la elegibilidad del donante de sangre deberan
indagar sobre los factores de riesgo y no sobre
factores como razones de sexo, raza, origen na-
cional o familiar, lengua, religion, opinion politica
o filosdfica y apariencia personal de los donantes
potenciales.

El lenguaje utilizado durante el proceso de selec-
cion del donante de sangre debera estar funda-
mentado en el respeto por la dignidad humana, la
confidencialidad y la proteccion de los derechos
humanos, evitando cualquier actitud de estigmati-
zacion o discriminacion, indagando solamente por
informacion que no exceda el proposito técnico
fundamental de garantizar la seguridad sanguinea,
explicando las razones del diferimiento de la do-
nacion.

d) Victimas de acceso carnal violento o abusivo.

e) Personas que hayan tenido exposiciones de ries-
go biologico en los que haya habido contacto con
sangre y otros fluidos corporales de origen huma-
no o biolégico potencialmente infecciosos.

f) Personas que se hayan inyectado drogas de uso
recreativo.

g) Personas que hayan asumido cualquiera de las
siguientes conductas sexuales de riesgo:

 Haber tenido relaciones sexuales con mas de dos
personas en los ultimos 12 meses.

» Haber cambiado de pareja sexual en los altimos
6 meses.

* Haber tenido relaciones sexuales con perso-
nas diagnosticadas con virus de VIH, hepatitis
o HTLV 1-11 y otros agentes biologicos que de
acuerdo con la evidencia cientifica demuestren
que se transmiten por via sexual en los tltimos 12
meses.

El periodo de diferimiento para donar sangre
cuando se identifica alguno o algunos de estos
factores de riesgo sera el establecido en el “Li-
neamiento Técnico para la Seleccién de Donantes
de Sangre en Colombia” definido por el Instituto
Nacional de Salud.

Cada factor de riesgo debera ser evaluado in-

dividualmente, de modo que la duracién del
diferimiento se corresponda con la evidencia

cientifica y la naturaleza especifica de la expo-
sicién reportada.

Las preguntas e informacion solicitada para eva-
luar la elegibilidad del donante de sangre deberan
indagar sobre los factores de riesgo y no sobre
factores como razones de sexo, raza, origen na-
cional o familiar, lengua, religion, opinion politica
o filosofica y apariencia personal de los donantes
potenciales.

El lenguaje utilizado durante el proceso de selec-
cion del donante de sangre debera estar funda-
mentado en el respeto por la dignidad humana, la
confidencialidad y la proteccion de los derechos
humanos, evitando cualquier actitud de estigmati-
zacion o discriminacion, indagando solamente por
informacion que no exceda el proposito técnico
fundamental de garantizar la seguridad sanguinea,
explicando las razones del diferimiento de la do-
nacion.

Articulo 5°. Seguridad, disponibilidad y acceso.
Los Bancos de Sangre, las prestadoras de servi-
cios de salud que efecttien transfusiones y demas
actores del Sistema de Salud con actividad trans-
fusional, en el marco de la seguridad transfusio-
nal, deberan garantizar la seguridad, disponibili-
dad y acceso a la sangre y sus hemocomponentes
en todo el territorio nacional mediante la vigilan-
cia de las cadenas de suministro, la evidencia de
las necesidades y la responsabilidad de suplir las
necesidades transfusionales del pais en Optimas
condiciones de seguridad, calidad y uso racional.

Paragrafo. El Gobierno nacional, a través del
Ministerio de Salud y Proteccion Social y del Ins-
tituto Nacional de Salud, deberd formular e im-
plementar la politica publica nacional de sangre
asegurando criterios de seguridad, calidad, opor-
tunidad y eficiencia.

Articulo 5°. Seguridad, disponibilidad y acceso.
Los Bancos de Sangre, las prestadoras de servi-
cios de salud que efectuen transfusiones y demas
actores del Sistema de Salud con actividad trans-
fusional, en el marco de la seguridad transfusio-
nal, deberan garantizar la seguridad, disponibili-
dad y acceso a la sangre y sus hemocomponentes
en todo el territorio nacional mediante la vigilan-
cia de las cadenas de suministro, la evidencia de
las necesidades y la responsabilidad de suplir las
necesidades transfusionales del pais en Optimas
condiciones de seguridad, calidad y uso racional.

Paragrafo. El Gobierno nacional, a través del
Ministerio de Salud y Proteccion Social y del Ins-
tituto Nacional de Salud, debera formular e im-
plementar la politica publica nacional de sangre
basada en las buenas practicas de sangre asegu-
rando criterios de seguridad, calidad, oportunidad
y eficiencia.

Sin modificaciones




GACETA DEL CoNGRESO 1480

Jueves, 21 de agosto de 2025

Pégina 17

Texto definitivo Aprobado en Sesion Plenaria
del Senado

Texto propuesto para primer debate
en Comision Séptima de la Camara de
Representantes

Consideraciones

Articulo 6°. Coordinacion de bancos de sangre.
Los Bancos de Sangre, las prestadoras de servi-
cios de salud que efecttien transfusiones y demas
actores del Sistema de Salud con actividad trans-
fusional, en el marco de la seguridad transfusio-
nal, deberan promover la donacion de sangre,
priorizando la seguridad de los donantes y de los
pacientes transfundidos, para minimizar eventos
adversos asociados a la donacion y manteniendo
altos estandares de seguridad en todas las etapas
de la cadena transfusional, primando por el uso
racional y restrictivo de hemocomponentes, para
mitigar las reacciones adversas a la transfusion.

Los Bancos de Sangre deberan registrar la recep-
cion, manejo, procesamiento y almacenamiento
de la sangre en los sistemas de informacion y vi-
gilancia del Instituto Nacional de Salud, garanti-
zando el cumplimiento de los protocolos técnicos
y cientificos vigentes en materia de seguridad y
calidad.

Articulo 6°. Coordinacion de bancos de sangre.
Los Bancos de Sangre, las prestadoras de servi-
cios de salud que efectuen transfusiones y demas
actores del Sistema de Salud con actividad trans-
fusional, en el marco de la seguridad transfusio-
nal, deberan promover la donacion de sangre,
priorizando la seguridad de los donantes y de los
pacientes transfundidos, para minimizar eventos
adversos asociados a la donacion y manteniendo
altos estandares de seguridad en todas las etapas
de la cadena transfusional, primando por el uso
racional y restrictivo de hemocomponentes, para
mitigar las reacciones adversas a la transfusion.
La promocioén de la donacién de sangre no debe
ser realizada bajo presion de no programacion
o_cancelacion de procedimiento terapéuticos
0 _quirtrgicos en relacién a la reposicién de la
cantidad de sangre donada.

Los Bancos de Sangre deberan registrar la recep-
cion, manejo, procesamiento y almacenamiento
de la sangre en los sistemas de informacion y vi-
gilancia del Instituto Nacional de Salud, garanti-
zando el cumplimiento de los protocolos técnicos
y cientificos vigentes en materia de seguridad y
calidad.

Sin modificaciones

Articulo 7°. Fortalecimiento de la Red de Ban-
cos de Sangre. El Ministerio de Salud y Protec-
cion Social y el Instituto Nacional de Salud pro-
moveran el fortalecimiento de la Red de Bancos
de Sangre y Servicios de Transfusion, fomentando
la promocién de la donacion de sangre en todo el
territorio nacional y generando mecanismos que
permitan alertar sobre situaciones de insuficiencia
de sangre y hemocomponentes en las instituciones
hospitalarias con actividad transfusional siempre
que cumplan con los criterios técnicos y cientifi-
cos necesarios para el fortalecimiento del sistema.

El fortalecimiento de la Red Nacional de Bancos
de Sangre y Servicios de Transfusion se imple-
mentara prioritariamente en las regiones aparta-
das, con dificil acceso o conectividad, y aquellas
con presencia de poblacion étnica o campesina,
mediante la creacion de puntos y/o centros de re-
ferencia regionales para la donacion voluntaria y
responsable de sangre. Estos puntos deberan ope-
rar bajo los criterios de uso racional y restrictivo
de hemocomponentes en los servicios de transfu-
sion, conforme a los estandares técnicos y cienti-
ficos vigentes.

Paragrafo. Para el fortalecimiento de la Red de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion en
las regiones apartadas, con dificil acceso o co-
nectividad, y con presencia de poblacion étnica o
campesina, se autoriza al Gobierno nacional para
disponer recursos del Presupuesto General de la
Nacion cuya apropiacion estara sujeta a la dispo-
nibilidad presupuestal para la vigencia fiscal res-
pectiva, de conformidad con las leyes organicas
de presupuesto, el Marco Fiscal de Mediano Plazo
y el Marco de Gasto de Mediano Plazo.

Articulo 7°. Fortalecimiento de la Red de Ban-
cos de Sangre. E]l Ministerio de Salud y Protec-
cion Social y el Instituto Nacional de Salud pro-
moveran el fortalecimiento de la Red de Bancos
de Sangre y Servicios de Transfusion, fomentando
la promocion de la donacion de sangre en todo el
territorio nacional y generando mecanismos que
permitan alertar sobre situaciones de insuficiencia
de sangre y hemocomponentes en las instituciones
hospitalarias con actividad transfusional siempre
que cumplan con los criterios técnicos y cientifi-
cos necesarios para el fortalecimiento del sistema.

El fortalecimiento de la Red Nacional de Bancos
de Sangre y Servicios de Transfusion se imple-
mentara prioritariamente en las regiones aparta-
das, con dificil acceso o conectividad, y aquellas
con presencia de poblacion étnica o campesina,
mediante la creacion de puntos y/o centros de re-
ferencia regionales para la donacion voluntaria y
responsable de sangre. Estos puntos deberan ope-
rar bajo los criterios de uso racional y restrictivo
de hemocomponentes en los servicios de transfu-
sion, conforme a los estandares técnicos y cienti-
ficos vigentes.

Paragrafo. Para el fortalecimiento de la Red de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion en
las regiones apartadas, con dificil acceso o co-
nectividad, y con presencia de poblacion étnica o
campesina, se autoriza al Gobierno nacional para
disponer recursos del Presupuesto General de la
Nacion cuya apropiacion estara sujeta a la dispo-
nibilidad presupuestal para la vigencia fiscal res-
pectiva, de conformidad con las leyes organicas
de presupuesto, el Marco Fiscal de Mediano Plazo
y el Marco de Gasto de Mediano Plazo.

Sin modificaciones

Articulo 8°. Recepcion de Células Progenitoras
Hematopoyéticas (CPH) en los Bancos de San-
gre. Los Bancos de Sangre acreditados seran auto-
rizados para recibir y almacenar Células Progeni-
toras Hematopoyéticas (CPH) obtenidas mediante
los métodos de aspiracion de médula dsea, mo-
vilizacion de sangre periférica, sangre de cordon
umbilical u otras técnicas médicamente validadas.

Seran autorizados para la recepcion, manejo, pro-
cesamiento y almacenamiento de las CPH-inica-
mente aquellos que acrediten cumplir con los re-
quisitos y estandares establecidos por la Ley 2253
de 2022, asegurando la calidad de los productos
bioldgicos gestionados y la seguridad de los do-
nantes y pacientes transfundidos, y minimizando
los eventos adversos garantizando la calidad de
los productos biologicos gestionados, la seguridad
de los donantes y pacientes transfundidos, y mini-
mizando los eventos adversos, mediante la imple-
mentacion de recursos y capacidades cientificas,

Articulo 8°. Recepcion de Células Progenitoras
Hematopoyéticas (CPH) en los Bancos de San-
gre. Los Bancos de Sangre acreditados seran auto-
rizados para recibir y almacenar Células Progeni-
toras Hematopoyéticas (CPH) obtenidas mediante
los métodos de aspiracion de médula dsea, mo-
vilizacién de sangre periférica, sangre de cordon
umbilical u otras técnicas médicamente validadas.

Seran autorizados para la recepcion, manejo, pro-
cesamiento y almacenamiento de las CPH-unica-
mente aquellos que acrediten cumplir con los re-
quisitos y estandares establecidos por la Ley 2253
de 2022;-asegurandota—catidad-detosproductos
biotogie

. fundidos. L
tos—eventos—adversos garantizando la calidad de
los productos biologicos gestionados, la segu-
ridad de los donantes y pacientes transfundidos,
y minimizando los eventos adversos, mediante
la implementacion de recursos y capacidades

Se elimina informacion repetida
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técnicas y de personal que permitan cumplir con
los principios de solidaridad, reciprocidad, gratui-
dad y confidencialidad, conforme a lo establecido
en la normativa vigente.

Los Bancos de Sangre deberan registrar la recep-
cion de CPH en los sistemas de informacion y vi-
gilancia del Instituto Nacional de Salud, garanti-
zando el cumplimiento de los protocolos técnicos
y cientificos vigentes en materia de seguridad y
calidad.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en coordinacion con el Instituto Nacional
de Salud, reglamentara los lineamientos especifi-
cos para la correcta implementacion de este arti-
culo, en concordancia con las disposiciones de la
Ley 2253 de 2022.

cientificas, técnicas y de personal que permitan
cumplir con los principios de solidaridad, recipro-
cidad, gratuidad y confidencialidad, conforme a lo
establecido en la normativa vigente.

Los Bancos de Sangre deberan registrar la recep-
cion de CPH en los sistemas de informacion y vi-
gilancia del Instituto Nacional de Salud, garanti-
zando el cumplimiento de los protocolos técnicos
y cientificos vigentes en materia de seguridad y
calidad.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en coordinacion con el Instituto Nacional
de Salud, reglamentara los lineamientos especifi-
cos para la correcta implementacion de este arti-
culo, en concordancia con las disposiciones de la
Ley 2253 de 2022.

Articulo 9°. Producciéon Nacional de Medica-

mentos Hemoderivados y Fomento a la Dona-
cion de Plasma. E1 Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social, el Instituto Nacional de Salud
(INS). el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), el Minis-
terio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
en_el marco de sus competencias, adoptaran
las medidas necesarias para promover la pro-
duccion nacional de medicamentos hemoderi-
vados, fomentar la donacién voluntaria y al-
truista de plasma en todo el territorio nacional,
impulsar procesos de reindustrializacion local
para la obtencién de medicamentos derivados
del plasma humano e implementar mecanismos
de monitoreo y alerta temprana que permitan
prevenir vy atender situaciones de desabasteci-
miento de dichos medicamentos en las institu-

ciones hospitalarias y en el sistema de salud.

Parigrafo 1°. El Gobierno nacional reglamen-
tard lo dispuesto en el presente articulo en un
plazo no mayor a doce (12) meses, contados a
partir de la entrada en vigencia de la presente
ley.

Se incluye este articulo para fortalecer la sobera-
nia sanitaria mediante la produccion nacional de
medicamentos hemoderivados, fomentar la dona-
cion de plasma y establecer mecanismos de moni-
toreo que prevengan el desabastecimiento, garan-
tizando su disponibilidad en el sistema de salud.

Articulo 9°. Informacion al donante y al pacien-
te transfundido. Los bancos de sangre proporcio-
naran informacion clara, diafana y precisa sobre
todas las etapas del proceso de donacion, inclu-
yendo los potenciales riesgos, reacciones y com-
plicaciones para el donante y el paciente transfun-
dido. Asimismo, deberan informar a los donantes
potenciales sobre las limitaciones de las pruebas
de laboratorio utilizadas para el tamizaje de la
sangre donada y el periodo durante el cual estas
pruebas no pueden detectar infecciones, a pesar de
que el donante pueda ser portador de las mismas
y, por tanto, pueda transmitirlas a los futuros pa-
cientes transfundidos.

Articulo 10 9. Informacion al donante y al pa-
ciente transfundido. Los bancos de sangre pro-
porcionaran informacién clara, didfana y precisa
sobre todas las etapas del proceso de donacion,
incluyendo los potenciales riesgos, reacciones
y complicaciones para el donante y el paciente
transfundido. Asimismo, deberan informar a los
donantes potenciales sobre las limitaciones de las
pruebas de laboratorio utilizadas para el tamizaje
de la sangre donada y el periodo durante el cual
estas pruebas no pueden detectar infecciones, a
pesar de que el donante pueda ser portador de las
mismas y, por tanto, pueda transmitirlas a los fu-
turos pacientes transfundidos.

Parigrafo 1°. Toda donacién de sangre, o de
sus_componentes, deberd contar con una de-
claracién vy consentimiento informado del
donante, en formato fisico o electrénico, que
constituya prueba fehaciente de su autoriza-
cién al banco de sangre para realizar los proce-
dimientos inherentes a la donacién, incluyendo

el uso de la sangre conforme a la destinaciéon
acordada (uso terapéutico, investigacién o

fraccionamiento industrial), la ejecucion de
las pruebas de tamizaje obligatorio, el proceso
de confirmacién de resultados reactivos y las
acciones de ubicacién, asesoria v canalizacién
al servicio de salud cuando corresponda. Asi-
mismo. el donante autorizara la notificacién de
cualquier anormalidad relacionada con la cali-
dad de su sangre, su canalizacién a través del
Sistema General de Seguridad Social en Salud
v la comunicacién de los resultados a la coordi-
nacion de la red de sangre del respectivo ente

territorial v al Sistema de Hemovigilancia del
Instituto Nacional de Salud.

Se corrige numeracion.

Se adiciona un paragrafo 1° el cual establece la
obligacion de contar con consentimiento infor-
mado del donante en toda donacion de sangre o
sus componentes, precisando su alcance, uso au-
torizado, pruebas obligatorias, notificacioén de re-
sultados y reporte a las autoridades competentes,
fortaleciendo la trazabilidad y la proteccion de los
derechos del donante.

Se adiciona paragrafo 2° para que al potencial do-
nante se le expliquen las razones por las cuales se
difiere su donacion de sangre, y ofrecer una edu-
cacion sobre los factores de riesgo por los cuales
se difirio la donacion de sangre.
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Paragrafo 2°. En caso de diferimiento de la do-
naciéon de sangre, los bancos de sangre debe-
ran informar al donante potencial, de manera
clara y respetuosa, las razones especificas que
motivaron dicha decision, con base en los fac-

tores de riesgo identificados. Adicionalmente,
deberan ofrecer orientacion educativa sobre
dichos factores, con el propésito de promover
el autocuidado, 1a comprension del proceso y la
posibilidad de un eventual regreso al proceso
de donacién si las condiciones asi lo permiten.

Articulo 10. Campaiias de informacion y sen-
sibilizacion. El Gobierno nacional, a través del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Ins-
tituto Nacional de Salud, el Ministerio de Tecno-
logias de la Informacion y las Comunicaciones, la
Autoridad Nacional de Television, el Ministerio
de Educacion Nacional y demds entidades com-
petentes, deberan realizar campaias y espacios
de informacion, en los medios de comunicacion
y medios digitales, asi como, en el marco de su
autonomia, en las instituciones educativas en los
diferentes niveles de educacion, dedicados a la
divulgacion, sensibilizacion y fomento de la do-
nacion voluntaria de sangre altruista, frecuente y
segura en el pais.

El Ministerio de Educacion Nacional debera im-
plementar campaiias y establecer espacios de in-
formacion en las instituciones educativas, con el
proposito de sensibilizar y promover la donacion
voluntaria, altruista, frecuente y segura de sangre
en el pais.

Articulo 11 48. Campaiias de informacion y
sensibilizacion. El Gobierno nacional, a través
del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el
Instituto Nacional de Salud, el Ministerio de Tec-
nologias de la Informacion y las Comunicaciones,
la Autoridad Nacional de Television, el Ministerio
de Educacion Nacional y demas entidades com-
petentes, deberan realizar campafias y espacios
de informacién, en los medios de comunicacion
y medios digitales, asi como, en el marco de su
autonomia, en las instituciones educativas en los
diferentes niveles de educacion, dedicados a la
divulgacion, sensibilizacion y fomento de la do-
nacion voluntaria de sangre altruista, frecuente y
segura en el pais.

El Ministerio de Educacion Nacional debera im-
plementar campaiias y establecer espacios de in-
formacion en las instituciones educativas, con el
proposito de sensibilizar y promover la donacion
voluntaria, altruista, frecuente y segura de sangre
en el pais.

Se corrige numeracion

Articulo 11. Hemovigilancia. El Instituto Na-
cional de Salud, en el marco de la hemovigilan-
cia, debera impartir y socializar a los Bancos de
Sangre, a las prestadoras de servicios de salud
que efectuen transfusiones y demas actores del
Sistema de Salud, en el marco de la seguridad
transfusional, los hallazgos que identifiquen opor-
tunidades de mejora para mitigar la ocurrencia de
reacciones adversas en los procesos de donacion
de sangre, transfusion y en el uso racional y res-
trictivo de hemocomponentes. Asimismo, debera
elaborar informes que orienten las acciones diri-
gidas a mejorar la seguridad, disponibilidad y ac-
ceso a la sangre, respondiendo a las necesidades
transfusionales en el territorio nacional.

Articulo 12 H. Hemovigilancia. El Instituto
Nacional de Salud, en el marco de la hemovigi-
lancia, debera impartir y socializar a los Bancos
de Sangre, a las prestadoras de servicios de salud
que efectiien transfusiones y demas actores del
Sistema de Salud, en el marco de la seguridad
transfusional, los hallazgos que identifiquen opor-
tunidades de mejora para mitigar la ocurrencia de
reacciones adversas en los procesos de donacion
de sangre, transfusion y en el uso racional y res-
trictivo de hemocomponentes. Asimismo, debera
elaborar informes que orienten las acciones diri-
gidas a mejorar la seguridad, disponibilidad y ac-
ceso a la sangre, respondiendo a las necesidades
transfusionales en el territorio nacional.

Parigrafo. Las instituciones prestadoras de
servicios de salud que realicen transfusiones de
sangre, o de sus componentes o derivados, de-
beran implementar un Programa Institucional
de Hemovigilancia, el cual debera contar, como
minimo, con un responsable designado con el
perfil técnico requerido: un sistema de gestion
de datos que garantice la integridad, exactitud,
fiabilidad, confidencialidad y trazabilidad de
la_informacién: protocolos para la identifica-
cién, notificacién, andlisis y gestién de eventos
adversos asociados a la transfusion; estrategias
de vigilancia activa y capacitacién permanente
al personal asistencial en seguridad transfusio-
nal;: v mecanismos de reporte oportuno, que
incluyan la notificacién inmediata de eventos
adversos graves y la consolidacién periodica
de la informacién para su envio a la autoridad
sanitaria competente. El Gobierno nacional
reglamentara lo dispuesto en el presente para-
grafo en un plazo no mayor a doce (12) meses
contados a partir de la entrada en vigencia de
la presente ley.

Se modifica numeracion.

Se agrega paragrafo para la implementacion obli-
gatoria de un programa de hemovigilancia en las
IPS que transfunden sangre, hemocomponentes o
hemoderivados.

Articulo 12. Traduccion a lenguas nativas. Las
autoridades de los grupos étnicos, con tradicion
lingiiistica propia, podran solicitar al Gobierno
nacional que la presente Ley sea traducida a su
lengua nativa. El Gobierno nacional reglamentara
lo pertinente y definird los recursos para tal fin.

Articulo 13 2. Traduccion a lenguas nativas.
Las autoridades de los grupos étnicos, con tradi-
cion lingiiistica propia, podran solicitar al Gobier-
no nacional que la presente Ley sea traducida a su
lengua nativa. El Gobierno nacional reglamentara
lo pertinente y definira los recursos para tal fin.

Se corrige numeracion




Pégina 20

Jueves, 21 de agosto de 2025

GACETA DEL CoNGRESO 1480

Texto definitivo Aprobado en Sesion Plenaria
del Senado

Texto propuesto para primer debate
en Comision Séptima de la Camara de
Representantes

Consideraciones

Articulo 13. (NUEVO). Los bancos de sangre,
sin importar su clasificacion, sean publicos o pri-
vados, deberan realizar bajo su responsabilidad
las pruebas de tamizaje y confirmatorias a todas
las unidades recolectadas, de conformidad con los
algoritmos definidos para Bancos de Sangre y ac-
tualizados periddicamente por el Instituto Nacio-
nal de Salud con base en la evidencia cientifica, y
en cumplimiento de los lineamientos establecidos
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
para garantizar la disponibilidad, acceso y segu-
ridad de la sangre y sus hemocomponentes en el
pais.

Articulo 14.—(NUEVO). Responsabilidad de
realizacién de pruebas de tamizaje v confirma-

¢ién en los bancos de sangre. I os bancos de san-
gre, sin importar su clasificacion, sean publicos o

privados, deberan realizar bajo su responsabilidad
las pruebas de tamizaje y confirmatorias a todas
las unidades recolectadas, de conformidad con los
algoritmos definidos para Bancos de Sangre y ac-
tualizados periddicamente por el Instituto Nacio-
nal de Salud con base en la evidencia cientifica, y
en cumplimiento de los lineamientos establecidos
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
para garantizar la disponibilidad, acceso y segu-
ridad de la sangre y sus hemocomponentes en el
pais.

Parigrafo. En caso de que el resultado de las
pruebas de tamizaje o confirmacién realiza-
das por los bancos de sangre detecte reactivos
frente a agentes infecciosos u otras condiciones
de riesgo transfusional, se deberd notificar al
donante potencial de manera confidencial y
oportuna. Esta notificacién deberd incluir in-
formacion clara sobre los hallazgos, orientacio-
nes clinicas pertinentes v. de ser necesario, el
direccionamiento a los servicios del sistema de
salud para su seguimiento y atencién, conforme
con la normatividad vigente sobre vigilancia
epidemiol6gica v derechos del paciente.

Se agrega titulo al articulo.

Se agrega paragrafo para especificar que los ban-
cos de sangre deben reportarle al donante cual-
quier resultado positivo.

Articulo 14. Vigencia. La presente ley rige a par-

Articulo 1514 Vigencia. La presente ley rige a

Se corrige numeracion

tir de su publicacion. partir de su publicacion.

9. CONFLICTO DE INTERES

En aplicaciéon a lo establecido en el articulo
3° de la Ley 2003 de 2019, por la cual se
modifica parcialmente la Ley 5% de 1992, y dando
cumplimiento al inciso uno del articulo 291, sobre
la obligacion los Congresistas de describir las
circunstancias o eventos que podrian generar un
conflicto de interés de acuerdo al articulo 286,
se considera que la discusion y aprobacion del
presente Proyecto de Ley no resulta en un posible
beneficio particular, actual y directo a favor de los
Congresista, por cuanto se trata de disposiciones
que cumplen con exhortos de la Honorable Corte
Constitucional, que son de caracter general
que inciden en toda la poblacion colombiana,
y que coincide o fusiona con los intereses de la
ciudadania.

Al respecto, el Consejo de Estado ha sefialado
lo siguiente:

“No cualquier interés configura la causal de
desinvestidura en comento, pues se sabe que solo
lo sera aquel del que se pueda predicar que es
directo, esto es, que per se el alegado beneficio,
provecho o utilidad encuentre su fuente en el asunto
que fue conocido por el legislador, particular, que
el mismo sea especifico o personal, bien para el
Congresista o quienes se encuentren relacionados
con él; y actual o inmediato, que concurra para
el momento en que ocurrio la participacion o
votacion del Congresista, lo que excluye sucesos
contingentes, futuros o imprevisibles. También se
tiene noticia que el interés puede ser de cualquier
naturaleza, esto es, economico o moral, sin
distincion alguna "L,

De igual forma, es pertinente sefialar lo que
la Ley 5* de 1992 dispone sobre la materia en el

articulo 286, modificado por el articulo 1° de la
Ley 2003 de 2019:

“Se entiende como conflicto de interés una
situacion donde la discusion o votacion de un
proyecto de ley o acto legislativo o articulo,
pueda resultar en un beneficio particular, actual
v directo a favor del Congresista.

a) Beneficio particular: aquel que otorga
un privilegio o genera ganancias o crea
indemnizaciones  economicas o  elimina
obligaciones a favor del Congresista de las que
no gozan el resto de los ciudadanos. Modifique
normas que afecten investigaciones penales,
disciplinarias, fiscales o administrativas a las que
se encuentre formalmente vinculado.

b) Beneficio actual: aquel que efectivamente
se configura en las circunstancias presentes y
existentes al momento en el que el Congresista
participa de la decision.

¢) Beneficio directo: aquel que se produzca de
forma especifica respecto del Congresista, de su
conyuge, compariero o compariera permanente,
o parientes dentro del segundo grado de
consanguinidad, segundo de afinidad o primero
civil”.

Sin perjuicio de lo anterior, se debe tener en
cuenta que la descripcion del posible conflicto de
interés que se pueda presentar frente al tramite del
presente Proyecto de Ley no exime del deber del
Congresista de identificar causales adicionales y
manifestar oportunamente.

10. PROPOSICION

Con fundamento en las  anteriores
consideraciones y dada la importancia que
reviste esta iniciativa, presentamos Ponencia
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Positiva y solicitamos a la Comision Séptima
Constitucional Permanente de la Camara de
Representantes del Congreso de la Republica
dar tramite al primer debate y aprobar el texto
propuesto del Proyecto de Ley nimero 624 de
2025 Cémara, 184 de 2024 Senado, por medio
de la cual se dictan disposiciones para promover
la inclusion y participacion en los procesos de
donacion de sangre, mejorar la seguridad de los
donantes y pacientes transfundidos, y garantizar
la seguridad, disponibilidad y acceso a la sangre
vy sus hemocomponentes en el pais.

=)y A
Nangsies e
MARITHA LTSBETH ALFONSO JURADO
Representante a la Camara

Departamento del Tolima
Coordinadora Ponente

11. TEXTO PROPUESTO PARA
PRIMER DEBATE EN CAMARA DE
REPRESENTANTES

PROYECTO DE LEY NUMERO 624 DE
2025 CAMARA, 184 DE 2024 SENADO

por medio de la cual se dictan disposiciones

para promover la inclusion y participacion en

los procesos de donacion de sangre, mejorar
la seguridad de los donantes y pacientes
transfundidos, y garantizar la seguridad,
disponibilidad y acceso a la sangre, sus

hemocomponentes y sus hemoderivados, en el

pa’ts.

“El Congreso de Colombia
DECRETA”.

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por
objeto promover la inclusiéon y participacion en
los procesos de donacion de sangre, mejorar la
seguridad de los donantes y pacientes transfundidos
y que reciben hemoderivados, y garantizar la
seguridad, disponibilidad y acceso a la sangre,
sus hemocomponentes y sus hemoderivados en el
pais.

Articulo 2°. Inclusion y participacion en los
procesos de seleccion de donantes. En todas las
etapas para la seleccion de donantes de sangre,
se garantizard la inclusién y participacion de
todas las personas, sin que las razones de sexo,
raza, origen nacional o familiar, lengua, religion,
opinion politica o filosofica, sean consideradas
como criterios de diferimiento o exclusion.

Articulo 3°. Criterios para la seleccion
de donantes. Durante todas las etapas para la
seleccion de donantes de sangre, especialmente
en la etapa de entrevista o el mecanismo que la
reemplace, no se podra realizar diferimiento
temporal, diferimiento permanente o exclusion de
los potenciales donantes por causas diferentes a
los factores de riesgo determinados, con ocasion
de la evidencia cientifica disponible y la tecnologia
aplicable.

Paragrafo 1°. El INS publicard y actualizara
periddicamente un listado técnico de factores
de riesgo, basado en evidencia cientifica y

recomendaciones internacionales. En ningln
caso se consideraran criterios subjetivos 0
discriminatorios.

Paragrafo 2°. En ningin caso se podra
considerar las razones de sexo, raza, origen
nacional o familiar, lengua, religién, opinion
politica o filoséfica y apariencia personal como
factores o conductas de riesgo de los donantes
potenciales.

Paragrafo 3°. En caso de que el resultado
del estado serologico del potencial donante
sea positivo, se les debera garantizar la
confidencialidad de la informacién y el acceso a
orientacion médica oportuna y adecuada.

Articulo 4°. Actualizacion de lineamientos.
El Instituto Nacional de Salud, en colaboracion
con el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en
un plazo maximo de doce (12) meses posteriores
a la entrada en vigencia de la presente ley,
debera actualizar los lineamientos técnicos,
administrativos y procedimientos para la
seleccion de donantes de sangre de acuerdo con
las necesidades de fortalecimiento de los procesos
involucrados en la medicina transfusional, basados
en la evidencia cientifica, el desarrollo tecnologico
y las recomendaciones de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS).

Los lineamientos deberan contar como minimo
con los siguientes factores de riesgo:

a) Personas diagnosticadas con infeccién por
VIH, HTLV 1/2, hepatitis B y C, enfermedad
de Chagas, sifilis, malaria, y otras infecciones
potencialmente trasmisibles por transfusion.

b) Enfermos con discrasias sanguineas
que hayan o no recibido transfusiones de
hemocomponentes o hemoderivados.

c) Receptores de
hemoderivados.

hemocomponentes o

d) Victimas de acceso carnal violento o abusivo.

e) Personas que hayan tenido exposiciones de
riesgo biologico en los que haya habido contacto
con sangre y otros fluidos corporales de origen
humano o biologico potencialmente infecciosos.

f) Personas que se hayan inyectado drogas de
uso recreativo.

g) Personas que hayan asumido cualquiera de
las siguientes conductas sexuales de riesgo:

» Haber tenido relaciones sexuales con mas de
dos personas en los tltimos 12 meses.

* Haber cambiado de pareja sexual en los
ultimos 6 meses.

* Haber tenido relaciones sexuales con personas
diagnosticadas con virus de VIH, hepatitis o
HTLV 1-11 y otros agentes bioldgicos que de
acuerdo con la evidencia cientifica demuestren
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que se transmiten por via sexual en los ultimos
12 meses.

El periodo de diferimiento para donar sangre
cuando se identifica alguno o algunos de estos
factores de riesgo sera el establecido en el
“Lineamiento Técnico para la Seleccion de
Donantes de Sangre en Colombia” definido por el
Instituto Nacional de Salud. Cada factor de riesgo
debera ser evaluado individualmente, de modo que
la duracion del diferimiento se corresponda con la
evidencia cientifica y la naturaleza especifica de la
exposicion reportada.

Las preguntas e informacion solicitada para
evaluar la elegibilidad del donante de sangre
deberan indagar sobre los factores de riesgo y no
sobre factores como razones de sexo, raza, origen
nacional o familiar, lengua, religion, opinion
politica o filoséfica y apariencia personal de los
donantes potenciales.

El lenguaje utilizado durante el proceso de
seleccion del donante de sangre debera estar
fundamentado en el respeto por la dignidad
humana, la confidencialidad y la proteccion de
los derechos humanos, evitando cualquier actitud
de estigmatizacion o discriminacién, indagando
solamente por informaciéon que no exceda el
proposito técnico fundamental de garantizar la
seguridad sanguinea, explicando las razones del
diferimiento de la donacion.

Articulo 5°. Seguridad, disponibilidad y
acceso. Los Bancos de Sangre, las prestadoras
de servicios de salud que efectien transfusiones
y demas actores del Sistema de Salud con
actividad transfusional, en el marco de la
seguridad transfusional, deberan garantizar la
seguridad, disponibilidad y acceso a la sangre
y sus hemocomponentes en todo el territorio
nacional mediante la vigilancia de las cadenas
de suministro, la evidencia de las necesidades
y la responsabilidad de suplir las necesidades
transfusionales del pais en Optimas condiciones
de seguridad, calidad y uso racional.

Paragrafo. El Gobierno nacional, a través
del Ministerio de Salud y Proteccion Social y
del Instituto Nacional de Salud, debera formular
e implementar la politica publica nacional de
sangre basada en las buenas practicas de sangre
asegurando criterios de seguridad, calidad,
oportunidad y eficiencia.

Articulo 6°. Coordinacion de bancos de
sangre. Los Bancos de Sangre, las prestadoras de
servicios de salud que efectiien transfusiones y
demas actores del Sistema de Salud con actividad
transfusional, en el marco de la seguridad
transfusional, deberan promover la donacion de
sangre, priorizando la seguridad de los donantes
y de los pacientes transfundidos, para minimizar
eventos adversos asociados a la donacion y
manteniendo altos estandares de seguridad en
todas las etapas de la cadena transfusional,
primando por el uso racional y restrictivo de

hemocomponentes, para mitigar las reacciones
adversas a la transfusion. La promocion de la
donacion de sangre no debe ser realizada bajo
presion de no programacion o cancelacion de
procedimiento terapéuticos o quirirgicos en
relacion a la reposicion de la cantidad de sangre
donada.

Los Bancos de Sangre deberan registrar
la  recepcion, manejo, procesamiento y
almacenamiento de la sangre en los sistemas de
informacion y vigilancia del Instituto Nacional
de Salud, garantizando el cumplimiento de los
protocolos técnicos y cientificos vigentes en
materia de seguridad y calidad.

Articulo 7°. Fortalecimiento de la Red de
Bancos de Sangre. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Instituto Nacional de Salud
promoveran el fortalecimiento de la Red de Bancos
de Sangre y Servicios de Transfusion, fomentando
la promocion de la donacidn de sangre en todo el
territorio nacional y generando mecanismos que
permitan alertar sobre situaciones de insuficiencia
de sangre y hemocomponentes en las instituciones
hospitalarias con actividad transfusional siempre
que cumplan con los criterios técnicos y cientificos
necesarios para el fortalecimiento del sistema.

El fortalecimiento de la Red Nacional de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion se
implementard prioritariamente en las regiones
apartadas, con dificil acceso o conectividad, y
aquellas con presencia de poblacion étnica o
campesina, mediante la creacion de puntos y/o
centros de referencia regionales para la donacion
voluntaria y responsable de sangre. Estos puntos
deberan operar bajo los criterios de uso racional y
restrictivo de hemocomponentes en los servicios
de transfusion, conforme a los estandares técnicos
y cientificos vigentes.

Paragrafo. Para el fortalecimiento de la Red
de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion
en las regiones apartadas, con dificil acceso o
conectividad, y con presencia de poblacion étnica
0 campesina, se autoriza al Gobierno nacional
para disponer recursos del Presupuesto General
de la Nacion cuya apropiacion estard sujeta a la
disponibilidad presupuestal para la vigencia fiscal
respectiva, de conformidad con las leyes organicas
de presupuesto, el Marco Fiscal de Mediano Plazo
y el Marco de Gasto de Mediano Plazo.

Articulo8°.Recepcionde Células Progenitoras
Hematopoyéticas (CPH) en los Bancos de
Sangre. Los Bancos de Sangre acreditados seran
autorizados para recibir y almacenar Células
Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) obtenidas
mediante los métodos de aspiracion de médula
Osea, movilizacion de sangre periférica, sangre
de cordon umbilical u otras técnicas médicamente
validadas.

Seran autorizados para la recepcion, manejo,
procesamiento y almacenamiento de las CPH
unicamente aquellos que acrediten cumplir con
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los requisitos y estandares establecidos por la
Ley 2253 de 2022, garantizando la calidad de los
productos bioldgicos gestionados, la seguridad
de los donantes y pacientes transfundidos, y
minimizando los eventos adversos, mediante
la implementacion de recursos y capacidades
cientificas, técnicas y de personal que permitan
cumplir con los principios de solidaridad,
reciprocidad, gratuidad y confidencialidad,
conforme a lo establecido en la normativa vigente.

Los Bancos de Sangre deberan registrar la
recepcion de CPH en los sistemas de informacion
y vigilancia del Instituto Nacional de Salud,
garantizando el cumplimiento de los protocolos
técnicos y cientificos vigentes en materia de
seguridad y calidad.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en coordinacion con el Instituto Nacional de
Salud, reglamentara los lineamientos especificos
para la correcta implementacion de este articulo,
en concordancia con las disposiciones de la Ley
2253 de 2022.

Articulo 9°.  Produccion Nacional de
Medicamentos Hemoderivados y Fomento a
la Donacion de Plasma. El Ministerio de Salud
y Proteccion Social, el Instituto Nacional de
Salud (INS), el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y
el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
en el marco de sus competencias, adoptaran las
medidas necesarias para promover la produccion
nacional de medicamentos hemoderivados,
fomentar la donacion voluntaria y altruista de
plasma en todo el territorio nacional, impulsar
procesos de reindustrializaciéon local para la
obtencion de medicamentos derivados del plasma
humano e implementar mecanismos de monitoreo
y alerta temprana que permitan prevenir y atender
situaciones de desabastecimiento de dichos
medicamentos en las instituciones hospitalarias y
en el sistema de salud.

Paragrafo 1°. El Gobierno nacional
reglamentard lo dispuesto en el presente articulo
en un plazo no mayor a doce (12) meses, contados
a partir de la entrada en vigencia de la presente
ley.

Articulo 10. Informacion al donante y al
paciente transfundido. Los bancos de sangre
proporcionaraninformacionclara, didfanay precisa
sobre todas las etapas del proceso de donacidn,
incluyendo los potenciales riesgos, reacciones
y complicaciones para el donante y el paciente
transfundido. Asimismo, deberan informar a los
donantes potenciales sobre las limitaciones de las
pruebas de laboratorio utilizadas para el tamizaje
de la sangre donada y el periodo durante el cual
estas pruebas no pueden detectar infecciones,
a pesar de que el donante pueda ser portador de
las mismas y, por tanto, pueda transmitirlas a los
futuros pacientes transfundidos.

Paragrafo 1°. Toda donacion de sangre,
o de sus componentes, deberd contar con una
declaracion y consentimiento informado del
donante, en formato fisico o electronico, que
constituya prueba fehaciente de su autorizacion al
banco de sangre para realizar los procedimientos
inherentes a la donacion, incluyendo el uso de la
sangre conforme a la destinacion acordada (uso
terapéutico, investigacion o fraccionamiento
industrial), la ejecucion de las pruebas de tamizaje
obligatorio, el proceso de confirmacion de
resultados reactivos y las acciones de ubicacion,
asesoria y canalizacion al servicio de salud cuando
corresponda.

Asimismo, el donante autorizara la notificacion
de cualquier anormalidad relacionada con la
calidad de su sangre, su canalizacion a través del
Sistema General de Seguridad Social en Salud y la
comunicacion de los resultados a la coordinacion
de la red de sangre del respectivo ente territorial
y al Sistema de Hemovigilancia del Instituto
Nacional de Salud.

Paragrafo 2°. En caso de diferimiento de la
donaciodn de sangre, los bancos de sangre deberan
informar al donante potencial, de manera clara y
respetuosa, las razones especificas que motivaron
dicha decision, con base en los factores de riesgo
identificados. Adicionalmente, deberan ofrecer
orientacion educativa sobre dichos factores,
con el propdsito de promover el autocuidado, la
comprension del proceso y la posibilidad de un
eventual regreso al proceso de donacion si las
condiciones asi lo permiten.

Articulo 11. Campaiias de informacion y
sensibilizacion. E1 Gobierno nacional, a través del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Instituto
Nacional de Salud, el Ministerio de Tecnologias
de la Informacion y las Comunicaciones, la
Autoridad Nacional de Television, el Ministerio
de Educaciéon Nacional y demads entidades
competentes, deberan realizar campafas y espacios
de informacion, en los medios de comunicacion
y medios digitales, asi como, en el marco de su
autonomia, en las instituciones educativas en
los diferentes niveles de educacion, dedicados a
la divulgacion, sensibilizacién y fomento de la
donacion voluntaria de sangre altruista, frecuente
y segura en el pais.

El Ministerio de Educacion Nacional debera
implementar campafias y establecer espacios de
informacion en las instituciones educativas, con el
proposito de sensibilizar y promover la donacion
voluntaria, altruista, frecuente y segura de sangre
en el pais.

Articulo 12. Hemovigilancia. El Instituto
Nacional de Salud, en el marco de la
hemovigilancia, deberd impartir y socializar
a los Bancos de Sangre, a las prestadoras de
servicios de salud que efectiien transfusiones y
demas actores del Sistema de Salud, en el marco
de la seguridad transfusional, los hallazgos que
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identifiquen oportunidades de mejora para mitigar
la ocurrencia de reacciones adversas en los
procesos de donacion de sangre, transfusion y en
el uso racional y restrictivo de hemocomponentes.
Asimismo, debera elaborar informes que orienten
las acciones dirigidas a mejorar la seguridad,
disponibilidad y acceso a la sangre, respondiendo
a las necesidades transfusionales en el territorio
nacional.

Paragrafo. Las instituciones prestadoras de
servicios de salud que realicen transfusiones
de sangre, o de sus componentes, deberan
implementar un Programa Institucional de
Hemovigilancia, el cual debera contar, como
minimo, con un responsable designado con el
perfil técnico requerido; un sistema de gestion
de datos que garantice la integridad, exactitud,
fiabilidad, confidencialidad y trazabilidad de la
informacion; protocolos para la identificacion,
notificacion, andlisis y gestion de eventos
adversos asociados a la transfusion; estrategias
de vigilancia activa y capacitacion permanente al
personal asistencial en seguridad transfusional; y
mecanismos de reporte oportuno, que incluyan la
notificacion inmediata de eventos adversos graves
y la consolidacion periddica de la informacion
para su envio a la autoridad sanitaria competente.
El Gobierno nacional reglamentard lo dispuesto
en el presente paradgrafo en un plazo no mayor a
doce (12) meses contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente ley.

Articulo 13. Traduccion alenguas nativas. Las
autoridades de los grupos étnicos, con tradicion
lingtiistica propia, podran solicitar al Gobierno
nacional que la presente Ley sea traducida a su
lengua nativa. El Gobierno nacional reglamentara
lo pertinente y definira los recursos para tal fin.

Articulo 14. Responsabilidad de realizacion de
pruebas de tamizajey confirmacion en los bancos
de sangre. Los bancos de sangre, sin importar su
clasificacion, sean publicos o privados, deberan
realizar bajo su responsabilidad las pruebas de
tamizaje y confirmatorias a todas las unidades
recolectadas, de conformidad con los algoritmos
definidos para Bancos de Sangre y actualizados
periodicamente por el Instituto Nacional de
Salud con base en la evidencia cientifica, y en
cumplimiento de los lineamientos establecidos por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, para
garantizar la disponibilidad, acceso y seguridad
de la sangre y sus hemocomponentes en el pais.

Paragrafo. En caso de que el resultado de las
pruebas de tamizaje o confirmacion realizadas
por los bancos de sangre detecte reactivos frente
a agentes infecciosos u otras condiciones de
riesgo transfusional, se deberd notificar al donante
potencial de manera confidencial y oportuna. Esta
notificacion debera incluir informacion clara sobre
los hallazgos, orientaciones clinicas pertinentes
y, de ser necesario, el direccionamiento a los
servicios del sistema de salud para su seguimiento
y atencion, conforme con la normatividad vigente
sobre vigilancia epidemiologica y derechos del
paciente.

Articulo 15. Vigencia. La presente ley rige a
partir de su publicacion.

De los honorables Congresistas,

MARTHA LISBETH A FONSO JURADO
Representante a la Camara
Departamento del Tolima
Coordinadora Ponente

(e eparfamento del Atlantico
Ponente
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