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Comision Séptima Constitucional Permanente Honorable Senador
CSP-CS-0381-2026 P MIGUEL ANGEL PINTO HERNANDEZ
Bogota D.C., 04 de mayo de 2026 Presidente Comision Séptima Senado de la Republica
Doctor
DIEGO ALEJANDRO GONZALEZ GONZALEZ Asunto: Informe de p ia para segundo debate en Senado Proyecto de Ley No. 061 de
g:ﬁgg’é"eiegee’aéb"ca 2025 Senado “POR MEDIO DE LA CUAL SE DICTAN NORMAS ESPECIALES RELATIVAS A
E S, pD_ LOS SERVICIOS MEDICO-QUIRURGICOS DE IMPLANTACION MAMARIA Y AL CONTROL,
) MANEJO, REHABILITACION Y ATENCION DE SECUELAS CAUSADAS POR

ASUNTO: PUBLICACION EN LA GACETA DEL CONGRESO INFORME DE PONENCIA PARA ENFERMEDADES AUTOINMUNES ASOCIADAS A LOS IMPLANTES MAMARIOS, ENTRE
SEGUNDO DEBATE AL PROYECTO DE LEY No 061/2025 SENADO ‘POR MEDIO DE LA CUAL SE OTRAS DISPOSICIONES’

DICTAN NORMAS ESPECIALES RELATIVAS A LOS SERVICIOS MEDICO-QUIRURGICOS DE
IMPLANTACION MAMARIA Y AL CONTROL, MANEJO, REHABILITACION Y ATENCION DE
SECUELAS CAUSADAS POR ENFERMEDADES AUTOINMUNES ASOCIADAS A LOS IMPLANTES
MAMARIOS, ENTRE OTRAS DISPOSICIONES” Respetada sefior Presidente:
Respetado Secretario,
) o ) : En cumplimiento del honroso encargo que me hiciera la Mesa Directiva de la Comisién Séptima
Por instrucciones de la Mesa Directiva de la Comisién Séptima del Senado, y teniendo encuenta lo Constitucional P del Senado de la Republi d llo de Io di |
dispuesto en articulo 156 de la Ley 5° de 1992, remito a su Despacho en medio electronico para su onstitucional Permanente del Senado de la Republica, y en desarrollo de lo dispuesto en la
publicacién en la Gaceta del Congreso de la Repblica, la siguiente ponencia, asi: Ley 5% de 1992 art. 150, 153 y 156, en nuestra calidad de ponentes, me permito radicar informe

INFORME DE PONENCIA PARA: SEGUNDO DEBATE de ponencia al proyecto descrito en el asunto.

NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: 061 DE 2025 SENADO Cordialmente,
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SERVICIOS MEDICO-QUIRURGICOS DE IMPLANTACION MAMARIA Y AL CONTROL, MANEJO, w\
REHABILITACION Y ATENCION DE SECUELAS CAUSADAS POR ENFERMEDADES AUTOINMUNES E

ASOCIADAS A LOS IMPLANTES MAMARIOS, ENTRE OTRAS DISPOSICIONES NORMA HURTADO SANCHEZ

INICIATIVA H.S. JOSE LUIS PEREZ OYUELA, NORMA HURTADO SANCHEZ Coordifiadora Ponente
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INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO DEBATE:

Con el animo de rendir una ponencia comprensible a los honorables miembros de la Plenaria
del Senado de la Republica y buscando precisar los objetivos, el alcance y la necesidad del
proyecto, procedemos a desarrollar el informe de ponencia en el siguiente orden:

I.  Tramite del Proyecto de Ley.
IIl.  Objeto y contenido del Proyecto de Ley.
Il.  Exposicién de motivos.
IV.  Marco Legal y Constitucional.
V. Pliego de Modificaciones.
VI.  Impacto Fiscal.
VII.  Conflicto de intereses.
VIIl.  Proposicién.
IX.  Texto Propuesto.

. TRAMITE DEL PROYECTO DE LEY

El Proyecto de Ley 061 de 2025 fue radicado el 28 de julio de 2025 en la Secretaria General
del Senado de la Republica, bajo la autoria de los Senadores José Luis Pérez Oyuela y Norma
Hurtado Sanchez . Esta iniciativa fue publicada en la Gaceta 1392 de 2025.

Posteriormente, la Secretaria General remitié por reparto a la Comisién Séptima Constitucional
permanente del Senado de la Republica el dia 11 de septiembre de 2024. E| 26 de septiembre
de 2024, mediante oficio CSP-CS- 0832-2025, fue designada la Senadora Norma Hurtado
Sanchez como ponente Unica para primer debate en la Comisiéon Séptima del Senado, cuya
aprobacion se dio el 15 de abril, segln el texto publicado en la gaceta 1701 de 2025'.
Posteriormente, la suscrita es designada ponente para segundo debate, quien rinde informe en
los siguientes términos.

Il.  OBJETO Y CONTENIDO DEL PROYECTO DE LEY

El Proyecto de Ley cuenta con 16 articulos incluida la vigencia, donde se busca dictar normas
especiales relativas a los servicios médico-quirdrgicos de implantacién mamaria y al control,
manejo, rehabilitacion y atencién de secuelas causadas por enfermedades autoinmunes
asociadas a los implantes mamarios, ademas de establecer el tipo penal especial de lesiones
con implantes mamarios no permitidos, reutilizados o con componentes de uso industrial, entre
otras disposiciones.

hitp: uniandes.edu. de- dio-de-l I-se-di
d al-control-ma de-secuelas-causadas-por-
das-a-los-implantes-mamarios-entre t
das-a-los-implantes-mamarios/14692/

Contenido del Proyecto de Ley

e Articulo 1: Establece el objeto de la ley para garantizar la salud integral y el diagndstico de
patologias relacionadas con implantes mamarios y el sindrome de ASIA.

e Articulo 2: Define el &mbito de aplicacion de la norma para todas las personas en el territorio
nacional que tengan o deseen implantes mamarios.

e Articulo 3: Detalla las definiciones técnicas fundamentales como implante mamario,
explantacion, mastopexia y sindrome de ASIA.

e Articulo 4: Establece los principios de dignidad humana, celeridad, eficiencia y enfoque de
género que rigen la ley.

e Articulo 5: Declara las patologias derivadas de los implantes mamarios y el sindrome de
ASIA como de interés en salud publica.

e Articulo 6: Garantiza el derecho de las pacientes a recibir un diagnéstico oportuno y
tratamiento integral por parte de las entidades de salud.

e Articulo 7: Asegura el acceso a servicios de salud, incluyendo la cirugia de explantacion y
reconstruccion cuando exista criterio médico.

e Articulo 8: Dispone la creacién y actualizacién del protocolo de atencion integral por parte
del Ministerio de Salud.

e Articulo 9: Implementa el Consentimiento Informado Reforzado, obligando a informar
detalladamente sobre los riesgos antes de cualquier implante.

e Articulo 10: Ordena la creacion del Registro Nacional de Implantes Mamarios para el
seguimiento y vigilancia de estos dispositivos.

e Articulo 11: Establece la obligatoriedad de programas de capacitacion para el personal de
salud sobre estas patologias.

e Articulo 12: Promueve la realizacién de campafias nacionales de prevencion y
sensibilizacién sobre los riesgos de los implantes.

e Articulo 13: Fomenta la investigacion cientifica y la recoleccion de datos estadisticos sobre
el sindrome de ASIA en Colombia.

e Articulo 14: Define las competencias de inspeccion, vigilancia y control para asegurar el
cumplimiento de la ley.

e Articulo 15: Trata sobre la financiacion y sostenibilidad de las medidas contempladas en la
normativa.

e Articulo 16: Determina la vigencia de la ley a partir de su promulgacion y deroga las
disposiciones contrarias.

ll.  EXPOSICION DE MOTIVOS

a. CIRUGIA PLASTICA, IMPLANTACION Y EXPLANTACION MAMARIA

De acuerdo con el Boletin de Colsanitas de marzo 14 de 2023, “La cirugia plastica es una
especialidad médica a la que se puede recurrir tanto con fines estéticos como reconstructivos.
En ella se realizan varios procedimientos para la cirugia de mamas, como la implantaciéon
mamaria, una cirugia de gran complejidad y uno de los procedimientos mas realizados en el
mundo”.?

El boletin en referencia menciona que, “Segln la Sociedad Internacional de Cirugia Plastica
Estética, el aumento del procedimiento, en los ultimos cuatro afios, es casi de una tercera parte.
Sdlo en Colombia, de acuerdo con la ultima Encuesta Internacional sobre Procedimientos
Estéticos/Cosméticos ISAPS de 2021, se realizaron 43.716 mamoplastias de aumento, siendo
asi el séptimo pais en el que mas se realiza la cirugia en el mundo y el tercero en América
Latin”.?

La implantacion o mamoplastia de aumento es un procedimiento en el que se inserta un
dispositivo de agua salina o de gel de silicona detras del tejido de las mamas o del musculo del
pecho. Este proceso se realiza con el fin de aumentar el volumen de las mamas o senos.*

En Colombia, “la explantacion de implantes mamarios ha aumentado significativamente en los
ultimos afios. Segun la Sociedad Internacional de Cirugia Plastica Estética (SAPS), durante el
2021 se realizaron 10.764 explantaciones de implantes mamarios, lo que representa un
aumento del 62.21 % en comparacién con el afio 2020, cuando se llevaron a cabo 6.636
procedimientos de este tipo™

b. CONTEXTO CIENTIFICO

Uno de los pioneros en abordar esta enfermedad de manera correcta y ética ha sido el Dr. Alan
Gonzalez, quien dedica sus esfuerzos a investigar sobre enfermedades autoinmunes asociadas
a los implantes mamarios, y quien asume con sus recursos la explantacion de algunas mujeres
ante casos urgentes que evidencian un riesgo para las mismas.

Por esta razon, nos parece que la busqueda de informacion basada en evidencia cientifica
internacional sobre enfermedades autoinmunes asociadas a los implantes mamarios, que ha
realizado el doctor Gonzalez, debe relacionarse en su totalidad en la exposicion de motivos de
este proyecto de ley.

Asociaciones entre los implantes y cancer.

2 https://wwy colsanitas.com/articulo/hablemos- -mamaria

3 https://wwy colsanitas.com/articulo/hablemos- ion-mamaria

4 https://wwy colsanitas.com/articulo/hablemos- ion-mamariaC

5 i dei mamarios n en un 62,21% en Colombia — Infobae

Actualmente hay dos tipos de cancer que se encuentran asociados a los implantes
mamarios de silicona (IMS): El linfoma anaplastico de células gigantes asociado a
implantes (BIA-ALCL por sus siglas en inglés) y el carcinoma de células escamosas
asociado a implantes (BIA-SCC por sus siglas en inglés).

Linfoma anaplastico de célul

asociado a implantes (BIA-ALCL)

El primer caso fue reportado en 1997 por Keech y Creech’. En 2011, la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) emitié una alerta sobre este
cancer debido al aumento en la notificacion de casos?. Para 2016, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) lo reconocié como una entidad separada de otros linfomas
de células grandes®.

Este cancer se manifiesta con sintomas como acumulacién de fluidos, masas, Ulceras y
picazén en la piel hasta un afio después de la implantacion. El diagnéstico se
recomienda mediante ultrasonido o resonancia magnética, citometria de flujo, citologia,
e inmunohistoquimica de células CD30, CD2, CD3, CD4, CD5, CD7, CD8, CD45 y ALK.
El tratamiento se sugiere seguin la progresion del cancer, generalmente con la extraccion
del implante en bloque (incluyendo céapsula y tejido adyacente), escision de masa si es
necesario y quimioterapia en casos avanzados (IIB - IV)°.

Estudios in vivo en cerdos han asociado principalmente este cancer con implantes
texturizados en comparacion con lisos, y la formacién de biofilm bacteriano se relaciona
con el desarrollo de BIA-ALCL*®. Ademas, mutaciones genéticas pueden predisponer al
desarrollo de este cancers’.

En 2019, el riesgo estimado de este cancer en mujeres con implantes macro texturizados
fue de 1/2832%. En 2020, otra estimacion en Estados Unidos, considerando el largo
periodo de latencia de este cancer, encontrd un riesgo de 1/355°% revelando un riesgo
mayor al informado previamente y sugiriendo un posible subdiagnéstico.

En Europa, un estudio demogréafico realizado en 2022 sobre BIA-ALCL encontro
prevalencias estimadas de 139.8 casos por millén de mujeres en riego en Holanda, 155
en Finlandia, 95.5 en Dinamarca, 95.2 en Francia.

Es crucial destacar que el BIA-ALCL no es un cancer de mama, sino un linfoma que
afecta al sistema linfatico.

Carcinoma de células escamosas asociado a implantes (BIA-SCC)

Este tipo de cancer se ha observado menos, a pesar de que el primer caso fue reportado
en 1992 por Paletta C, Palette F, Paletta F'°. El BIA-SCC es un tumor epitelial que se
origina de la capsula'! puede desarrollarse después de 20 afios de implantacion y es
altamente invasivo'?2. Se manifiesta con queratinizacion, invasion intraneural y
proyecciones papilares en la capsula'®' con sintomas como dolor mamario, hinchazon,
eritema e infecciones recurrentes. Los tratamientos incluyen la remocion del implante
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con capsulectomia, mastectomia y disecciéon del nédulo linfatico, junto con terapias
postoperatorias'>'® Debido a su escaso conocimiento, este tipo de carcinoma de la
capsula tiene un prondstico pobre y su mortalidad atin no esté clara. Segun la Sociedad
Americana de Cirujanos Plasticos, su mortalidad es del 43.8% en 6 meses'?, pero otros
autores reportan 11% en el mismo periodo'®. Debido a los pocos casos reportados no
es posible establecer un riesgo.

A

1es entre

y enfermedades autoinmunes

Contexto historico sobre los implantes mamarios.

Desde la creacion de los implantes en 1962, miles de mujeres han informado problemas
médicos asociados con estos dispositivos. Desde la década de 1980, surgieron
preocupaciones sobre la posible relacién entre los implantes de silicona y enfermedades
sistémicas como lupus, esclerodermia o artritis reumatoide. En 1992, la FDA impuso un
moratorio sobre el uso de los implantes debido a los numerosos informes de problemas
asociados con los implantes de silicona y la falta de datos que respaldaran su seguridad
y eficacia.’. Esta medida también fue adoptada por paises europeos como Francia,
Alemania, Espafia, Austria e Italia. En 1999, el Instituto de Medicina (IOM), hoy
Academia Nacional de Medicina (NAM), publicé un estudio sobre la seguridad de los
implantes, concluyendo que “no hay evidencia de que los implantes mamarios de
silicona causen efectos sistémicos en la salud como céancer, o enfermedades
autoinmunes™”. En 2000, Francia levant6 el moratorio sobre los implantes. En ese
mismo afio, el Reino Unido prohibié los implantes PIP de hidrogel. En 2006, la FDA
levantd el moratorio en los implantes de silicona debido a la falta de evidencia que los
vinculara con problemas de salud sistémicos. Para 2010, en Estados Unidos se habian
realizado 318,123 implantes, de los cuales el 62% fueron con implantes de silicona.™®

En 2010, la Agencia Francesa para la Seguridad de Productos de la Salud llevé a cabo
una inspeccion en los implantes PIP debido a varios informes de ruptura. Encontraron
baja calidad en la silicona utilizada, lo que obligé a la empresa a retirar este tipo de
implantes del mercado.™. En 2011, la FDA emitid la primera alerta sobre el linfoma
anaplasico de células grandes asociado a implantes. En ese mismo afio, Shoenfeld y
Levin describieron el sindrome de ASIA 2021,

A partir de este afio, las investigaciones sobre los posibles efectos de los implantes
mamarios en las pacientes comenzaron a aumentar.

Enfermedades autoinmunes

Los sintomas mas comunes reportados por mujeres con implantes incluyen fatiga, dolor
en las articulaciones o artralgia, dolores musculares o mialgia, y deterioro cognitivo leve
como niebla mental. Estos sintomas son frecuentemente encontrados en enfermedades
de tejido conectivo mixto como esclerodermia, esclerosis sistémica, lupus o sindrome
de Sjorgen, todas ellas enfermedades autoinmunes??2°. A pesar de esto el hecho de que

todas las mujeres no presentan los mismos sintomas ha generado que se realicen varios
estudios relacionados sobre la asociacion de enfermedades autoinmunes y los implantes
mamarios de silicona.

En 2011 se identificé una razén de tasas de 1.80 para mujeres con enfermedades del
tejido conectivo confirmado por formulario y 1.39 para mujeres diagnosticadas con
confirmacion médica?*.

En 2018, un estudio que incluyé a 24,651 mujeres con implantes mamarios y 98,604
mujeres sin implantes revel6 una fuerte asociacion con el sindrome de Sjogren (OR
1.58), esclerosis sistémica (OR 1.63) y sarcoidosis (OR 1.98). Ademas, se encontr6 que
el riesgo de ser diagnosticado con al menos una enfermedad autoinmune reumatica es
mayor en mujeres con implantes (HR 1.45).2°. En 2019, se llevo a cabo la evaluacion de
una base de datos de la FDA en estudios amplios postaprobatorios (LPAS, por sus siglas
en inglés) en implantes mamarios, tanto salinos como de silicona, de dos proveedores
(Mentor y Allergan). La base de datos incluy6é a 99,993 pacientes y se compard con
datos de referencia. Este estudio revelé un aumento en el riesgo de sindrome de Sjogren
(SIR 8.14), esclerosis sistémica (SIR 7.00), artritis reumatoide (SIR 5.96), mortinato (SIR
4.50) y melanoma (SIR 3.71)%.

Otros problemas autoinmunes cognitivos se han relacionado debido a la presencia de
sintomas como fatiga, deterioro y pérdida de la memoria, frecuencia cardiaca rapida o
lenta, problemas para dormir, y boca seca. Se han encontrado bajos niveles en suero
del antireceptor adrenérgico B1 el cual esta relacionado con sintomas como problemas
de suefio y depresion en mujeres con implantes®’. Se ha encontrado que algunos
adyuvantes como la silicona estan relacionados con sintomas del sistema auténomo que
pueden llevar a una “disautonomia autoinmune” en personas genéticamente
predispuestas®!32,

Migracién de siliconas

Aunque no todas las mujeres presentan sintomas agudos, generalmente cuando hay
ruptura de la protesis los sintomas en las mujeres son mayores®. Se han reportado
casos en los que ha habido migracién de particulas siliconas en 6rganos como el bazo,
el higado, asi como en nédulos linfaticos e incluso en tejido nervioso después de rutura
del mismo*. Sin embargo, en Holanda se realizé un estudio de tejido de 389 mujeres
que realizaron exaplantacién y encontraron que en el 86.6% de las mujeres presentaban
migracion en tejidos fuera de la capsula como nédulos®.

Varios estudios han demostrado que la explantacién ayuda a aliviar los sintomas en
mujeres que presentan implantes mamarios®®-*. Para las mujeres que ya han
desarrollado alguna enfermedad autoinmune, por lo general esta explantacién debe ir
acompafiada con terapias inmunosupresoras®®.
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IV.  MARCO CONSTITUCIONAL, LEGAL Y FISCAL

El articulo 48 de la constitucién politica, en lo pertinente, dice textualmente:

“ARTICULO 48. La Seguridad Social es un servicio publico de caracter obligatorio que
se prestara bajo la direccion, coordinacion y control del Estado, en sujecion a los
principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, en los términos que establezca la
Ley. Se garantiza a todos los habitantes el derecho irrenunciable a la Seguridad Social.

El Estado, con la participacion de los particulares, ampliaréa progresivamente la cobertura
de la Seguridad Social que comprendera la prestacion de los servicios en la forma que
determine la Ley.

La Seguridad Social podra ser prestada por entidades publicas o privadas, de
conformidad con la ley.
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No se podrén destinar ni utilizar los recursos de las instituciones de la Seguridad Social
para fines diferentes a ella.

)

El articulo 49 de la Constitucion Politica, sobre la atencion en salud como servicio publico
manifiesta:

“ARTICULO 49. La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios
de promocioén, proteccién y recuperacién de la salud.

Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de
salud a los habit y de iento i conforme a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad. También, establecer las politicas para la
prestacion de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y control.
Asi mismo, establecer las competencias de la Nacion, las entidades territoriales y los
particulares y determinar los aportes a su cargo en los términos y condiciones sefialados
en laley.

Los servicios de salud se org an en forma
y con participacion de la comunidad.

alizada, por niveles de atencion

La ley sefalaré los términos en los cuales la atencién basica para todos los habitantes
sera gratuita y obligatoria.

Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud y de su
comunidad.

()"

Ley Estatutaria 1751 de 2015, en su articulo 5, sefiala que el Estado es responsable de respetar,
proteger y garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud para lo cual debera,
entre otras obligaciones, de acuerdo con lo sefialado en el literal b)®:

"Formular y adoptar politicas de salud dirigidas a garantizar el goce efectivo del derecho
en igualdad de trato y oportunidades para toda la poblacién, asegurando para ello la
coordinacién arménica de las acciones de todos los agentes del Sistema". Que, el
articulo 6 Ibidem, determiné como elemento esencial e interrelacionado del derecho
fundamental a la salud, en su literal d), el principio de la continuidad en la prestacion de

60719 (minsalud.gov.co|

los servicios de salud, advirtiendo que una vez iniciada la provisién de un servicio de

salud no puede verse ii pida por razones 0 econémicas’.

SENTENCIA DE LA CORTE CONSTITUCIONAL SOBRE LA OBLIGACION DE
DIAGNOSTICAR Y TRATAR LOS GRAVES SINTOMAS CAUSADOS POR LAS CIRUGIAS
ESTETICAS DE IMPLANTES MAMARIOS QUE TIENEN LOS MEDICOS Y LAS EPS.

Mediante Sentencia SU-239/24 (junio 20) M.P. José Fernando Reyes Cuartas Expediente T-
9.231.209 y acumulado, aclarando que solo se conoce el comunicado, la Corte Constitucional:

“Reconocié que los procedimientos médicos para el retiro de biopolimeros estan
incluidos en el Plan de Beneficios de Salud, por lo tanto, las EPS deben asumir el costo
del tratamiento. Asi mismo afirmé que los médicos y las EPS tienen la obligacion de
diagnosticar y tratar los graves sintomas causados por las cirugias estéticas de
implantes mamarios. La Corte llamoé la atencién del Estado para que impulse medidas
tendientes a prever que la decision de las mujeres para practicarse procedimientos
estéticos sea libre, espontanea y sin ningun tipo de presiones estereotipadas. Ademas,
exhorté a diferentes entidades para que activen sus competencias con el fin de
sancionar de forma efectiva a las personas y los establecimientos que ofrecen servicios
médicos sin contar con las calidades para ello”

La Sentencia SU-239/24, que redne decisiones sobre mdltiples casos de desatencién médica,
reune los siguientes antecedentes®:

“1. La Corte Constitucional conoci6 el caso de seis mujeres que se sometieron a
procedimientos estéticos, cuatro de ellas fueron inyectadas con biopolimeros y
dos se sometieron a cirugias de implantes mamarios. En tres de los casos las
accionantes manifestaron que su decision de so a dichos procedimie
fue impulsada y, en algunos de los casos pagados, por sus parejas
sentimentales.

2. Como co de estos proci ientos, su salud fisica y mental se vio
afectada. Ellas acudieron a las EPS con el fin de obtener un diagnéstico y un
tratamiento para efectos de recuperar su salud. No obstante, encontraron
barreras que, en su concepto, vulneraron sus derechos a la salud y a la vida
digna.

3. En estos casos los médicos tratantes y las EPS negaron la prescripcion y
autorizacion de los servicios médicos argumentando que las cirugias estéticas y
las complicaciones que de ellas se derivan no estan incluidas en el PBS. Por ello,
pese a reconocer la necesidad de los examenes y de los procedimientos para

7 https://www.cort c 027%20-%20) 020%20de%202024.pdf
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tratar sus graves dolencias, las accionadas les advertian que debian asumir el
costo para ser tratadas por médicos particulares.

4. Aunque en cuatro de los casos los jueces de instancia concedieron la proteccion
de los derechos a la salud y a la vida digna de las accionantes; en dos casos los
Jueces de tutela no solo no protegieron sus derechos, sino que ademas las
sefialaron de ser las causantes de sus sintomas por decidir realizarse los
procedimientos estéticos”.

En la referenciada Sentencia, la Corte se pronuncio sobre la necesidad de adoptar medidas
estatales que®:

“(i) tomen conciencia acerca de los estereotipos estéticos de género perjudiciales
relacionados con las cirugias y/o procedimientos estéticos;

(i) frenen las cirugias estéticas practicadas por personas que no tienen las
calidades para ello, con productos y en condiciones irregulares, causantes de las
afectaciones en la salud de las mujeres; e

(iif) implementen una ruta clara y efectiva para la atencion de las mujeres afectadas
por procedimientos estéticos”

Y ordeno lo siguiente en lo pertinente:

“Séptimo: ORDENAR al Ministerio de Salud y Proteccion Social que, en el término de 6
meses a partir de la notificacién de esta providencia, y con base en las competencias
otorgadas por la Ley 2316 de 2023, impulse hasta su terminacion la politica de
Transversalizacion del Enfoque de Género relacionada con la salud preventiva y de
sensibilizacién que les permita a las mujeres conocer qué es un estereotipo estético o
de belleza y las razones por las cuales la libertad, y no estos estereotipos, deberian
permear sus decisiones y proyectos de vida. Dicha politica deberéa tener en cuenta las
consideraciones de la ponencia y debera desarrollar, como minimo, estrategias en: (i)
educacioén; (i) informacién clara y completa para quienes deciden realizarse esos
procedimientos; y (iii) publicidad. Para ello debera tener en cuenta las siguientes
precisiones: (a) implementar en el sistema educativo mecanismos tendientes a generar
en las y los estudiantes la suficiente capacidad critica sobre este tema con el fin de evitar
la reproduccion de estereotipos de género daiiinos, en particular, los estereotipos que
promueve que el valor de las mujeres se centra lusi te en un d inado tipo
de belleza y tomar decisiones en ejercicio de la plena autonomia mediada por
informacion de calidad. (b) Exigir que el consentimiento informado previo a los
procedimientos y cirugias estéticas este siempre acompanando no solo de los cuidados
después del procedimiento, los componentes del producto, las posibles complicaciones,
efectos adversos y posibles riesgos, sino de suficiente informacién sobre los
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estereotipos estéticos o de belleza garantizando el respeto por la autonomia de las
mujeres y su derecho a tomar decisiones informadas basadas en una comprension
completa de todas las implicaciones de su eleccion. (c) Sensibilizar a los medios de
comunicacion sobre la publicidad en la cual la mujer es utilizada como instrumento en
procura de erradicar toda aquella representacion discriminatoria de las mujeres en los
medios de comunicacion 6 y la perpetuacion de estereotipos estéticos, considerando en
todo caso el derecho a la libre expresion y sus limites. (d) Sensibilizar a los medios de
comunicacion para que su publicidad sea un medio para generar conciencia sobre las
consecuencias de la préactica de procedimientos estéticos y con el fin de transmitir
mensajes tendientes a destacar que el valor de la mujer no depende de cierto modelo
de belleza, considerando en todo caso el derecho a la libre expresion y sus limites.

Octavo: EXHORTAR al Ministerio de Salud y Proteccion Social para que impulse las
competencias de las secretarias de salud con el fin de ejecutar medidas de seguimiento
y sancion a los establecimientos en los cuales se ofrezcan procedimientos estéticos sin
los requisitos legales para ello. En el mismo sentido, EXHORTAR a la Superintendencia
Nacional de Salud para que, en uso de las facultades conferidas por la Ley 1949 de
2019, imponga las sanciones necesarias cuando se advierta la configuracién de una
conducta o infraccion de las contenidas en el articulo 130 de la referida ley.

Noveno: EXHORTAR al Congreso de la Republica para que, si lo estima conveniente,
considere la posibilidad de incluir en el articulo 116 B de la Ley 2316 de 2023 un inciso
adicional, en clave tipicidad de mera conducta, destinado a sancionar penalmente a
quien sin contar con las calidades profesionales requeridas ofrezca, publicite y/o abra al
publico un establecimiento o un local para practicar tratamientos estéticos que requieren
especialidad médico quirtirgica. Décimo: Compulsar copias de esta sentencia y de los
procesos de tutela correspondientes a la Fiscalia General de la Nacién para que, de
considerarlo pertinente, investigue la posible configuracion de conductas delictivas
relacionadas con las lesiones generadas a las accionantes en centros estéticos.
Undécimo: ORDENAR al Ministerio de Salud y Protecciéon Social para que, en conjunto
con la Superintendencia Nacional de Salud, en el término de 1 mes a partir de la
notificacion de esta providencia, emitan una circular en la cual se le informe a todas las
instituciones de salud y a sus integrantes las reglas dispuestas en esta providencia y
remitan copia de la misma. Adicionalmente, debera adoptar las medidas necesarias para
garantizar la financiacion de la prestacion de los procedimientos en los términos

establecidos en las reglas unificadas en esta decision”.’

V. PLIEGO DE MODIFICACIONES
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Texto Aprobado en Primer

Texto Propuesto para

Justificacion

Debate Segundo Debate

El protocolo se hace de
ARTICULO 8°. | ARTICULO 8°. | obligatorio cumplimiento.
PROTOCOLO PARA EL|PROTOCOLO PARA EL
CONTROL, MANEJO, [ CONTROL, MANEJO, | Se hace referencia a la Ley
REHABILITACION Y | REHABILITACION Y |[2316 de 2023, que se
ATENCION DE SECUELAS | ATENCION DE SECUELAS | encontraba mal relacionada.
CAUSADAS POR | CAUSADAS POR
ENFERMEDADES ENFERMEDADES

AUTOINMUNES

ASOCIADAS A IMPLANTES
MAMARIOS. EI Ministerio de
Salud y Protecciéon Social

formulara, revisara y
actualizard  periédicamente,
conforme a la evidencia
cientifica disponible, el

protocolo de atencién, control
y manejo en salud fisica y
mental para el tratamiento de

alogenosis iatrogénica,
sindrome de ASIA y las
demas enfermedades
causadas por sustancias

alogénicas y adyuvantes no
permitidas, o enfermedades
autoinmunes asociadas a
cualquier tipo de implante
mamario otras
complicaciones derivadas del
uso de esta clase de
implantes.

El protocolo deberd incluir
rutas integrales de atencion,
tiempos ~ maximos  para
diagndstico y tratamiento, asi
como lineamientos  claros
para la remision y
seguimiento de los pacientes
dentro del Sistema General
de Seguridad Social en

AUTOINMUNES

ASOCIADAS A IMPLANTES
MAMARIOS. EI Ministerio de
Salud y Protecciéon Social
formulara, revisara y
actualizaré periédicamente,
conforme a la evidencia
cientifica disponible, el
protocolo de atencién, control
y manejo en salud fisica y
mental para el tratamiento de

alogenosis iatrogénica,
sindrome de ASIA y las
demas enfermedades
causadas por sustancias

alogénicas y adyuvantes no
permitidas, o enfermedades
autoinmunes asociadas a

cualquier tipo de implante
mamario otras
complicaciones derivadas del
uso de esta clase de
implantes.

El  protocolo sera de

obligatorio _cumplimiento
para todos los actores del
sistema de salud y debera
incluir rutas integrales de
atencion, tiempos maximos
para diagndstico y
tratamiento, asi como
lineamientos claros para la
remisién y seguimiento de los

Salud.

Asi mismo, debera garantizar
un enfoque interdisciplinario
que incluya atencion en salud
fisica, mental y apoyo
psicosocial a las pacientes
afectadas.

Paragrafo. En caso de que el
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social formule un
protocolo  especifico  en
cumplimiento de este articulo,
dicho instrumento técnico
deberé considerarse como un
protocolo anexo al marco
regulatorio principal
establecido por la Ley 2013
de 2023, y debera ser de
obligatorio cumplimiento para
todos los actores del sistema
de salud.

pacientes dentro del Sistema
General de Seguridad Social
en Salud.

Asi mismo, debera garantizar
un enfoque interdisciplinario
que incluya atencion en salud
fisica, mental y apoyo
psicosocial a las pacientes
afectadas.

Paragrafo. En caso de que el
Ministerio de Salud 'y
Proteccion Social formule un
protocolo  especifico  en
cumplimiento de este articulo,
dicho instrumento técnico
debera considerarse como un
protocolo anexo al marco
regulatorio principal
establecido por la Ley-2043
de-2023 Ley 2316 de 2023, y
debera ser de obligatorio
cumplimiento para todos los
actores del sistema de salud.

ARTICULO 9°. GARANTIA
EN LA PRESTACION
INTEGRAL EN SALUD.
Toda persona a quien se le

diagnostique cualquier
enfermedad  asociada a
implantes  mamarios, en
especial enfermedad

autoinmune, enfermedad de
tejido conectivo u otro tipo de

enfermedad reumatica,
sindrome de Sjogren,
esclerosis sistémica,
sarcoidosis, alogenosis
latrogénica, sindrome de

ASIA y otras que puedan
determinarse con base en
evidencia cientifica y médica,
tendré derecho a que se le

ARTICULO 9°. GARANTIA
EN LA PRESTACION
INTEGRAL EN SALUD,
Toda persona a quien se le

diagnostique cualquier
enfermedad  asociada a
implantes  mamarios, en
especial enfermedad

autoinmune, enfermedad de
tejido conectivo u otro tipo de

enfermedad reumatica,
sindrome de Sjogren,
esclerosis sistémica,
sarcoidosis, alogenosis
latrogénica, sindrome de

ASIA y oftras que puedan
determinarse con base en
evidencia cientifica y médica,
tendra derecho a que se le

Se elimina el paragrafo 2, en
razén a que su contenido ya
se encuentra previsto en el
articulado.

practique la explantacion, la
capsulectomia, la eliminaciéon
de tejido circundante
contaminado, la
reconstrucciéon mamaria, asi
como a los procedimientos
necesarios para su completa
rehabilitacion fisica y mental y
a la atencion de secuelas y
recaidas de acuerdo a
criterios médicos
correspondientes. En todo
caso, se garantizara la
atencion integral, inmediata y
continua del paciente a través
del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

La financiacién de estos
servicios debera estar
contemplada en los
mecanismos de

aseguramiento previstos en
el articulo 3° de la presente
ley; los cuales deberan
asumir de manera preferente
el cubrimiento de las
prestaciones de salud que se
deriven de estos
procedimientos.

Aquellas atenciones en salud
que se requieran de manera
posterior al agotamiento de
las coberturas o expiracién de
la  vigencia de dichos
mecanismos seran cubiertas
por el Sistema General de
Seguridad Social en Salud,
ya sea en el régimen
contributivo, subsidiado o en
el régimen de excepcion y/o
especial, segun corresponda.

practique la explantacion, la
capsulectomia, la eliminacion
de tejido circundante
contaminado, la
reconstruccion mamaria, asi
como a los procedimientos
necesarios para su completa
rehabilitacion fisica y mental y
a la atencion de secuelas y
recaidas de acuerdo a
criterios médicos
correspondientes. En todo
caso, se garantizara la
atencion integral, inmediata y
continua del paciente a través
del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

La financiacién de estos

servicios debera estar
contemplada en los
mecanismos de

aseguramiento previstos en
el articulo 3° de la presente
ley; los cuales deberan
asumir de manera preferente
el cubrimiento de las
prestaciones de salud que se
deriven de estos
procedimientos.

Aquellas atenciones en salud
que se requieran de manera
posterior al agotamiento de
las coberturas o expiracion de
la  vigencia de dichos
mecanismos seran cubiertas
por el Sistema General de
Seguridad Social en Salud,
ya sea en el régimen
contributivo, subsidiado o en
el régimen de excepcion y/o
especial, segun corresponda.

El Sistema General de
Seguridad Social en Salud
podra repetir contra las
polizas de seguro,
aseguradoras, prestadores
del servicio de salud o deméas
responsables del

procedimiento, cuando haya
lugar, especialmente en los
casos en que deba asumir la
atencion por fallas en la

cobertura, insuficiencia o
inexistencia de los
mecanismos de

aseguramiento, conforme a
las normas vigentes.

Paragrafo 4= El Gobierno

Nacional reglamentara un
régimen especial de
condiciones y tarifas
maximas para el

reconocimiento y pago de
estas atenciones.

Paragrafo 2. En todo caso,
los servicios de explantes y

tratamientos médicos de
que trata este articulo,
seran asumidos,

inicialmente con cargo a la
péliza de que trata el
articulo 3 numeral 2 de la
presente ley y
subsidiariamente en caso
de rechazo o vencimiento
de dicha podliza de
garantia, seran asumidos
por el ADRES dentro del
PBS.

El Sistema General de
Seguridad Social en Salud
podra repetir contra las
polizas de seguro,
aseguradoras, prestadores
del servicio de salud o demas
responsables del

procedimiento, cuando haya
lugar, especialmente en los
casos en que deba asumir la
atencién por fallas en la

cobertura, insuficiencia o
inexistencia de los
mecanismos de

aseguramiento, conforme a
las normas vigentes.

Paragrafo 4. El Gobierno

Nacional reglamentara un
régimen especial de
condiciones y tarifas
maximas para el

reconocimiento y pago de
estas atenciones.
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VL.  IMPACTO FISCAL

El cumplimiento de las metas y la ejecucién de las medidas establecidas en el Proyecto de Ley
se hard en el marco de las competencias constitucionales y legales de las entidades
involucradas y en concordancia con las disponibilidades presupuestales, el Marco Fiscal de
Mediano Plazo y el Marco de Gasto de Mediano Plazo.

Por consiguiente, para continuar con el trdmite legislativo, es pertinente tener a consideracion
la siguiente jurisprudencia'’ de la Corte Constitucional:

“Las obligaciones previstas en el articulo 7° de la Ley 819/03 constituyen un
parametro de racionalidad legislativa, que esta encaminado a cumplir propdsitos
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 econémica, 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 econémica; empero, no puede
comprenderse como un requisito de tramite para la aprobacion de las iniciativas
legislativas, cuyo cumplimiento recaiga exclusivamente en el Congreso. Ello 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 caracter, que
involucra una barrera en la funcién constitucional de produccién normativa, se muestra
incompatible con el balance entre los poderes publicos y el principio democrético. 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 ha 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 econémica trazada por el Gobierno. Asi, si el Ejecutivo considera que las
camaras han efectuado un analisis de impacto fiscal erréneo, corresponde al citado
Ministerio el deber de concurrir al procedimiento legislativo, en aras de ilustrar al
Congreso sobre las consecuencias econoémicas del proyecto. El articulo 7° de la Ley 819
de 2003 no puede interpretarse de modo tal que la falta de concurrencia del Ministerio

1 Corte Constitucional. Sentencia C-866 del 3 de noviembre de 2010. M.P Jorge Ignacio Pretelt Chaljub.

de Hacienda y Crédito Publico dentro del proceso legislativo afecte la validez
constitucional del tramite respectivo.

Es relevante mencionar que la Corte Constitucional, en Sentencia C-911 de 2007, sefiala que
el impacto fiscal de las normas no puede convertirse en ébice, para que las corporaciones
publicas ejerzan su funcion legislativa y normativa.

“En la realidad, aceptar que las condiciones establecidas en el articulo 7° de la
Ley 819 de 2003 constituyen un requisito de tréamite que le incumbe cumplir tnica y
exclusivamente al Congreso reduce desproporcionadamente la capacidad de iniciativa
legislativa que reside en el Congreso de la Republica, con lo cual se vulnera el principio
de separacion de las Ramas del Poder Publico, en la medida en que se lesiona
seriamente la autonomia del Legislativo.

Precisamente, los obstaculos casi insuperables que se generarian para la
actividad legislativa del Congreso de la Reptiblica conducirian a concederle una forma
de poder de veto al Ministro de Hacienda sobre las iniciativas de ley en el Parlamento.

Es decir, el mencionado articulo debe interpretarse en el sentido de que su fin es obtener que
las leyes que se dicten tengan en cuenta las realidades macroeconémicas, pero sin crear
barreras insalvables en el ejercicio de la funcién legislativa ni crear un poder de veto legislativo
en cabeza del Ministro de Hacienda.

VI.  CONFLICTO DE INTERESES.

Segun lo establecido en el articulo 3 de la Ley 2003 de 2019, corresponde al autor del proyecto
y el ponente de un Proyecto de Ley enunciar las posibles circunstancias en las que se podria
incurrir en conflicto de interés por parte de los congresistas que participen de la discusion y
votacion del Proyecto de Ley. En ese sentido, sefiala el articulo 1° de la Ley 2003 de 2019 lo
siguiente:

“ARTICULO 1° El articulo 286 de la Ley 5 de 1992 quedara asi:

ARTICULO 286. Régimen de conflicto de interés de los congresistas. Todos los
congresistas deberan declarar los conflictos de intereses que pudieran surgir en ejercicio
de sus funciones. Se entiende como conflicto de interés una situacién donde la discusion
o votacion de un proyecto de ley o acto legislativo o articulo, pueda resultar en un beneficio
particular, actual y directo a favor del congresista.

a) Beneficio particular: aquel que otorga un privilegio o genera ganancias o crea
indemnizaciones econémicas 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 decisién

c) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma especifica respecto del congresista,
de su conyuge, compafiero o comparera permanente, o parientes dentro del segundo
grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil.”

Atendiendo el anterior apartado legal, se considera que en el caso de este Proyecto de Ley no
existen circunstancias que eventualmente puedan generar un conflicto de interés por parte de
los congresistas que participen en el debate y votacion. Lo anterior, entendiendo el caracter
general de lo propuesto en la iniciativa legislativa.

Es menester sefialar que la descripcion de los posibles conflictos de interés que se puedan
presentar frente al tramite o votacion del presente Proyecto de Ley, conforme a lo dispuesto en
el articulo 291 de la Ley 5 de 1992 modificado por la Ley 2003 de 2019, no exime al Congresista
de identificar causales adicionales en las que pueda estar incurso.

VIll.  PROPOSICION.

Con fundamento en las anteriores consideraciones y argumentos, en el marco de la
Constitucion Politica y la Ley, propongo a la Honorable Plenaria del Senado de la Republica dar
segundo debate al Proyecto de Ley No. 061 de 2025 Senado “POR MEDIO DE LA CUAL SE
DICTAN NORMAS ESPECIALES RELATIVAS A LOS SERVICIOS MEDICO-QUIRURGICOS
DE IMPLANTACION MAMARIA Y AL CONTROL, MANEJO, REHABILITACION Y ATENCION
DE SECUELAS CAUSADAS POR ENFERMEDADES AUTOINMUNES ASOCIADAS A LOS
IMPLANTES MAMARIOS, ENTRE OTRAS DISPOSICIONES”

De la Senadora,
(e

NORMA HURTADO SANCHEZ
Coordinadora Ponente

IX.  TEXTO PROPUESTO PARA SEGUNDO DEBATE.

Texto propuesto para primer debate Proyecto de Ley No. 061 de 2025 Senado

“POR MEDIO DE LA CUAL SE DICTAN NORMAS ESPECIALES RELATIVAS A LOS
SERVICIOS MEDICO-QUIRURGICOS DE IMPLANTACION MAMARIA Y AL CONTROL,
MANEJO, REHABILITACION Y ATENCION DE SECUELAS CAUSADAS POR
ENFERMEDADES AUTOINMUNES ASOCIADAS A LOS IMPLANTES MAMARIOS, ENTRE
OTRAS DISPOSICIONES”

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA:

ARTICULO 1°. OBJETO. El objeto de la presente ley es establecer normas especiales relativas
a los servicios médico-quirtrgicos de implantacién mamaria, asi como al control, manejo,
rehabilitacién y atencién de las secuelas derivadas de enfermedades autoinmunes asociadas a
dichos implantes. Asimismo, se crea un tipo penal especial para sancionar las lesiones
ocasionadas mediante el uso de implantes mamarios no autorizados, reutilizados o fabricados
con componentes de uso industrial, entre otras disposiciones complementarias.

ARTICULO 2°. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones de la presente ley se establecen
en armonia con la Ley 2316 de 2023, con el propdsito de proteger los derechos de las personas
que accedan o hayan accedido a servicios médico-quirirgicos de implantaciéon de prétesis
mamarias.

Asimismo, se aplican a quienes, habiendo recibido dichos implantes, presenten complicaciones
en su salud derivadas de estos procedimientos, incluidas aquellas diagnosticadas con
enfermedades autoinmunes que puedan asociarse a los mismos, en especial aquellas
relacionadas con el tejido conectivo, enfermedades reuméticas, sindrome de Sjégren,
esclerosis sistémica, sarcoidosis, alogenosis iatrogénica, sindrome de ASIA y otras que puedan
determinarse con base en evidencia cientifica y médica.

ARTICULO 3°. OBLIGACIONES EN LOS PROCEDIMIENTOS DE IMPLANTES MAMARIOS.
El Ministerio de Salud y Proteccién Social incluira las siguientes reglas en los procedimientos
y condiciones de inscripcién de los prestadores de servicios de salud y habilitacion de servicios
de salud autorizados de implantes mamarios:

1. Consentimiento Informado: La manifestacion del consentimiento informado debera
contener toda la informacion disponible sobre factores de riesgo a nivel sistémico a un cuerpo
extrafio en el organismo, y sobre las consecuencias eventuales de enfermedades autoinmunes
asociadas a los implantes, en especial enfermedades de tejido conectivo, enfermedad
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reumatica, sindrome de Sjégren, esclerosis sistémica, sarcoidosis, alogenosis latrogénica,
sindrome de ASIA y otras que puedan determinarse con base en evidencia cientifica y médica.
El profesional en salud debe exponer y entregar por escrito los factores de riesgo a nivel
sistémico a un cuerpo extrafio.

El consentimiento informado debera obtenerse en una primera sesion y confirmarse en una
segunda, realizadas en diferentes dias. El profesional en salud dejard constancia video-
documental del proceso, previa autorizacion expresa e informada del paciente, de conformidad
con la normativa vigente en materia de proteccion de datos personales, y entregara copia a
quien solicite el servicio.

2. Garantia: Los prestadores de salud habilitados y/o los cirujanos plasticos autorizados
deberan tomar y mantener vigente una pdliza de seguros con vigencia de diez (10) afios en
beneficio de cada paciente sea colombiano o extranjero, residente o no residente en Colombia,
sometido a procedimientos de implantacién mamaria La garantia cubrira la prestacion de los
servicios de cuidado postoperatorio y los servicios médicos, quirtrgicos, farmacéuticos,
ambulatorios y/o de hospitalizacion que se requieran para atender toda clase de secuelas,
complicaciones y recaidas causadas por el procedimiento, asi como la totalidad de los costos
de los servicios de atencion, tratamiento y/o rehabilitacion por eventuales enfermedades
asociadas a los implantes, en especial las de caracter autoinmune, incluyendo los servicios de
explantaciéon mamaria, capsulectomia, eliminacién de tejido circundante contaminado,
reconstrucciéon mamaria y demas que resulten necesarios para restablecer completamente la
salud del paciente, de conformidad con la evidencia técnica-cientifica.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social reglamentara las condiciones de cobertura, los
montos minimos asegurados y la actualizacion periddica de las coberturas y servicios incluidos,
conforme a la evidencia cientifica y médica disponible.

3. Seguimiento y control: Todo cirujano plastico que haga una implantacién mamaria debera
hacer seguimiento a la evolucion de su paciente. Los controles se llevaran a cabo minimo cada
tres (3) meses durante el primer afo, cada seis (6) meses en los afios segundo y tercero y cada
doce (12) meses a partir del cuarto afio hasta completar diez (10) afios.

ARTICULO 4°. PROFESIONALES AUTORIZADOS PARA REALIZAR PROCEDIMIENTO
INVASIVOS Y NO INVASIVOS CON FINES MEDICOS Y ESTETICOS. Los procedimientos
invasivos y no invasivos con fines médicos-quirtrgicos y/o estéticos de implantacion mamaria,
asi como de control, manejo, rehabilitacién y atenciéon de la secuelas derivadas de
enfermedades autoinmune asociadas a dichos implantes, deben ser ejecutados de manera
directa y exclusiva por médicos especialistas en la practica de procedimientos médicos y/o
quirtrgicos con formacion de especialista no inferior a dos (2) afios en el caso de procedimientos
minimamente invasivos, y de cuatro (4) afios en el caso de procedimientos invasivos.

ARTICULO 5°. PROTESIS PERMITIDAS. El Ministerio de Salud y Proteccién Social, a través
del INVIMA, dentro de los dos (2) meses siguientes a la entrada en vigencia de la presente ley,
consolidara y publicara una lista oficial de las prétesis mamarias permitidas, con explicacion

detallada de las caracteristicas y especificaciones de cada una. La lista debera actualizarse
cuando menos cada dos (2) afios, segun los nuevos riesgos que se identifiquen, y debera
hacerse llegar a todos los cirujanos plésticos que operen en Colombia.

ARTICULO 6°. CAMPANAS DE PREVENCION. Con fundamento en la evidencia cientifica
disponible, el Ministerio de Salud y Proteccion Social haré una amplia y permanente campafia
de informacion sobre las posibles consecuencias de enfermedades asociadas a los implantes
mamarios, en especial las de caracter autoinmune. Estas campafias se realizaran al menos
cada dos (2) afios por medios masivos de comunicacion

Asimismo, las camparias deberan incorporarse en los planes de prevencion en salud, asi como
en las acciones definidas en los Planes de Intervenciones Colectivas (PIC) en cada entidad
territorial.

ARTICULO 7°. INCLUSION EN EL LISTADO DE ENFERMEDADES DE INTERES EN SALUD
PUBLICA. Declarase toda enfermedad asociada a procedimientos médico-quirdrgicos con fines
estéticos, en especial las enfermedades autoinmunes y las de tejido conectivo, enfermedad
reumatica, sindrome de Sjogren, esclerosis sistémica, sarcoidosis, alogenosis latrogénica,
sindrome de ASIA y otras de similares caracteristicas, como de interés en salud publica y
prioridad nacional, segun la evidencia cientifica disponible.

PARAGRAFO. Cuando alguna de las enfermedades cumpla los criterios de prevalencia
establecidos en la Ley 1392 de 2010 y en las demas normas que regulen la materia, el Ministerio
de Salud podra incluir las enfermedades de que trata este articulo en el listado de enfermedades
huérfanas, con base en evidencia cientifica.

ARTICULO 8°. PROTOCOLO PARA EL CONTROL, MANEJO, REHABILITACION Y
ATENCION DE SECUELAS CAUSADAS POR ENFERMEDADES AUTOINMUNES
ASOCIADAS A IMPLANTES MAMARIOS. El Ministerio de Salud y Proteccién Social formulara,
revisard y actualizara periédicamente, conforme a la evidencia cientifica disponible, el protocolo
de atencion, control y manejo en salud fisica y mental para el tratamiento de alogenosis
iatrogénica, sindrome de ASIA y las demas enfermedades causadas por sustancias alogénicas
y adyuvantes no permitidas, o enfermedades autoinmunes asociadas a cualquier tipo de
implante mamario y otras complicaciones derivadas del uso de esta clase de implantes.

El protocolo sera de obligatorio cumplimiento para todos los actores del sistema de salud y
debera incluir rutas integrales de atencion, tiempos maximos para diagnostico y tratamiento, asi
como lineamientos claros para la remisién y seguimiento de los pacientes dentro del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

Asi mismo, debera garantizar un enfoque interdisciplinario que incluya atencion en salud fisica,
mental y apoyo psicosocial a las pacientes afectadas.

Paragrafo. En caso de que el Ministerio de Salud y Protecciéon Social formule un protocolo
especifico en cumplimiento de este articulo, dicho instrumento técnico debera considerarse

como un protocolo anexo al marco regulatorio principal establecido por la Ley 2316 de 2023, y
debera ser de obligatorio cumplimiento para todos los actores del sistema de salud.

ARTICULO 9°. GARANTIA EN LA PRESTACION INTEGRAL EN SALUD, Toda persona a
quien se le diagnostique cualquier enfermedad asociada a implantes mamarios, en especial
enfermedad autoinmune, enfermedad de tejido conectivo u otro tipo de enfermedad reumética,
sindrome de Sjogren, esclerosis sistémica, sarcoidosis, alogenosis latrogénica, sindrome de
ASIA y otras que puedan determinarse con base en evidencia cientifica y médica, tendra
derecho a que se le practique la explantacion, la capsulectomia, la eliminacion de tejido
circundante contaminado, la reconstruccién mamaria, asi como a los procedimientos necesarios
para su completa rehabilitacion fisica y mental y a la atencion de secuelas y recaidas de acuerdo
a criterios médicos correspondientes. En todo caso, se garantizard la atencién integral,
inmediata y continua del paciente a través del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

La financiacion de estos servicios deberd estar contemplada en los mecanismos de
aseguramiento previstos en el articulo 3° de la presente ley; los cuales deberén asumir de
manera preferente el cubrimiento de las prestaciones de salud que se deriven de estos
procedimientos.

Aquellas atenciones en salud que se requieran de manera posterior al agotamiento de las
coberturas o expiracion de la vigencia de dichos mecanismos seran cubiertas por el Sistema
General de Seguridad Social en Salud, ya sea en el régimen contributivo, subsidiado o en el
régimen de excepcion y/o especial, seglin corresponda.

El Sistema General de Seguridad Social en Salud podra repetir contra las pdlizas de seguro,
aseguradoras, prestadores del servicio de salud o demas responsables del procedimiento,
cuando haya lugar, especialmente en los casos en que deba asumir la atencién por fallas en la
cobertura, insuficiencia o inexistencia de los mecanismos de aseguramiento, conforme a las
normas vigentes.

Paragrafo. El Gobierno Nacional reglamentara un régimen especial de condiciones y tarifas
maéximas para el reconocimiento y pago de estas atenciones.

ARTICULO 10°. VIGILANCIA Y CONTROL. Las secretarias y/o direcciones departamentales,
distritales y/o municipales de salud, sin perjuicio de las facultades propias de la
Superintendencia Nacional de Salud, ejerceran inspeccion, vigilancia y control al cumplimiento
de las obligaciones establecidas en la presente ley.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién Social, en coordinacién con el Instituto Nacional
de Salud, llevara un registro en el Observatorio Nacional de Salud, y de las personas con
implantes, incluyendo la anotacion de aquellas que hayan sido sometidas a procedimientos de
explantacion. Este registro debera identificar los casos en que se hayan desarrollado
enfermedades. asociadas a procedimientos médico-quirdrgicos vinculados a implantes,
especialmente aquellas de origen autoinmune.

ARTICULO 11°. Adicidnese un articulo a la Ley 599 de 2000, el cual quedara asi:

ARTICULO 116C. Lesiones causadas con implantes mamarios no permitidos, reutilizados o con
componentes de uso industrial. EI que cause lesiones mediante la utilizacién de implantes
mamarios no autorizados, adulterados, reutilizados o con componentes de uso industrial,
incurrira en prision de treinta y dos (32) a ciento veinte (120) meses y multa de ciento cincuenta
(150) a doscientos cincuenta (250) salarios minimos legales mensuales vigentes.

Si la conducta fuere cometida por profesional de la salud la pena sera de noventa y seis (96) a
ciento ochenta (180) meses y multa de doscientos (200) a trescientos (300) salarios minimos
legales mensuales vigentes y la inhabilidad para el ejercicio de su profesién por un término de
sesenta (60) meses.

Paragrafo 1. La pena se agravara en una tercera parte si la conducta se comete en menores
de dieciocho (18) afios o si produce efectos irreversibles en la salud.

Paragrafo 2. Para efectos del presente articulo, se entendera por implantes no autorizados
aquellos que no cuenten con registro sanitario vigente, o cuyo registro se encuentre suspendido
o cancelado, o retirados del mercado por incumplir condiciones de seguridad, calidad o eficacia,
por la autoridad competente.

ARTICULO 12°. REGLAMENTACION. El Gobierno Nacional reglamentara la presente ley en
un término no mayor a seis (6) meses contados a partir de su entrada en vigencia.

ARTICULO 13°. REQUISITOS DE ASEGURAMIENTO PARA PROCEDIMIENTOS DE
IMPLANTACION MAMARIA. Las personas residentes en el pais que decidan someterse a
procedimientos de implantacion mamaria deberan contar con afiliacion activa al Sistema
General de Seguridad Social en Salud, ya sea en el régimen contributivo, subsidiado o en un
régimen de excepcion y/o especial.

El prestador de servicios de salud y/o los cirujanos plasticos autorizados deberan verificar el
cumplimiento de estas condiciones y dejar constancia expresa en el consentimiento informado
y en la historia clinica.

ARTICULO 14°. RESPONSABILIDAD EN LA ATENCION DE COMPLICACIONES POR
IMPLANTES MAMARIOS. La atencion de las complicaciones derivadas de procedimientos de
implantacién mamaria se regira por el principio de responsabilidad, conforme al cual cada uno
de los actores intervinientes respondera en el &mbito de sus obligaciones legales.

En todo caso, la prestacion de los servicios de salud debera ser oportuna, continua e integral,
sin que la determinacién de responsabilidades o tramites administrativos constituya barrera
para la atencion del paciente.

El sistema de salud garantizara la atencién cuando exista una afectacion a la salud
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debidamente diagnosticada, sin perjuicio de que, una vez establecida la responsabilidad
mediante los procedimientos administrativos, disciplinarios o judiciales correspondientes, las
entidades del sistema puedan repetir o recobrar los costos en contra del responsable.

Cuando la complicacion sea atribuible a la actuacion del profesional de la salud o a fallas en
la calidad, idoneidad o seguridad del implante, los costos de la atencién deberan ser
asumidos por el responsable, conforme a la determinacion que realice la autoridad
competente.

ARTICULO 15°. REGISTRO NACIONAL DE IMPLANTES MAMARIOS. Créase el Registro
Nacional de Personas con Implantes Mamarios, el cual sera administrado por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, o la entidad que este delegue, con el propdsito de garantizar la
trazabilidad de los dispositivos y el seguimiento clinico de los pacientes.

Para efectos de eficiencia administrativa y sostenibilidad fiscal, el registro podra implementarse
a través de la adecuacion, integraciéon o interoperabilidad de sistemas de informacién ya
existentes, o mediante la creacion de un sistema independiente, segln lo determine el Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

El registro sera de caracter obligatorio para los prestadores de servicios de salud que realicen
procedimientos de implantacion o explantacion mamaria, quienes deberan reportar la
informacion en los términos que defina el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

El tratamiento de la informacion contenida en el registro se sujetara a las disposiciones de
proteccién de datos personales, en especial a lo previsto en la Ley 1581 de 2012 y las normas
que la modifiquen o sustituyan, garantizando la confidencialidad, seguridad y uso adecuado de
la informacion.

En ningtin caso la inscripcion en el registro constituiré un requisito para el acceso a los servicios
de salud, ni podra ser utilizada como barrera para la atencion de los pacientes.

En ninguin caso la inscripcion en el registro constituiré un requisito para el acceso a los servicios
de salud, ni podra ser utilizada como barrera para la atencion de los pacientes.

ARTICULO 16°. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente ley rige a partir de su sancion y

publicacion en el Diario Oficial y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

De la Senadora,

AU
NORMA HURTADD SANCHEZ
Coordinadora Ponente
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Comision Séptima Constitucional Permanente
LA COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO DE
LA REPUBLICA. - Bogota D.C., a los cuatro (04) dias del mes de mayo del afio dos mil veintiséis
(2026) - En la presente fecha se autoriza la publicacién en Gaceta del Congreso de la Republica,
Informe de Ponencia para segundo debate, texto propuesto, asi:

INFORME DE PONENCIA PARA: SEGUNDO DEBATE

NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: 061 DE 2025 SENADO

TITULO: “POR MEDIO DE LA CUAL SE DICTAN NORMAS ESPECIALES RELATIVAS A LOS
SERVICIOS MEDICO-QUIRURGICOS DE IMPLANTACION MAMARIA Y AL CONTROL, MANEJO,
REHABILITACION Y ATENCION DE SECUELAS CAUSADAS POR ENFERMEDADES AUTOINMUNES
ASOCIADAS A LOS IMPLANTES MAMARIOS, ENTRE OTRAS DISPOSICIONES”

INICIATIVA H.S. JOSE LUIS PEREZ OYUELA, NORMA HURTADO SANCHEZ

RADICADO: EN SENADO: 29-07-2025 EN COMISION: 14-08-2025  EN CAMARA: X-X-XXXX

PUBLICACIONES - GACETAS

FONENCIA | _TEXTO PONENCIA TEXTO PONENCIA | _TEXTO PONENCIA | _TEXTO

ORIGINAL 1¢ DEBATE DEFINITIVO 24 DEBATE DEFINTIVO 19 DEBATE DEFINITIVO 2% DEBATE DEFINTIVO

SENADO comvil SENADO PLENARIA | CAMARA com vil CAMARA | PLENARIA

SENADO SENADO CAMARA
14 Art 14 Art
1392/2025 1701/2025

[ PONENTES PRIMER DEBATE ]
[ HH.SS. PONENTES [ ASIGNADO (A) | PARTIDO |
NORMA HURTADO SANCHEZ | PONENTE UNICO | PARTIDO U |

NUMERO DE FOLIOS: VEINTISEIS (26)
RECIBIDO EL DIA: 30 DE ABRIL DE 2026
HORA: 14:23

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

El secretario,

‘:\_'Eva\e_ycsé o e Pey
PRAXERE JOSE OSPINO REY
Secretario General Comision Séptima
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