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RAMA LEGISLATIVA DEL PODER PUBLICO

SENADO DE LA REPUBLICA

INFORMES DE CONCILIACION

INFORME DE CONCILIACION DEL PROYECTO DE LEY NUMERO 184 DE 2024
SENADO, 624 DE 2025 CAMARA

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 pais.

Bogota D.C., 6 de mayo de 2026.

Honorable Senador
LIDIO GARCIA TURBAY .
Presidente del Honorable Senado de la Republica

Honorable Representante
JULIAN DAVID LOPEZ TENORIO
Presidente de ia Honorable Camara de Representantes

Asunto: informe de conciliacion del PROYECTO DE LEY N° 624 DE 2025 CANMARA,
184 DE 2024 SENADO “POR MEDIO DE LA CUAL SE DICTAN DISPOSICIONES
PARA PRONIOVER 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 HENIOCONMPONENTES Y SUS
HEMODERIVADOS, EN EL. PAIS™.

Respetados Presidentes,

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 161 de [la Constitucion Politica y en los articulos
186, 187 v 188 de la Ley 5 de 1992, vy conforme a la honrosa designacion efectuada por las
Mesas Directivas del Honorable Senado de la Republica y de la Honorable Camara de
Representantes, nos permitimos rendir informe de conciliacion del proyecto de ley de la
referencia, en nuestra calidad de integrantes de la Comision Accidental de Mediacion y
Conciliacion.

Una vez revisados los textos aprobados por las Plenarias de ambas Camaras, se identificaron
diferenclas en el articulado, originadas principalmente en modificaciones introducidas
mediante proposiciones de adicion y modificacion durante el tramite en la Honorable Camara
de Representantes, con el proposite de fortalecer el contenido normativo del proyecto vy
ajustarfo a los conceptos técnicos e institucionales allegados en el curso del debate
legisiativo.

En ese sentido, y con el fin de superar las discrepancias existentes, las suscritas
conciliadoras acordamos acoger integralmente el _texto aprobado por la Honorable
Camara de Representantes en sesidn plenaria del gquince (15) de abril del presente afio.
En consecuencia, solicitamos a las Plenarias del Honorable Senado de la Republica y de ia
Honorable Camara de Representantes la aprobacion del siguiente texto conciliado:
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TEXTO APROBADO EMNM
PLENARIA DE SENADO

TEXTO APROBADO EN
PLENARIA DE CAIVIARA

TEXTO ACOGIDO

“CPOR WMEDIO DE LA CuUALL
SE DICTAN DISPOSICIONES

PARA _PROMOWVER LA
INCLUSION . h g
PARTICIPACICON EiN LOS

PROCESOS DE DOMNMACION
DE SANGRE,., WMIEJORAR LA

““POR MEDIO DE LA CuAl.
SE DICTAN DISPOSICIONES

PARA L PRONMOVER A
ITINCEUSION _ ~
PARTICIPACION ErN LOS

PROCESOS DE DONACION
DE SANGRE, MEJORAR LA

Se acoge texto do
Camara

<TLD

SEGURIDAD DE LOS
DONANTES Y PACIENTES

TRANSFUNDIDOS, Y
GARANTIZAR LA
SEGURIDAD,

DISPONIBILIDAD Y

ACCESO A LA SANGRE,
SUS HEMOCOMPONENTES
Y SUS HEMODERIVADOS,
EN EL PAIS”.

EL CONGRESO DE
COLOMBIA DECRETA:

SEGURIDAD DE LOS
DONANTES Y PACIENTES

TRANSFUNDIDOS, Y
GARANTIZAR LA
SEGURIDAD,

DISPONIBILIDAD Y ACCESO
A LA SANGRE, SUS

HEMOCOMPONENTES Y
SUS HEMODERIVADQOS, EN
EL PAIS”.

EL CONGRESO . DE
COLOMBIA, DECRETA:

Articulo 1. Objeto. La
presente Ley tiene por objeto
promover la inclusibn vy
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

ARTICULO 1°. Objeto. La
presente Ley tiene por objeto
promover la inclusién vy
participacién en los procesos
de donacidon de sangre,
mejorar la seguridad de los

donantes y pacientes
transfundidos y/o que reciben
Productos Medicinales
Derivados del Plasma
(PMDP), y garantizar en la
cadena transfusional la
seguridad, disponibilidad vy
acceso a la sangre, sus

componentes sanguineos, vy
los Productos Medicinales
Derivados del Plasma (PMDP)
en el pais.

Se acoge texto de
Camara

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

ARTICULO 2°. Inclusién y
participacion en los
procesos de seleccion de
donantes. En todas las
etapas para la seleccién de
donantes de sangre, se
garantizara la inclusién vy
participacién de todas las
personas, sin que las razones
de sexo, orientacién sexual e
identidad de género, raza,
origen nacional o familiar,
lengua, religion, opinion
politica o filosofica, sean
consideradas como criterios
de diferimiento o exclusién.

Para la aplicacién del presente
articulo se debera tener en

Se acoge texto de
Camara
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cuenta los criterios cientificos
y técnicos, basados en
evidencias.

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 publicara
y actualizargq peridédicamente
un listado técnico de factores

de riesgo, basado en
evidencia cientifica y
recomendaciones

internacionales. En ningdn

caso se consideraran criterios
subjetivos o discriminatorios.

Paragrafo 2. En ningln caso
se podréd considerar las
razones de sexo, raza, origen
naciorial o familiar, lengua,

religion, opinidon 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
deberd  garantizar la
confidencialidad de la
informacion y el acceso a
orientacion médica oportuna y
adecuada. :

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 Instituto
Nacional de Salud -INS
publicara y actualizara
peridédicamente los
lineamientos técnicos para la
seleccion de donantes de
sangre, basado en evidencia
cientifica y recomendaciones
internacionales. En ningun
caso se consideraran criterios
subjetivos o discriminatorios.

Paragrafo 2°. En ningln caso
se podra considerar las
razones de sexo, orientacion
sexual e identidad de género,
raza, origen nacional o0
familiar,  lengua,  religion,
opinidn politica o filosofica,
condicion ~ econémica vy
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 la canalizacion

Se acoge texto de

Camara
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obligatoria al sistema de salud
de forma oportuna vy
adecuada.

1 recibido

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 vy
procedimientos  para la
seleccidbn 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
tecnoldgico y las

recomendaciones  de la
Organizacion Mundial de la
Salud (OMS). Los
lineamientos deberan contar

como  minimo  con  los
siguientes factores de riesgo:
Criterios para diferir la
donacibn de sangre: a.

Personas diagnosticadas con
infeccion por VIH, HTLV 1/2,
hepatitis By C, enfermedad de
Chagas, sifilis, malaria, y otras
infecciones  potencialmente
trasmisibles por transfusion. b.
Enfermos con  discrasias
sanguineas que hayan 0 no
transfusiones de
hemocomponentes 0
hemoderivados. ¢. Receptores
de  hemocomponentes o©
hemoderivados. 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

ARTICULO 4°. Actualizacion
de lineamientos. El Instituto
Nacional de Salud, en
colaboracion con el Ministerio
de Salud y Proteccién Social,
en un plazo maximo de
dieciocho (18) 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
tecnoldgico y las

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

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

a. Personas diagnosticadas
con infeccion por VIH,
HTLV 1/2, hepatitis By C,
enfermedad de Chagas,
sifilis, malaria, y otras
infecciones
potencialmente
transmisibles por sangre.

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

hemoderivados.

c. Receptores de
hemocomponentes 0
hemoderivados.

d. Victimas de acceso carnal
violento o abusivo.

Se acoge texto de
Camara
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0 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:

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

e Haber cambiado de
pareja sexual en los
ltimos 6 meses.

e Haber -tenido
relaciones  sexuales
con personas

diagnosticadas  con
virus de VIH, hepatitis
0 HTLV 1-11 y otros
agentes biologicos que
de acuerdo con Ia
evidencia  cientifica
demuestren 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. Las
preguntas e

informacién 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

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

f.  Personas que se hayan
inyectado drogas de uso
recreativo en los ultimos 6
meses.

g. Personas que hayan
asumido cualquiera de las

siguientes conductas
sexuales de riesgo:
1. Haber tenido

relaciones  sexuales
con mas de dos
personas en  los
altimos 12 meses.

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

3. Haber tenido
relaciones  sexuales
con personas

diagnosticadas con
virus de VIH, hepatitis
0 HTLV 1-11 y oftros
agentes biolégicos que
de acuerdo con la
evidencia  cientifica
demuestren 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 establecidc 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
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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 0

discriminacion,
indagando solamente
por informacién que no
exceda el propdsito
técnico  fundamental
de  garantizar la
seguridad sanguinea,
explicando las razones
del diferimiento de la
donacion.

especifica de la exposicién
reportada.

Las preguntas e informacion
solicitada para evaluar Ia
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,
opinién politica o filosofica y
apariencia personal de los
donantes potenciales.

El lenguaje utilizado durante el
proceso de seleccion del
donante de sangre deberd
estar fundamentado en el
respeto por la dignidad
humana, la confidencialidad y
la proteccion de los derechos
humanos, evitando cualquier
actitud de estigmatizacion o
discriminacion, indagando
solamente por informacion
que no exceda el proposito

tecnico  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 efectuen

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

ARTICULO 5°,

Responsabilidad de
realizacion de pruebas de
tamizaje y confirmacién en
los bancos de sangre. Los
bancos de sangre, deberan
realizar bajo su
responsabilidad, ademas de
las pruebas de tamizaje vy
confirmatorias, la totalidad de

pruebas que el Instituto
Nacional de Salud (INS)
considere, a partir de la

evidencia cientifica y los datos
epidemioldgicos disponibles, a
todas las unidades de sangre
recolectadas, de conformidad
con los algoritmos definidos
para Bancos de Sangre y
actualizados periédicamente

Se acoge texto de
Camara
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del pais en  Optimas
condiciones de seguridad,
caldad y uso racional.
Paragrafo. El  Gobierno
Nacional, a través del
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y del
Instituto Nacional de Salud,
debera formular e

implementar la politica publica

nacional de sangre
asegurando  criterios  de
seguridad, calidad,

oportunidad y eficiencia.

|para su

por el (INS) y en cumplimiento
de la normatividad
establecidos por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social,
para  garantizar la
disponibilidad, acceso vy
seguridad de la sangre, sus
componentes sanguineos vy
sus productos medicinales
derivados del plasma en el
pais.

Paragrafo. En caso de que el
resultado de las pruebas de
tamizaje o  confirmacién

| realizadas por los bancos de

sangre detecte reactivos frente
a agentes infecciosos u otras
condiciones " de riesgo
transfusional, se  debera
notificar al donante potencial
de manera confidencial vy
oportuna. Esta notificacion
debera incluir informacion clara
sobre los hallazgos,
orientaciones clinicas

pertinentes Y, el |

direccionamiento a los
servicios del sistema de salud
seguimientc vy
atencion, conforme con la
normatividad vigente sobre
vigilancia epidemiolégica vy
derechos del paciente.

Articulo 6. Coordinacion de‘

bancos de sangre. Los
Bancos de Sangre, las
prestadoras de servicios de
salud que efectuen

transfusiones y demas actores
del Sistema de Salud con
actividad transfusional, en el
marco de la seguridad
transfusional, deberan
promover la donacién de
sangre, priorizando la
seguridad de los donantes y
de los pacientes
transfundidos, para minimizar
eventos adversos asociados a
la donacién y manteniendo
altos estandares de seguridad
en todas las etapas de la

ARTICULO 6°. Seguridad,
disponibilidad y acceso. Los

Bancos de Sangre, las
prestadoras de servicios de
salud que efectlien

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, sus .componentes
sanguineos y sus Productos
Medicinales Derivados del
Plasma en todo el territorio
nacional mediante la vigilancia
de las cadenas de suministro,
la.  evidencia = de. las

Se acoge texto de

Camara




garantizando el cumplimiento
de los protocolos técnicos y
cientificos vigentes en materia
de seguridad y calidad.

implementar la politica publica
nacional de sangre basada en
las  buenas practicas de
sangre asegurando criterios
de seguridad, calidad,
oportunidad y eficiencia.
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cadena transfusional, | necesidades y la
primando por el uso racional y | responsabilidad de suplir las
restrictivo de | necesidades transfusionales
hemocomponentes, para|del pais en  Odptimas
mitigar las reacciones | condiciones de seguridad,
adversas a la transfusién. Los | calidad y uso racional.

Bancos de Sangre deberan

registrar la recepcion, manejo, | Paragrafo. El Gobierno
procesamiento y | Nacional, a través del
almacenamiento de la sangre | Ministerio de  Salud vy
en los sistemas de informacion | Proteccion ~ Social y  del
y vigilancia del Instituto | Instituto Nacional de Salud,
Nacional de Salud, | debera actualizar e

ARTiCULO 7.
Fortalecimiento de la Red de
Bancos de Sangre. El
Ministerio de  Salud vy

Proteccion Social y el Instituto
Nacional de Salud
promoveran el fortalecimiento
de la Red de Bancos de
Sangre y Servicios de
Transfusién, fomentando Ila
promocién de la donacién de
sangre en todo el territorio
nacional y generando
mecanismos que permitan
alertar sobre situaciones de
insuficiencia de sangre vy
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

Transfusién se implementara
prioritariamente en las
regiones apartadas, con dificil
acceso o conectividad, vy
aquellas con presencia de
poblacidn étnica o campesinag,
mediante la creacién de

ARTICULO 7°. Coordinacién
de bancos de sangre. Los

Bancos de Sangre, las
prestadoras de servicios de
salud que efectlen

transfusiones y demas actores
del Sistema de Salud con
actividad transfusional, en el
marco de la seguridad
transfusional, 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 seguridad
en todas las etapas de la
cadena transfusional,
primando por el uso racional y
restrictivo de componentes
sanguineos, para mitigar las
reacciones adversas a la
transfusion. La promocién de
la donacién de sangre no debe
emplearse como mecanismo
de presion que derive en la no
programacion o cancelacion
de procedimiento terapéuticos
0 quirtrgicos en relacion con
la reposicion de la cantidad de
sangre donada. En todo caso,

Se acoge texto de
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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 0
conectividad, 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
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.’

seran las instituciones
prestadoras de servicios de
salud  quienes  deberan

implementar alternativas que
garanticen la disponibilidad de

componentes sanguineos
para atender de manera
oportuna las necesidades
transfusionales

de los
pacientes. :

Los Bancos de Sangre
deberan registrar la recepcion,
manejo, procesamiento vy
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 8. Recepcion de
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
meétodos Gaceta del Congreso
582 Miércoles, 30 de abril de
2025 Pagina 9 de aspiracion
de médula dsea, movilizacion
de sangre periférica, sangre
de cordon umbilical u otras
técnicas medicamente
validadas. Seran autorizados
para la recepcién, manejo,
procesamiento y
almacenamiento de las CPH
unicamente. aquellos que

ARTICULO 8°.
Fortalecimiento de la Red de
Bancos de Sangre. El
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y el Instituto
Nacional de Salud
promoveran el fortalecimiento
de la Red de Bancos de
Sangre 'y Servicios de
Transfusién, fomentando la
promocién de la donacion de
sangre en todo el territorio
nacional y generando
mecanismos qgue permitan
alertar sobre situaciones de
insuficiencia . de  sangre,
componentes. sanguineos vy
Productos ~ Medicinales
Derivados del Plasma en las
instituciones hospitalarias con
actividad .- transfusional
siempre que cumplan con los
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acrediten cumplir con los
requisitos y  estandares
establecidos por la Ley 2253
‘de 2022, asegurando la
calidad de los productos
biologicos gestionados y la
seguridad de los donantes y
pacientes transfundidos, vy
minimizando  los  eventos
adversos garantizando la
calidad de los productos
bioldgicos gestionados, Ila
seguridad de los donantes y

pacientes transfundidos, vy
minimizando los  eventos
adversos, mediante [a

implementacion de recursos y
capacidades cientificas,
técnicas y de personal que
permitan cumplir con los
principios de  solidaridad,
reciprocidad, gratuidad vy
confidencialidad, conforme a
lo establecido en la normativa
vigente. Los Bancos de
Sangre deberan registrar Ia
recepcion de CPH en los
sistemas de informaci6n vy
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 Proteccién 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.

criterios técnicos y cientificos
necesarios para el
fortalecimiento del sistema.

El fortalecimiento de la Red
Nacional de Sangre se
implementara prioritariamente
en las regiones apartadas, con
dificil acceso o conectividad, y
aquellas con presencia de
poblacién étnica, campesina o
NARP mediante la creacion de
centros fijjos de colecta de
sangre para la donacion
voluntaria, responsable y sin
animo de lucro de sangre.
Estos puntos deheran operar
bajo los criterios de uso
racional 'y restrictivo de
componentes sanguineos y
productos  derivados  del
plasma 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,
campesina 0 NARP se
autoriza al Gobierno Nacional
para disponer recursos del
Presupuesto General de la
Nacién cuya apropiacion
estara 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.

ARTICULO 9. informacion al
donante y al paciente
transfundido. Los bancos de
sangre proporcionaran
informacién clara, diafana y

ARTICULO 9°.
Hemovigilancia. El Instituto
Nacional de Salud, en: el
marco de la hemovigilancia,
debera impartir y socializar a
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precisa sobre todas las etapas
del proceso de donacion,
incluyendo los potenciales
resgos, 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

los Bancos de Sangre, a las
prestadoras de servicios de
salud que efectien
transfusiones y demas actores
del Sistema de Salud, en el
marco. de la seguridad
transfusional, los hallazgos
que identifiquen
oportunidades de mejora para
mitigar la ocurrencia de
reacciones adversas en los
procesos de donacién de
sangre, transfusion y en el uso
racional y restrictivo de los
componentes  sanguineos.
Asimismo, debera elaborar
informes que orienten las
acciones dirigidas a mejorar la
seguridad, disponibilidad vy
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 sanguineos,
deberdn  implementar  un
Programa Institucional de
Hemovigilancia, el cual debera
contar, como minimo, con un
responsable designado con el
perfil requerido; un sistema de
gestion de datos que garantice
la integridad, exactitud,
fiabilidad, confidencialidad y
trazabilidad de la informacion;
protocolos para la
identificacion, notificacion,
analisis y gestion de eventos
adversos asociados a la
transfusion sanguinea;
estrategias de vigilancia activa
y capacitacion permanente al
personal  asistencial en
seguridad - transfusional; vy
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
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autoridad sanitaria

competente.

El Instituto Nacional de Salud
y el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social
estableceran un sistema de
apoyo técnico y financiero
diferenciado segun el nivel de
complejidad de las IPS,
priorizando el
acompafiamiento a hospitales
de primer nivel y aquellos
ubicados en zonzas rurales o
apartadas. Para las IPS de
menor  complejidad, se
permitird la implementacion
gradual del programa en un
plazo de 24 meses.

El Gobierno nacional
reglamentara lo dispuesto en
el presente paragrafo en un
plazo no mayor a doce (12)
meses contados a partir de la
entrada en vigencia de la
presente ley.

ARTICULO 10. Campaiias de

informacion y
sensibilizacion. El Gobierno
Nacional, a través del

Ministerio de  Salud vy
Proteccion Social, el Instituto
Nacicnal de Salud, el
Ministerio de Tecnologias de
la Informacion y  las
Comunicaciones, la Autoridad
Nacional de Televisién, el
Ministerio de  Educacion
Nacional y demas entidades
'| competentes, deberan realizar
campafias y espacios de
informacion. en los medios de
comunicacién y  medios
digitales, asi como, en el
marco de su autonomia, en las
| instituciones educativas en los
| diferentes niveles de
educacion, dedicados a [a
divulgacién, sensibilizacion y
fomento de la donacién
voluntaria de sangre altruista,

ARTICULO 10°. Inclusién de
los bancos de sangre en los
procesos relacionados con
Células Progenitoras
Hematopoyéticas (CPH). De
acuerdo con las disposiciones
que defina el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, los
Bancos de Sangre autorizados
podran realizar procesos de
obtencidn de sangre periférica
por aféresis, manejo vy
almacenamiento de  las
Células Progenitoras
Hematopoyéticas (CPH),
garantizando su calidad vy
evitando la interferencia con

los procesos propios del
banco de sangre.
Paragrafo 1°. Seran

autorizados aquellos bancos
de sangre que acrediten
cumplir con los requisitos y
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frecuente y segura en el pais.
El Ministerio de Educacién
Nacional debera implementar
campafias y  establecer
espacios de informacién en las
instituciones educativas, con
el proposito de sensibilizar y
promover la donacion
voluntaria, altruista, frecuente
y segura de sangre en el pais

estandares establecidos por la
Ley 2253 de 2022.

Paragrafo 2°. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en
coordinacién con el Instituto

Nacional de Salud,
reglamentara la  correcta
implementacion de  este

articulo, en concordancia con
las disposiciones de la Ley
2253 de 2022.

ARTICULO 1.
Hemovigilancia. El Instituto
Nacional de Salud, en el

marco de la hemovigilancia,
‘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
oportunidades de mejora para
mitigar la ocurrencia de
reacciones adversas en los
procesos de donacién de
sangre, transfusion y en el uso
racional y restrictivo de
hemocomponentes. ‘

Asimismo, deberda elaborar
informes que orienten las
acciones dirigidas a mejorar la

seguridad, disponibilidad vy
acceso a la  sangre,
respondiendo a las

necesidades transfusionales
en el territorio naciona

ARTICULO 11°. Produccién
Nacional de Productos
Medicinales Derivados del
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 [@  produccién
nacional 'de productos
medicinales derivados del

plasma en todo el territorio
nacional, impulsar procesos
de reindustrializacion local
para la  obtencion de
medicamentos derivados del
plasma humano e
implementar mecanismos de
monitoreo y alerta temprana
que permitan prevenir vy
atender.  situaciones de
desabastecimiento de dichos
medicamentos en- [as
instituciones hospitalarias y en
el sistema de salud.

El Ministerio de Saiud vy
Proteccién - Social, podra
autorizar la exportacion de
plasma con fines industriales,
mientras . no.  existan
capacidades de produccion

local, se garantice el
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abastecimiento nacional y se
cumplan los requisitos
sanitarios, éticos y
comerciales establecidos por
la legislacion vigente.

Paragrafo 1°. El Gobierno
nacional reglamentara 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 12. Traduccion a

lenguas nativas. Las
autoridades de los grupos
étnicos, con tradicion
linglistica  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 12°,
Centralizacion del plasma.
Con el fin de garantizar la
seguridad, trazabilidad,
disponibilidad y calidad del
plasma sanguineo y sus
derivados en el territorio
nacional, el Instituto Nacional
de Salud (INS), en su calidad
de coordinador  tecnico-
cientifico de la Red Nacional
de Bancos de Sangre, sera la
entidad  responsable  de
centralizar, coordinar vy
supervisar los procesos de
recoleccion, procesamiento,
almacenamiento y destino del
plasma obtenido en los
bancos de sangre de acuerdo
a la reglamentacion del
Ministerio de Salud vy
Proteccién Social.

Esta funcion se ejercera de
acuerdo con la normatividad
que establezca el Ministerio de
Salud y Proteccion Social para
tal fin, y en cumplimiento de lo
dispuesto en el Decreto 1782
de 2014 o la norma que lo
modifique, adicione 0
sustituya.

Paragrafo 1°. El Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en
coordinacion con el Instituto
Nacional de Salud y el Instituto
Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos .
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(INVIMA), establecera los

mecanismos técnicos,
operativos y  logisticos
necesarios para el

procesamiento industrial del
plasma, incluyendo criterios
de calidad, bioseguridad,
eficiencia y sostenibilidad.

Paragrafo 2°. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social,
previo  concepto  técnico
favorable del Instituto Nacional
de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos

(INVIMA), podra autorizar la
exportacion de plasma con
fines industriales, siempre el

Instituto Nacional de Salud se

garantice el abastecimiento
nacional y se cumplan los
requisitos sanitarios, éticos y
comerciales establecidos por
la legislacion vigente.

Paragrafo 3°. Las plantas
fraccionadoras, sean de
naturaleza publica, mixta o
privada, deberan cumplir con
los requisitos  técnicos,
sanitarios y juridicos minimos
que establezca el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en
coordinacion con el Instituto
Nacional de Salud y el Instituto
Nacional de Vigilancia de

‘Medicamentos y Alimentos —

INVIMA.

El Instituto ~ Nacional =~ de
Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en
ejercicio de sus competencias
legales; serd responsable de
adelantar las acciones de
inspeccion, vigilancia y control
sobre el cumplimiento de
dichos requisitos, sin perjuicio
de las demas disposiciones
normativas .que resulten
aplicables.
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Articulo 13 (NUEVO). Los
bancos de sangre, sin importar
su clasificacion, sean pUblicos
o privados, deberan realizar
bajo su responsabilidad las
pruebas de tamizaje vy
confirmatorias a todas las

unidades recolectadas, de
conformidad con los
algoritmos  definidos  para

Bancos de Sangre vy
actualizados periédicamente
por el Instituto Nacional de

Salud con base en la
evidencia cientifica, y en
cumplimiento de los

lineamientos establecidos por
el Ministerio de Salud vy
Proteccién Social, para
garantizar la disponibilidad,
acceso y seguridad de la
sangre y sus
hemocomponentes en el pais.

ARTICULO 13°. Estrategias

para la obtencion de
Productos Medicinales
Derivados del Plasma. El

Instituto Nacional de Salud, en
su calidad de autoridad
técnico-cientifica en el
territorio nacional, adelantara
las gestiones necesarias, en el
marco de sus competencias,
para la adquisicion de plasma
humano, con el propédsito de
ser fraccionado en plantas
publicas, privadas o mixtas
debidamente autorizadas por
el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, para la
obtencion  de  productos
medicinales derivados del
plasma en el territorio nacional
con la finalidad de garantizar
su disponibilidad y
oportunidad de acceso en el
sistema de salud colombiano.

Estas estrategias deberan

observar [os principios de
bioseguridad, trazabilidad,
calidad vy eficiencia, en
concordancia con . los
lineamientos técnicos

establecidos por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social y
el [nstituto Nacional de Salud.

El fraccionamiento del plasma
se realizara, de manera
preferente, en el territorio
colombiano, conforme a las
capacidades técnico-
cientificas y de infraestructura
certificadas disponibles.
Cuando dichas capacidades

no sean suficientes, el
Ministerio de  Salud vy
Proteccion Social en

coordinacién con el Instituto
Nacional de Salud y el Instituto
Nacional de _Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) podra contratar o
asociarse, para la prestacion
del servicio - de
fraccionamiento del plasma,
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comparativos  de

con plantas publicas, privadas
0 mixtas, nacionales o en el
exterior, garantizando - el
cumplimiento de estandares
de calidad y seguridad.

La evaluacion del lugar vy
modalidad de fraccionamiento
debera cumplir criterios de
costo-beneficio para el
Sistema General de Seguridad
Social en Salud, incluyendo,
entre otros, analisis
precio,
calidad, oportunidad del
suministro, . trazabilidad,
transferencia tecnolégica vy
fortalecimiento de
capacidades nacionales.

Paragrafo. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en
coordinacion con el Instituto
Nacional de Salud y el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), establecera los
lineamientos tecnicos,
administrativos y financieros
para la comercializacion de los

Productos Medicinales
Derivados =~ del Plasma
obtenidos mediante el

‘fraccionamiento del plasma.

En" -todo  proceso  de
comercializacion, se debera
garantizar que al menos el
veinte por ciento (20%) del
volumen total de los Productos
Medicinales Derivados del
Plasma obtenidos,  sea
destinado.al Instituto Nacicnal
de Salud, como mecanismo de
recuperacion de inversion,
fortalecimiento institucional vy

sostenibilidad de las
estrategias de  produccion
publica de medicamentos

derivados de sangre.

ARTICULO 14. Vigencia. La
presente ley rige a partir de su
publicacidn.

'ARTICULO 14°. Planta de

procesamiento industrial del
plasma. Con el propdsito de
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fortalecer la soberania
sanitaria 'y promover la
reindustrializacién nacional en
el sector salud, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en
coordinacion con el Ministerio
de Hacienda y Crédito Publico,
evaluara la viabilidad técnica,
financiera vy  fiscal de
establecer, a través del
Instituto Nacional de Salud,
una planta de fraccionamiento
industrial de plasma humano
en territorio colombiano.

Esta evaluacién se realizara
en e marco de la
programacion fiscal de
mediano plazo, y debera
considerar criterios de
sostenibilidad, eficiencia
operativa, impacto en el
acceso a medicamentos
derivados de la sangre, vy
alineacion con los objetivos de
politica publica en salud.

Paragrafo. Para el desarrollo,
implementacién,  operacién,
mantenimiento y expansion de
la Planta de Procesamiento
Industrial del Plasma, el
Gobierno  Nacional podra
adelantar Alianzas Publico
Privadas (APP) u ofros
esquemas de asociacion con
entidades publicas, mixtas o
privadas, conforme a la Ley
1508 de 2012 y demas normas
de  contratacion  ‘publica
aplicables, con sujecién a la
regulacién sanitaria vigente —
incluidos los requisitos de
habilitacion, Buenas Practicas
de Manufactura y registros
sanitarios— y a las reglas de
sostenibilidad fiscal y de
programacién  presupuestal
vigentes.

ARTICULO 15°. Informacién
al donante de sangre y al

| paciente transfundido. Los
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bancos de sangre
proporcionaran  informacion
clara, veraz, suficiente 'y
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 sanguineos,
debera contar con - una
declaracion y consentimiento
informado del donante, en

formato fisico o electrénico,

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 produccién de
medicamentos . derivados del
plasma), la ejecucién de las
pruebas de’ tamizaje
obligatorio, el proceso de
confirmacién 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 canalizacién a
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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 donacién de
sangre, los bancos de sangre
deberan informar al donante
potencial, de manera clara y
respetuosa, las razones
especificas que motivaron
dicha decisién, 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 16°. Campanas
de informacion y
sensibilizacion. El Gobierno
Nacional, a través del
Ministerio de  Salud vy
Proteccion Social, €l instituto
Nacional de Salud, el
Ministerio de Tecnologias de
la  Informacion y  las
Comunicaciones, el sistema
nacional de medios publicos
RTVC, la Autoridad Nacional
de Television, el Ministerio de
Educacion Nacional y demas
entidades competentes,
deberan realizar campafas y
espacios de informacién, en
los medics de comunicacién y
medios digitales, asi.como, en
el marce de su autonomia, en
las instituciones educativas en
los diferentes niveles de
educacion, dedicados a la
divulgacion, sensibilizacion y
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fomento de la donacion
voluntaria, solidaria altruista,
frecuente y segura de sangre
en el pais. A su vez, estas
campanas incorporaran
mensajes sobre la relevancia
del fraccionamiento industrial
de plasma sanguinec para
obtener hemoderivados y su
rol en la investigacién clinica.

El' Ministerio de Educacion
Nacional debera implementar
campafnas y establecer
espacios de informacion en las
instituciones educativas, con
el proposito de sensibilizar y
promover la donacioén
voluntaria, sin animo de lucro,
solidaria, altruista, frecuente y
segura de sangre en el pais.

ARTICULO 17°. Traduccién
a lenguas nativas. Las
autoridades de los grupos
étnicos; con tradiciéon
linglistica  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.

Se acoge texto de
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| ARTICULO 18°. Regulacién.

El Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, dispondra
de dieciocho (18) meses
contados a partir de la entrada
en vigencia de la presente ley

‘para expedir la

reglamentacion respectiva que
permita promover la inclusion
y participacion en los procesos
de donacion de sangre,
mejorar la seguridad de los
donantes y-de los pacientes
transfundidos, y garantizar la
disponibilidad y acceso a la
sangre y sus componentes
sanguineos en el pais.
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ARTICULO 19°. Vigencia. La
presente ley rige a partir de su
publicacion y deroga todas las
disposiciones que le sean
contrarias.
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PROPOSICION:

De conformidad con lo expuesto en el presente informe, las suscritas conciliadoras
solicitamos a las Plenarias del Honorable Senado de la Republica y de la Honorable Camara
de Representantes aprobar el texto conciliado del Proyecto de Ley N° 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 ACCESC A LA SANGRE, SUS HEMOCOMPONENTES Y SUS
HEMODERIVADOS, EN EL PAIS”.
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EL CONGRESO DE COLOMBIA,

DECRETA:

ARTICULO 1°. Objeto. La presente Ley tiene por objeto promover la inclusién y participacion
en los procesos de donacion de sangre, mejorar la seguridad de los donantes y pacientes
transfundidos y/o que reciben Productos Medicinales Derivados del Plasma (PMDP), y
garantizar en la cadena transfusional la seguridad, disponibilidad y acceso a la sangre, sus
componentes sanguineos, y los Productos Medicinales Derivados del Plasma (PMDP) en el
pais.

ARTICULO 2°. Inclusién y participacion en los procesos de seleccion de donantes. En
todas las etapas para la seleccidn de donantes de sangre, se garantizara la inclusion y
participacion de todas las personas, sin que las razones de sexo, orientacion sexual e
identidad de género, raza, origen nacionai o familiar, lengua, religion, opinién politica o
filosofica, sean consideradas como criterios de diferimiento o exclusion.

Para la aplicacion del presente articulo se debera tener en cuenta los criterios cientificos y
técnicos, basados en evidencias.

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
exclusién de los potenciales donantes por causas -diferentes a los factores de riesgo
determinados, con ocasién de la evidencia cientifica disponible y fa tecnologia aplicable.

Paragrafo 1°. El Instituto Nacional de Salud -INS publicara y actualizara periédicamente los
lineamientos técnicos para la seleccion de donantes de sangre, basado en evidencia
cientifica y recomendaciones internacionales. En ninglin caso se consideraran criterios
subjetivos o discriminatorios.

Paragrafo 2°. En ningln caso se podra considerar las razones de sexo, orientacién sexual e
identidad de género, raza, origen nacional o familiar, lengua, religion, opinién politica o
filosdfica, condicién econémica 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 deberd garantizar la confidencialidad de la informacion y la canalizacion
obligatoria al sistema de salud de forma oportuna y adecuada.

ARTICULO 4°. Actualizacién de lineamientos. E! Instituto Nacional de Salud, en
colaboracion con el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en un plazo maximo de dieciocho
(18) meses posteriores a la entrada en vigencia de la presente ley, debera actualizar los
lineamientos técnicos, administrativos y procedimientos para Ia 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 tecnolaglco y las
recomendaciones de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

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

h. Personas diagnosticadas con infeccion por VIH, HTLV 1/2, hepatitis B y C, enfermedad
de Chagas, sifilis, malaria, y otras infecciones potencialmente transmisibles por sangre.

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

j.  Receptores de hemocomponentes o hemoderivados.

k. Victimas de acceso carnal violento o abusivo.

I Personas que hayan tenido exposiciones de riesgo biolégico en los que haya habido
contacto con sangre y otros fluidos corporales de origen humanc o bioldgico
potencialmente infecciosos.

m. Personas que se hayan inyectado drogas de uso recreativo en los Gltimos 6 meses.

n. Personas que hayan asumido cualquiera de las siguientes conductas sexuales de riesgo:
4. Haber tenido relaciones sexuales con mas de dos personas en los Ultimos 12 meses.
5. Haber cambiado de pareja sexual en ios Ultimos 6 meses.

6. Haber tenido relaciones sexuales con personas diagnosticadas con virus de VIH,
hepatitis 0 HTLV 1-11 y otros agentes bioldgicos que de acuerdo con la evidencia
cientifica demuestren 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 serd 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 duracién 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, opinién 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 respete por la dignidad humana, la confidencialidad y la proteccion de
los derechos humanos, evitando cualquier actitud de estigmatizacién o discriminacion,
indagando solamente por informacién que no exceda el propésito técnico fundamental de
garantizar la seguridad sanguinea, explicando las razones del diferimiento de la donacién.

ARTICULO &°. Responsabilidad de realizacion de pruebas de tamizaje y confirmacion
en los bancos de sangre. Los bancos de sangre, deberan realizar bajo su responsabilidad,
ademas de las pruebas de tamizaje y confirmatorias, la totalidad de pruebas que el Instituto
Nacional de Salud (INS) considere, a partir de la evidencia cientifica y los datos
- epidemioldgicos disponibles, a todas las unidades de sangre recolectadas, de conformidad
con los algoritmos definidos para Bancos de Sangre y actualizados periédicamente por el
(INS) y en cumplimiento de la normatividad establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para garantizar la disponibilidad, acceso y seguridad de la sangre, sus
componentes sanguineos y sus productos medicinales derivados del plasma en el pais.

Paragrafo. En caso de que el resultade de las pruebas de tamizaje o confirmacién realizadas
por los bancos de sangre detecte reactivos frente a agentes infecciosos u otras condiciones
de riesgo transfusional, se debera notificar al donante potencial de manera confidencial y
oportuna. Esta notificacion debera incluir informacion clara sobre los hallazgoes, orientaciones
clinicas pertinentes y, el direccionamiento .a los servicios del sistema de salud para su.

seguimiento y atencién, conforme con la normatividad - vigente sobre vigilancia
epidemiolégica y derechos del paciente.

ARTICULO 6°. Seguridad, disponibilidad y acceso. Los Bancos de Sangre, las
prestadoras de servicios de salud que efectten 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 fa sangre, sus componentes sanguineos
y sus Productos Medicinales Derivados del Plasma 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. EI Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social y del
Instituto Nacional de Salud, debera actualizar e implementar la politica publica nacional de
sangre basada en las buenas practicas de sangre asegurando criterios de seguridad, calidad,
oportunidad y eficiencia.

ARTICULO 7°. Coordinacion de bancos de sangre. Los Bancos de Sangre, las
prestadoras de servicios de salud que efectten 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 componentes sanguineos, para mitigar las reacciones adversas a la
transfusién. La promocién de la donacién de sangre no debe emplearse como mecanismo
de presién que derive en la no programacién o cancelacion de procedimiento terapéuticos o
quirdrgicos en relacion con a la reposicion de la cantidad de sangre donada. En todo caso,
seran las instituciones prestadoras de servicios de salud quienes deberan implementar
alternativas que garanticen la disponibilidad de componentes sanguineos para atender de
manera oportuna las necesidades transfusionales de los pacientes.

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 8°. 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 donacion de
sangre en todo el territorio nacional y generando mecanismos que permitan alertar sobre
situaciones.de insuficiencia de sangre, componentes sanguineos y Productos Medicinales
Derivados del Plasma 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 Sangre se implementara prioritariamente en las
regiones apartadas, con dificil acceso o.conectividad, y aqueltas con presencia de poblacién
étnica, campesina o NARP mediante la creacion de centros fijos de colecta de sangre para
la donaci6n voluntaria, responsable y sin animo de lucro de sangre. Estos puntos deberan
operar bajo los criterios de uso racional y restrictivo de componentes sanguineos y productos
derivados del plasma 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 pobiacién
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étnica, campesina 0 NARP 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 Medianc Plazo.

ARTICULO 9°. Hemovigilancia. El Instituto Nacional de Salud, en el marco de la
hemovigilancia, 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 hailazgos que 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 los componentes sanguineos. Asimismo,
deberé 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 sanguinecs, deberan implementar un Programa Institucional
de Hemovigilancia, el cual debera contar, como minimo, con un responsable designado con
el perfil 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 gestién de eventos adversos asociados a la transfusion sanguinea;
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 consolidacién periédica de la informacion para su
envio a la autoridad sanitaria competente.

El [nstituto Nacional de Salud y el Ministerio de Salud y Proteccion Social estableceran un
sistema de apoyo técnico y financiero diferenciado segun el nivel de complejidad de las IPS,
priorizando el acompafiamiento a hospitales de primer nivel y aquellos ubicados en zonzas
rurales o apartadas. Para las IPS de menor complejidad, se permitira la implementacion
gradual del programa en un plazo de 24 meses.

El Gobierno nacional reglamentara lo dispuesto en el presente paragrafo en un plazo no
mayor a doce (12) meses contados a partir de la entrada en vigencia de la presente ley.

ARTICULO 10°. Inclusién de los bancos de sangre en los procesos relacionados con
Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH). De acuerdo con las disposiciones que
defina el Ministerio de Salud y Proteccion Social, los Bancos de Sangre autorizados podran
realizar procesos de obtencion de sangre periférica por aféresis, manejo y almacenamiento
de las Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH), garantizando su calidad y evitando la
interferencia con los procesos propios del banco de sangre.

Paragrafo 1°. Seran autorizados aquellos bancos de sangre que acrediten cumplir con los
requisitos y estandares establecidos por la Ley 2253 de 2022, :

Paragrafo 2°. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en coordinacién con el Instituto
Nacional de Salud, reglamentara la correcta implementacién de este articulo, en
concordancia con las disposiciones de la Ley 2253 de 2022.

ARTICULO 11°. Produccién Nacional de Productos Medicinales Derivados del Plasma,
El Ministerio de Salud y Proteccién 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 ef marco de sus
competencias, adoptaran las medidas necesarias para promover la produccion nacional de
productos medicinales derivados del plasma en todo el territorio nacional, impulsar procesos

de reindustrializacion 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. :

El Ministerio de Salud y Proteccién Social, podra autorizar la exportacion de plasma con fines
industriales, mientras no existan capacidades de produccion local, se garantice el
abastecimiento nacional y se cumplan los requisitos sanitarios, éticos y comerciales
establecidos por la legislacion vigente.

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

ARTICULO 12°. Centralizacion del plasma. Con el fin de garantizar la seguridad,
trazabilidad, disponibilidad y calidad del plasma sanguineo y sus derivados en el territorio
nacional, el Instituto Nacional de Salud (INS), en su calidad de coordinador técnico-cientifico
de la Red Nacional de Bancos de Sangre, sera la entidad responsable de centralizar,
coordinar y supervisar los procesos de recoleccion, procesamiento, almacenamiento y
destino del plasma obtenido en los bancos de sangre de acuerdo a la reglamentacion del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Esta funcién se ejercerd de acuerdo con la normatividad que establezca el Ministerio de
Salud y Proteccién Social para tal fin, y en cumplimiento de lo dispuesto en el Decreto 1782
de 2014 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Paragrafo 1°. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en coordinacién can el Instituto
Nacional de Salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), establecera los mecanismos técnicos, operativos y logisticos necesarios para el
procesamiento industrial del plasma, incluyendo criterios de calidad, bioseguridad, eficiencia
y sostenibilidad.

Paragrafo 2°. El Ministerio de Salud y Proteccién Social, previo concepto técnico favorable
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), podré autorizar
la exportacién de plasma con fines industriales, siempre el Instituto Nacional de Salud se
garantice el abastecimiento nacional y se cumplan los requisitos sanitarios, éticos y
comerciales establecidos por la legislacion vigente.

Paragrafo 3°. Las plantas fraccionadoras, sean de naturaleza publica, mixta o privada
deberan cumplir con los requisitos técnicos, sanitarios y juridicos minimos que establezca el
Ministerio' de Salud y Proteccion Social, en coordinacion con el Instituto Nacional de Salud y
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en ejercicio de
sus competencias legales, serd responsable de adelantar las acciones de inspeccion,
vigilancia y control sobre el cumplimiento de dichos requisitos, sin perjuicio de las demas
disposiciones normativas que resulten aplicables.

ARTICULO 13°. Estr; ias para fa ok de Productos Medicinales Derivados del
Plasma. El Instituto Nacional de Salud, en su calidad de autoridad técnico-cientifica en el
territorio nacional, adelantara las gestiones necesarias, en el marco de sus competencias,
para la adquisicion de plasma humano, con el propésito de ser fraccionado en plantas
publicas, privadas o mixtas debidamente autorizadas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, para la obtencién de productes medicinales derivados del plasma en el territorio

nacional con la finalidad de garantizar su disponibilidad y oportunidad de acceso en el
sistema de salud colombiano.

Estas estrategias deberan observar los principios de bioseguridad, trazabilidad, calidad y
eficiencia, en concordancia con los lineamientos técnicos establecidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el Instituto Nacional de Salud.

El fraccionamiento del plasma se realizara, de manera preferente, en el territorio colombiano,
conforme a las capacidades técnico-cientificas.y de infragstructura certificadas disponibles.
Cuando dichas capacidades no sean suficientes, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
en coordinacion con el Instituto Nacional de Salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) podra contratar o asociarse, para la prestacion del
servicio de fraccionamiento del plasma, con plantas pablicas, privadas o mixtas, nacionales
o en el exterior, garantizando el cumplimiento de estandares de calidad y seguridad.

La evaluacion del lugar y modalidad de fraccionamiento debera cumplir criterios de costo-
beneficio para el Sistema General de Seguridad Social en Salud, incluyendo, entre otros,
andlisis comparativos de precio, calidad, oportunidad del suministro, trazabilidad,
transferencia tecnolégica y fortalecimiento de capacidades nacionales.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en coordinacion con el Instituto
Nacional de Salud y el Instituto. Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), establecera los lineamientos técnicos, administrativos y financieros para la
comercializacion de los Productos Medicinales Derivados del Plasma obtenidos mediante el
fraccionamiento del plasma.

En todo proceso de comercializacion, se debera garantizar que al menos el veinte por ciento
(20%) del volumen total de los Productos Medicinales Derivados del Plasma obtenidos, sea
destinado al Instituto Nacional de Salud, como mecanismo de recuperacién de inversion,
fortalecimiento institucional y sostenibilidad de las estrategias de produccion publica de
medicamentos derivados de sangre.

ARTICULO 14°, Planta de procesamiento industrial del plasma. Con el propésito de
fortalecer la soberania sanitaria y promover la reindustrializacion nacional en el sector salud,
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en coordinacion con el Ministerio de Hacienda y
Crédito Publico, evaluara la viabilidad técnica, financiera y fiscal de establecer, a través del
Instituto Nacional de Salud, una planta de fraccionamiento industrial de plasma humano en
territorio colombiano.

Esta evaluacion se realizara en el marco de fa programacion fiscal de mediano plazo, y
debera considerar criterios de sostenibilidad, eficiencia operativa, impacto en el acceso a
medicamentos derivados de la sangre, y alineacion con los objetivos de politica publica en
salud.

Paragrafo. Para el desarrollo, implementacion, operacion, mantenimiento y expansion de la
Planta de Procesamiento Industrial del Plasma, el Gobierno Nacional podra adelantar
Alianzas Publico Privadas (APP) u otros esquemas de asociacidon con entidades publicas,
mixtas o privadas, conforme a la Ley 1508 de 2012 y demas normas de contratacion publica
aplicables, con sujecion a la regulacion sanitaria vigente —incluidos los. requisitos de
habilitacién, Buenas Practicas de Manufactura y registros sanitarios— y a las reglas de
sostenibilidad fiscal y de programacién presupuestal vigentes.

ARTICULO 15°. Informacion al donante de sangre y al paciente transfundido. Los
bancos.de sangre proporcionaran informacion clara, veraz, suficiente 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'puéda ser portador de las mismas y, por tanto, pueda
transmitirlas a los futuros pacientes transfundidos.

Paragrafo 1°. Toda donacién de sangre, o de sus componentes sanguineos, debera contar
con una declaracién y consentimiento informado del donante, en formato fisico o electrénico,
que constituya prueba fehaciente de su autorizacién al banco de sangre para realizar los
procedimientos inherentes a la donacion, incluyendo el uso de la sangre conforme a la
destinaciéon acordada (uso terapéutico, investigacion o produccién de medicamentos
derivados del plasma), la ejecucion de las pruebas de tamizaje obligatorio, el proceso de
confirmacién de resultados reactivos y las acciones de ubicacién, asesoria y canalizacién al
servicio de salud cuando corresponda. Asimismo, el donante autorizara la notificacién de
cualquier anormalidad relacionada con la calidad de su sangre, su canalizacion a través del
Sistema General de Seguridad Social en Salud y la comunicacién de los resultados a la
coordinacién 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 fa donacion 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, deberén ofrecer orientacion educativa sobre dichos factores, con el
proposito de promover el autocuidado, la comprensién del proceso y la posibilidad de un
eventual regreso al proceso de donacion si las condiciones asi lo permiten.

ARTICULO 16°. Campaiias de informacion y sensibilizacion. El Gobierno Nacional, a
través del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Instituto Nacional de Salud, el Ministerio
de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, el sistema nacional de medios
publicos RTVC, la Autoridad Nacional de Television, el Ministerio de Educacion Nacional y
demas entidades competentes, deberan realizar camparias 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 donacion voluntaria, solidaria altruista, frecuente y segura de
sangre en el pais. A su vez, estas campafas incorporaran mensajes sobre la relevancia del
fraccionamiento industrial de plasma sanguineo para obtener hemoderivados y su rol en la
investigacion clinica.

El Ministerio de Educacion Nacional deberd implementar campafas y establecer espacios de
informacion en las instituciones educativas, con el propésito de sensibilizar y promover la
donacion voluntaria, sin animo de lucro, solidaria, altruista, frecuente y segura de sangre en
el pais.

ARTICULO 17°. Traduccion a lenguas nativas. Las autoridades de los grupos étnicos, con
tradicion linglistica propia, podréan solicitar al Gobierno Nacional que la presente Ley sea
traducida a su lengua nativa. El Gobierno Nacional reglamentara io pertinente y definira los
recursos para tal fin.

ARTICULO 18°. Regulacién. EI Ministeric de Safud y Protecciéon Social, dispondra de
dieciocho (18) meses contados a partir de la-entrada en vigencia de la presente ley para
expedir la reglamentacion respectiva que permita promover la inclusion y participacién en los
procesos de donacién de sangre, mejorar la seguridad de los donantes y de I6s pacientes
transfundidos, y garantizar la disponibilidad y acceso a la sangre y sus componentes
sanguineos en el pais.

ARTICULO 19°. Vigencia. La presente ley rige a partir de su publicacion y deroga todas las
disposiciones que le sean contrarias.

De los honorables congresistas,

&
MARTHA LISBEHT ALFONSO JURADO
Representante a la Camara

MARTHA ISABEL PERALTA EPIEYU
Senadora de la Republica
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