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por medio de la cual se modifica la estructura nacional de donacion, trasplante de organos y componentes
anatomicos, la Ley 9°de 1979, la Ley 1805 de 2016 y se dictan otras disposiciones.

Salud
o 1. Antecedentes

La Direccion Juridica del Ministerio de Salud y Proteccion Social, recibio el
memorando radicado 2026240000259273, del Viceministerio de Salud Publica y
Prestacion de Servicios, por medio del cual remitié el concepto técnico unificado,
consolidado y actualizado en un Unico radicado contentivo del documento y
acompaniado de los anexos enunciados en el articulo 8 de la Resolucion 879 de 2023
“Por la cual se establecen directrices para el tramite y emisién de conceptos
institucionales a los proyectos de ley y de actos legislativos que cursan en el Congreso
de la Republica y en relacién con sus posibles objeciones presidenciales”, del proyecto
de Ley 428 de 2025 Camara “Por medio de la cual se modifica la estructura nacional
de donacién, trasplante de 6rganos y componentes anatémicos, la Ley 9 de 1979, la
Ley 1805 de 2016 y se dictan otras disposiciones”.

2. Concepto institucional, componente juridico

Una vez revisado y analizado el concepto técnico unificado, consolidado y actualizado
suscrito por el Viceministerio de Salud Publica y Prestaciéon de Servicios y la gaceta
437 del 07 de mayo de 2026 contentiva del informe de ponencia para segundo debate
en Camara del Proyecto de Ley 428 de 2025 Camara “Por medio de la cual se modifica
la estructura nacional de donacion, trasplante de érganos y componentes anatémicos,
Doctor, la Ley 9 de 1979, la Ley 1805 de 2016 y se dictan otras disposiciones”.

JAIME LUIS LACOUTURE PENALOZA

Secretario General de la Camara de Representantes
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De conformidad con lo anterior, se presenta a continuacion las observaciones desde
un punto de vista juridico, sobre el texto del proyecto de Ley No. 428 de 2025 C
radicado por los Honorables Senadores Ana Maria Castafieda Gémez del partido
Cambio Radical, Maria José Pizarro Rodriguez del partido Decentes y los Honorables
Representantes Alejandro Garcia Rios del partido Alianza Verde, Delcy Esperanza
Isaza Buenaventura del Partido Conservador Colombiano, Duvalier Sanchez Arango
del partido Alianza Verde, Edinson Vladimir Olaya Mancipe del partido Centro
Democratico, Hernan Dario Cadavid Marquez del partido Centro Democratico,

ASUNTO: Radicado 2026240000259273, concepto institucional componente Hernando Gonzalez del partido Cambio Radical, Jorge Eliecer Tamayo Marulanda del

juridico al proyecto de Ley 428 de 2025 Camara - “Por medio de la cual
se modifica la estructura nacional de donacién, trasplante de érganos y
componentes anatémicos, la Ley 9 de 1979, la Ley 1805 de 2016 y se
dictan otras disposiciones”.

Respetado doctor Lacouture,

Con relacién al radicado del asunto, frente a la solicitud de comunicar las
consideraciones pertinentes respecto al Proyecto de Ley 428 de 2025 Camara “Por
medio de la cual se modifica la estructura nacional de donacién, trasplante de érganos
y componentes anatomicos, la Ley 9 de 1979, la Ley 1805 de 2016 y se dictan otras
disposiciones”, que cuenta con ponencia para primer debate en Camara, esta
Direccion Juridica en ejercicio de las competencias que le asisten, en especial la
prevista en el articulo 3, de la Resolucién 879 de 2023, sin perjuicio de los comentarios
que estimen pertinentes realizar otras autoridades para las cuales este tema resulte
sensible, formula las siguientes observaciones conforme a las argumentaciones que
se expondran a continuacion:

Partido de la Union por la Gente, Juan Carlos Lozada Vargas del Partido Liberal
Colombiano, Julio César Triana Quintero

Partido Cambio Radical, Pedro José Suérez Vacca del partido Colombia Humana,
Santiago Osorio Marin del Partido Alianza Verde y Yulieth Andrea Sanchez Carrefio
del Partido Centro Democratico el 16 de octubre de 2025, que fue asignado a la
Comisién Primera Constitucional Permanente:

2.1Consideraciones del Viceministerio de Salud Publica:
2.1. Antecedentes

Como punto de partida, se tiene conocimiento que desde el afio 2023 ya se habian
presentado iniciativas legislativas orientadas a regular la donacién de érganos por
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parada circulatoria. En efecto, el 19 de septiembre de ese afio, los congresistas
Alejandro Garcia Rios, Julio Cesar Triana Quintero, Alejandro Carlos Chacén,
Germéan Blanco Alvarez y Hernando Gonzélez radicaron un proyecto de ley “por
medio del cual se modifican los articulos 542 de la Ley 9 de 1979 y los articulos 8
y 15 de la Ley 1805 de 2016 y se dictan otras disposiciones”, con el fin de
establecer un marco normativo en torno a la donacién de 6rganos bajo la
modalidad de donante en asistolia. Posteriormente, el 16 de febrero de 2024, el
Honorable Representante Oscar Hernan Sénchez Leén presentd el informe de
ponencia positiva para primer debate. Sin embargo, el proyecto fue finalmente
archivado, en aplicacién de lo previsto en el articulo 190 de la Ley 5 de 1992,
conforme al cual “ningtin proyecto sera considerado en mas de dos legislaturas”.

El Ministerio, mediante radicado No. 2025110002533861, remitié concepto técnico
sobre la iniciativa en cuestion. No obstante, se evidencia que las observaciones y
consideraciones alli planteadas no fueron acogidas en el texto propuesto, pese a
que estas resultan relevantes para garantizar la adecuada implementacion,
coherencia normativa y viabilidad técnica de las disposiciones contempladas en el
proyecto.

2.3. Normatividad Relacionada

En este apartado se deben indicar las leyes, decretos, resoluciones e incluso
CONPES que se relacionen con el objeto y contenido del proyecto de Ley. En caso
de que no se cuenten con antecedes normativos, también debe hacerse esta
salvedad.

Tabla 1. ivi vigente yel de org , tejidos y células en
Colombia
Leyes - decrsto ley
Ley 9de 1979. Por la cual se dictan Medidas Sanitarias.
Ley 73 de 1988. Por la cual se adiciona la Ley 9 de 1979 y se dictan otras disposiciones en materia de
donacion y trasplante de drganos y dmicos para fines de u otros usos
terapéuticos.
Ley 919 de 2004. Por medio de /a cual se prohibe la jalizacion de Smicos humanos
para y se tipifica como delito su trdfico.
Ley 1805 de 2016. Por medio de la cual se modifican la ley 73 de 1988 y la ley 919 de 2004 en materia de
donacion de dmicos y se dictan otras dis L
Decreto 2106 de 2019. Por el cual se dictan normas para simplificar, suprimir y reformar tramites, procesos
J imie i i enla inistracion publica.
Ley 2253 de 2022, "Por medio del cual se crea el registro nacional publico oficial de donantes de células
it y se diictan otras dlisposicic - Ley Jerdnimo”.

Ley 2264 de 2023. “Por el cual se expide el plan nacional de desarrollo 2022- 2026 “Colombia potencia
mundial de la vida'.

Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccion Primera. Radicacion nimero 11001
0324000 2006 00121 00. Consejero Ponente: Rafael E. Ostau de Lafont Pianeta.

Sentencia T-1088 de 2012. Sala Cuarta de Revision. Corte Constitucional, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza
Martelo.

Decretos
Decreto 786 de 1990. Por mediio del cual se reglamenta parcialmente el Titulo IX de la Ley 09 de 1979, en
cuanto a la practica de jas clinicas y médic , asi como Vi jas y se dictan ofras
s Articulo 2.

Decreto 2493 de 2004. Por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 9° de 1979 y 73 de 1988, en
relacion con los dmi

Decreto 780 de 2016. Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social.

Resolucion 2640 de 2005. Por medio de la cual se reglamentan los articulos 35 49, 6° pardgrafo 2° 7°
numeral 10, 25 y 46 del Decreto 2493 de 2004 y se diictan otras di i

Resolucion 5108 de 2005. Por la cual se establece el Manual de Buenas Prdcticas para Bancos de Tejidos
y de Médula Osea y se dictan otras di

Resolucion 214 de 2005. Por la cual se crea el Grupo Red de Donacion y Trasplantes del Instituto Nacional
de Salud.

i6n 2279 de 2008. Por la cual se modiffican los articulos 5° y 6° de la i6n 2640 de 2005.
Resolucion 3272 de 2011. Por la cual se crea permanentemente la Coordinacion Regional No. 6 de la Red
de Donacion y Tr

Resolucion 481 de 2018. Por la cual se modiifica €l articulo 3 de la Resolucion 2640 de 2005, en relacion con
los requisitos que deben cumplir los bancos de tejidos y de medula dsea y las IPS habilitadas con programas
de

Resolucion 3100 de 2019. Por la cual se definen los jmie ¥ el de inscripeion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta el Manual de
pcion de y Habilitacion de Servicios de Salud.

Resolucion 995 de 2020 del Instituto Nacional de Salud. Por la cual se crea el Comité Nacional de

Bic ia y se adoptan lir L i de Biovigilancia.

Resolucion 156 de 2021 del Instituto Nacional de Salud. Por la cual se definen los lineamientos para la
on de las institucic de offecer los ade ion del talento humano

en jas para el cuidado del donante.

Resolucion 0317 de 2022 del Instituto Nacional de Salud. Por medio de la cual se modifica y adiiciona la
Resolucion 156 del 15 de marzo del 2021. Por la cual se definen los lineamientos para la autoevaluacion de
las instituciones encargadas de offecer los programas de formacion del talento humano en las competencias
para el cuidado del donante.

3. IMPACTO FISCAL

La propuesta legislativa tiene un impacto econémico y fiscal dado que estima la destinacion
de recursos para la sostenibilidad del sistema, modelo de gestién operativa, sistema de
informacion nacional, funcionamiento y financiacion de la red de donacion y trasplantes de

organos, tejidos y células, que debe ser analizado para determinar su viabilidad presupuestal.
Al respecto, en el articulo 7° de la Ley 819 de 2003 establece:

"Articulo 7°. Anélisis del impacto fiscal de las normas. En todo momento, el impacto
fiscal de cualquier proyecto de ley, ordenanza o acuerdo, que ordene gasto o que
otorgue beneficios tributarios, deberéa hacerse explicito y deberéa ser compatible con el
Marco Fiscal de Mediano Plazo.

Para estos propésitos, debera incluirse expresamente en la exposicién de motivos y
en las ponencias de tramite respectivas los costos fiscales de la iniciativa y la fuente
de ingreso adicional generada para el financiamiento de dicho costo.

EI Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, en cualquier tiempo durante el respectivo
tramite en el Congreso de la Republica, debera rendir su concepto frente a la
consistencia de lo dispuesto en el inciso anterior. En ningtin caso este concepto podra
ir en contravia del Marco Fiscal de Mediano Plazo. Este informe sera publicado en la
Gaceta del Congreso.

Los proyectos de ley de iniciativa gubernamental, que planteen un gasto adicional o
una reduccién de ingresos, deberan contener la correspondiente fuente sustitutiva por
disminucion de gasto o aumentos de ingresos, lo cual deberéa ser analizado y aprobado
por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

En las entidades territoriales, el tramite previsto en el inciso anterior sera surtido ante
la respectiva Secretaria de Hacienda o quien haga sus veces.”

Por lo anterior, en el anélisis de impacto fiscal de la norma propuesta se deben analizar
tres requisitos indispensables, a saber:

i.  Cuantificacion de los costos fiscales, es decir, la determinacion en moneda
corriente del gasto contenido en el proyecto.

ii. Determinacion de la fuente adicional de ingresos publicos que permita la
financiacion del gasto estipulado en la propuesta.

iii. Concepto del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico sobre la conformidad de los
requisitos anteriores con el marco fiscal de mediano plazo, el cual podré presentarse
en cualquier momento del tramite legislativo.

Para cumplir con el mandato sefialado en la Ley 819 de 2003, es necesario que, tanto en
la exposicién de motivos del proyecto de Ley como en las ponencias de tramite respectivas,
se incluyan expresamente los costos fiscales de la iniciativa y la fuente de ingreso adicional
con la cual se garantizara el cumplimiento de las disposiciones contenidas en la propuesta
legislativa. En este sentido, es necesario contar con el concepto del Ministro de Hacienda
y Crédito Publico, frente a la consistencia de los costos fiscales y la fuente de ingreso, en
concordancia con el Marco Fiscal de Mediano Plazo.

2.2 Consideraciones juridicas del proyecto de ley

2.2.1. Consideraciones generales

El objeto del proyecto de ley es darle claridad, seguridad juridica y eficiencia al
sistema de donacion de dérganos y/o tejidos previstos en el articulo 542 de la Ley 9
de 1979y en los articulos 8 y 15 de la Ley 1805 de 2016, actualizando al pais y su
legislacién para a la luz de los avances cientificos y tecnolégicos que permita salvar
muchas vidas.

Esta materia se pretende regular por medio de una ley ordinaria, lo cual es acertado
pues no se encuentra sujeta a reserva de ley estatutaria u organica. En ese sentido,
el objeto general del proyecto de ley es competencia del legislador ordinario, ya
que, en principio, todos los temas pueden ser regulados por el Congreso mediante
ley, en concordancia con el principio de legalidad o de clausula general de
competencia del congreso, que ha sido explicado en la Sentencia C-507 de 2014,
con Magistrado Ponente Dr. Mauricio Gonzalez Cuervo, asi:

“La expresion reserva de ley tiene varios significados o acepciones, en
primer lugar se habla de reserva general de ley en materia de derechos
fundamentales, para hacer referencia a la prohibicion general de que se
puedan establecer restricciones a los derechos constitucionales
fundamentales en fuentes diferentes a la ley. Sélo en normas con rango de
ley se puede hacer una regulacién principal que afecte los derechos
fundamentales. En segundo lugar la expresién reserva de ley se utiliza como
sinénimo de principio de legalidad, o de clausula general de competencia
del Congreso, la reserva de ley es equivale a indicar que en principio, todos
los temas pueden ser regulados por el Congreso mediante ley, que la
actividad de la administracion (a través de su potestad reglamentaria) debe
estar fundada en la Constitucién (cuando se trate de disposiciones
constitucionales con eficacia directa) o en la ley (principio de legalidad en
sentido positivo). Y en tercer lugar, reserva de ley es una técnica de
redaccion de disposiciones constitucionales, en las que el constituyente le
ordena al legislador que ciertos temas deben ser desarrollados por una
fuente especifica: la ley. En este ultimo sentido todos los preceptos
constitucionales en los que existe reserva de ley imponen la obligacién que
los aspectos principales, centrales y esenciales de la materia objeto de
reserva estén contenidos (regulados) en una norma de rango legal. Es decir,
en la ley en cualquiera de las variantes que pueden darse en el Congreso
de la Republica, decretos leyes, o decretos legislativos. Las materias que
son objeto de reserva de ley pueden ser “delegadas” mediante ley de
facultades extraordinarias al Ejecutivo para que sea éste quien regule la
materia mediante decretos leyes. Pero las materias objeto de reserva de ley
no pueden ser “deslegalizadas”, esto es, el legislador no puede delegar al
Ejecutivo que regule esa materia mediante reglamento, en desarrollo del
articulo 189.11 de la Constitucion.”

2.2.2 Consideraciones especificas

En el presente acapite se realizan observaciones a algunos articulos del proyecto
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de ley, teniendo en cuenta el criterio técnico de los Viceministerios: base en los principios de dignidad

ARTICULO

COMENTARIOS

Epigrafe: “Por medio de la cual se
modifica la estructura nacional de
donacion, trasplante de oérganos,
tejidos, células y derivados, la Ley
9 de 1979, la Ley 1805 de 2016 y
se dictan otras disposiciones”.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Es importante determinar a qué se
refiere con derivados dado que
podria relacionarse con productos
que en ofros paises  son
considerados como  dispositivos
médicos o medicamentos y el
presente proyecto normativo
solamente hace referencia a la
utilizacion terapéutica de 6rganos,
tejidos y células en procedimientos
de trasplantes y no sobre la
utilizacién de estos como materia
prima para otras tecnologias en
salud. Se sugiere eliminar.

En consecuencia, se sugiere la
siguiente redaccion:

“Por medio de la cual se modifica la
estructura nacional de donacioén,
trasplante de ¢rganos, tejidos y
células la Ley 9 de 1979, la Ley 1805
de 2016 y se dictan otras
disposiciones”.

humana, autonomia de la voluntad,
equidad y solidaridad.

ARTICULO 2°. Modifiquese el
articulo 542 de la Ley 92 de 1979,
el cual quedara asi:

ARTICULO 542. El Ministerio de
Salud 'y Proteccion  Social
conforme a los criterios
estandarizados de la Organizaciéon
Mundial de la Salud (OMS) y
convenios internacionales debera:

a) Determinar y mantener
actualizados, previa
consulta a las
sociedades cientificas
relacionadas con esta
materia, los criterios para
establecer la muerte
encefdlica o por cese
irreversible de las
funciones
cardiorrespiratorias de un
paciente.

b)  Mantener actualizados
los criterios que deberan
ser constatados por
quienes  expidan el
certificado de defuncion.

Sin comentarios.

ARTICULO 1°. OBJETO. La
presente ley tiene por objeto
actualizar la normativa del sistema
de donacién de 6rganos y/o tejidos
previstos en el articulo 542 de la
Ley 9a de 1979, agregar algunas
modificaciones a la Ley 1805 de
2016 y dictar otras disposiciones;
para dar mayor claridad, seguridad
juridica y eficiencia, y a la luz de los
avances cientificos y tecnolégicos,
salvar muchas mas vidas. Esta ley
se interpretard y se aplicard con

Sin comentarios.

ARTICULO 3°. Modifiquese el
articulo 6° de la Ley 1805 de 2016,
el cual quedara asi:

ARTICULO 6°. Por lo menos una
proporcién equivalente al quince
por ciento (15%) del presupuesto
asignado a la pauta oficial de
aquellas entidades del sector
Salud tanto de la Rama Ejecutiva
del orden nacional, departamental
y municipal, como del Sector
Descentralizado por Servicios, se
destinard a promocionar la
donacion de organos, tejidos y
derivados y a explicar el alcance y

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025 mediante radicado No.
2025110002533861, en el que se
sefiala la importancia de incluir al
Instituto  Nacional de Salud como
otra Instituciéon responsable de la
construccién 'y  publicacion  del
informe dadas sus funciones y
competencias _como _Coordinador

naturaleza de la presuncion legal
de donacién. Los proyectos,
programas y/o actividades que se
financien con estos recursos,
deberan propender porque la
donacién 'y el trasplante de
érganos, tejidos y derivados sea
entendido como un acto
enteramente voluntario, difundir el
Registro Nacional de Donantes y la
opcién de manifestar la voluntad
negativa a la donacion. Lo anterior,
sin perjuicio de la inversién que
pueda promoverse por parte de los
organismos e instituciones
privadas.

PARAGRAFO: El Ministerio de
Salud y Proteccion Social debera
publicar anualmente en su pagina
web oficial un informe de las
inversiones de las campafas
realizadas y el impacto alcanzado
en numero de donantes y
trasplantes en Colombia.

Nacional de la Red de Donacién y
Trasplantes.

Se reitera la necesidad de eliminar la
denominacién de derivados dado
que estos directamente no son
donados sino elaborados a partir de
tejidos.

Adicionalmente, como se ha
indicado, estos productos en otros
paises son clasificados con otras
categorias como dispositivos
médicos o medicamentos y dado que
el proyecto normativo solamente
hace referencia a la utilizacion
terapéutica en procedimientos de
trasplantes se sugiere eliminar.

“ARTICULO 6. Por lo menos
una proporcién equivalente al
quince por ciento (15%) del
presupuesto asignado a la
pauta oficial de aquellas
entidades del sector Salud
tanto de la Rama Ejecutiva del

orden nacional,
departamental y municipal,
como del Sector
Descentralizado por

Servicios, se destinara a
promocionar la donacién de
organos, y tejidos y a explicar
el alcance y naturaleza de la
presuncioén legal de donacién.
Los proyectos, programas y/o
actividades que se financien
con estos recursos, deberan
propender porque la donacion
y el trasplante de érganos y
tejidos, sea entendido como
un acto enteramente
voluntario, difundir el Registro
Nacional de Donantes y la
opcién de manifestar la
voluntad negativa a la

donacién. Sin perjuicio que

se puedan _financiar _y
realizar camparias de
cardcter privado.

PARAGRAFO: E|l Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el
Instituto Nacional de Salud
(INS) o quien haga sus veces
deberdn publicar —anualmente
en su pagina web oficial un
informe de las inversiones de las
camparias realizadas y el impacto
alcanzado en numero de
donantes y trasplantes en
Colombia.”

ARTICULO 4°. Modifiquese el
articulo 8° de la Ley 1805 de 2016,
el cual quedara asi:

ARTICULO 8°. Las Instituciones
Prestadoras de Salud (IPS),
deberan contar con los recursos
humanos, tecnoldgicos,
formativos, éticos y técnicos
idéneos con el fin de detectar en
tiempo real a los posibles donantes
de acuerdo con los criterios y
competencias que establezca el
Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces.

Las Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS), de Nivel Il con Unidad
de Cuidados Intensivos (UCI) y las
Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS), de Nivel Il y IV, deberan
contar con los recursos humanos,
tecnoldgicos, formativos, éticos y
técnicos necesarios para realizar el
diagnéstico de la muerte y el
mantenimiento del donante hasta
su rescate. Para tal fin, deberan
contar con médicos coordinadores
operativos. Igualmente, podran
disponer de la participacion de
otros profesionales de la salud
para apoyar la comunicacién del

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Es importante que, en la
reglamentaciéon prevista, se
especifiquen los perfiles del talento
humano en salud que haran parte del
sistema de donacion de érganos y/o
tejidos. Asi las cosas, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social a través de
la Direccion de Desarrollo del
Talento Humano en Salud definira
los  perfiles, competencias 'y
requisitos de formacién del talento
humano en salud requeridos para la
operacién 'y  sostenibilidad  del
sistema de donacion de érganos y/o
tejidos. Se resalta que este articulo
establece que los  médicos
coordinadores operativos son un
requisito de habilitacién, lo cual es
relevante para las competencias de
la Direccién de Desarrollo del
Talento Humano en Salud.

Adicionalmente, se estima pertinente
modificar la redaccion del paragrafo
1 del articulo 4, en el sentido de
delimitar expresamente el alcance
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diagnostico de muerte a los
familiares. Estos recursos seran un
requisito de habilitacion.

Las disposiciones previstas en
este articulo se aplicaran de
acuerdo con los lineamientos
establecidos por el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces.

La auditoria de estos
procedimientos estara a cargo del
Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces, quien podra
delegar dicha funcion en las
coordinaciones regionales de la
Red de Donacién y Trasplantes.

PARAGRAFO 1°. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social podra
otorgar recursos técnicos y
financieros a las |Instituciones
Prestadoras de Salud (IPS), que lo
requieran para cumplir con las
disposiciones de este Esto sera
reglamentado y tendra un caracter
transitorio.

PARAGRAFO 2°. El Gobierno
reglamentard lo relativo a este
articulo en un plazo no mayor a
seis (6) meses, contados a partir
de la entrada en vigencia de la
presente ley.

del programa a las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud —
IPS publicas. Lo anterior, toda vez
que la focalizaciéon en IPS publicas
permite otorgar mayor claridad
Juridica y operativa a la disposicion,
ademas de facilitar el
direccionamiento, fortalecimiento
institucional y seguimiento por parte
del Ministerio en el marco de la red
publica hospitalaria.

Por lo anterior, se propone la
siguiente redaccion:

“ARTICULO 8. Las
Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS) deberan contar
con los recursos humanos,
tecnolégicos, formativos,
éticos y técnicos idéneos con
el fin de detectar en tiempo
real a los posibles donantes
de acuerdo con los criterios y
competencias que establezca
el Instituto Nacional de Salud
(INS) o quien haga sus veces.

Las Instituciones Prestadoras
de Salud (IPS) de baja
complejidad _con Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI) y
las Instituciones Prestadoras
de Salud (IPS) de mediana y
alta complejidad, deberan
contar con los recursos
humanos tecnoldgicos,
formativos, éticos y técnicos
necesarios para realizar el
diagnéstico de la muerte y el
mantenimiento del donante
hasta su rescate. Para tal fin,
deberan contar con médicos
coordinadores operativos.
Igualmente, podran disponer
de la participacién de otros

profesionales de la salud para
apoyar la comunicacion del
diagnéstico de muerte a los
familiares. Estos recursos
seran un  requisito  de
habilitacién.

Las disposiciones previstas
en este articulo se aplicaran
de acuerdo con los
lineamientos establecidos por
el Instituto Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus
veces.

La auditoria de estos
procedimientos estar4 a cargo
del Instituto Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus
veces, quien podra delegar
dicha  funcién en las
coordinaciones regionales de
la Red de Donacién y
Trasplantes.

PARAGRAFO 1° El
Ministerio  de  Salud y
Proteccién Social dispondrd
un__programa _de _apoyo
técnico y financiero de
cardcter transitorio, dirigido
a las Instituciones
Prestadoras de Salud (IPS)
publicas __ubicadas en
territorios de menor
capacidad _que presenten
debilidades en el
cumplimiento _de __las
condiciones de habilitacién
del servicio establecidas en
el presente articulo.

PARAGRAFO 2°. El Gobierno
reglamentara lo relativo a este
articulo en un plazo no mayor a
seis (6) meses, contados a partir
de la entrada en vigor de la

presente Ley”.

ARTICULO 5°. Modifiquese el
articulo 15 de la Ley 1805 de 2016,
el cual quedara asi:

ARTICULO 15. Los menores de
edad podran ser donantes de
organos, tejidos y derivados,
siempre y cuando sus
representantes legales expresen
su consentimiento informado para
tal fin después de su

fallecimiento, en los términos
descritos en el literal a) del Articulo
542 de la Ley 92 de 1979.

El médico coordinador operativo
de trasplantes debera informarles
sus derechos y los beneficios de la
donacion a los representantes del
menor.

El Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025 mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se sugiri6 mejorar la redacciéon
de la siguiente forma para definir a
los médicos encargados de las
actividades de Gestion Operativa de
la  Donacién conforme a las
sugerencias recibidas en reunion
realizada el 12 de septiembre de
2024, donde algunos médicos
coordinadores de trasplantes
recomendaban resaltar dentro de su
denominacion la participacion en el
proceso de donacion.

Se propone la siguiente redaccién:

“ARTICULO 5. Modifiquese
el articulo 15° de la Ley 1805
de 2016, el cual quedara asi:

ARTICULO 15. Los menores
de edad podréan ser donantes
de érganos y tejidos, siempre
y cuando sus representantes
legales expresen su
consentimiento informado
para tal fin después de su
fallecimiento, en los términos
descritos en el literal a) del
Articulo 542 de la Ley 9 de
1979.

El médico coordinador _de
donacién y trasplantes deberd
informarles sus derechos y los
beneficios de la donacion a los
familiares en caso de haberlos.

ARTICULO 6. COMPONENTE
EDUCATIVO. Las Instituciones de
Educacion Superior podran incluir
en los programas académicos que
versen sobre las diferentes areas
de la salud y bienestar, la
formacién técnica, legal, ética y
psicosocial necesaria en los
procedimientos de donacién y
trasplante de o¢rganos, tejidos y
derivados, bajo los parametros
técnicos y legales vigentes.

Las instituciones prestadoras de
salud (IPS), los pagadores y las
EPS o quien haga sus veces,
deberan incluir programas de
educacién y difusion de la
normatividad y procesos
operativos de  donacién y
trasplante dirigido a sus
trabajadores, colaboradores y
afiliados.

El Ministerio de Salud y Proteccion
Social debera realizar
capacitaciones o actualizaciones
en materia de donacion de
érganos, tejidos y derivados para
las Instituciones de Educacién
Superior y particulares
interesados, con medicion de
impacto a nivel nacional y regional.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacién de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025 mediante radicado No.
2025110002533861, mediante el
cual se recomendé que el
componente educativo no se debe
usar la palabra ‘podran”, esto
teniendo en cuenta que se estaria
corriendo el riesgo de que la
formaciéon en esta materia quede
dispersa, desarticulada y no sea
uniforme a nivel nacional; siendo que
en realidad deberia emplearse como
un requisito.

Aunado a lo anterior, se considera
que la formacién en donacién y
trasplante de 6rganos es un
componente fundamental para la
adecuada prestacion del servicio de
salud, por lo cual no debe quedar
como una facultad discrecional de
las Instituciones de Educacion
Superior (IES).

Se recomienda que la redaccién
establezca que las IES y las IETDH
que cuenten con  programas
académicos en las diferentes areas
de la salud y bienestar deberan
incluir este componente formativo, y
que dichos procedimientos estén
integrados en la metodologia,
créditos 'y pedagogia de los
programas académicos.

Adicionalmente, se sugiere
replantear que la capacitacion en
este componente sea realizada por
el Instituto Nacional de Salud quien
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es la institucion que conforme a la
normatividad vigente cuenta con la
competencia y los conocimientos
técnicos para realizarla.

Asi mismo, se reitera la necesidad
técnica de eliminar la denominacién
de derivados dado que estos
directamente no son donados sino
elaborados a partir de tejidos.

Por lo anterior, la redaccion que se

propone es:
ARTICULO 6.
COMPONENTE
EDUCATIVO. Las

Instituciones de Educacion
Superior deberédn _incluir en
los programas académicos
que versen sobre las
diferentes areas de la salud y
bienestar, la formacién
técnica, legal, ética y
psicosocial necesaria en los
procedimientos de donacién y
trasplante de o¢rganos 'y
tejidos, bajo los parédmetros
técnicos y legales vigentes.
Estos procedimientos
deberdn _estar _incluidos
también en la_metodologia,
créditos y pedagogia de
dichos programas
académicos.

Las instituciones prestadoras
de servicios de salud, los
pagadores y las EPS o quien
haga sus veces, deberan
incluir programas de
educacion y difusiéon de la
normatividad y  procesos
operativos de donacién y
trasplante dirigido a sus

trabajadores, colaboradores y
afiliados.

El Instituto Nacional de Salud
debera realizar capacitaciones y
actualizaciones en materia de
donacién y tejidos para las
Instituciones  de  Educacion
Superior y particulares
interesados, con medicion de
impacto a nivel nacional y
regional.”

ARTICULO 7°. FORMACION DE
LOS COORDINADORES DE
TRASPLANTES EN LA GESTION
OPERATIVA DE LA DONACION.
El Instituto Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus veces,
sera el encargado de definir los
contenidos de formacién de los
Coordinadores  Operativos  de
Trasplantes en Colombia, con
base en los cuales los

certificara.

El proceso de certificacion se
llevara a cabo mediante
mecanismos que, en cualquier
caso, garanticen la disponibilidad
continua y permanente

de opciones de certificacion por
parte del Instituto Nacional de
Salud (INS), o quien haga sus
veces. Dicha formacién sera
impartida directamente por el
Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces, o a través
de alianzas con terceros
autorizados por éste y debera
asegurar un tiempo minimo de
formacién tedrica y practica para
los profesionales de la salud objeto
de certificacion.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025 mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se manifestaron una serie de
observaciones  relacionadas con
articulacion con RETHUS, dado que
el articulo no hace mencién del
Registro Unico Nacional del Talento
Humano en Salud (RETHUS).

Se recomienda incluir expresamente
que los médicos coordinadores de
donacion y trasplantes certificados
por el INS deberan estar inscritos en
el RETHUS con la correspondiente
denominacién, lo cual es esencial
para la trazabilidad, la vigilancia del
ejercicio y la planeacién del talento
humano en salud.

Se reitera la recomendacion de
actualizar la  denominacién a
"Médico Coordinador de Donacién y
Trasplantes”, lo cual refleja con
mayor precision las funciones del
profesional en el proceso integral de
donacion.

los

Si bien es positivo que el INS pueda
delegar la formacion en alianzas con
terceros autorizados, se recomienda
que el Ministerio de Salud y
Proteccion Social a través de la
Direccion de Desarrollo del Talento
Humano en Salud establezca los
criterios de calidad, los contenidos
minimos y los estéandares de practica
que deben garantizarse en dichas
alianzas, con el fin de asegurar
uniformidad y calidad en la formacion
a nivel nacional.

Se sugiere que los programas
ofertados por las Instituciones de
Educacion  Superior que sean
reconocidos por el INS cuenten con

registros calificados

correspondientes del Ministerio de
Educacion Nacional.

En consecuencia, se propone la
siguiente redaccion:

“ARTICULO 7. FORMACION
DE LOS MEDICOS
COORDINADORES DE
DONACION Y
TRASPLANTES EN LA
GESTION OPERATIVA DE
LA DONACION. El
Ministerio de Salud y
Proteccién Social a_través
de la Direccién de
Desarrollo __del __Talento
Humano en Salud serd el
encargado de definir los
contenidos de formacion y los
estdndares de prdctica de
los Médicos Coordinadores
de Donacién y Trasplantes
en Colombia, con base en los
cuales los certificara.

El proceso de certificacion se
llevaré a cabo mediante
mecanismos que, en
cualquier caso, garanticen la
disponibilidad  continua y
permanente de opciones de
certificacion por parte del
Instituto Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus
veces.

Dicha formacion sera
impartida directamente por el
Instituto Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus
veces, 0 a través de alianzas
con terceros autorizados por
éste y debera asegurar un
tiempo minimo de formacién
teérica y practica para los
profesionales de la salud
objeto de certificacion.

Los Médicos
Coordinadores de Donacién
y__ Trasplantes __Registro
Unico Nacional del Talento
Humano en Salud

(RETHUS).”

ARTICULO 8°. PROCEDIMIENTO
EN CASO DE MUERTE POR
PARADA CIRCULATORIA Y
RESPIRATORIA IRREVERSIBLE
Y MUERTE NEUROLOGICA. EI
Ministerio de Salud y Proteccion
Social en coordinacién con el
Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces, expedira los
procedimientos 'y criterios de
deteccion, evaluacion,
mantenimiento y extraccion de
oérganos, tejidos y derivados de
donantes fallecidos, asi como la
forma en que se adelantaran las
campaiias de concientizacion de la
poblacién y se fortalecera la

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacién de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reiteran lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se sugiri6 eliminar los
procedimientos dado que estos son
elaborados por las instituciones
prestadoras de servicios de salud —
IPS.

Adicionalmente, se reitera la
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formacion del personal de salud, necesidad de eliminar la asociaciones defensoras de la vida propios procesos prioritarios de
garantizando el pleno respeto por denominacién de derivados dado y derechos humanos. atencién, en el marco de los
la dignidad humana y la que estos directamente no son estandares de habilitacién definidos
inviolabilidad del derecho a la vida. donados sino elaborados a partir de Paragrafo. En ningln caso la por el Ministerio. EI Ministerio de
Estos protocolos deberan tejidos. donacion de drganos y/o tejidos Salud y Proteccién Social no tiene
garantizar que el cuerpo médico con fines de trasplante podra competencia para expedir
lleve a cabo todos los esfuerzos de Es importante precisar que el articulo usarse como justificaciéon para “procedimientos y criterios de
reanimacién del paciente en vida. menciona “cuerpo médico” lo cual conllevar a la deteccién, evaluacién,
La certificacion corresponde a un término impreciso. terminacion de la vida. mantenimiento y extracciéon de
de la muerte debera realizarse de Desde la Ley 1164 de 2007 se hace oérganos”  como instrumentos
acuerdo a los estandares médicos referencia a ‘talento humano en vinculantes para los prestadores,
vigentes. salud”. pues ello invalidaria la autonomia
clinica y operativa que el SOGCS les
El procedimiento de donacién de Se resalta que el articulo incluye reconoce. La funcién ministerial es
drganos, tejidos y derivados bajo disposiciones importantes sobre la definir estandares y criterios de
protocolos de asistolia se podra formacion del personal de salud, la habilitacién  (condiciones minimas
llevar a cabo siempre y cuando la garantia de esfuerzos de del servicio), no procedimientos
decision de realizar  dicho reanimacioén y la independencia en la clinicos. Esta proposicion corrige la
procedimiento haya sido tomada certificacion de la muerte. Estos confusiéon  entre  estandar de
de forma independiente, ética y aspectos son positivos desde la habilitacion  (funcion ministerial) y
médica, en beneficio exclusivo del perspectiva de la formacién y las proceso  prioritario  de  atencion
paciente. Para tales efectos, se competencias del talento humano. (funcion del prestador), alineando el
debera garantizar que la familia proyecto con la arquitectura del
sea informadg plenamente del También se destaca la participacion SOGCS.
estado del paciente. de ‘"expertos en bioética" en la
L 6n de 6 iid reglamentacion es un elemento Por lo anterior, se propone la
él extraccion de 6rganos o tejidos favorable que debe articularse con siguiente redaccion:
solo po_dlra realizarse tras _Ia los programas de formacién ética del .
certificacion plena, por un equipo | yointo humano en salud., “ARTICULO 8.
médico independiente del equipo PROCEDIMIENTO EN CASO
que certifica la  muerte, del ) . DE MUERTE POR PARADA
fallecimiento del paciente en Finalmente se recomienda que la CIRCULATORIA Y
condiciones de certeza biologica Direccion de Desarrollo del Talento
absoluta de acuerdo a los Humano en Salud sea incluida en el RESPIRATORIA
estandares cientificos vigentes. proceso de reglamentacion de los IRREVERSIBLE Y MUERTE
protocolos de formacion del personal NEUROLOGICA. El
El Ministerio de Salud y Proteccién de salud contemplados en este Ministerio de Salud vy
Social reglamentara los protocolos, articulo, asegurando coherencia con Proteccién __Social, _en
procedimientos y criterios los estandares de formacion del coordinacién con el
establecidos en el presente talento humano en salud vigentes. Instituto Nacional de Salud
articulo en un plazo no mayor a INS) o quien haga sus
seis (6) meses, contados a partir | Es yna premisa fundamental del veces, _definird __los
de la entrada en vigencia de la Sistema Obligatorio de Garantia de estdndares y criterios de
presente ley. Para tal fin, debera Calidad de Atencion en Salud que habilitacién de los servicios
contar con la participacion de los prestadores de servicios de salud de salud relacionados con
sgc!qdadesmentlflcas, expertos en son los responsables de lelaborar, —Ia donacion de donantes
bioética y representantes de adoptar, documentar y mejorar sus
fallecidos por parada certifica la muerte, del
circulatoria y por muerte fallecimiento del paciente en
neurolégica. Los condiciones de certeza
prestadores de servicios de biolégica absoluta de acuerdo

salud adoptardn y con los estandares cientificos

documentardn, en ejercicio vigentes.

de su__autonomia, los e

—_— El Ministerio de Salud y
procesos _ prioritarios _de Proteccion Social
atencién_ ue ___den reglamentaré los estdndares
cumplimiento _a _dichos y_criterios de habilitacién
estdndares, en el marco del establecidos en el presente
Sistema Unico de articulo en un plazo no mayor

Habilitacién.

Los protocolos de atencién
de los prestadores de
servicios de salud deberan
garantizar que el talento
humano _en_salud lleve a
cabo todos los esfuerzos de
reanimacion del paciente en
vida. La certificacion de la
muerte deberéa realizarse de
acuerdo con los estandares
médicos vigentes.

La donacién de 6rganos y
tejidosbajo  protocolos  de
asistolia se podra llevar a
cabo siempre y cuando la
decision de realizar dicho
procedimiento  haya  sido

a seis (6) meses, contados a
partir de la entrada en vigor de
la presente ley. Para tal fin,
deberd  contar con la
participaciéon de sociedades
cientificas, expertos en
bioética y representantes de
asociaciones defensoras de la
vida y derechos humanos.

Paragrafo. En ningun caso la
donacién de 6rganos y/o tejidos
con fines de trasplante podré
usarse como justificacion para
conllevar a la terminacién de la
vida.”

ARTICULO 9°.
FUNCIONAMIENTO Y
FINANCIACION DE LA RED DE
DONACION Y TRASPLANTES.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.

tomada de forma Las funciones de la Red de 202624000025927, conceptud:
independiente, ética y Donacion y Trasplantes a nivel
médica, en beneficio departamental seran definidas por Se reitera lo indicado a través del

exclusivo del paciente. Para
tales efectos, se debera
garantizar que la familia sea
informada plenamente  del
estado del paciente.

La extraccién de érganos o
tejidos sélo podra realizarse
tras la certificacion plena, por
un equipo médico
independiente del equipo que

el Instituto Nacional de Salud
(INS), o por quien haga sus veces.

Las funciones del nivel
departamental, incluidas la
auditoria, la organizacion y el
funcionamiento de la Red de
Donacién y Trasplantes, seran
definidas por el Instituto Nacional
de Salud (INS), o quien haga sus
veces. Dichas funciones deberan

concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025 mediante radicado No.
2025110002533861, mediante el
cual se indicé que el articulo asigna
nuevas competencias al Instituto
Nacional de Salud, respecto a la
definiciéon de la Red de Donacién y
Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células a nivel departamental o
territorial. Al respecto, es pertinente
indicar que el articulo 288 de la
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ser asumidas por las secretarias
de salud en el marco de sus
competencias, autonomia y
capacidades institucionales. El
financiamiento de las actividades
de promocién a la donacién
debera, ademas, fortalecerse a
través de los planes de
intervenciones colectivas a nivel
departamental, sin perjuicio de la
concurrencia de recursos del nivel
nacional. En todo caso, el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces y la
Superintendencia  Nacional de
Salud vigilaran y controlaran el
funcionamiento adecuado de las
coordinaciones departamentales.

Las  secretarias de salud
municipales, departamentales y
distritales, en coordinacién con la
Red de Donacién y Trasplantes, en
el marco de su autonomia y
disponibilidad de recursos,
aportaran sus capacidades
logisticas de comunicacion,
software y transporte para la
gestion del trasplante de 6rganos,
tejidos y derivados y designaran
una coordinaciéon encargada de
esta gestion. En los lugares donde
no exista dicha coordinacién, se
debera contar con al menos un
funcionario encargado de esta
funcién.

La certificacion y vigilancia de los
bancos de tejidos estaran a cargo
del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) o quien haga sus veces,
de acuerdo con la reglamentacion
que expida el Ministerio de Salud y
Proteccién Social en la materia. El
Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces, debera

Constitucién Politica establece lo
siguiente:

“Articulo 288. La ley orgénica de
ordenamiento_territorial establecera
la distribucién de competencias entre

la___Naciébn y las _entidades
territoriales.

Las competencias atribuidas a los
distintos niveles territoriales seréan
ejercidas conforme a los principios
de coordinacién, concurrencia y
subsidiariedad en los términos que
establezca la ley”. Enfasis fuera de
texto

“Articulo 356. Salvo lo dispuesto por
la Constitucion, la ley, a iniciativa del
Gobierno, fijara los servicios a cargo
de la Nacion 'y de los
Departamentos, Distritos, y
Municipios. Para efecto de atender
los servicios a cargo de éstos y a
proveer los recursos para financiar
adecuadamente su prestacioén, se
crea el Sistema General de
Participaciones de los
Departamentos, Distritos y
Municipios”. Enfasis fuera de texto

En el marco de lo anterior, se expidio
la Ley 715 de 2001: “Por la cual se
dictan normas orgénicas en materia
de recursos y competencias de
conformidad con los articulos 151,
288, 356 y 357 de la Constitucion
Politca 'y se dictan otras
disposiciones para organizar la
prestacion de los servicios de
educacion y salud, entre otros."; y en
su articulo 43 se definieron las
competencias en salud a los
departamentos.

coordinar con el INVIMA las
acciones necesarias para
fortalecer la donacién, vigilancia, el
seguimiento, distribucién y demas
aspectos de calidad para el uso de
tejidos en Colombia y la aplicacion
de los reglamentos técnicos que
expida el Ministerio de Salud y
Proteccién Social sobre la materia.

El Departamento Nacional de
Planeacién  debera presentar
anualmente al Congreso de la
Republica, un informe ejecutivo
sobre el comportamiento de los
recursos asignados a los proyectos
de inversion y los recursos propios
asignados al Instituto Nacional de
Salud INS, o quien haga sus veces
(para garantizar el cumplimiento de
las funciones dispuestas en la
presente ley y sus actos
reglamentarios).

En este sentido, se precisa que la
asignacion de funciones en el marco
de la Red de Donacién y Trasplantes
de Organos, Tejidos y Células debe
definirse de conformidad con lo
establecido en la Ley 715 de 2001.
En el evento de ser funciones
diferentes a las ya establecidas,
estas deberan ser incluidas a través
de ley orgénica de conformidad con
lo establecido en la Constitucién
Politica.

Ahora bien, respecto a la inquietud
planteada, relacionada con el
apartado que establece que:

“Las funciones del nivel
departamental, incluidas la auditoria,
organizacion y funcionamiento de la
red de trasplantes y  su
financiamiento, seran definidas por
el Instituto Nacional de Salud (INS) o
quien haga sus veces, y asumidas
por las secretarias de salud. El
financiamiento, especificamente, de
las funciones de auditoria del nivel
regional serd asumido desde el
Instituto Nacional de Salud (INS) o
quien haga sus veces, asi como, la
regulacién de los procedimientos de
donacion y trasplante 'y el
funcionamiento  del sistema de
informacién nacional en los entes
territoriales”.

Se precisa que el proyecto de ley
asigna competencias del Instituto
Nacional de Salud, por lo tanto, dicha
entidad podria adelantar la definicién
de funciones de las entidades
territoriales, teniendo en cuenta lo
indicado en la normatividad vigente y
aplicable en la materia, sin perjuicio
de las funciones que en el marco de
las competencias territoriales

sefialadas en la Ley 715 de 2001,
puedan apoyar las entidades
territoriales. Sin embargo, se reitera
que la asignacién de competencias y
funciones a los departamentos,
distritos y municipios debe incluir la
asignacion de  los  recursos
requeridos para su desarrollo,
situacion que no se evidencia en el
articulo 9 del proyecto de ley en
mencioén.

Frente a la disposicién que sefiala
que ‘“Las _secretarias de salud
municipales, departamentales y
distritales, en coordinacion con la
Red de Donacién y Trasplantes.
aportaran _ sus _ capacidades
logisticas _de _comunicacion.
software y transporte para la
gestion del trasplante de érganos
y tejidos y designardn una
coordinacién_encargada de esta
gestion’, se reitera lo mencionado
en parrafos anteriores, en el
sentido en que la asignacién de
nuevas competencias y
funciones, requiere la asignacion
de recursos para su ejecucion.
Enfasis fuera de texto.

ARTICULO 10. SISTEMA DE
INFORMACION NACIONAL. El
Ministerio de Salud y Proteccion
Social o quien haga sus veces,
sera el responsable de crear,
administrar, actualizar y garantizar
la articulacion del Sistema de
Informacion Nacional de la Red de
Donacién y Trasplantes con el
Sistema Integral de Informacion de
la Proteccion Social (Sispro), en el
marco de sus competencias y
funciones de rectoria del sector
salud.

Cada entidad de la red y ente
territorial debera integrarse al

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacién de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, mediante el
cual se hizo la observacion de incluir
como institucién encargada de
desarrollar el sistema Informacioén al
Instituto Nacional de Salud dado que
en la actualidad ya cuenta con el
Sistema de Informacion REDATA

sistema de informacion nacional a
través de un software al cual
tendran acceso las Instituciones
Prestadoras de Salud (IPS),
trasplantadoras y generadoras que
realizan trasplantes, los Bancos de
Tejidos, los laboratorios de
inmunologia, las EPS, o quien
haga sus veces, las
coordinaciones departamentales y
todos los demas actores que el
Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces, considere
pertinente. El sistema de
informacién debera proveer
informacion publica actualizada en
tiempo real, garantizando la
proteccion de los datos personales
en cumplimiento de la Ley
Estatutaria 1581 de 2012 y demas
normas concordantes.

El Ministerio de Salud y Proteccion
Social garantizara la articulacion
del Sistema de Informacion
Nacional de la Red de Donacién y
Trasplantes con el SISPRO.

Paragrafo 1°. El Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en
coordinacién con el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces, garantizara la
proteccion del tratamiento de los
datos personales, de conformidad
con la Ley 1581 de 2012, o las
normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan, y los
lineamientos establecidos en la
presente ley.

INS, por lo tanto, se recomienda la
siguiente redaccion:

“ARTICULO 10. SISTEMA
DE INFORMACION
NACIONAL. El__Instituto
Nacional de Salud. serd el
responsable de crear,
administrar, actualizar y
garantizar la articulacién del
Sistema  de  Informacién
Nacional de Jla Red de
Donacién y Trasplantes con el
Sistema Integral de
Informacién de la Proteccién
Social (SISPRO), en el marco
de sus competencias y
funciones de rectoria del
sector salud.

Cada entidad de la red y ente
territorial deberé integrarse al
sistema  de  informacién
nacional a través de un
software al cual tendran
acceso las Instituciones
Prestadoras de Salud (IPS),
trasplantadoras y
generadoras que realizan
trasplantes, los Bancos de
Tejidos, los laboratorios de
inmunologia, las EPS, o quien
haga sus veces, las
coordinaciones

departamentales y todos los
demas actores que el Instituto
Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces,
considere  pertinente.  El
sistema  de  informacién
deberéd proveer informacién
publica actualizada en tiempo
real, garantizando la
protecciéon de los datos
personales en cumplimiento
de la Ley Estatutaria 1581 de
2012 y deméas normas
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concordantes.

El Ministerio de Salud y
Proteccion Social garantizara
la articulacion del Sistema de
Informacién Nacional de la
Red de Donacién y
Trasplantes con el SISPRO.

Parédgrafo 1°. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en
coordinacién con el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces, garantizara la
proteccién del tratamiento de los
datos personales, de conformidad
con la Ley 1581 de 2012, o las
normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan, y los
lineamientos establecidos en la
presente ley.”

ARTICULO 11. DISTRIBUCION Y
ASIGNACION DE ORGANOS,
TEJIDOS, CELULAS Y
DERIVADOS. Los criterios de
distribucién y asignacién para los
posibles  receptores de los
érganos, tejidos, células 'y
derivados seran establecidos por
el Instituto Nacional de Salud (INS)
o quien haga sus veces, los cuales
seran formulados con participacion
de una comision de expertos. La
Lista de Espera deberda ser
nacional, cumpliendo con la
reglamentacion sobre tratamiento
de datos personales aplicable.

Habra una Comisién de Expertos
por cada o¢rgano y tejido. Cada
comisién estard integrada por
representantes de todas las
instituciones  trasplantadoras y
generadoras del respectivo
érgano, de los bancos de tejidos,
de la Asociacién Colombiana de
Trasplante de Organos, de la

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, mediante el
cual se hizo la observacion de
eliminar el término “derivados”, dado
que estos directamente no son
donados sino elaborados a partir de
tejidos.

Ahora bien, resulta pertinente indicar
que el Paragrafo 1° que condiciona
la implementacién a "la
disponibilidad presupuestal” del INS
genera incertidumbre sobre la plena
operatividad  del  sistema. Se
recomienda evaluar la posibilidad de
eliminar o ajustar esta condicién para
garantizar la efectividad del sistema
nacional de donacién y trasplante.

Asociacion Colombiana de Banco
de Tejidos, y dos representantes
del Instituto Nacional de Salud
(INS) o quien haga sus veces. El
Ministerio de Salud y Proteccién
Social podra designar un delegado
para participar en las sesiones y
discusiones de la Comision de
Expertos. Dicho delegado debera
contar con formacion, experiencia
y conocimientos técnico cientificos
en la materia.

La Comisién de Expertos emitira
recomendaciones técnicas
dirigidas al Instituto Nacional de
Salud, las Secretarias de Salud y
el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, con el fin de fortalecer el
Sistema Nacional de Donacion y
Trasplante.

Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces, definira la
organizacion y funcionamiento de
la Comisién de Expertos dentro de
los seis (6) meses siguientes a la
promulgacién de la presente ley,
para lo cual podré establecer
subcomisiones diferenciadas,
segun el érgano o tejido de que se
trate.

Dentro de los criterios de
asignacion y distribucién debera
prevalecer el beneficio esperado
del trasplante para cada paciente,
de conformidad con las guias y
consensos actualizados por el
Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces, con base en
la evidencia cientifica disponible.
Con base en lo anterior, el paciente
que, de acuerdo con criterios
objetivos estandarizados, presente
el mayor beneficio esperado del
trasplante, tendré prioridad en la

Conforme a lo anterior, se sugiere la
siguiente redaccion:

“ARTiCULO 11.
DISTRIBUCION Y
ASIGNACION DE
ORGANOS, TEJIDOS,

CELULAS Y DERIVADOS.
Los criterios de distribucién y
asignacion para los posibles
receptores de los oérganos,
tejidos, seran establecidos por
el Instituto Nacional de Salud
(INS) o quien haga sus veces.
los cuéles seran formulados
con participacién de una
comision de expertos. La Lista
de Espera debera ser
nacional, cumpliendo con la
reglamentacion sobre
tratamiento de datos
personales aplicable.

Habra una Comision de
Expertos por cada tipo de
o6rgano y tejido. Cada
comision estaré integrada por
representantes de todas las
instituciones trasplantadoras
y generadoras del respectivo
organo, de los bancos de
tejidos, de la Asociacion
Colombiana de Trasplante de
Organos, de la Asociacion
Colombiana de Banco de
Tejidos, y dos representantes
del Instituto Nacional de Salud
(INS) o quien haga sus veces.
El Ministerio de Salud y
Proteccién  Social ~ podra
designar un delegado para
participar en las sesiones y
discusiones de la Comision de
Expertos. Dicho delegado
debera contar con formacion,

asignacion.

El Instituto Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus veces,
podré revisar y actualizar los
criterios  de  asignacién y
distribucion de organos, tejidos,
células y derivados cuando lo
estime conveniente, cuando lo
solicite una parte interesada, o
cuando se produzcan cambios
relevantes en las guias clinicas
internacionales aplicables a la
asignacion de 6rganos o tejidos.

Paragrafo 1°. Lo previsto en este
articulo se desarrollara de acuerdo
a la disponibilidad presupuestal
con la que cuente el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces.

experiencia y conocimientos
técnico-cientificos en la
materia.

Las Comisiones de Expertos
emitirdan ~ recomendaciones
técnicas dirigidas al Instituto
Nacional de Salud, las
Secretarias de Salud y el
Ministerio de  Salud 'y
Proteccién Social, con el fin
de fortalecer el Sistema
Nacional de Donacién y
Trasplante.

Instituto  Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus
veces, definira la organizacion
y funcionamiento de las
Comisiones de Expertos
dentro de los seis (6) meses
siguientes a la promulgacion
de la presente ley, para lo cual
podra establecer
subcomisiones diferenciadas,
segun el érgano o tejido de
que se trate.

Dentro de los criterios de
asignacién y  distribucion
debera prevalecer el beneficio
esperado del trasplante para
cada paciente, de
conformidad con las guias y
consensos actualizados por el
Instituto Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus
veces, con base en la
evidencia cientifica
disponible. Con base en lo
anterior, el paciente que, de
acuerdo con criterios objetivos
estandarizados, presente el
mayor beneficio esperado del
trasplante, tendréa prioridad en
la asignacion.

El Instituto Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus
veces, podra revisar 'y
actualizar los criterios de
asignacioén y distribucién de
organos, tejidos, células y
derivados cuando lo estime
conveniente, cuando o
solicite una parte interesada,
o cuando se produzcan
cambios relevantes en las
guias clinicas internacionales
aplicables a la asignacion de
organos o tejidos.

Paragrafo 1°. Lo previsto en este
articulo se desarrollara  de
acuerdo con la disponibilidad
presupuestal con la que cuente el
Instituto Nacional de Salud (INS),
o quien haga sus veces.”

ARTICULO 12, MODELO
INTEGRADO DE GESTION
OPERATIVA DE LA DONACION.
A partir de la promulgacién de la
presente Ley, se establece en
Colombia el modelo integrado de
gestion operativa de donacion. El
modelo podra implementarse de
forma intrahospitalaria y
extrahospitalaria, a través de
unidades de gestion operativa de
la donacién. El Ministerio de Salud
y Proteccion Social expediré los
requisitos de funcionamiento del
modelo, dentro de los seis (6)
meses siguientes a la fecha de
promulgacién de la presente ley,
mediante la reglamentacion de los
requisitos de habilitacion de
servicios de salud. Para ello,
contara con el apoyo técnico del
Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces y de la
Comision de Expertos que exista
por cada érgano y tejido.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se hizo la observacion de definir
a los médicos encargados de las
actividades de Gestion Operativa de
la  Donaciéon conforme a las
sugerencias recibidas en mesas de
trabajo.

También se reitera la necesidad de
citar las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud — IPS de acuerdo
con la complejidad y no por niveles
de atencién teniendo en cuenta que
la clasificacién por niveles solo aplica
alas IPS de caracter publico.
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Las obligaciones de las unidades
de gestion operativa de la
donacion intra y extra hospitalaria,
seran definidas por el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces, junto con la
Comision de Expertos que exista
por cada ¢érgano y tejido, de
acuerdo con lo establecido en el
articulo 13 de la presente ley.

PARAGRAFO 1°. Las
Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) trasplantadoras y
generadoras, y los Bancos de
Tejidos, podran tener
coordinadores operativos y
extrahospitalarios  cuando  no
exista coordinacion
intrahospitalaria, o como apoyo y
coordinacién a ésta, con el fin de
apoyar y realizar gestiones de
donacion, el uso de ECMO, la
perfusion dinamica, el transporte
de o¢rganos (incluido el uso de
vehiculos de emergencia para
disminuir tiempos de isquemia de
érganos, en especial en urgencia
0), tejidos, células y derivados , la
logistica, la educacion y la
promocion de la donacion.

PARAGRAFO 2°, Los
coordinadores de trasplantes
deberan estar inscritos ante la Red
de Donacién y Trasplantes por
intermedio de las Instituciones
Prestadoras de Salud (IPS)
generadoras o trasplantadoras que
estén previamente habilitadas e
inscritas ante la red.

PARAGRAFO 3°. El Gobierno
nacional a través del Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico emitira
concepto de aval fiscal previo a la

De nuevo se recomienda eliminar la
denominacién de derivados dado
que estos directamente no son
donados sino elaborados a partir de
tejidos.

Se recomienda que en el Paréagrafo
2° se incluya expresamente la
inscripcién en el RETHUS, como
mecanismo de control y trazabilidad
del talento humano en salud.

Se propone la siguiente redaccion:

ARTICULO 12. MODELO
INTEGRADO DE GESTION
OPERATIVA DE LA
DONACION. A partir de la
promulgacién de la presente
Ley, se establece en
Colombia el modelo integrado
de gestién operativa de
donaciéon. El modelo podra
implementarse  de  forma
intrahospitalaria y
extrahospitalaria, a través de
unidades de gestion operativa
de la donacion.

Las condiciones de
funcionamiento del modelo
integrado de gestion
operativa_de la_donacién
serdn _definidas _por el
Instituto Nacional de Salud
como_lineamiento técnico.
Los prestadores de
servicios de salud
adoptaran _y __cumplirdn
dichos lineamientos,
desarrollando en_ejercicio
de su__autonomia _los
procesos _prioritarios _de
atencién correspondientes.

Para ello, contard con el

implementacion del modelo de
gestion operativa de la donaciéon
con

el fin de que se garantice la
sostenibilidad financiera del
presente proyecto.

PARAGRAFO 4°. El coordinador
sera un requisito de habilitacién de
las Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS) en los niveles
sefialados en la presente ley. El
gobierno nacional, a través de las
entidades responsables,
reglamentard en un término no
mayor de seis meses las
competencias, los perfiles, los
manuales de funciones y los
requisitos de acreditacién de los
coordinadores.

PARAGRAFO TRANSITORIO.
Las Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS) de segundo nivel que
cuenten con UCI, asi como las
Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) de tercer

y cuarto nivel, tendran un plazo
maximo de doce meses contados a
partir de la entrada en vigencia de
la presente ley para contratar,
capacitar y acreditar a sus
coordinadores  operativos  de
donacion, sin que durante dicho
periodo se afecte su habilitacion
por esta causa.

apoyo  técnico del las
Comisiénes de Expertos que
exista por cada O6rgano y
tejido.

Las obligaciones de las
unidades de gestién operativa
de la donacién intra 'y
extrahospitalaria, seran
definidas por el Instituto
Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces, junto
con las Comisiénes de
Expertos que existan por cada
organo y tejido, de acuerdo
con lo establecido en el
articulo 13 de la presente ley.

PARAGRAFO 1°. Las
Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS) trasplantadoras y
generadoras, y los Bancos de
Tejidos, podran tener
médicos coordinadores de
donaci y _trasplantes
extrahospitalarios cuando no
exista coordinacion
intrahospitalaria, o como
apoyo y coordinacién a ésta,
con el fin de apoyar y realizar
gestiones de donacién, el uso
de ECMO, la perfusion
dindmica, el transporte de
organos (incluido el uso de
vehiculos de emergencia para
disminuir tiempos de isquemia
de 6rganos, en especial en
urgencia 0), tejidos, células, la
logistica, la educacién y la
promocioén de la donacién.

PARAGRAFO 20, Los
médicos _coordinadores de
donacién __y  trasplantes
deberan estar inscritos ante la
Red de  Donacién y
Trasplantes y ante el

Registro Unico Nacional del
Talento Humano en Salud
(RETHUS). por intermedio de
las Instituciones Prestadoras
de Salud (IPS) generadoras o
trasplantadoras que estén
previamente habilitadas.

PARAGRAFO 3°. El
Gobierno nacional a través del
Ministerio de Hacienda y
Crédito Publico emitira
concepto de aval fiscal previo
a la implementacién del
modelo de gestién operativa
de la donacién con el fin de
que se garantice la
sostenibilidad financiera del
presente proyecto.

PARAGRAFO 4°. El médico
coordinador de donacién y
trasplantes seré un requisito
de habilitacion de las
Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS) en los niveles
sefialados en la presente ley.
El gobierno nacional, a través
de las entidades
responsables, reglamentara
en un término no mayor de
seis meses las competencias,
los perfiles, los manuales de
funciones y los requisitos de
acreditacion de los
coordinadores.

PARAGRAFO TRANSITORIO.
Las Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS) de segundo nivel que
cuenten con UCI, asi como las
Instituciones ~ Prestadoras  de
Salud (IPS) de, alta y mediana
complejidad _tendréan un plazo
méximo de doce meses contados
a partir de la entrada en vigencia

de la presente ley para contratar,
capacitar y acreditar a sus
coordinadores  operativos  de
donacioén, sin que durante dicho
periodo se afecte su habilitacion
por esta causa.

ARTICULO 13.
SOSTENIBILIDAD DEL
SISTEMA. El Ministerio de Salud y
Protecciéon Social determinara el
porcentaje de la UPC destinado al
financiamiento de las acciones
relacionadas con la donacién por
parada cardiorrespiratoria, asi
como las actividades de perfusion
dindmica de  6rganos. El
financiamiento de los
procedimientos de trasplante y de
donante  vivo  deberan  ser
reglamentados por el Ministerio de
Salud en los planes de beneficios
en

salud y su pago estara a cargo de
los aseguradores de los
receptores.

La tecnologia necesaria para el
mantenimiento de donantes en
muerte encefdlica, fallecidos por
parada circulatoria, y para la
perfusion de érganos, incluyendo
ECMO, maquinas de perfusién in
situ

o ex situ o nuevas tecnologias,
seran asumidos por el pagador
correspondiente dentro del sistema
de salud.

En caso de implementacion de
nuevas tecnologias y
procedimientos para donacion y
trasplantes, cuyo uso sea avalado
por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, su financiacion
estara a cargo de la UPC. Los
procedimientos especificos para
su_reconocimiento y pago seran

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, mediante el
cual se hizo la observacion de definir
la financiacién por parte del sistema
de salud conforme a las
competencias actuales del Ministerio
de Salud y Proteccién Social.

Sobre el particular, se considera
necesario precisar y delimitar de
manera expresa qué actor del
Sistema General de Seguridad
Social en Salud asumird la
financiacién de las tecnologias
requeridas para el mantenimiento de
donantes y cuéal serd la fuente
especifica de financiacion aplicable,
teniendo en cuenta que el articulado
incorpora obligaciones de cobertura
y financiacién sin establecer estos
aspectos fundamentales.

Ahora bien, de conformidad con lo
previsto en el articulo 7 de la Ley 819
de 2003, se considera necesario
incluir el correspondiente anélisis del
impacto fiscal del proyecto de ley, en
atencién a que las disposiciones
propuestas generan obligaciones
financieras adicionales para distintos
actores del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.
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determinados por la Direccién de
Beneficios, Costos y Tarifas del
Ministerio de Salud y Proteccién
Social.

Las EPS o las entidades que
hagan sus veces, no podran
imponer barreras administrativas,
glosas ni trdmites no clinicos que
retrasen la  autorizacién o
realizaciéon de procedimientos de
donacion, trasplante o
postrasplante, so pena de sancién
por parte de la Superintendencia
Nacional de Salud.

Por otra parte, es necesario
precisar que cuando se habla de
un porcentaje de financiamiento
de las acciones de donacion

(Promocion, Identificacion,
Mantenimiento, Asignacion,
Extraccioén, trasplante,

seguimiento), no es claro a qué
se refiere, debe ser especifico
para no crear en doble
financiamiento, puede ser que
algo ya esté cuantificado y al
indicar un porcentaje de la UPC
se genere un doble
financiamiento. En consecuencia,
aqui debe indicarse cuéles son
las acciones especificas y no ser
un porcentaje pues esto varia
dependiendo de la oferta que
exista de donantes potenciales.
Es decir, se considera
inconveniente dar un porcentaje y
sobre todo no indicar sobre qué
actividad recae esta financiacion.
Existen varias de las tecnologias,
procedimientos que no estéan
respetando el conducto regular
para la financiacion con el
SGSSS y en especial con la UPC.
La incorporacién de nuevas
tecnologias no contempla el
proceso metodolégico de
evaluacion actual, como exige la
normativa actual.

ARTICULO 14. DONACION EN
LA CEDULA DE CIUDADANIA.
La Registraduria Nacional del
Estado Civil incorporara
mecanismos seguros para
registrar la manifestacion expresa
de aceptacion

o rechazo de la condicién de
donante de o¢rganos, tejidos o
componentes anatémicos en la
cédula de ciudadania o en sus
sistemas interoperables
asociados.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se hizo la sugerencia de
eliminar este articulo teniendo en
cuenta que, si bien la manifestacién

La voluntad expresa registrada por
el ciudadano tendra plena validez
juridica 'y prevalecerd sobre
cualquier manifestacion posterior
de terceros, salvo prueba de
revocatoria conforme a la ley.

La modificacién prevista en este
articulo sélo aplicara a
documentos expedidos con
posterioridad a la entrada en
vigencia de la presente ley, sin
afectar la validez de documentos
previamente expedidos.

Paragrafo. La manifestacion de la
voluntad de donacién consignada
en la cédula de ciudadania
constituye un mecanismo de
publicidad y certeza de la decision
del ciudadano, el cual
complementa y refuerza, mas no
sustituye ni deroga, la presuncién
legal de donacion establecida en el
articulo 2° de la Ley 1805 del 2016.
En todo caso, se mantendra la
prevalencia de la voluntad del
donante expresada en Vvida
conforme a la normativa vigente,
siendo el sistema de informacion
nacional y la consulta en el
Registro Nacional de Donantes los
instrumentos idéneos para verificar
dicha condicién, garantizando
siempre el respeto a los derechos
fundamentales y la dignidad
humana.

de voluntad consignada en la cédula
de ciudadania complementa y no
sustituye la presunciéon legal de
donacion establecida en el articulo 2
de la Ley 1805 de 2016, se
presentaria un confiicto juridico dado
que coexistirian un modelo de
donacion expresa con un modelo de
donacién de presuncion legal.

Lo anterior se explica porque el
ordenamiento juridico colombiano
adopté, mediante la Ley 1805 de
2016, un modelo de presuncion legal
de donacion, conforme al cual toda
persona _se presume _donante

salvo manifestaciéon expresa en
contrario. Dicho modelo tiene como

finalidad fortalecer la disponibilidad
de 6rganos y tejidos para trasplante,
reducir barreras para la donacién y
facilitar la operatividad del sistema
de trasplantes bajo criterios de
solidaridad y prevalencia del interés
general en materia de salud publica.

En ese contexto, la implementacion
de mecanismos orientados a
incorporar una manifestacion
expresa de aceptacion o rechazo de
la condicion de donante de 6rganos,
tejidos o componentes anatémicos
resulta contraria y finalidad del
modelo de presuncion legal de
donacion adoptado mediante la Ley
1805 de 2016. En efecto, la creacion
de un mecanismo visible y formal
para expresar la voluntad de donar
puede generar tensiones
interpretativas respecto del sistema
actualmente vigente, induciendo a la
ciudadania a considerar que la
manifestacién positiva constituye un
requisito necesario para la donacioén
de oérganos y tejidos,
desnaturalizando asi el alcance de la

presuncion legal establecida por el
legislador.

Lo anterior  podria generar
inseguridad juridica y dificultades
operativas para los actores del
sistema, particularmente en
escenarios donde no exista una
manifestaciéon  registrada en la
cédula o en los sistemas
interoperables  asociados, dando
lugar a dudas sobre la aplicacion
efectiva de la presuncién legal
prevista en la Ley 1805 de 2016.

Adicionalmente, podria traducirse
en una disminucién efectiva en la
utilizacion y aprovechamiento de
oérganos y tejidos destinados a
trasplante, afectando la
disponibilidad de componentes
anatémicos y el acceso oportuno
de los pacientes a estos
procedimientos. Finalmente, se
recomienda evaluar la necesidad
y proporcionalidad de la medida,
considerando que actualmente el
Registro Nacional de Donantes
ya constituye el mecanismo
previsto normativamente para
registrar la manifestacion de
voluntad de los ciudadanos.

ARTICULO 15. Las personas que,
en razén de una condicion
debidamente certificada conforme
a criterios médico-cientificos, no se
encuentren en posibilidad de
expresar su voluntad de manera
auténoma al momento de su
fallecimiento, podran ser donantes
de o¢rganos, tejidos, células y
derivados, siempre y cuando sus
representantes legales expresen
su consentimiento informado para
tal fin después de su fallecimiento,
en los términos descritos en el
literal a) del articulo 542 de la Ley

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacién de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, mediante el
cual se hizo la recomendacién de
actualizar la denominacion  del
profesional a "médico coordinador
de donacién y trasplantes”.

9% de 1979.

El médico coordinador operativo
de trasplantes debera informarles
sus derechos y los beneficios de la
donacién a los representantes
legales.

Adicionalmente, se sugiere incluir no
la voluntad no solo para fines de
trasplante si no para otros fines
como lo son la investigacion, para
ello se sugiere la siguiente
redaccion:

“ARTICULO 15°. Las
personas que, debido a una
condicién debidamente
certificada conforme a
criterios  médico-cientificos,
no se encuentren en
posibilidad de expresar su
voluntad de manera
auténoma al momento del
fallecimiento, — podran  ser
donantes de 6rganos y tejidos
para_fines terapéuticos, de
docencia e _investigacion,
siempre 'y cuando  sus
representantes legales
expresen su consentimiento
informado para tal fin después
de su fallecimiento, en los
términos descritos en el literal
a) del Articulo 542 de la Ley 92
de 1979.

El médico coordinador operativo
de trasplantes debera informarles
sus derechos y los beneficios de
la donacién a los representantes
legales.”

ARTICULO 16. LIBRE
ESCOGENCIA. Todo paciente con
enfermedad cronica trasplantable,
susceptible de evaluacién o
trasplante tendrd el derecho a
elegir libremente el centro
trasplantador en

el cual desee ser atendido. Se
priorizara la remision a centros
ubicados cerca de su lugar de
residencia o nucleo familiar.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se hizo la observacion de la
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El sistema de salud debera
garantizar la cobertura y pago del
procedimiento de trasplante, el
seguimiento  posterior 'y el
suministro de  medicamentos,
conforme a lo dispuesto por la ley.

El Instituto Nacional de Salud
(INS), o quien haga sus veces,
debera proveer al paciente la
informacién clara, actualizada y
accesible sobre los centros
autorizados a nivel nacional, asi
como los indicadores de calidad y
resultados de dichas instituciones.

siguiente redaccién, teniendo en
cuenta que la libre escogencia debe
estar condicionada a la
disponibilidad de oferta y a los
criterios técnico-cientificos de
asignacion y distribucion
establecidos por el INS, de
conformidad con el articulo 6°, inciso
segundo, literal h) de la Ley 1751 de
2015. Sin estas condiciones, el
articulo podria afectar la equidad en
el acceso a los trasplantes.

“ARTICULO 16°. LIBRE

ESCOGENCIA. Todo
paciente con enfermedad
crénica trasplantable,

susceptible de evaluacién o
trasplante tendré el derecho a
elegir libremente el centro
trasplantador en el cual desee
ser atendido. Se priorizara
cuando exista oferta
disponible, la remisiéon a
centros ubicados cerca de su
lugar de residencia o ntcleo
familiar.

El sistema de salud debera
garantizar la cobertura y pago
del procedimiento de
trasplante, el seguimiento
posterior y el suministro de
medicamentos, conforme a lo
dispuesto por la ley.

El Instituto Nacional de Salud
(INS) o quien haga sus veces,
deberd proveer al paciente la
informacion clara, actualizada y
accesible sobre los centros
autorizados a nivel nacional, asi
como los indicadores de calidad y
resultados de dichas
instituciones. En_todo caso, se
deberdn tener en cuenta los

criterios técnico-cientificos de
asignacién_y_distribucién _de
organos y tejidos definidos por
el _Instituto Nacional de Salud

(INS).”

ARTICULO 17. ESTUDIO
NACIONAL. El Ministerio de Salud
y Proteccion Social, en
coordinaciéon con el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces, realizara un
estudio sobre la efectividad de la
reincorporacién laboral, social y
educativa de los pacientes
trasplantados. Con base en el
resultado de dicho estudio,
formulara e implementara politicas
dirigidas a esta poblacion.

Paragrafo. El Instituto Nacional de
Salud (INS), o quien haga sus
veces, asi como la
Superintendencia  Nacional de
Salud realizaran anualmente un
andlisis de los indicadores de
resultado de los trasplantes
efectuados, con el fin de
determinar las causas atribuibles al
aseguramiento del paciente en los
desenlaces controlables durante el
postrasplante.

La Superintendencia Nacional de
Salud sancionara los
incumplimientos atribuibles a las
EPS o quien haga sus veces,
relacionados con el seguimiento
postrasplante de la poblacion
receptora.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se hizo la observacién donde se
indicé que conforme a la estructura
institucional del estado de Colombia
la  competencia para realizar
estudios  sobre  reincorporacion
laboral, social y educativa de la
poblacién colombiana incluyendo la
poblacién trasplantada es de los
Ministerios de Trabajo y Educacién
Nacional, asi como la definicion de
politicas publicas conforme a los
resultados, por lo anterior previo
concepto de los Ministerios de
Trabajo y Educacién Nacional se
sugiere la siguiente redaccion:

“ARTICULO 16. ESTUDIO
NACIONAL. Los Ministerios
de Trabajo y Educacién
Nacional, realizaran  un
estudio sobre la efectividad de
la  reincorporacién  laboral,
social y educativa de los
pacientes trasplantados y de
acuerdo con ello propondrén e
implementaran politicas para
esta poblacion.

PARAGRAFO.  El Instituto
Nacional de Salud (INS) o quien
haga sus veces, asi como la
Superintendencia Nacional de

Salud realizaran un anélisis anual
con respecto a los indicadores de
resultado de los trasplantes
efectuados, con el fin de
determinar las causas atribuibles
al aseguramiento del paciente,
para los desenlaces controlables
en el postrasplante.  Los
incumplimientos para la poblacién
de receptores con respecto al
seguimiento del trasplante por las
EPS o quien haga sus veces,
deberan ser sancionados por la
Superintendencia Nacional de
Salud.”

ARTICULO 18. PERFUSION
DINAMICA DE ORGANOS,
TEJIDOS, CELULAS Y
DERIVADOS. Las Instituciones
Prestadoras de Salud (IPS) que
realizan trasplantes podran
adquirir y utilizar maquinas de
perfusion dinamica in situ y ex situ
para donantes y para 6rganos, o
las que existan de acuerdo a la
técnica.

Se podran implementar Centros de
Perfusion Dindmica de iniciativa
privada y/o publica. El gobierno
nacional permitira la creacion de
Centros de Perfusion Dinamica de
érganos para trasplante en los
centros hospitalarios
trasplantadores. La
reglamentacion de estos centros y
los criterios de asignacion y
distribucion de los o¢rganos alli
perfundidos seran reglamentados
de manera objetiva por el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces, junto con la
Comision de Expertos que exista
por cada érgano y tejido.

Los cargos presupuestales
asociados a la perfusion, la

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacién de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se hizo la observacion de
considerar que no es conveniente
crear centros de perfusién dinamica
dado este es un procedimiento que
se realiza dentro de un servicio, el
Sistema de Habilitacion habilita
servicios y no procedimientos y no es
un requisito exigido por el Decreto
0076 de 2024.

Adicionalmente, se propone que sea
el Ministerio de Salud y Proteccion
Social sea el encargado de
reglamentar la financiaciéon de
donacién mediante parada cardiaca
irreversible. Se propone la siguiente
redaccion:

“ARTICULO 18.
PERFUSION DINAMICA DE
ORGANOS Y TEJIDOS. Las

logistica y el transporte de dichos
oérganos seran asumidos por el
sistema de salud con cargo a la
UPC. Los procedimientos
especificos seran determinados
por la Direccién de Beneficios
Costos y Tarifas del Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

El gobierno nacional permitira y
facilitara la  importacion  y/o
produccién nacional de los equipos
de perfusién dinamica de 6rganos.
Se autoriza al Ministerio de Salud
para destinar un rubro
presupuestal a la adquisicion,
mantenimiento y reemplazo de
estos equipos.

instituciones prestadoras de
salud que realizan trasplante
podran adquirir 'y  utilizar
maquinas de perfusion
dinamica in situ y ex situ para
donantes y para 6rganos, o
las que existan de acuerdo
con la técnica.

La financiacién por parte
del Sistema de Salud para la
implementaciéon __de _la
donacién_mediante parada
cardiaca_irreversible serd
definida y reglamentada por

el _Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

ARTICULO 19. COMPONENTES

ANATOMICOS PARA
INVESTIGACION. Los
componentes anatémicos

utilizados  para  investigacion
deberan rescatarse por las
Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) trasplantadoras y bancos

de tejidos inscritos ante el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces. Para ello, deberan
presentar un  proyecto de
investigacion aprobado por el
comité de ética institucional
correspondiente Y, ademas,
deberan ser remitidos, registrados,
aprobados y difundidos por el
Instituto Nacional de Salud (INS), o
quien haga sus veces para su
desarrollo.

Los tejidos rescatados que no
cumplan los criterios de calidad
para el trasplante, podran ser
utilizados para investigacion y
docencia, siempre que se reporte
su destinacién al Instituto Nacional
de Salud (INS), o quien haga sus

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se hizo la observacion donde se
indic6 que el articulo no hace
mencién la voluntad previa del
donante sobre la utilizacion con fines
de investigacion, teniendo en cuenta
que, en otros paises como Espafia y
Argentina, existe  Modelo de
presuncion legal de donacién donde
también se incluye los fines de
investigacion, se  propone la
siguiente redaccion:

“ARTICULO 19°. ORGANOS
Y TEJIDOS PARA
INVESTIGACION EN
TRASPLANTES. Los
organos y tejidos-utilizados
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veces y se cumpla con la cadena
de custodia y los estandares de
disposicion final.

para investigacion en

trasplantes deberan
rescatarse por IPS

trasplantadoras o bancos de
tejidos inscritos ante el
Instituto  Nacional de Salud
(INS) o quien haga sus veces,
las cuales deberan presentar
un proyecto de investigacién
que cumpla la aprobacién por
comité de ética institucional y
ademas sean  remitidos,
registrados,  aprobados y
difundidos por el Instituto
Nacional de Salud (INS) o
quien haga sus veces para su
desarrollo. ~ Ademds __del
cumplimiento de la
normatividad _vigente en
investigacién en salud con
seres humanos.

Los tejidos rescatados que no
cumplan los criterios de calidad
para el trasplante podran ser
utilizados para investigacion y
docencia, siempre que se reporte
al Instituto Nacional de Salud
(INS) o quien haga sus veces y se
cumpla con la cadena de custodia
y estandares de disposicion final.”

médico, el mismo debera cumplir
con los requisitos que establezca
el INVIMA para la materia. Se
debera  garantizar que los
dispositivos médicos que ingresen
al pais no correspondan a tejidos
de origen humano, salvo aquellos
regulados expresamente por la
normatividad vigente en materia de
donacion y trasplantes.

cubiertas por el Sistema de Salud y
se elimina a la comisién de expertos
dado su caréacter de comisiones
asesoras.

Adicionalmente, la competencia para
definir los criterios de identificacién y
clasificaciéon de las tecnologias en
salud no son competencia del
INVIMA,  siendo una  funcion
asignada al Ministerio de Salud y
Proteccion Social de conformidad
con lo dispuesto por el articulo 38 del
Decreto 120 de 2026. Por lo tanto, se
propone la siguiente redaccion:

“ARTICULO 19. Los
trasplantes de otros 6rganos o
tejidos compuestos que se
introduzcan al pais como
procedimientos
terapéuticos que no__se
encuentren en fase
experimental y tengan
suficiente evidencia
cientifica de sequridad y
eficacia, deberan cumplir los
requisitos de habilitacion.

ARTICULO 20. Modifiquese el
articulo 19 de la Ley 1805 de 2016,
el cual quedara asi:

Los trasplantes de otros érganos o
tejidos compuestos que se
introduzcan al pais como método
de tratamiento o manejo de
condiciones establecidas por la
literatura médica mundial, deberan
cumplir los requisitos de
habilitacién.

En todo caso, en el evento que un
tejido compuesto se llegue a
considerar como un _dispositivo

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, la observacion
de mejorar la redaccion de la
siguiente forma para que sea
concordante con lo establecido por la
Ley 1751 de 2015, donde se hace
referencia a las prestaciones y
tecnologias en salud que son

ARTICULO  21. DONANTE
UNIVERSAL. La gestion de
donacion que realicen las unidades
de gestion operativa de la
donaciéon se propendera por
asegurar la donacion completa de
oérganos, tejidos, células y
derivados de todos los donantes.
La determinacién de los érganos,
tejidos, células y derivados que
finalmente se extraigan se definira
con base en criterios técnicos que
seran  auditados en forma
sistematica por el Instituto
Nacional de Salud (INS) o quien
haga sus veces.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se hizo la observacion de
mejorar la redaccion de la siguiente
forma para incluir el término de
parada circulatoria irreversible:

“ARTICULO 21. DONANTE
UNIVERSAL. La gestién de

Los grupos de trasplante y bancos
de tejidos también propendera por
el rescate de organos, tejidos,
células y derivados en donantes
cadavéricos con muerte encefalica
o parada cardiaca atendiendo las
necesidades nacionales de
donacion.

donacién que realicen las
unidades de gestién operativa
de la donacién propendera
por asegurar la donacion
completa de 6rganos y tejidos
de todos los donantes. La
definicién de los 6rganos y
tejidos que finalmente se
extraigan se definira con base
en criterios técnicos que seran
auditados en forma
sistematica por el Instituto
Nacional de Salud o quien
haga sus veces.

Los grupos de trasplante y
bancos de tejidos también
propenderan por el rescate de
organos y tejidos en donantes
cadavéricos con muerte
encefélica o parada cardiaca
irreversible _atendiendo  las
necesidades  nacionales  de
donacion.”

ARTICULO 22. INTEGRACION
DE UN SISTEMA DE
INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN
LOS PROCESOS DE DONACION
DE ORGANOS, TEJIDOS,
CELULAS Y DERIVADOS. EI
Ministerio de Salud y Proteccion
Social podra implementar un
sistema de inteligencia artificial
(IA), para potenciar la
interoperabilidad de los sistemas
de informacion en salud. Su uso se
orientara a optimizar procesos
operativos, administrativos y de
andlisis de informacion en el
sistema de trasplantes, con énfasis
en la equidad, la eficiencia, la
seguridad, la privacidad y la
transparencia. Su implementacion
debera enfocarse en el
mejoramiento de la calidad de los
datos, el soporte a la toma de
decisiones administrativas, la

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se valora significativamente la
modificacion introducida en el primer
debate de Cémara, que limito
expresamente el uso de la IA,
prohibiendo su intervencion en la
identificacion de donantes, la
asignacion de 6rganos, la gestion de
la lista de espera y las decisiones
sobre determinacion de la muerte.
Esta modificacién atiende
parcialmente las preocupaciones
formuladas en el  concepto
previamente emitido.

Sin perjuicio de lo anterior, se
recomienda que la
reglamentacion del sistema de IA

trazabilidad de los procesos y el
fortalecimiento de los sistemas de
informacion, contribuyendo a la
reduccion de tiempos criticos y a la
coordinacion institucional.

En ningln caso el sistema de IA
intervendra en la identificacion de
donantes, la asignacién de
organos, la gestion de la lista de
espera ni en decisiones
relacionadas con la determinacion
de la muerte, ni sustituira el juicio
clinico ni los procesos cientificos y
clinicos que rigen el trasplante de
organos, tejidos, células vy
derivados.

Paragrafo 1°. El uso del sistema
de Inteligencia Artificial debera
cumplir  con estdndares de
seguridad cibernética y proteccion
de datos sensibles, conforme a lo
dispuesto en la Ley 1581 de 2012
y la Ley 2015 de 2020. En
coordinacién con el Ministerio de
Tecnologias de la Informacion y las
Comunicaciones, se aplicaran
criterios de minimizacion,
seudonimizacién, o anonimizaciéon
cuando corresponda, controles de
acceso, trazabilidad y gestiéon de
incidentes, con el fin de prevenir
ataques, detectar intrusiones y
responder a incidentes de
seguridad.

Paragrafo 2°, La
Superintendencia de Industria y
Comercio implementard procesos
de auditoria del sistema de
inteligencia artificial previamente a
su operaci6n y de manera
periédica durante su
funcionamiento, con el proposito
de garantizar la proteccién de los
derechos de los usuarios, sus

incluya  criterios  sobre la
formaciéon y capacitacion del
talento humano en salud que
operard y supervisaré dicho
sistema, garantizando que el
personal  cuente con las
competencias digitales
necesarias.
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datos personales y el cumplimiento
de lo previsto en la presente ley.

ARTICULO 23. REGISTRO
NACIONAL DE DONANTES
INCOMPATIBLES Y
RECEPTORES

ALTAMENTE SENSIBILIZADOS.
Créase el Registro Nacional de

Donantes Incompatibles y
Receptores Altamente
Sensibilizados, como un

instrumento técnico y estratégico
del Sistema Nacional de Donacién
y Trasplante de Organos y Tejidos,
con el objetivo de optimizar las
oportunidades de trasplante para
aquellos receptores con alto grado
de sensibilizacién inmunolégica o
con dificultades para encontrar
donantes compatibles.

El registro sera administrado por el
Instituto Nacional de Salud (INS) o
quien haga sus veces y contendra

informacion estandarizada,
actualizada y protegida, sobre los
receptores altamente

sensibilizados, asi como sobre
potenciales donantes

incompatibles que puedan ser
incluidos en programas especiales
como intercambios  pareados,
trasplantes dominé u otras
estrategias reconocidas
internacionalmente.

La normatividad técnica, criterios
de inclusion, lineamientos
operativos, mecanismos de
priorizacién, asi como la logistica y
funcionamiento del registro, seran
definidos y actualizados
periédicamente por el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien
haga sus veces, conforme a los
avances cientificos, tecnoldgicos y
las mejores préacticas

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se observa que en el texto aprobado
en Comisiéon Primera queda una
inconsistencia en la dltima oracion
("serén definidos y actualizados
periédicamente por el conforme
a....") que parece haber omitido el
sujeto (INS). Se recomienda corregir
esta omisiébn en el texto para
segundo debate. En consecuencia,
se sugiere la siguiente redaccion:

“ARTICULO 23°. REGISTRO
NACIONAL DE DONANTES
INCOMPATIBLES Y
PACIENTES ALTAMENTE
SENSIBILIZADOS. Créase el
Registro Nacional de
Donantes Incompatibles 'y

Pacientes Altamente
Sensibilizados, como un
instrumento técnico y

estratégico  del  Sistema
Nacional de Donacién y
Trasplante de Organos y
Tejidos.

El registro serd administrado
por el INS o quien haga sus
veces y contendra
informacion  estandarizada,
actualizada y protegida.

La normatividad técnica, criterios
de inclusion, lineamientos
operativos, mecanismos de
priorizacién, asi como la logistica
y funcionamiento del registro,
seran definidos y actualizados

internacionales.

periédicamente por el Instituto
Nacional de Salud conforme a
los avances cientificos,
tecnolégicos 'y las mejores
précticas internacionales.”

ARTICULO 24.
IMPLEMENTACION DE
UNIDADES DE CUIDADOS
INTENSIVOS ORIENTADAS A LA
DONACION (ClOD). Las
instituciones prestadoras de salud
(IPS) de nivel Il y IV de

complejidad, publicas o privadas,
que cuenten con unidades de
cuidado intensivo  (UCI) vy
autorizacién  para  actividades
relacionadas con donacion y
trasplante, deberan incorporar
progresivamente protocolos de
cuidado intensivo orientado a la
donacién como parte de su modelo
asistencial.

Paragrafo 1°. El Ministerio de
Salud y Protecciéon Social, en
coordinacién con el Instituto
Nacional de Salud, reglamentara
en un plazo maximo de doce (12)
meses a partir de la entrada en
vigencia de la presente ley, los
criterios  técnicos, operativos y
éticos para la implementacion de
protocolos de cuidado intensivo
orientado a la donacion,
incluyendo los requisitos de
habilitacion, formacion del talento
humano, condiciones de
infraestructura y mecanismos de
seguimiento y evaluacion.

El Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del
concepto remitido el 9 de septiembre
de 2025, mediante radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se hizo la observacion de
mejorar la redaccién para citar las
Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud — IPS de acuerdo
con la complejidad y no por niveles
de atencién teniendo en cuenta que
la clasificacién por niveles solo aplica
a las IPS de caracter publico.

Adicionalmente, se sugiere que los
profesionales  especializados en
protocolos CIOD sean registrados en
el RETHUS con la denominacion
correspondiente, asi como que los
programas de formacién en cuidado
intensivo orientado a la donacion
sean reconocidos conforme a los
estandares de educacion en salud
vigentes, articulando con el
Ministerio de Educacion Nacional
cuando corresponda.

En atencion a lo anterior se sugiere:

“ARTICULO 24°.
IMPLEMENTACION DE
UNIDADES DE CUIDADOS
INTENSIVOS ORIENTADAS
A LA DONACION (CIOD).
Las instituciones prestadoras
de servicios de salud de alta
y___mediana complejidad,

publicas o privadas, que
cuenten con unidades de
cuidado intensivo (UCI) y
autorizacion para actividades
relacionadas con donacién y
trasplante, deberan incorporar
progresivamente  protocolos
de cuidado intensivo
orientado a la donacién como
parte de su modelo

asistencial. Los
profesionales
especializados _____ en

protocolos  CIOD __serédn
registrados en el RETHUS
con la denominacién

correspondiente.

Los programas de
formacién __en __cuidado

intensivo _orientado _a la
donacién __deberdn __ser
reconocidos conforme a los
estandares de educacion en
salud vigentes, en

articulacion con el
Ministerio _de Educacién
Nacional cuando

corresponda.

PARAGRAFO 1°. E| Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en
coordinacién con el Instituto
Nacional de Salud, reglamentara
en un plazo méximo de doce (12)
meses a partir de la entrada en
vigor de la presente ley, los
criterios técnicos, operativos y
éticos para la implementacién de
protocolos de cuidado intensivo
orientado a la  donacion,
incluyendo los requisitos de
habilitacién, formacién del talento
humano, condiciones de
infraestructura y mecanismos de
seguimiento y evaluacion.”

ARTICULO 25. PROCESOS DE

El Viceministerio de Salud

PRESERVACION, EVALUACION,
MODIFICACION Y REPARACION
DE ORGANOS, TEJIDOS,
CELULAS Y DERIVADOS PARA
TRASPLANTE. Con el fin de
mejorar los resultados clinicos,
aumentar la disponibilidad de
oérganos, tejidos, células y
derivados aptos para trasplante y
promover el acceso equitativo de
los pacientes, se autoriza e
incorpora al marco regulatorio
nacional el desarrollo,
implementacioén, certificacion y
control de procesos tecnolégicos
orientados a la preservacion,

transporte, evaluacion,
tratamiento, reparacion,
reacondicionamiento o

modificacién de drganos, tejidos y
células destinados al trasplante o
autotrasplante humano.

Estos procesos podran incluir,
entre otros, el uso de tecnologias
de perfusién ex vivo, edicion
génica, modulacién inmunoldgica,
terapias celulares, transferencia
mitocondrial, ingenieria tisular,
nanotecnologia, inteligencia
artificial, biomateriales y otras
estrategias biomédicas
emergentes.

Los procedimientos podran
llevarse a cabo en instituciones
habilitadas para trasplante o en
centros especializados
autorizados por el Ministerio de
Salud y Proteccion  Social,
conforme a la regulacién vigente.
Estas entidades deberan contar
con aval cientifico, bioético y
sanitario, bajo  criterios  de
trazabilidad, bioseguridad,
vigilancia sanitaria y respeto a los
derechos fundamentales.

Publica y Prestacién de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Si bien, se introduce la posibilidad de
implementar  nuevos  procesos
tecnolégicos  orientados a la
preservacion, transporte,
evaluacion, tratamiento, reparacion,
reacondicionamiento o modificaciéon
de ¢rganos, tejidos y células
destinados al trasplante o
autotrasplante humano y se listan
algunos como edicién  génica,
modulacién inmunolégica, terapias
celulares, transferencia mitocondfrial,
ingenieria tisular, nanotecnologia, su
implementacién depende que se
trate de tecnologias consolidadas,
que no se encuentren en fase
experimental y que cuenten con
suficiente evidencia cientifica de
seguridad y eficacia, ademas de
evidencia clinica de tal forma que no
se aumenten los riesgos de
afectacion en las condiciones de
salud de los ciudadanos.

Adicionalmente, dado que se
requiere talento humano altamente
especializado se recomienda que la
reglamentacion contemple la
definicién de los perfiles
profesionales y competencias, los
requisitos de formacién posgradual y
especializada para los profesionales
que ejecuten estos procedimientos,
con la participacion de este
Ministerio, a través de la Direccién
de Desarrollo del Talento Humano
en Salud.

Se requiere, ademas, la articulacion
con el sistema de educacion superior
para _garantizar la _oferta de
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El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en coordinacién con el
Instituto Nacional de Salud y los
Comités de Expertos por érgano,
reglamentard los lineamientos
técnicos, operativos y éticos
correspondientes en un plazo no
mayor a doce (12) meses desde la
entrada en vigencia de la presente
ley.

programas de formacién pertinentes
y de calidad en estas éreas
emergentes.

A su vez, se recomienda, el registro
de estos profesionales en el
RETHUS con las denominaciones
correspondientes.

Finalmente, se sugiere replantear la
redaccion del dltimo inciso, toda vez
que de su contenido podria
interpretarse que la expedicién de la
reglamentacion  constituye  una
actuacion conjunta entre el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, el
Instituto Nacional de Salud y los
comités de expertos por organo,
otorgando a estos ultimos un nivel de
participacién que podria entenderse
como necesario o determinante para
la adopcién de las disposiciones
regulatorias correspondientes. En
ese sentido, se considera mas
adecuado precisar que los comités
de expertos por O6rgano podrén
actuar como instancias de apoyo
técnico o consulta dentro del proceso
de construccion de la
reglamentacion, sin perjuicio de que
la competencia para su expedicion y
definicién de contenido continte
radicada exclusivamente en las
autoridades competentes. Lo
anterior, con el fin de preservar la
independencia en el ejercicio de la
funcién regulatoria y  evitar
eventuales situaciones que puedan
dar lugar a conflictos de interés.

En consecuencia, se sugiere la
siguiente redaccion:

“ARTICULO 25°,
PROCESOS DE
PRESERVACION,
EVALUACION,

MODIFICACION Y
REPARACION DE
ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS PARA

TRASPLANTE. Con el fin de
mejorar los resultados
clinicos, aumentar la
disponibilidad de 6rganos y
tejidos aptos para trasplante
y promover el acceso
equitativo de los pacientes,
podrén implementarse
procesos tecnoldgicos
orientados a la preservacion,
transporte, evaluacion,
tratamiento, reparacion,
reacondicionamiento o
modificacion de  érganos,
tejidos y células destinados al
trasplante o autotrasplante
humano.

Las técnicas _empleadas
ara modificacién de
drganos, tejidos y células
deberdn _tener _suficiente
evidencia _de seguridad,
eficacia v clinica
comprobada para su_uso
con fines terapéuticos.

El  Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en
coordinaciéon con el Instituto
Nacional de Salud e Invima,
reglamentara los lineamientos
técnicos, operativos y éticos
correspondientes  de __estos
procesos, en un plazo no mayor
a doce (12) meses. Para el
cumplimiento de esta funcién,
podré solicitar concepto
técnico a los comités de
expertos por érgano, los cuales
actuardn __como___instancias
consultivas. Los integrantes de
dichos comités deberdn

declarar previamente cualquier
conflicto de interés que pueda

afectar la imparcialidad de sus
recomendaciones.

ARTICULO 26. COOPERACION Y
ALIANZAS INTERNACIONALES.
El Gobierno Nacional, por
intermedio del Ministerio de Salud
y Proteccién Social, promovera la
cooperacion internacional  en
materia de donacion y trasplantes,
fomentando el intercambio de
conocimientos, investigacion y
formacion de talento humano.

Asi  mismo, garantizara la
participacién activa de Colombia
en escenarios multilaterales como
la Asamblea Mundial de la Salud,
la Organizacion Mundial de la
Salud y demas foros
internacionales, con el fin de incidir
en la definicién de estandares,
buenas practicas y lineamientos
globales en la materia.

Paragrafo. ElI Ministerio de
Relaciones Exteriores y la Agencia
Presidencial para la Cooperacion
Internacional de Colombia
apoyaran la gestion, celebracion y
seguimiento de convenios y
alianzas que se deriven de este
articulo.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se recomienda que en la
implementacién de este articulo
se priorice la formacion de
médicos  coordinadores  de
donacion y  trasplantes, e
investigadores y demés personal
especializado, mediante
intercambios, becas y programas
de actualizacién con paises con
sistemas de trasplante mas
desarrollados.

ARTICULO 27. ARTICULACION
DEL INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS
FORENSES. EI Instituto Nacional
de Medicina Legal y Ciencias
Forenses

debera articularse con la Red
Nacional de Donacién y
Trasplantes de Organos y Tejidos
bajo la coordinacion del Instituto
Nacional de Salud con el fin de
identificar posibles donantes y
garantizarlas  condiciones  de

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se recomienda que los contenidos
de capacitacion sean estandarizados
y articulados con los protocolos
establecidos por el INS para la Red
Nacional de Donacién y Trasplantes.

En adicion a ello, que las fuentes

preservacion y viabilidad de los
tejidos. Para tal efecto, el Instituto
Nacional de Medicina Legal debera
implementar la infraestructura
fisica y tecnolégica necesaria para
el mantenimiento temporal de los
cuerpos, con el objeto de ampliar
los

rangos de viabilidad de los
organos, tejidos, células y
derivados para su rescate.
Asimismo, deberd establecer de
manera conjunta con el Instituto
Nacional de Salud, las Secretarias
de Salud y los Bancos de Tejidos
autorizados, los procedimientos
para la remisién y preservaciéon
oportuna de los tejidos y érganos y
capacitar al personal médico,
judicial 'y técnico en los
procedimientos basicos de
donacion, trasplantes,
identificacion y preservacion de
donantes potenciales. El Gobierno
Nacional implementara y
reglamentara la articulacién
necesaria, incluyendo las fuentes
de financiacion para el
fortalecimiento de la infraestructura
y la capacidad del personal de
Medicina Legal, en un plazo no
mayor a doce (12) meses contados
a partir de la promulgacion de la
presente ley.

de financiacion para el
fortalecimiento de capacidades
del personal del Instituto Nacional
de Medicina Legal y Ciencias
Forenses  sean  claramente
identificadas en la
reglamentacion.

ARTICULO 28. IGUALDAD DE
CONDICIONES PARA LOS
BANCOS DE TEJIDOS
NACIONALES. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el
INVIMA, deberan garantizar que
los productos elaborados por los
bancos de tejido nacional se
sometan a un régimen regulatorio
equivalente al aplicable a los
productos importados

de naturaleza similar que ingresan
al pais bajo la categoria de

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacién de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se considera pertinente ajustar la
redaccién del primer inciso, en el
sentido de reemplazar la referencia a
‘productos importados de naturaleza
similar que ingresan al pais bajo la
categoria de dispositivos médicos”,
por una formulacién que atienda de
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dispositivos médicos. En ningin
caso podran establecerse cargas
normativas adicionales que
generen desventajas injustificadas
a los productos nacionales frente a
los productos de origen extranjero.

El Gobierno Nacional expedira,
dentro de los seis (6) meses
siguientes a la entrada en vigencia
de la presente ley, la
reglamentaciéon que armonice los
requisitos de habilitacion,
certificacion, vigilancia y
distribucion de los bancos de
tejidos nacionales, con el fin de
garantizar oportunidades
equitativas de participacion en el
mercado.

Paragrafo. El INVIMA regulara los
ajustes  necesarios para la
homologacion técnica y cientifica
de los productos nacionales con
los estandares internacionales
vigentes.

manera mas precisa la naturaleza
regulatoria de este tipo de productos.

Lo anterior, teniendo en cuenta que
no todos los productos derivados de
células y tejidos humanos pueden
ser clasificados o estandarizados
bajo la categoria de dispositivos
médicos, pues su regulacion
depende de aspectos asociados a su
origen, nivel de manipulacién,
finalidad  terapéutica 'y riesgo
sanitario. En ese sentido, mantener
la referencia exclusiva a dispositivos
médicos podria generar
imprecisiones regulatorias respecto
de productos que corresponden a
categorias sanitarias distintas.

Ahora bien, frente al paragrafo, se
considera pertinente revisar la
redaccion propuesta, teniendo en
cuenta que el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA no cuenta con
facultades regulatorias en sentido
estricto. En efecto, la competencia
para expedir regulacién corresponde
al Ministerio de Salud y Proteccion
Social, mientras que el INVIMA
ejerce  funciones de vigilancia
sanitaria, evaluacioén, inspeccion,
control 'y ejecucién de las
disposiciones regulatorias expedidas
por la autoridad competente. En ese
sentido, se propone la siguiente
redaccion:

“ARTICULO 28°. IGUALDAD
DE CONDICIONES PARA
LOS BANCOS DE TEJIDOS
NACIONALES. EI Ministerio
de Salud y Proteccion Social y
el Instituto  Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA)
garantizaran——que los

productos basados en
tejidos humanos de origen
nacional e importado se
sometan a requisitos
requlatorios proporcionales
y equivalentes, de acuerdo
con su naturaleza, nivel de
manipulacién _y __riesgo
sanitario. En ningun caso
podran establecerse cargas
regulatorias
injustificadamente mads
ravosas ara los
productos nacionales frente
a productos importados de
caracteristicas

comparables

El Ministerio de Salud y
Proteccién Social expedira
la reglamentacion que
armonice los requisitos de
habilitacion, certificacion,
vigilancia y distribucién de los
bancos de tejidos nacionales,
dentro de los seis meses
siguientes a la entrada en
vigor de la presente ley.

ARTICULO 29. PROGRAMAS

PERMANENTES DE
EDUCACION Y
SENSIBILIZACION EN
DONACION. El Ministerio de Salud
y Proteccion Social, en

coordinacion con el Instituto
Nacional de Salud y las secretarias
distritales, departamentales vy
municipales, implementara de
manera permanente campafias de
educacion y sensibilizacion
ciudadana en torno a la donacién,
el trasplante de drganos, tejidos,
células y derivados. Estas
campafas tendran como objetivo

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

El Paragrafo 2° parece incompleto
gramaticalmente: falta el verbo
("implementara" u otro) que indique
la obligacion del Ministerio de
Educacién Nacional.

Asimismo, se recomienda que las
campafias de educacién dirigidas al
talento humano en salud incluyan
componentes especificos sobre los

promover en la poblacién la
donacién como un acto de
solidaridad 'y responsabilidad
social, con el fin de reducir la
resistencia frente a la donacién en
los momentos de duelo y fomentar
la manifestacion responsable de la
voluntad en vida.

Paragrafo 1°. Las campafias
deberan difundirse a través de
medios de comunicacién masiva,
redes digitales, instituciones
educativas en todos los niveles,
Entidades Promotoras de Salud
(EPS), e Instituciones Prestadoras
de Salud (IPS), garantizando un
alcance nacional y regional.

Paragrafo 2°. El Ministerio de
Educacién Nacional implementara
mddulos de cultura ciudadana
sobre donaciéon de o6rganos,
tejidos, células y derivados en los
programas de educacion basica y
media, con enfoque en principios y
valores de solidaridad y derechos
humanos.

aspectos éticos, legales y técnicos
de la donacién y el trasplante, en
articulaciéon con los programas de
formacion en salud.

Se recomienda la  siguiente
redaccion:

“ARTICULO 29°.
PROGRAMAS

PERMANENTES DE
EDUCACION Y
SENSIBILIZACION EN

DONACION. El Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en
coordinacién con el Instituto
Nacional de Salud y las
secretarias distritales,
departamentales y
municipales, implementara de
manera permanente
campafias de educacién y
sensibilizacién ciudadana en
torno a la donacién, el
trasplante de érganos, tejidos
y componentes anatémicos.

PARAGRAFO 1°. Las
campafas deberan difundirse
a través de medios de
comunicacion masiva, redes
digitales, instituciones
educativas en todos los
niveles, EPS e IPS,
garantizando un  alcance
nacional y regional.

PARAGRAFO 2°. El Ministerio de
Educacion Nacional
implementard __moédulos  de
cultura ciudadana en donacién de
organos y tejidos en programas
de educacién basica y media con
enfoque en principios y valores en
solidaridad y derechos humanos.”

ARTICULO 30.

Sin comentarios.

ACOMPANAMIENTO TECNICO
PRIORITARIO (ATP). El Ministerio
de Salud y Proteccion Social, en
coordinacién con el Instituto
Nacional de Salud (INS) y las
secretarias departamentales y
distritales de salud, disefiara e
implementara un programa de

Acompafiamiento Técnico
Prioritario  (ATP)  dirigido a
departamentos, distritos y

territorios que, de acuerdo con los
indicadores  del Sistema de
Informacion Nacional de la Red de
Donacién y Trasplantes, cumplan
uno o mas de los siguientes
criterios:

1. Tasa de donacién inferior a 3
donantes por millén de habitantes
en el ultimo afio disponible.

2. Ausencia de Instituciones
Prestadoras de Salud (INS)
habilitadas para la realizacion de
trasplantes en su territorio.

3. Lista de espera activa de
pacientes con enfermedad croénica
trasplantable sin acceso oportuno
a evaluacion o trasplante en su
region.

4. Tasa de negativa familiar
superior a 85% durante los 2
ultimos afios consecutivos.

5. Limitaciones geogréficas,
logisticas o de infraestructura que
afecten la viabilidad de la donacion
ylo el trasplante.

Paragrafo 1°: El Instituto Nacional
de Salud (INS) publicara
anualmente, a mas tardar el 31 de
marzo de cada afio, un mapa de
priorizacion territorial con base en
los criterios anteriores, el cual
servira como insumo para la
focalizacién del ATP.
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Paragrafo 2°: La inclusién en el
Programa de Acompafamiento
Técnico Prioritario no tendra
cardacter sancionatorio, ni generara
consecuencias negativas para los
territorios; por el  contrario,
implicara una mayor asignacion de
recursos  financieros y de
asistencia especializada por parte
del nivel nacional.

ARTICULO 31. VIGENCIA Y
DEROGACIONES. La presente ley
rige a partir de su publicacién en el
Diario Oficial y deroga todas las
disposiciones legales o
reglamentarias que le sean
contrarias.

El  Viceministerio de Salud
Publica y Prestacion de Servicios
a través de memorando interno
con radicado No.
202624000025927, conceptud:

Se reitera lo indicado a través del

CONVENIENTE, toda vez que mantiene inconsistencias de técnica normativa
y regulatoria que pueden generar dificultades interpretativas y operativas en su
implementacion.

Asi mismo, varias de las disposiciones propuestas no guardan plena
coherencia con el modelo juridico y sanitario actualmente vigente en materia
de donacién y trasplantes, lo que podria generar inseguridad juridica, duplicidad
de mecanismos, cargas administrativas innecesarias y eventuales afectaciones
en la operatividad del sistema nacional de donacién y trasplantes.

Adicionalmente, algunas disposiciones incorporan conceptos y procedimientos
que podrian desnaturalizar figuras ya definidas por el legislador,
particularmente el modelo de presuncion legal de donacién establecido en la
Ley 1805 de 2016, generando confusion tanto para la ciudadania como para
los actores del sistema de salud, con potencial impacto en la gestion,
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3.1.

concepto remitido el 9 de
septiembre de 2025, mediante
radicado No.
2025110002533861, a través del
cual se hizo la observacién de
citar concretamente las normas
que son afectadas por esta
regulacion, como parte de la
técnica normativa.

3. Conclusiones

Teniendo en cuenta el andlisis juridico anterior, se puede concluir que el Proyecto de
Ley 428 de 2025 Camara - “Por medio de la cual se modifica la estructura nacional de
donacién, trasplante de érganos y componentes anatoémicos, la Ley 9 de 1979, la Ley
1805 de 2016 y se dictan otras disposiciones”, es INCONVENIENTE atendiendo
también a las siguientes conclusiones:

El Viceministerio de Salud Publica y Prestaciéon de Servicios, concluyé en el
concepto técnico al proyecto de ley lo siguiente:

De acuerdo con las competencias asignadas a este Ministerio en el marco de
la Ley 9 de 1979 y demas normativa sanitaria aplicable, inicialmente se
consideré que el proyecto de ley podia resultar conveniente, sujeto a la
incorporacion y anélisis de las observaciones técnicas y juridicas formuladas
por este Ministerio durante el trémite legislativo.

No obstante, atendiendo a que varias de las observaciones y argumentos
técnicos presentados no fueron acogidos en el texto actualmente propuesto, se
considera que la iniciativa, en su redaccién actual, NO RESULTA

disponibilidad y aprovechamiento efectivo de 6rganos, tejidos y componentes
anatémicos destinados a trasplante.

De otra parte, se observa que el proyecto de ley contempla prestaciones y
tecnologias que actualmente no cuentan con una fuente de financiacion
definida dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud. En particular,
varias de estas prestaciones no se encuentran financiadas con recursos del
aseguramiento ni con cargo a la Unidad de Pago por Capitacién (UPC), la cual
esta concebida para la atencion integral de personas vivas afiliadas al sistema.
Si bien actualmente existe reconocimiento para la estancia de hasta 24 horas
del potencial donante con diagndstico de muerte encefélica, no se evidencia
cobertura para otras condiciones o procedimientos adicionales contemplados
en la iniciativa, ni para el uso de tecnologias especializadas como ECMO en
potenciales donantes. En consecuencia, el proyecto podria generar presiones
financieras adicionales al sistema sin que se identifique de manera expresa la
fuente de financiacién correspondiente ni el analisis de impacto fiscal respectivo.

3.2. Seresalta que, los lineamientos para la prestacion de servicios de salud deben
estar sometidos a los procedimientos técnicos y normativos, ademas de contar
con evidencia cientifica, por tal razén, es importante que las disposiciones
propuestas en el proyecto cuenten con el respaldo técnico cientifico respectivo.

4. Solicitud de publicacion de concepto institucional
En vista de la relevancia del proyecto de ley aqui conceptuado, y en cumplimiento de

lo establecido en el numeral 7 del articulo 6 del Decreto 4107 de 2011, el cual
preceptua:

Articulo 6. Funciones del Despacho del Ministro de Salud y Proteccién Social.
Ademéas de las sefialadas por la Constitucion Politica y el articulo 61 de la Ley
489 de 1998. el Despacho del Ministro de Salud y Proteccion Social tendra las
siguientes funciones:

(...) 7. Presentar, orientar e impulsar los proyectos de actos legislativos y de ley
ante el Congreso de la Republica, en las materias relacionadas con los
objetivos y funciones del Ministerio.

iniciativa de la referencia.

Cordialmente,

— Firmado

TS24 digitaimente por
Rodalfo Enrique
Salas Figueroa

Director Juridico (E)

Solicitamos amablemente se realice la publicacion del presente concepto en la en la
gaceta oficial del Senado de la Republica, y se vincule el concepto institucional de
esta cartera ministerial al proyecto de ley en mencion.

En estos términos, se emite el concepto institucional, componente juridico, por parte
de la Direccion Juridica del Ministerio de Salud y Proteccion Social en lo relativo a la
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