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CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
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SOBRE EL PROYECTO DE LEY NUMERO 35 DE 2021 (SENADO)

por la cual se regulan los bancos publicos y privados de células madre de sangre de cordon umbilical
y se establecen normas en materia de su almacenamiento como aplicacion de medicina regenerativa
y se dictan otras disposiciones.

Bogota D.C.

Doctor .

JESUS MARIA ESPANA VERGARA

Comisién Sépuma Constitucionai

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANIENTE
CRA 7 N°8-8B PISO 5

BOGOTA D.C.- BOGOTAD.C.

ASUNTO: Concepto soble ei PL 035/21 (S) "“por la cual se regufan los bancos publicos
y pnvados e céhias madre de sangre de cordén umbifical y se establecen nommas en
matena de su almacenamiento tomo aplicacidn tie medicina regenerativa y se fictan
otras isposiciones™,

Cordial saludo,

Si se tiene 2n cuenta que la imciauva de |a referencia estd pendiente de surtir primes
debate en gsa Corporacion, se hace necesario emitir el concepto Institucional desde la
perspectiva dei Sector Salud y Proieccion Sociai. Para tai cometido, se toma como
fundamanto al lexdo publicado @n la Gaceta dei Congreso N* B97 de 2021, Al respecio,
este Ministenio, en ejercicio de las competencias constilucionaies y legales que le asisten,
en aspecial las previstas en el incise 2° dei articuio 208 de la Constilucidn Politica y el
numeral 3° del articulo 59 de |a Ley 489 de 1998, sin pequicio de los comentanos que
astimen pertinente realizar otras avlondades para las cuales este tema resulle sensible,
formuia las siguientes observaciones;

1. CONTENIDO

£l proyecto de ley busca reguiar el funcionamiento de los Bancos Publicos y Privados de
Célufag Madre de Sangie de Coiddn Umbilical dei pais. como centros especializados
para oblener, procesar, almacenar y disiribuir céluias madre hematopovéticas de sangre
de corddn umbilical de recién nacidos para uso clinico en Iraspianies y su apilcacion en
la medicina regeneraliva, a través de 19 articulos en los cuales vaie la pena desiacar

1.1. Objzto y acepcidn de los Bancos Publices v Privados de Céluias Madre de Sangre
de Corddn Umbilical {arts. 1y 3°).

4.2, La forma de pblencion de céluias madres {an. 3°)

1.3. El consentimiento hbfe @ informado de las donantes de células madre y la sancion
por gl Incumpirmento dei deber de obleneds (ans. 47 y 10%), asl como la
confidencialidad (art. 10°).

1.4, Los beneficanos de las donaciones de celuias madres de sangre del cordon
uminiical fart. 5°) ¥ la gratwoad de fa donacion ¥, @n todo Caso, Su caracler no
lucraiivo {arl. B°).

1.5. |.a creacion de un programa de promocion y publicidad de tai clase de donacion a
cargo de asta Cartera y la determinacion de sendas funciones del mismo (arts. 7° y
A° e. igualmente, las medidas e aducacion y formacion en la matena que deberan
ser desarroiladas por este Minislerio y el Mimsieno de Educacion {art. B).

1.5. En el articuio 11, se determinan |0s principios a los cualés eben sujetarse “todas
las acuvidades relacionadas cor la donacion de células madre de corddn umbitical
a saber, respeto a la dignidad humana, voiuniariedad, gratuidad, altruismo,
autonomia, beneficencia, no maiedicencia, |ushicia, Solidandad,  equidad
autosuficiencia y transparencia

1.7. Enlos articulos 12 a 15 se dispone la cernificacion en buenas practicas de los bancos
a cargo del INVIMA, los requisitos lpara la oblencion dei certificado, el procedimiento
¥ 8u renovacion.

1.8. Enlos articuios 17 y 18 se prevé el registro Unico de esa clase de producios, como
requisito para su distrioucion. Y. en @l aricuio 19, finairmente. s€ alude a la vigencia
de la ley

Es importante precisar que si bien en la exposicion de molivos se explica won Jetalie la
necesidad de reguiar "préciicas que vuineren la dignidad y Ia \uda humana como lo 9s la
RUgenesia positiva desde /as écnicas de reproduccion humana asistida, especialmente
cuando a traves del diagnostico genelico preimpianiatona se selecciorna deodamenle uhi
bebe¢" para peneficrar un hermano anfermo, la iniciativa centra su atencion ern reg nilar
la oblencion de oéluias madre hematopoyeticas del corddn umibiical de recién nacidos
conforme al consentimeno informado de la madre.
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2. CONSIDERACIONES
2.1. Contexto internacional

El actual avance cientifico parece exignr una respuesta del derecho, cualquiera sea la
determinacion que se adopte, sin perjuicio de sel‘ialarque en la materia ya e:ﬂslen normas
en el dmbito penal' y sin desconocer que a nivel ir ional exi
como: la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de
la UNESCO HQQ?}? la Declaracién Internacional sobre Datos Genéticos Humanos
(20030, los Principios Rect sobre Trasplantes de Células, Tejidos y Organos
Humanos de la Organrzacmn Mundial de la Salud (OMS)*, y los principios rectores sobre
trasplante de la Organizacion Mundial de la Salud OMS®, en las que se establecen
principios, derechos como la no discriminacién, limites en la ir igacion y condi
de la misma, el consentimiento, las finalidades de circulacion del dato, las condiciones de
idad y confidi lidad, su utilizacién, la no comercializacién (principio rector 5),
entre otros aspectos de interés. Las disposiciones que se adopten deben reiterar en la
preservacion de los derechos de los seres humanos, la confidencialidad, el
consentimiento informado, los limites en la investigacion y una férrea labor de inspeccion
y vigilancia. De lo contrario, se abriria una fase de comercializacion del ser humano. En
efecto, uno de los riesgos consiste en utilizar el material genético para rotular a la persona
en todas las areas en las que se desempefia con el fin de lograr amplios margenes de
predictibilidad.

No puede perderse de vista que, en materia de tratados internacionales, el Congreso de
la Republica incorporé a la legislacion interna la convencién “[plor medio de la cual se
aprueba el “Convenio sobre la Diversidad Biologica®, hecho en Rio de Janeiro el 5 de junio
de 1992, a través de la Ley 165 de 1994, Dicho instrumento adopta una serie de normas
destinadas a manejar de manera sostenible el ambiente y a regular el acceso a los recursos
genéticos existentes. Asi mismo, es preciso tener en cuenta la Ley 243 de 1995 por la cual
se aprueba “el Convenio Internacional para la proteccion de las obtenciones vegetales

TEl arllculo 14 de la Ley 890 de 2004, por medio del cual se modifica el articulo 132 del Cédigo Penal,
como delito. Por su par!e el articulo 2° de la Ley 919 de 2004 se refiere

al delito de i n con
 En: hitp:/iportal unesco orgles/ev php-URL D= 131??§1JRL DO=DO TOPICAURL SECTION=201html
* En: hitp:/iportal unesco org/es/ev.php-URL ID=177208URL DO=DO TOPICAURL SECTION=201 him|
* Principios Rectores sobre Trasplantes de Células, Tejidos y Organos Humanos de la Organizacion
Mundial de la Salud. Consejo Ejecutivo 123" reunién, 26 de mayo de 2008

% 62* Asamblea Mundial de la Salud, 26 de marzo de 2009, en hitps./apps who.int/gb/ebwhalpal fi-
les/AB2/AB2 15-5p paf

(UPOV) del 2 de diciembre de 1961, revisado en Ginebra el 10 de noviembre de 1972 y el
23 de octubre de 1978", cuyo propésito, igualmente, consiste en proteger géneros o
especies botanicas.

Ahora bien, en este estado del debate, es imp ite
realizadas por ciertos paises sobre esta materia:

q regulaciones

- En Islandia, pais pionero en estos temas, mediante The Biobanks and Health
Databanks® Acta, nimero 110/2000, modificado por los Actos numeros 27 de 2008,
48 de 2009 y 45 de 2014, regulé el almacenamiento de muestras biolégicas para
investigacion cientifica. La norma incorpora unas definiciones de los conceptos
basicos (art. 3°), entre las que se encuentra el biobanco como “a collection of
biological ples wich are p tly preserved”, la autorizacién y licencia para
la operacion de los biobancos (seccion 1), el acceso a ese material (seccién 111),
deberes y vigilancia de la informacion (seccion IV) y sanciones (seccion V), entre
oftros aspectos.

- Finlandia, por su parte, expidio el Act 101 de 2001, el cual fue modificado por el Act
688/2012". El objetivo de la norma consiste en:

[...] to support research that utilises human biclogical samples, to promote openness in the
use of these samples and to secure the protection of privacy and self-determination when
processing these samples.

Contiene los criterios para el establecimiento y operacién de los biobancos, sus
deberes (seccion 8), condiciones (seccidon 6), manejo de la informacion y
consentimiento (capitulo 3), la creacion de un registro nacional de biobancos
(capitulo 4) asi como la supervision, las medidas sancionatorias (capitulo 5) y las
sanciones penales (capitulo 6).

Otro pais escand , Suecia, i

di el Act 297/2002%, regulé los biobancos en
el cuidado en salud, su establ i ici

ito y cond registro, el imiento e

informacidn, el funcionamiento, la supervisidn, conductas prohibidas y sanciones

- También Noruega, en 2003, por medio del Act 129, dispuso una serie de normas en
torno al funcionamiento de los biobancos con el propésito de:

te ensure that the . storage, p g and of material that forms part of
a biobank are carried out in an ethically sound manner, and that biobanks are used for the
benefit of individual people and of society as a whole. These activities shall take place in
accordance with fundamental respect for the right to privacy and the principles of respect for
human dignity, human rights and personal integrity, and without any discrimination of
individuals from whom the biological material originates.

Siguiendo las anteriores regulaciones, contempla los aspectos concernientes a la
organizacidn de los biobancos, su registro, exigencias, deberes, informacion y
consentimiento, acceso a la informacion.

- En el Reino Unido, el Human Tissue Act 2004, HTAct)' regula lo concerniente al
funcionamiento de los biobancos como parte del material biolégico humano y, de
otro lado, The Guidance of microbiological Safety of human organs, tissue and
cells™.

- En Chile, a través de la Ley 20120 de 20062 se regularon los aspectos relacionados
con la investigacion cientifica en el ser humano, el genoma y se prohibe la clonacion
humana, aungue no se aludié especificamente a los biobancos.

- EnEspanfa, la Ley 14 de 2007, regula la investigacién biomédica'® y el Real Decreto
1716 de 2011, establece los requisitos de autorizacién y funcionamiento de los
biobancos. Se alude a definiciones de términos como anenimizacion, biobanco, red
de bicbancos, muestras bioldgicas, entre otros, y se observa que el proyecto que
se presente tiene algunos elementos de esas normas™,

- En el caso brasilefio, el Consejo Nacional de Salud, a través de la Resolucion 441
de 2011, reguld la serie de aspectos relacionados con la investigacién desde el

safety-of-human-organs-
2 hitps i hile, ¢l r7igNgrmas:
" hitps ilaww 1 Pid= A-2007-1

'* hitps I'www boe es/buscaridoc php?id=BOE-A-2011-18919
** hitp./conselho saude gov briresolucoes/2011/resodd i pdf

punto de vista ético, la constitucién y funcionamiento de los biobancos, y el
consentimiento, entre otros temas.

Se observa un interés especial en los paises nordicos; han generado procesos
regulatorios de mas de quince afos. Por su parte, otros paises de la zona europea como
Alemania o Suiza se han resistido a una legislacion especifica’® pero no ha sido el caso
de Bélgica, Francia y Dinamarca'’.

2.2. El entorno constitucional

Si bien es cierto que nuestro ordenamiento constitucional no trata directamente este
aspecto’®, existen una serie de disposiciones que deben ser tenidas en cuenta en
cualguier regulacion que se adopte como son el respeto a la dignidad humana (art. 19),
el reconocimiento de la diversidad étnica y cultural del Estado (art. 7°), el derecho a la
intimidad y al dato (art. 15), el libre desarrollo de la personalidad (art. 16), la prohibicion
de la esclavitud o de la trata de seres humanos en todas sus formas (art. 17), la primacia
de los tratados y convenios ratificado por el Congreso de la Replblica y que reconocen
derechos humanos (art. 93).

En lo concerniente a la dlgnldad que es un elemento crucial en esta tematica, la Corte
Constitucional ha preci

| Y ) dignidad coma valor, entendido al modo de p p del

I\ En esta la dignidad es presentada como la base axiolégica o de
mnaarnanlaclon de Ioﬂm los demas derechos. Desde alli, se irradia la proteccién de la honra, el
buen nombre, la integridad personal, el minimo vital, elc.

La Dignidad como pnn:rpm constitucional, como deber positive del Estado, como mandato de
En esta d 1, la Dignidad “se como un . un
debal positivo, o un principic de accidn, segin el cual todas las del Estado si an,

* \iadislava Talanova et D . La rég des ot des de de
santé en Europe : Etude de droit comparé, Rapport & lintention de I'Office fédéral de la sanlé publigue
(OFSP), Sprumont Institut de droit de |a santé, Université de Neuchatel, 14 juin 2018, pag. 21

7 fbid.. pags. 23 a 25

* Dentro del debate de la adopcién de la Constitucion de 1981, una de las pmpuoslas constitucionales
hacia énfasis en la - de ¥y la exp que ponga en
peligre la vida, la integridad fisica y la dngmdao de Ias persona a partir de su concepcién”. Cfr. Néstor lvan
Osuna Patifio, “Panorama sobre la Legislacién del genoma humano en Colombia®, en Pancrama Sobre la
Legisiacién en Materia de Genoma Humano en América Latina y EI Caribe, compiladores Alya Saada y

Diego Valadés, pag. 232, en www bibliojuridica org/libros/5/2265/10.0gf.
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deben, en la msdada de sus posibildades juridicas y materiales, realizar todas las conductas

con sus fi y legales, con el propdsito de lograr las condiciones
para el desalmlln efectivo de los ambitos de proteccion de la dignidad humana identificados por la
Sala materiales de existencia, e integridad fisica y moral"@0. Asi,
se ha ordenado el trato digne de todo servidor plblico a las personas; los limites de las autoridades
en el ejercicic de la fuerza, an de conflicto. los deberes de respeto por la
integridad y dignidad de los reclusos y sus visitantes, asi como deberes de abstencion respecto del
cuerpo de otros seres humanos.

La Dignidad como derecho fundamental auténomo, que la Corte ha traducido en las protecciones

de las ] biclogicas tienen inci ia directa en el grupo de especimenes
organicos (dentro de la cual, por supuesto, se incluye al hombre), pues son ellos quienes habran de
resultar afectados por la correcta o chas veces ig o g de

las leyes o hipotesis de la ciencia [ ]

[...] Las en . que yen, a decir verdad, una de las mas
impresionantes reveluciones de‘ mllenlo pasado de la i ¥
posteriormente, de la informatica), han marcado el inicio de una nueva generacion de estructuras
blolbg»cas y de seres vivos -simples y complejos- que, aunque auguran promisorics avances en el
del hombre del mafana?®. suponen un riesgo inédito en cuanto a la transmutacién de las

las conveniencias o los fines de otros [...]"?.

A la par debe tenerse en cuenta que es un derecho de |la persona el lograr los mas altos
niveles de salud, conforme a la tecnologia existente, (art. 49) asi como la garantia de la
busqueda del conocimiento (art. 71) y el fomento de la cultura en sus diversas
manifestaciones (art. 70) y la libertad de catedra (art. 69) asi como la regulacion de la
entrada y salida al pais de los recursos genéticos y su utilizacion de acuerdo con el interés
nacional (art. 81). Naturalmente, cualquier regulacién que se adopte debe contemplar
esta orientacion garantista cuyo fin y objetivo Gltimo es el ser humano.

La Corte C itucional en la ia C-505 de 2001, hizo una referencia al tema
enfatizando en los riegos implicitos de trabajar con la vida en los siguientes términos:

concretas a la igualdad en el trato y el trato digno, a la identidad sexual, a la [ de los T wlalcs - come 8 hey dig- & el de

de los nifios por su condicién, asi como a los casos de derechos de la tercera edad, especiaimente la 4 de los en politicas de

la pensidn [...] g bl asi como la valoracién conhmpcrtnn de
21

[...] Como balance de todo lo anterior se tiene que la linea jurispr que el Inveterados principios éticos [ ]

y derecho fundamental de dignidad en relacién con el objeto de pi . tiene como - o . .

esencial, el derecho que se tiene a no ser instrumentalizado ru usado por el Estado, por una Adicionaimente, una parte del debate de constitucionalidad quedd en vilo cuando la Corte

C o por cualquier otro sujeto, teni eracion de que los seres Constitucional, mediante la sentencia C-775 de 2006 (igualmente en la ia C-555

humanas somos fines en si mismos y no medios o inst tos para la de los i de 2005), se declard inhibida. A su turno, el Procurador General de la Nacion, frente al

tipo penal contenido en el articulo 133 y en el proceso de constitucionalidad que dio lugar
a la sentencia en cita, sefialo:

[...] Para la Procuraduria, la clonacién u ofros p de de seres

idénticos es un hecho que atenta conira la dignidad humana, que es la que confiere al individuo el
caracler de Onico e irrepetible, condicsén esencial de la persona y que debe prevalecer frente a
posiciones extremas individualistas, asi como ante la libertad de experimentacién cientifica.

Wela de prop ¥ US0S coma es el
caso de los P de ciertos tipos de minerales de los residucs. Estos
microorganismos se pueden utilizar en el tratamiento de aguas o para descomponer derrames de
petrélec... La utilizacién de microorganismos para cblener productos propios de organismos superiores

en perjudicial para el ser humane.

Lol runllldon qn. arrojl Ia no sdlo ese riesgo, comin a
i i por virtud de que el elemento
manlpulado s, en su caso, la vida. En el’acbn no es dificil arribar a la conclusién de que los

" CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-134 de 2017, M P. Alberto Rojas Rios.

come por ejemplo la insulina, la . factor de P , los factores Vil y IX de

[l Es sabido, a pmposuto de las ciencias en general, que la i de los entre otros...La pi de plantas g . como es el caso de plantas
afecta la realidad ite, porque la P y transforma a wirus, .Produccién de plantas

¥ que la infl ia de los tiene en la nocién social La on de I geé de gran utilidad en la mvesbuac-oa\ biomédica y la
del entorno. Se sabe que esa influencia, provechosa y Otil en los mas de los casos, puede devenir b én de prodi La de que, como modelo la secuencia de

bases del ADN promete a la informatica del futuro mayor capacidad de memoria, versatilidad y menor
consumo de energia.” Adscrito al estudio hecho por los Profesores de la Unviersidad Nacional de
Colombia, doctores Lucia Arteaga de Garcia, Gabriel Ricardo Nemoga Soto y Maria Teresa Regueros
Rezaen, “La R ¥ sus impli ético juridicas” de Rosa Erminia Castro de Arenas.
Ediciones Doctrina y Ley Lida. Santafé de Bogota 1999, Capitulo VI

3 CORTE CONSTITUCIONAL, sent C-505 de 2001, M.P. Marco Gerardo Monroy Cabra. Resaltado fuera
del texto.

La par de la s@ en una medida preventiva, tendiente a evitar riesgos

desconocidos en la especie humana, resultantes de este proceso y a impedir que los seres humanos

58 conmnan en “objetos” de investigacién cientifica, en donde puedan resultar vulneradas la vida e
el jefe del M Publico [...]

[] Aﬂucmnalmenln e| Procurador sefald gue Colombia tomé como referencia principal para

la sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos,
asi como los Imeamlemos establecidos por la UNESCO al respecto, por lo tanto, no es cierto que la
disposicion que prohibe esta practica esté enuna igi en particular,
como lo sefiald el demandante

Finalmente, el Jefe del Ministerio Plblico se refirid a la disp que lar ién como
una medida necesaria para garantizar el respeto a Ia mgmﬁad humana y la proteccién a la \nﬁa de
las personas, toda vez que la ibertad de g y el d ho a la rep por
cualguier medio no pueden justificar la i ion indiscrimit de los seres [.]

Sin duda que la investigacion cientifica en estas materias tiene diferentes posiciones, y
es tarea del derecho generar una dinamica en la que se respeten principios y derechos
fundamentales de un Estado como el que nos rige, los cuales podrian verse afectadoa

de los datos g i humanes y puede ser utilizado, como lo estd haciendo en esta
oacasion la Corte Ci comao una para inar el alcance de
los limites al derecho fundamental de peticién [ ..]

[...] En virtud de lo anterior, la Corte encuentra que [a reserva contenida en el numeral sometido a
estudio resulta proporcional y razonable toda vez que busca proteger los derechos fundamentales
de las 0o crear circ bajo las cuales, éstos puedan ser vulnerades como
consecuencia de permitir el libre y publico acceso a datos tan singulares, personales e intimos como
son los genéticos humanos. Lo anterior sin perjuicio de que estos datos puedan ser utilizades para
fines legit como la ifica, previo expreso, inf y libre del
titular de dicha informacion

Por todo lo anterior, la Corte declarara exequible el numeral 8 del articulo 24 del proyecto de ley
estatutaria que regula el derecho fundamental de peticion [...]22.

En esa misma determinacién y teniendo en cuenta la naturaleza del dato genético, la
Corte Constitucional declaré la exequibilidad condicionada del paragrafo del articulo 24
de dicha norma al considerar que la solicitud respecto de la informacion de los datos
genéticos “solo podré ser solicitada por el titular de la informacién, por sus a,ooderadus o

para el caso, la dignidad humana, la diversidad étnica y cultural, la igualdad pr
el reconocimiento de la persona como sujeto de derechos y no como objeto, la mtnmndad
el libre desarrollo de la personalidad, etc.

Ahora bien, en lo que atafie a la proteccion del dato genético, debe tenerse presente la
sentencia C-951 de 2014, por medio de la cual se reviso la ley estatutaria del derecho de
peticién (sancionada como la Ley 1755 de 2015) que se refiere a este aspecto en el
numeral 8° del articulo 24, en tomo a la reserva de los datos genéticos humanos. Al
respecto, la Alta Corporacién indicé:

[...] La Declaracién pone un especial énfasis en la no di idn y no estigmatizacion como
onnsecuencua del acceso que se puede teneralai g ica de una p
una oblig de especial a 105 cil que

ulllm los datos gsnébone comao Insumao.

En cualquier caso, tanto la Declaracion de! Genoma como la de Dalus Genéticos. reconcce como
principios rectores para la ¥ de datos g . los de cc ¥

pleno, libre, inf ¥ expreso de la persona mleresada los cuales sélo podran
ser por el | i plicito que en ningln caso la informacién genética de una
persona podra ser puasla a dupos«:uon de terceros.

por p as autorizadas con facultad exp para der a esa
2.3. Ant [ regulatorios y jurisprudencial
En la actualidad no existe normatividad especifica para la impler ion, operacion y

seguimiento a un Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas en Colombia. Sin embargo, estos Sistemas de Informacion, por
compilar datos de células y muestras biclogicas de origen humano, deben acatar la
regulacion vigente que sobre los componentes anatomicos de origen humano existe
dentro del territorio nacional, y que se menciona a continuacion:

i. Ley9de 1979, ‘por la cual se dictan Medidas Sanitarias”.

ii. Ley 73 de 1988, ‘por la cual se adiciona la Ley 09 de 1979 y se dictan ofras
disposiciones en matenia de donacion y trasplante de drganos y componentes
anatémicos para fines de trasplantes u otros usos lerapéuticos”.

iii. Ley 919 de 2004, ‘por medio de la cual se prohibe la comercializacion de
componentes anatomicos humanos para trasplante y se tipifica como delito su tréfico”.

iv. 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 dc 1 de comp analémicos y se dictan ofras

Si bien las dos Decl I fi en el analisis de lidad del
numeral 8°, son instrumentos de soft- Iaw y en ese sentido no tienen fuerza \rlnculanle ni hacen parte
del blogue de si el de la aci frente al

# CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-851 de 2014, M.P. Martha Victoria Sachica Méndez
2 ihid
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disposiciones”.

v. Decreto 2493 de 2004, “por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 9° de 1979
y 73 de 1988, en relacién con los componentes anatdmicos”.

vi. Resolucion 2640 de 2005, "por medio de la cual se reglamentan los articulos 3°, 4°,
6° paragrafo 2° 7° numeral 10, 25 y 46 del Decreto 2493 de 2004 y se dictan otras
disposiciones”.

vii. Resolucion 5108 de 2005, ‘por la cual se establece el M. | de B
para Bancos de Tejidos y de Médula Osea y se dictan ofras disposiciones”.

viii. Resolucién 481 de 2018, “por la cual se modifica el articulo 3 de la Resolucién 2640
de 2005, en relacion con los requisitos que deben cumplir los bancos de tejidos y de
medula 6sea y las IPS habilitadas con programas de trasplante”.

Practicas

Para efectos de generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud en el
pais, incluyendo aquellos donde se realizan procedimientos médicos con células madre,
el articulo 2.5.1.3.1.1 del Decreto 780 de 2016, “por medio del cual se expide el Decreto
Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social”, establecid el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de Atencién en Salud del Sistema G | de

40.1. Certificados de calidad del producto, para bancos de células de corddn umbilical y los registros
de donantes no relacionados

40.2. Certificado emitido por la autoridad competente al banco del cual provienen los progenitores
hematopoyéticos tales como células de cordén umbilical o sangre periférica de donante no
relacionade o autorizacién para el ingreso al pals, cuando provengan de bancos del exterior

403 Garantia de las de para las de sangre de cordén
umbilical la cuales deben estar a temperatura menor o igual a mencs -120 grados centigrados y
sangre periférica o médula dsea a menos -84 grades centigrades, en el caso de infusidn posterior a
48 horas de . Si el prod va a ser ido durante las 48 horas de recolectado, se
almacena entre 2 y 8 grados centigrados [ ]

Con el propﬂsnc de dar crandad a las normas mencionadas este Ministerio y el Instituto

Seguridad Social en Salud, SOGCS, donde se encuentra el Sistema Unico de
Habilitacién, que se define como:

Nacional de Vigil de N s y Alimentos (INVIMA) expidieron la Circular 50
de 2015, lineamientos para la certificacion de servicios de trasplantes de progenitores
t poyéticos, cuyo numeral 5°, prevé:

[...] 5. Cuando una Institucion obtiene precursores hematopoyéticos provenientes de médula ésea y
realiza todas las actividades enunciadas en la definicién de Banco de Tejidos y de Medula Osea,

[...] &l conj de normas, requi ¥p d los cuales se establece, neglslra la de p y almace superior a 48 horas, deberan cumplir con las
\oerlflca y controla eI cumplimiento de las condiciones basicas de gica y disposici i enla 5108 de 2005 y per lo tanto contar con la certificacion del
de y y de técnico para la Instituto de Vig! de A y =INVIMA...]

entrada y permanencia en el Sistema, los cuales buscan dar segundad a ros usuanas frente a los

potenciales riesgos asociados a la prestacion de y son de por parte Adici Imente, todo p dimiento médico (incluyendo los realizados con células madre

de los Prestadores de Servicios de Salud y las Enluuam Administradoras de Planes de Beneficios
[-1

De acuerdo con lo anterior, el SOGCS, habilita servicios y no procedimientos médicos, y
para efectos de definir los estandares y criterios para la habilitacion de los servicios, el
Ministerio expidié la Resolucién 3100 de 2019, “por la cual se definen los procedimientos
y condiciones de inscripcion de los Prestadores de servicios de salud y de habilitacion de
los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion
de Servicios de Salud”. En la citada Resolucion se indica en el “Servicio de
Hospitalizacion”, con relacion al aimacenamiento de los precursores hematopoyéticos
(que incluyen las células madre provenientes de médula 6sea, sangre de cordén umbilical
y sangre periférica) lo siguiente:

[ ] 40. Cumple con los criterios definidos para el servicio de i idn de

. si ofrece de células prog éti cuenta con;

de médula dsea) que se realice en los servicios habilitados deberan contar con la
suficiente evidencia cientifica de seguridad y eficacia. En caso contrario, los
procedimientos médicos que no cuenten con la suficiente evidencia cientifica de
seguridad y eficacia, solo podran realizarse en el pais, en el marco de la regulacién de
investigacion en salud, es decir, la Resolucion 8430 de 1993, ‘por la cual se establecen
las normas cientificas, técnicas y inistrativas para la i tigacién en salud”.

Ahora bien, el tramite para el ingreso de componentes anatémicos de origen humano con
fines terapéuticos (incluyendo las células madre de corddn umbilical) se encuentra
reglamentado a través del articulo 39" del Decreto 2493 de 2004, el cual sefala que la
autorizacion sera expedida por el INVIMA previo concepto técnico de la Coordinacion
Nacional de la Red de Donacién y Trasplante a cargo del INS.

Vale la pena mencionar que el Consejo de Estado® en fallo del 8 de abril de 2010, en
cuanto a la pretension de un actor de declarar la nulidad del articulo 8° y el paragrafo
primero del articulo 21 del Decreto 2493 de 2004%, donde se establece que las
instituciones que se dedi a las activi y p dimientos relacionados con
componentes anatémicos, incluyendo los bancos de lepdos o de médula dsea deberan
ser sin animo de lucro, denegd la pretension porque considero que la disposicién previene
que los organos y tejidos de origen humano sean objetos de comercio. Prevé el citado
fallo:

[...] La interdiccidn legal de reportar algin p by émico por el de drganos y tejidos
de origen humano, siendo en sl misma su plena | 6n en el hecho en
que el cuerpe humano y cada una de sus partes que lo componen, son bienes no patrimoniales
de cardcter personalisimo, que por razones de orden moral y cultural no pueden ser objeto
de transacciones comerciales, toda vez que ello refiria con los mas
elementales de |a ética y la dignidad humana [ ... ] [Enfasis fuera del texto].

De lo anterior, se puede deducir que las Células Madre de Sangre de Cordén Umbilical
al provenir del cuerpo, no pueden ser objeto de transacciones comerciales, y en esa linea,
los Bancos de Células, ya sean plblicos o privados deberan ser establecimientos sin
animo de lucro.

2.4 El

para una reg
Dentro del estudio de esta iniciativa cabe indicar ciertos elementos de relevancia
estrechamente asociados con la figura que se pretende reglamentar.

El 29 de enero da 2010, el entonces jele de la Oficina Asesora Juridica y de Apoyo
Leg del io de la P ion Social emitid concepto técnico frente a la
consulta interpuesta por la Direccion General de Calidad de Servicios (del cual hacia parte
el Grupo de Medicamentos e Insumos precursor de la actual Direccion de Medicamentos
y Tecnologias en Salud) donde se indica que:

[..-] esta Oficina considera que entre las diferentes opciones que cuenta el para

1 de las insti es a través de las entidades sin anime de lucro

) EEnlasls fuera del texto)

El 30 de noviembre de 2015, la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud, en
representacion de este Ministerio y dentro del proceso establecido por COLCIENCIAS
para la evaluacidn de programas y proyectos del Sistema General de Regalias, emitid
concepto técnico frente al proyecto “Estudios Técnicos para el establecimiento de un
registro nacional de donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas en Colombia®,
que incluyd las siguientes recomendaciones:

a. Sibien el proyecto concibe favorecer el acceso al trasplante alogénico no familiar
de células Progenitoras Hematopayéncas [CPH) a través del planteamiento de un
Modelo Admini ivo y Fir iero para la impl tacién y operacion de un
Registro Nacional de Donantes en Colombia, el impacto que pretende generar el
proyecto no puede concebirse como una iniciativa exclusivamente de una institucion
distrital sino que desde el planteamiento de una linea de base sobre las necesidades
para el pais hasta la truccidn e impl tacion del Reg Nacional de
Donantes de Células Precursoras Hematopoyéticas, estas son actividades que
deben estar lideradas por una institucién del orden nacional.

b. Serecomienda en el levantamiento de la linea de base de la demanda insatisfecha
tener en cuenta datos no solo de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
con programas de trasplante, sino ofras fuentes de informacion donde se registren
datos de pacientes diagnosticados con enfermedades susceptibles a ser tratados
con el trasplante de células progenitoras hematopoyéticas y que no han podido ser
valorados por IPS trasplantadoras.

c. Se recomienda consultar las politicas para la formulacion de Registros ya que
debera permitir su integracion al SISPRO.

d. Sibien el Hemocentro Distrital cuenta con reconocida experiencia en la obtencion,

el funcionamiento de los bancos de células madre, como punto de partida debe continuarse con la
regulacién actual que pmlllho el in!mo de lucro en estas actividades, en beneficio del interés
general ir la P la y sin afectar la

 CONSEJO DE ESTADO. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccidn Primera. Radicacion nimero
11001 0324000 2006 00121 00. C P. Rafael E. Ostau de Lafont Pianeta

* Dacreto 2493 de 2004, por el cual se reglamentan parcialmente |as Leyes 9° de 1979 y 73 de 1988, en
relacidn con los componentes anatémicos

procesamiento y distribucién de sangre y componentes sanguineos y en el
establecimiento de un Banco Publico de Células Madre de Sangre de Cordén
Umbilical, no cuenta con experiencia en la formulacion y construccion de Registros
Nacionales.

—

e. Se debe adelantar un andlisis mas de
externalidades en la ejecucién del proyecto, ampl|ando las reglslradas en la MGA.
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f. La competencia para su planteamiento, direccién y coordinacién corresponde a
instituciones del orden nacional como este Ministerio o el INS en cumplimiento de
los Decretos-ley 4107 de 2011, 4109 de 2011 v 2274 de 2014 sin prejuicio a que se
realicen alianzas sgicas de ion técnica con organismos como el
Hemocentro Distrital de la Secretaria de Salud de Bogota. Al tener un alcance de
orden nacional, la operacion y funcionamiento de un registro debe estar liderada por
una institucion de orden nacional. Se debe revisar la viabilidad técnica y legal del
proyecto, desde el punto de vista de las cias de idades del orden
territorial, en términos de adelantar yfo ejacutar un proyecto de inversion con un
alcance de orden nacional.

El 28 de abril de 2016, la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud, por
solicitud del Hemocentro de la Secretaria Distrital de Salud de Bogota, realizé una reunion
con el objetivo de revisar las observaciones realizadas por este Ministerio al Proyecto
“Estudios Técnicos para el establemmuento de un registro nacional de donantes de
Células Progenit t yé en Colombia" y establecer oportunidades de
mejora para eI fortalecimiento sectorlal De acuerdo con el analisis realizado en la reunién
frente a las rece d al proyecto y aclarando que se trata de un
Estudio de Factibilidad, de comun acuerdo entre este Ministerio y el Hemocentro de la

e. Ampliar en el pmyedo el andlisis de la viabilidad legal y adecuarlo teniendo en

cuenta lo ido por la norm dad vigente.
2.5. Naturaleza de la 3 ios sobre el articulado, eventual prog tay
Justificacién

Con base en lo que se viene expresando, y con el animo de aportar en el proceso de
construccion de la regulacién, se realizan observaciones al proyecto de ley con su debida
justificacién a efectos de que sean considerados por el legislativo.

2.5.1. El carécter de norma estatutaria

En primer lugar, es relevante entrar a considerar el grado prevalente de la norma, vale
decir, su nivel estatutario o si partes de la misma deberian ser regulados de esa manera?®.
Al respecto, de acuerdo con el articulo 152 de la Constitucion Politica (adicionado por los
Actos Legislativo 02 de 2004 y 02 de 2012%"), aguellas leyes que tengan que ver con la
regulacion de los °[...] derechos y deberes fundamentales de las personas y los
procedimientos y recu ios para su p ion [...]" [Enfasis fuera del texta),
entre otros eventos, deben tener ese caracter®® Esta clase de normas tienen un tramite

Secretaria Distrital de Salud de Bogota se defini las tes oportunidades de
mejora a la formulacion:

a. Incluir en el proyecto la construccién de una propuesta con los elementos técnicos
para la reglamentacion en Colombia de un Registro Nacional de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas.

b. Incluir en el proy el | ito de la linea de base de la demanda
insatisfecha, datos no solo de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
con programas de trasplante, sino de otras fuentes de informacién donde se
registren pacientes diagnosticados con enfermedades susceptibles a ser tratados
con el Trasplante de células progenitoras hematopoyéticas y que no han podido ser
valorados por IPS trasplantadoras.

c. Incluir en el proyecto los elementos técnicos para la articulacién de un Registro
Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas en el Sistema de
Informacion de Donacién y Trasplantes, sistema de componentes anatémicos.

d. Ampliar en el proyecto el analisis de riesgos.

. una mayoria absoluta y una revision previa de la Corte Constitucional (art. 153
rbid; Para delimitar su alcance y evitar que toda norma gue aluda a un derecho

* Cfr, CONGRESO DE LA REPUBLICA, Gaceta N* 576 de 2018

1 Cfr, CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-740 de 2013, MP. Nilson Pinilla Pinilla

* Se destaca, entre las leyes que se han expedido como estatutaras desde la expedicion de la
Constitucion de 1991, las que continuacién se enuncian: Leyes 130 de 1994, estatuto de la oposicidn
{literal ¢}, con modificaciones; 133 de 1994, sobre libertad religiosa (literal a); 134 de 1994, instituciones y
mecanismos de participacién (Iiteral d), con modificaciones; 137 de 1984, estados de excepcidn (literal @),
270 de 1996, de administracién de justicia (literal b), con modificaciones; 581 de 2000, participacion de la
mujer, 741 de 2002, voto programatico; 743 de 2002, accién B850 de 2003, cit

(literal d). con modificaciones; 892 de 2004. mecanismos de votacion e én, 971 de 2005,

urgente; 996 de 2005, garantias electorales (literal f). 1095 de 2006, habeas corpus (literal a), 1266 de
2008, sobre bases de datos en el sistema financiero (literal a); 1475 de 2011, sobre funcionamiento de
partidos politicos (literal c), 1581 de 2012, proteccidn de datos personales; 1618 de 2013, personas con
discapacidad;, 1621 de 2013, inteligencia y contrainteligencia; 1622 de 2013, estaluto de ciudadania
juvenil, con modificaciones; 1712 de 2014, transparencia y acceso a la informacion, con correcciones,
1745 de 2014, referendo Acuerdo Final para la terminacion del conflicto; 1751 de 2015, sobre el derecho
fundamental a la salud (literal a), 1755 de 2015, derecho de peticion; 1757 de 2015, promocién y proteccidn
del derecho a la participacién democratica. 1806 de 2016, plebiscito paz estable y duradera; 1957 de 2019,
Justicia Especial para la Paz.

fundamental sea susceptible de ese tramite, la Alta Corporacion ha sefialado en los casos
que ha suscitado duda, lo siguiente:

- En lo que tiene que ver con tematicas como la laboral®®, seguridad social®® se ha
expuesto que no deben ser reguladas por via estatutaria. No obstante, en el caso
de la salud como un derecho fundamental autdnomo™, se estimé la regulacion de
su nicleo esencial y los elementos constitutivos del mismo®?

- En cuanto a la regulacion de profesiones u oficios, también se ha precisado que se
deben regular Unicamente los elementos estructurales®, posicidn que se ha
sostenido en materia de inhabilidades e incompatibilidades en la medida en que a
través de esa normatividad no se regula el nucleo esencial del derecho.

Adi ‘.

- i nente, se ha do que no se debe confundir la expresién estatuto
frente a estatutaria para el caso del régimen de contratacion publica®®.

- Con el fin de que no se llegue al extremo de que lo estatutario termine en el

marasmo de leyes ordinarias, se ha ifestado que aquellos casos en los que se
restringen o limitan derechos. como el habeas corpus®® o el derecho de peticion®”
se esta en presencia de una norma de caracter estatutario®®. Sin embargo, se ha

exceptuado los tratados internacionales, cuyo tramite es especial®®.

- Se ha indicado, ademas, que los casos de leyes estatutarias son taxativos y, por
ende, ni el intérprete ni el legislador pueden ampliarlos*® ni convertir cualguier

# CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-013 de 1993, M.P. Eduardo Cifuentes Mufioz. En el mismo sentido
y frente a la Ley 25 de 1992 sobre divorcio, dicha Corporacion se pronuncid, cfr., sent. C-566 de 1893,
M.P. Viadimiro Naranjo Mesa. Ig e, y en torno a la regul del régi delos publicos
fue sostenida la tesis en la sent. C-262 de 1995, M.P. Fabio Moron Diaz

¥ CORTE CONSTITUCIONAL, sent C-408 de 1984, M P. Fabio Morén Diaz

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent C-313 de 2014, M P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo

¥ Cfr. CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-781 de 2011, M.P. Humberto Sierra Porto.

¥ CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-226 de 1995, M P. Alejandre Martinez Caballero

¥ CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-381 de 1995, M.P. Viadimiro Naranjo Mesa. Por similar linea la
sent. C-392 de 2000, M.P. Antonio Barrera Carbonell.

3% CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-439 de 2016, M.P. Luis Guillermo Guerrero Pérez

3 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-620 de 2001, M.P. Jaime Araljo Renteria

3" CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-818 de 2011, M.P. Jorge Pretelt Chaljub

3 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-374 de 1997, M.P. José Gregorio Hernandez Galindo

¥ CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-406 de 1999, M.P. Eduardo Cifuentes Mufioz

4 CORTE CONSTITUCIONAL. sent. C-498 de 1999, M.P. Hernando Herrera Vergara

regulacién de derechos fundamentales en materia de ley estatutaria®', salvo en
materia electoral, en donde a criterio del Alto Tribunal, la regulacién estatutaria debe
ser exhaustiva quedando para el legislador ordinario la expedicién de normas
exclusivamente operativas*?,

- Es mas, respecto de los codigos y frente a derechos fundamentales ha acentuado:

[...] En conclusién, la expedicibn de codigos, como regla general, hace parte de las

Leg en el articulo 150-2 de la Constitucién y

por Io tanto ese tipo de normativa no esta sujeta a la reserva de ley estatutaria, aun cuando

aborda temas que estan con la de justicia y los derechos

fundamentales. No cbstante, en aguellos casos en los que se cumpla con los criterios

por la jurisprudencia y estos cuerpos normativos regulen, por ejemplo. un

derecho de forma completa, integra y sistematica, ese lipo de estalulo si se encuentra sujeto
al trdmite dispuesto en los articulos 152 y 153 de la Carta Politica [...]*.

En virtud de lo anterior, y para el caso de la norma en cuestion, la pregunta que se debe
responder tiene gue ver con la forma en que la presente regulacion afecta los derechos
fundamentales a la vida, dignidad y al libre desarrollo de la personalidad y si esta, de
alguna manera, impacta alguno de sus elementos nucleares. Para tal fin, es
indispensable profundizar, en las implicaciones del concepto de vida, teniendo en cuenta
que existen regulaciones, de nivel ordinario, que d llan ciertos asp )8 asociados
a su identificacion y proteccion como lo son los Cédigos Penal y Civil.

Al revisar la norma propuesta bajo estos parametros, se estima que la regulacion, en si
misma, no tendria un caracter estatutario per se. Se trata de una regulacion de caracter
operativo en torno a su organizacion, la obtencion de muestras y flujo de informacién, el
almacenamiento, transporte y tratamiento de la informacion y de las muestras, la
articulacién de los biobancos a través de un sistema y sus redes, la inspeccion y
vigilancia, asi como las sanciones penales. No obstante, se considera que existen ciertos
temas ligados a esta regulacion que deberian ser materia de una ley estatutaria pues
tienen que ver directamente con derechos fundamentales, a saber:

- El consentimiento informado, estrechamente asociado con el libre desarrolio de la
personalidad y la dignidad humana. Este aspecto es de vital importancia pues en el
proyecto se observa que existen una serie de deficiencias en torno al tratamiento

“' CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-434 de 1996, M.P. José Gregorio Hernandez Galindo
4 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-448 de 1997, M.P. Algjandro Martinez Caballera
) CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-007 de 2017, M.P. Glona Stella Ortiz Delgado.
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respeto de los

de esa manifestacion, aspecto que preocupa pues se estaria vulnerando la
manifestacién de la voluntad de la persona o brindandole un alcance que no tiene.

- La intimidad y la proteccién de esta y el manejo de la informacién. El tema del dato
respecto de las personas ha sido tratado en las Leyes Estatutaria 1266 y 1581,
mencionadas, razon de mas para insistir en que sea una materia tratada a ese nivel
en cuanto la muestra es, ademas, un dato humano.

- Esta idea se refuerza cuando se tiene en cuenta el articulo 3° de la propuesta, a lo
que debe sumarse un elemento sobre el cual enfatiza la declaracién del genoma
humano en los siguientes términos:

j' la
. de las

[.-.] Ninguna investigacién relativa al genoma humang ni ninguna de sus aplicaciones. en
particular en las esferas de la biclogia, la genéti podr.

sobre el

propuestas y justificacion:

Proyecto de on

Titulo. Por la cual se regulan los
bancos plblicos y privados de
células madre de sangre de cordon
umbilical y se establecen normas en
materia de su almacenamiento como

aplicacién de Medicina
Regenerativa. Se dictan ofras
disposiciones,

 hip iy I}

de los individuos o, si procede, de grupos de indviduas ™.

2.5.2. Comentarios especificos al articulado

Texto propuesto

Titulo. Por la cual se regulan los

bancos publicos y privados de
células madre de sangre de
cordén umbilical.

y de la dignidad humana

Estos aspectos plantean la necesidad de una norma estatutaria que, ademas, esta
prevista para situaciones limite asociadas a la vida y permiten sugerir que, previo a la
regulacion de esta clase de temas, se adopten las medidas concretas y especificas de
proteccién de los derechos fundamentales asociados a esa practica.

A ontinuacién, se realizan observaciones al contenido de la iniciativa, incluyendo

Justificacion

El proyecto desarrolla
disposiciones para el
funcionamiente de los
bancos publicos ¥
privados de células madre
de sangre de corddn
umbilical incorporande
actividades asociadas con

ID=131778URL DO=D0 TOPICAURL SECTION=201 htm!

Proymo ae ley Taxlo pmpuealo

Articulo 1°. Objeto de la ley. La Articulo 1°. Objeto de la ley. La

presente ley tiene por objeto regular presente ley tiene por objeto
los Bancos Publicos y Privados de regular el funcionamiento de los
Células Madre _de Cordén Umb-l-caly Bancos Plblicos y Privados de

su como apli 1 Células Madre de Cordén
de medicina regenerativa de Umbilical incluyendo la
conformidad a la 6n vigente, leza juridica

Articule 2°. De los Bancos ani:ulo 2 Dl Ios Bancos

Justificacion

la promocion, obtencidn,

conservacion y utilizacién
de las células y productos
basados, pero no incluye
criterios especificos sobre

almacenamiento ¥
aplicacién en Medicina
Regenerativa

En la actualdad en

Colombia existen bancos
de sangre de cordén
umbilical privados con
propdsite autdlogo, gque
son instituciones  con
animoe de lucre, sin
embargo, segun concepto
de este Ministerio
deberian ser sin dnimo de
lucro. Es asi como el
Decreto 2493 de 2004
indica que los Bancos de
Tejidos deberan ser sin
animo de lucro. Seria
necesario resolver esta
situacion desde la

legislacion.

En cumplimiento de la

Publicos y Privados de Células P y de
Madre de Sangre de Cordon Células Madre da Sangre de
Umbilical. Los Bancos Publicos y Cordén Umbilical. Los Bancos
Privados de Células Madre de Publicos y Privados de Células
Sangre de Cordén Umbilical se Madre de Sangre de Cordén

constituyen como un  centro Umbilical se constituyen como
especializado para oblener instituciones sin dnimo de lucro
procesar, y tribuir autorizadas para realizar las

células madre hematopoyéticas de siguientes actividades:
sangre de corddn umbilical de recién obtencion exiraccion

procesamientopreservacion,

vigente de
componentes anatomicos,
en Colombia, los Bancos
de Células deberan ser
instituciones sin animo de
lucro, como ya se indicd, y
la distribucion de las
s células no solo tiene como
proposito el uso clinico en
trasplante sino la docencia
y la investigacién. El

Proyecto de ley

nacidos para clinico

trasplantes.

uso

Paragrafo. El caracter publico del
Banco de Células Madre de Sangre
de Cordén Umbilical implica una
donacién voluntaria con
consentimiento informado previo

Articulo 4°. Donantes de células
madre de sangre de corddn
umbilical. Las células madre de
sangre de cordén umbilical de los
recién idos, se an con

Articulo  4°,

Texto propuesto

de oélglas con el propdsito de
conservarlas y suministrarias
aa_e_u_tulztulm._ee

1i in i i

Plr&nnlio El caracter publico
de los Bancos Publicos y
Privados de Células Madre de
Sangre de Cordén Umbilical
implica una donacién voluntaria
con consentimiento informado
previo. Asi mismo, los Bancos
de caracler privado podran
donar __ voluntariamente _las

lul Banco o un
paciente cuando asi lo decidan
los padres del recién nacido con

i I requisi |

consentimiento informado.

Donantes de
células madre de sangre de
cordén umbilical. Las células
madre de sangre de cordon
[ de los  recién

el consentimiento informado de la
donacién de tejido y datos clinicos
otorgado en forma libre, expresa y
por escrito de la mujer embarazada
representante legal del recién nacido
a los bancos publicos y privados de
células madre de sangre de cordén
umbilical, luego de haber recibido y
entendido la informacién relativa al

de Catalufia. Abril de 2011

nacidos, se nbiendrén con e!
i
otorgado en forma libre, expresa
y por escrito de la mujer
embarazada representante legal
del recién nacido a los bancos
piblicos y privados de células
madre de sangre de cordén
umbilical, luege de haber

Justificacién

eni macenamiento o gu;;nmgm.h!inis!enc de Salud vy

Proteccién Social adelanta
la construccién del decreto
de Componentes Anatd-
micos que incluye esta
dusposnuon

Proyecto de ley

P to que deba p
por parte del personal médico
auterizado con ralacbﬁn a la finalidad

de este p ylas p

consecuencias que se deriven de su
practica de conformidad a la
ividad vigente y a la presente

Dada la poca de
la utilizacion autéloga®®, es
decir, para el propio recién
nacido, de las células
provenientes de bancos
privados es posible que

los padres decidan
donarlas a OH‘OS bancns
para utilizacié

Articulo 5°.

ley.

Texto propuesto
recibido y  entendido la
informacién relativa al
procedimiento que deba

por parte del

persnnal médico autarizado con
relacion a la finalidad de este
procedimiento y las posibles
consecuencias que se deriven
de su practica de conformidad a
la normatividad pertinente y a la

presente ley

ios de las
donaciones de células madre de
sangre de cordén umbilical. Seran

es decir otros pacientes

Es importante destacar
que el caracter publico no
se confunde con la
naturaleza del Banco

Se mejora la redaccion

El Ministeric de Salud y
Proteccién Social adelanta
la construccién del decreto
de Componentes
Anatdomicos gue incluye
esta disposicion.

8 Consideraciones sobre los bances de sangre de cordon umbiical para uso auttlogo. Comité de Bioética

ber de las donaciones de
células madre de sangre de cordén

las donaciones de células

madre de sangre de corddn
ilical. Seran benefici

de las donaciones de células

dl.

Justlﬁcaclén

Se sugiere eliminar el
fragmento: “alfo grado de
histocompalibilidad”, dado
que se trata de un criterio
clinico que depende de la

umbilical cualquier paciente con madre de sangre de corddn mejor evidencia cientifica
indicacion de y alto grado L | cualguier paciente con disponible, relacionado
de h ibilidad con las indicacién de p de con la autonomia médica,
células madres hematopoyéticas. celulas madres hemato- no pertinente a incluirse
poyeticas en una legislacion.

Articulo 6°. Gratuidad y l:aricter Articulo 6%, d yEn pli de la Ley
no La de no La 819 de 2004, los
células madra de corddn umbilical donacion de células madre de componentes anatomicos
serd, en todo caso, voluntaria y cordén umbilical serd, en todo en Colombia de los
altruista, no pudiéndose percibir caso, voluntaria y altruista, no Bancos de Células
contraprestacion  econdmica o pudiéndose percibir contra- deberdn ser instituciones,
ramunemcuﬁn alguna ni por el prestacion economica © sin animo de lucre, y solo

te o por ier olra p remuneracién alguna ni por el podrdn  cobrarse  los

fisica ni juridica.

donante o por cualquier ofra
persona fisica ni juridica. Asi
i L Jul
= :

nirm; lucr ran
cobrar los  costos conexos
i | leccion del

donante como las pruebas o
examenes requeridos la

costos conexos ligados a
la seleccion del donante
como las pruebas o
examenes requendos, la
extraccién, la  preser-
vacién, el procesamiento,
el almacenamiento, el
transporte y el trasplante
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Proyecto de ley Texto propuesto Jualillcacién

-e!!lﬂ I TVacion, Nl

procesamiento, el

almacenamiento, el transporte y

el trasplante.

dnl _&M_hmﬁemﬂﬁnx A nivel
de existe la recomendacion

publlcbdad dedomcidndecﬂulas Mﬂmxg ulas. Los Bancos de un abordaje integral,

madre de cordén umbilical, Seran de Células y las Instituciones desde el punto de vista

furmones del programa de Prestadoras_de Servicios de ético y regulalorio en

Articulo  8°, Fun:kmu internacional,

blicidad de d Salud gue realizan trasplantes o cuanto al uso terapéutico

de células madre de corddn procedimientos meédicos con del cuerpo humaneo, coma
umbilical: células humanas estardn se define en los “Principios
integradas a |la Red de Donacién Rectores de la OMS sobre

1. Generar los lineamientos a seguir j_r‘iummgj_dmm el lrasplante de Células,
por los actores del Sistema de Salud | fin Tejidos y  Organos
involucrades en el la donacién de gm_m_la_@_m-_._w humanos™®,  expedidos
células madre de cordén umbilical Organizacion

distribucion _de las células y por la

2. Reglamentar y elaborar normas favorecer el acceso de estas Mundial de la Salud, en el

técnicas  relacionadas con los lecnologias en salud a las afio 2010

procesos de diagndstico y manejo personas, en condiciones de

clinico, asi como las rutas integrales calidad,  oportunidad v Bajo esta vision integral,
suficiencia.

Proyecto de ley

Texto propuesto Justificacion

6. Tomar decisiones con base en la Seran _ funciones  de  la varias rescluciones
informacién  generada por los m&um reglamentarias que
subprogramas de donacién de relacionado con células: definirdn  las  especifi-
células madre de cordén umbilical. caciones técnicas para
1. Implementar un sistema de cada lipo de componentes

-.n.l.zn.mum_m_'@ anatémicos, como son

integrar los E!ﬁ de Organos, tejidos, células,

donacién tili fluidos corporales y en
élulas y_'gu amculagan con general lodas las partes

It que constituyen el
nfgrmgglgn de la Proteccién organismo humano
Social - SISPRO

2. Emitir los conceptos o Por lo anterior, una vez
certificados para efectos ggl expedido el decrelo se
ingreso_y salida de células proyecta expedir una
del territorio nacional. resolucion que definira las

3. Coordinar con el Ministerio Buenas  Practicas  de

de Salud y Proteccion Social Bancos de Células, que
i incluiran a los Bancos de

Y_'EE_LWLMELE_IM
de Salud las actividad Células Madre de Sangre
promocién a la donacién de de Cordén Umbilical

para ello. enmarcada en los

3. Incluir en el plan de beneficios la lineamientos  internacio- células.

tecnologia diagndstica y de manejo La Coordinacién Nacional de la nales ¥ fallos 4. Desarrollar_y  mantener En el marco de lo referido
clinico, asi como lo definido en las Red de Donacién y Trasplantes jurisprudenciales previa- registro_de las estadisticas POT €N el paragrafo del
rutas de atencién de_oérganos, tejidos y células. mente citados, el i r n articulo ~ 2.5.1.1.1 “del
4. Mantener la viabilidad del gg;_ag a cargo del Inﬁl]gjg Ministerio avanza en la células e Ingmgg es Decreto 780 de 2016Y, el
funcior del prog: i lud N construccién de un Prestadoras de Servicios de INVIMA, es el cumneienle
mediante  lineamientos para la Cgmllé Ag;or La ggm‘grmﬁg_@ﬂ decreto que brindara el Salud que wtil g para la Certificacion en
estructura de una red de donacion de y funciones de dichos comités marco regulatorio general componentes anatémic Buenas Pricticas.

células madre de corddn umbilical y EMM.@&._M para la donacién y 5 rar_con nism

la conformacién de comités de Ministeric de Salud y Proteccion utilizacién con diferentes internacionales, en todas o

expertos de apoyo para el efecto.  Social, fines de los compenentes aguellas acciones que se

5. Reglamentar las actividades de anatémicos de  origen consideren beneficiosas en|

donacion de células madre de humano, incluidas las

cordén umbilical. células y que contara con

e T Decreto 780 de 2016, “por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
* Principios Rectores de la OMS sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos H D Social”.

AB3/24. 63 Asamblea mundial de la Salud. Organizacién Mundial de la Salud

Proyecto de ley Texto propuesto Justificacién

€l _cam e la _donacidn
uso de células

6. Publicar _anualmen n
in! I v

tr. n d Iy

7. Definir los lineamientos para
i R eEEn) \
Instituciones Prestadoras de

Pri n ial lo
li ni | 1]
Program. Macional -]
Auditori. I
naci traspl

drgano: [+} ful
cuya ejecucion estard a
cargo de la

Pri n ial
Il I
fun Tual] n
ifi n Buenas Practi
P, para | | cumplirdn con
I isi i n
I ndi n

Proyecto de ley

To:lu propuesto Justificacion
I r_el Ministeri
1 Pr idn ial
riteri d calificacién
ontenid en | ia_d
rificacion Buen
Practi - BP. ri |
fecto rmine el INVIMA,
Articule  10°, Comnllmltﬂlo Articulo  10°.  Confiden- Este articulc solo incluye
inf io y fid d. Se cialidad La informacién disposiciones sobre
garantizard a los donantes la ggglgngdamgl donante, el confidencialidad y no

confidencialidad de todos los datos receptor vy proceso  de alusivas al consentimiento

relacionados con  su  salud ywmwg@_umg informado. Se mejora

facilitados al personal autorizado, asi y solo podra ser revelada para redaccidn

como de los resultados y la efectos de cumplir con las

irazabilidad de sus donacionesmmm_wmm

conforme a la normatividad vigente informacion por orden de |
mmad_mumnﬂuu

en la materia
para__efectos de andlisis
idemiologi d I
nitar;

Articulo 11°. Principios. Todas las Se sugiere incluir, ademas de Se sugiere incluir, unos
actividades relacionadas con la los indi los relati a pro basicos ¥
donacidn de células madre de homine, interés superior Yy esenciales en
cordon umbilical se realizaran bajo proteccidn a los grupos étnicos concordancia con o
los siguientes principios: del menor, asi: previsto en las Leyes 1751

de 2015 y 1098 de 2006
a. Respeto por la dignidad Pro homine. En casc de duda, Se considera relevante
humana. La extraccion de células se adoptara la interpretacion de retomar estos principios,
madre de corddn umbilical se las normas gue sea mdas adaptandolos a  esta
realizara teniendo pleno favorable a la proteccién de la regulacién, como  pro
reconocimiento del valor del cuerpo gg_@_y_q_ﬁ_m_m homine, inlerés superior

humano del menor, proteccion
b. Voluntariedad. La muler especial a los
embarazada previo consentimientc Interés superior del nifo, nifa €Inicos, pues resultan ser

informado tomara la decision de y adolescente Se entiende por elementos relevantes
donar, o de oponerse a la donacién interés superior del nifio, nifa y tanto para el sistema de
de células madre de corddn adolescente el imperativo que Salud como para la
umbilical, de manera libre y sin gbliga a todas las personas a investigacion cientifica y
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Proyecto de ley Texto propuesto

nlngﬂn-lipﬂ de coaccion o mﬂuencia-garantizar la salisfacciﬁn.

indebida integral y simultanea de todos
¢. Gratuidad. El Estado velard sus Derechos Humanos, que
porque no exlsia ningun tlpo de son universales prevalentes e

comp interdependientes

transaccion comerual pago o cobro

en dinerc o en especie por la Pm!accldn a_los grupos
donacién de células madre de I ni
cordén umbilical. el Estaclo reconoce y garantiza
d. Altruismo. La mujer embarazada una proteccién especial.  En tal

donard células madre de cordén sentido, la investigacidn que se
umbilical con el objeto de ayudar pretenda realizar, asi como las
desinteresadamente a otras w
personas i 1 n

e. Autonomia. El Estado garantizara d

el derecho que tiene la mujer umr | dlmi
embarazada para decidir sobre la de consulta previa

utilizacién y disposicién final de

células madre de corddn umbilical En relacién con el principio de
como representante legal del recién | ajgruismo, se sugiere el siguiente
nacido. texta:
f. Beneficencia La utilizacion de
células madre de cordén umbilical se g

Justificacién

sus limites.

La propuesta de redaccion
del principio de altruismo
resalta su caracter
veluntario, tal y como se
desprende del principio de
voluntariedad.

Proyecto de ley
9. Solidaridad. La mu;er-
embarazada donard las células

madre de cordén umbilical con el fin
de ayudar al restablecimiento de la
salud de olras personas y contribuir
al desarrollo del conocimiento en
beneficio del bienestar humano.

10. Equidad. La utilizacion de
células madre de cordén umbilical

obedecera a las necesidades
nacionales y su distribucidn se
realizard  sin  ningin tipo de

discriminacion y obedeciendo a los
criterios Unicos nacionales que se
definan para tal fin

11. Autosuficiencia. El Estado
propenderd porque la obtencién de
células madre de cordén umbilical
dentro del teritorio nacional
obedezca a las necesidades de sus
ciudadanos y extranjeros residentes.
12. Transparencia. Con el fin de
fortalecer los lazos de confianza en

Texto propuesto Justificacion

Altruismo.  La  muyj
realizara con el propésito de mejorar embarazada ° podra do‘ﬂ:: la donacion de células madre de
las condiciones de vida de 3% .qulas madre de cordén cordon  umbilical, la poblacion
perscnas umbilical con el objeto de ayudar contard con informacidn
g. No La d ¥, ls & ‘oiras anonimizada de la donacion,
extraccion y utilizacion de células personas extraccion y utilizacion de las células
madre de cordén umbilical debera madre de cordén umbilical a través
realizarse bajo una adecuada de las instituciones nacicnales.
relacién riesgo beneficio y evitando Articulo 12' Certificacién en Articulo 12‘ conincacién en Como se ha precisado, el
al méxlmt_: el dafio en las personas. Practi de los B " de los Ministerio de Salud y
h. Justicia. Las actuaciones en la Piblicos y Privados de Células Bancos Publicos y Privados Proteccion Social avanza
donacion y utilizacién de células Madre de Cordén Umbilical. Los de Células Madre de Cordén en la construccion de un
madre de cordén umbilical se Bancos Plblicos y Privados de Umbilical. Los Bancos Plblicos decreto que brindara el
realizaran bajo el pleno respeto de Células Madre de Cordén Umbilical y Privados de Células Madre de marco regulatorio general
los derechos y deberes de las para su funcionamiento, deberan Cordén Umbilical para su para la donacién vy
personas establecidos en el Sistema certificarse en Buenas Practicas - funcionamiento, deberan utilizacién con diferentes
de Salud Colombiano. BP, para lo cual cumpliran con los certificarse en Buenas Practicas fines de los componentes
g e e -
Proyecto de ley Texto propuesto Justificacion Pmmto de ley Texto propuesto Justlﬁc:cidn
requisitos  establecidos en los - BP, para lo cual cumpliran con anatémicos de  origen Registro Unico de productos materia  prima para __la propuestos. Se considera
correspondientes  Manuales  de los requisitos establecidos en humano, incluidas las basados erl células \r tejidos elaboracion de medicamentos, pertinente mejor incluir la
Buenas Practicas - BP expedidos por los correspondientes Manuales células. humanos y i de siempre y cuando cumplan con regureubn para la
el Ministerio de Salud y Proteccién de Buenas Practicas - BP origen humano, que eslara a cargo |os criterios definidos por el elab 1 de p
Social y los criterios de calificacién expedidos por el Ministerio de Una versién inicial del del Instltutn Nacional de Vigilancia Ministerio de Salud y Proleccion basados  en  células
contenides en la Guia de \ Salud y Proteccién Social y los proyecto de norma surtid de os y - Social y la reglamentacién humanas y la utilizacién
de Buenas Practicas — BP. que para criterios da calificacién el proceso de consulta INVIMA de c_unfcrrmdacl con la vigente de células como materia
el efecto determine el INVIMA contenides en la Guia de piblica entre 19 de enero normatividad vigente y la presente prima para la elaboracién
Verificacion de Buenas y el 8 de febrero de 2021 ley. de medicamentos. El
La Cerificacién a que alude el Practicas — BP, que para el Ministerio de Salud vy
articulo serd ida por efecto determine el INVIMA, Este precepto y los Proteccion Social avanza
el Instituto Nacional de Vigilancia de articulos  subsiguientes en la construccion de un
- La Certi 1 @ que alude el relacionados con el decreto que definira estos

de certificacion en

INVIMA, y tendra validez por tres (3) presente articulo sera

de

BP por

autoridad

afios de conformidad con la ch' el Instituto  Nacional de Buenas Prachcas - BP
normatividad vigente, de Medi tos ¥ son
Ahmenlm = INVIMA, y tendrd | disposiciones incluidas en
validez por cinco (5) aﬂos de | el proyecto de decreto qu&
onfi con la nor esta  cor
vigente Ministerio de Salud y
Proteccion Social.
Frente a la vigencia de la
certificacion en Buenas
Practicas =
decisidn técnica y avalado
por la
competente, es decir el
INVIMA, se estima que
puede ser de 5 afios.
Articulo 17°. Registro Gnico de Articul 17, Se sugiere excluir lo

productos basados en células y basadeos en células humanas
tejidos de cordén umbilical. Los y utilizacion de células como
Bancos Publicos y Privados de materia prima para la
Células Madre de Cordén Umbilical elaboracién de medica-
nacionales, deberan estar inscritos y mentos. Podran _elaborarse
reportar la informacién definida por producies a partir de células
las autoridades sanitanias en el humanas ¢ ulilizarse comg

relacionado con la
inscripcion de los Bancos
Publicos y Privados de
Células Madre de corddn
Umbilical dado que se
en

Se sugiere eliminar.

18°. Productos basad

en células y tejidos de cordén
umbilical. Los productos basados
en células y tejidos humanos
generados del cordén umbilical
obtenido por donacion en territorio
nacional, deberdn cumplir con lo
establecido en la presente ley en lo
relacionado con la donacidn,
obtencidn y evaluacidn, No obstante,
para la distribucidn de esos
preductos deberan estar incluidos en
el Registro Unico de Productos
basados en células y tejidos

y disp
importados de origen humano de
conformidad con la normatividad
vigente y la presente ley.

3. CONCLUSIONES

F'or las razones expuestas, por un lado, se tiene que,

criterios.

El Ministerio de Salud y
Proteccion Social avanza
en la construccién de un
decreto que definira los

criterics para elaborar
productos a partir de
células  humanas o

utilizarse como materia
prima para la elaboracién
de medicamentos

las recomendaciones

ionales y fallos jurisprudenciales citados, instan a considerar al ser humano y el

peto por su dignidad desde la integralidad, dado que los componentes anatémicos de
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origen humano, incluidas las células, comparten los mismos principios éticos. En
desarrollo de lo anterior se plantean ajustes al articulado.

De otra parte, es oportuno manifestar que, en cumplimiento de sus competencias y bajo
un enfoque integral, este Ministerio avanza en la construccion de un decreto que brindara
el marco regulatorio general para la donacion y utilizacion. con diferentes propositos. de
los componentes anatomicos de origen humano, incluidas las Células Madre de Sangre
de Cordén Umbilical almacenadas en Bancos Publicos y Privados. Una version inicial del
proyecto de acto administrativo aludido surtié el proceso de dos consultas publicas. la
primera entre el 19 de enero al 8 de febrero de 2021, y la segunda entre el 17 de diciembre
al 24 de diciembre de 2021.

Por lo expresado, se adecua la regulacion a las disposiciones definidas en el proyecto de
decreto de componentes anatémicos que construye esta Cartera, atendiendo, a unos
principios. Adicionalmente, se sugiere incorporar dentro de los principios los de pro
homine, proteccion a los menores y grupos étnicos que resultan trascendentales y son
parte de los instrumentos internacionales en la materia.

En estos términos, se presenta la posicion del Ministerio de Salud y Proteccion Social en
lo relativo a la iniciativa legislativa de |a referencia. Frente a su contenido y conveniencia,
es relevante tener en cuenta las observaciones que en este pronunciamiento se formulan
de cara a su curso en el legislativo.

ERNANDO RUIZ GOMEZ
inistro de Salud y Proteccion Social

LA COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL
HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA. - Bogota D.C., a los veintiséis
(26) dias del mes de enero del afio dos mil veintidos (2022) - En la presente fecha

se autoriza la_publicacion en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes: consideraciones.

CONCEPTO: MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

REFRENDADO POR: DOCTOR FERNANDO RUiZ GOMEZ-MINISTRO.
NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: N° 35/2021 SENADO

TITULO DEL PROYECTO: ‘POR LA CUAL SE REGULAN LOS BANCOS
PUBLICOS Y PRIVADOS DE CELULAS MADRE DE SANGRE DE CORDON
UMBILICAL Y SE ESTABLECEN NORMAS EN MATERIA DE SU
ALMACENAMIENTO COMO APLICACION DE MEDICINA REGENERATIVA. SE
DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

NUMERO DE FOLIOS: TREINTA Y UNO (31)

RECIBIDO EN LA SECRETARIA DE LA COMISION SEPTIMA DEL SENADO EL
DiA: MARTES VEINTICINCO (25) DE ENERO DE 2022.

HORA: 11:37 A.M.

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

El Secretario,

CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION
SOCIAL SOBRE EL PROYECTO DE LEY NUMERO 68 DE 2021 (SENADO)

por medio [de la] cual se adiciona el Regimen de Pension a la Vejez por Exposicion a Alto Riesgo a la salud
a que se refiere la Ley 860 de 2003 para trabajadoras y trabajadores operativos en la Unidad Nacional
de Proteccion y se dictan otras disposiciones.

Bogota D.C

Doctor )

JESUS MARIA ESPANA VERGARA

Comisién Séptima Constitucional

CONGRESO DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA SENADO DE LA REPUBLICA
CARRERAT#8-68

BOGOTA D.C. - BOGOTAD.C.

ASUNTO: Concepto sobre el PL 068/21 (S) “por medio [de la] cual se adiciona el
Régimen de Pensién a la Vejez por Exposicion a Alto Riesgo a la salud a que se refiere
la Ley 860 de 2003 para trabajadoras y trabajadores operativos en la Unidad Nacional de
Proteccion y se dictan otras disposiciones”, Radicado N°® 202142301637482

Cordial saludo,

Si se tiene en cuenta que la iniciativa de la referencia esta pendiente de surtir primer
debate en esa Corporacion, se hace necesario emitir el concepto institucional desde la
perspectiva del Sector Salud y Proteccion Social. Para tal cometido, se toma como
fundamento el texto publicado en la Gaceta del Congreso N° 1136 de 2021. Al respecto,
este Ministerio, en ejercicio de las competencias constitucionales y legales que le asisten,
en especial las previstas en el inciso 2° del articulo 208 de la Constitucion Politica y el
numeral 3° del articulo 59 de la Ley 489 de 1998, sin perjuicio de los comentarios que
estimen pertinente realizar otras autoridades para las cuales este tema resulte sensible,
formula las siguientes observaciones:

1. CONTENIDO
La propuesta contempla:

[...] reconocer la exposicidn de alto riesgo que supone el ejercicio de las labores de proteccién y
evaluacién de riesgo por parte de este personal operativo y lo que estas circunstancias repercuten
en la disminucién de su expectativa de vida saludable, tanto fisica como emocional [...]'

Bajo esta perspectiva, la iniciativa se compone de dos (2) preceptos, a saber: el articulo
primero, busca adicionar la Ley 860 de 2003 con un articulo nuevo y seis paragrafos
relacionados con: pension de vejez por exposicion a alto riesgo, condiciones y requisitos

' CONGRESO DE LA REPUBLICA, Gaceta N 1135 de 2021

para el reconocimiento de la pension de vejez por exposicion de alto riesgo, monto
especial de cotizacion, traslados, régimen de transicion y prima especial de riesgo y; el
articulo segundo, alude a la vigencia.

2. CONSIDERACIONES

2.1. Es importante advertir, inicialmente, que para la expedicion del Decreto-ley 2090 de
2003, "por el cual se definen las actividades de alto nesgo para la salud del trabajador y
se modifican y seflalan las condiciones, requisitos y beneficios del régir de p

de los trabajadores que laboran en dichas actividades”y de la Ley 860 de 2003 asi como
su adicidon mediante la Ley 1223 de 2008, se realizd un estudio para determinar las
actividades de alto riesgo, analizande cuales ameritaban acceder a un sistema pensional
mas favorable teniendo en cuenta que la labor desempefada disminuyera las
expectativas de vida, y sefalando que el objetivo de la pension especial de vejez, es
proteger al trabajador que se vea expuesto a un riesgo, reduciendo el tiempo de
exposicion a condiciones lesivas para su salud mediante su retiro anticipado. En este
estudio, el criterio para determinar si una actividad es catalogada de alto riesgo no solo
fue la ocupacién misma sino el tiempo de exposicién a los efectos nocivos que ella puede
generar, esto es, la frecuencia con que la persona desempenfa la actividad y la fatiga a
que se ve enfrentada, cuesliones que perjudican o desmejoran su expectativa de vida

Ello conllevd a que se establecieran las actividades que por sus caracteristicas pueden
clasificarse como de “alto riesgo”, para la expectativa de vida saludable de las personas
que las desempenan, sin que en estas se haya incluido especificamente las desplegadas
por personas que realizan actividades de seguridad y escoltas

Asi las cosas, antes de pretender crear un nuevo régimen de alto riesgo, no se debe
desconocer, en todo caso, que eslas personas se encuentran protegidas por el Sistema
General de Riesgos Laborales (SGRL) que asegura al afiliado frente a los efectos de las
enfermedades y los accidentes que puedan ocurrirles con ocasién o como consecuencia
del trabajo que desarrollan y fijando las prestaciones de atencion de la salud de los
trab y las prestaciones economicas por incapacidad temporal a que haya lugar
iren1e alas conlmgenclas por accidente de trabajo o enfermedad laboral, al tiempo que
se reconoce y paga a los afiliados las prestaciones econdmicas por incapacidad
permanente parcial o invalidez, siempre que se deriven de las contingencias del
accidente de trabajo, enfermedad o muerte de origen laboral, como lo dispone el articulo
2° del Decreto-ley 1295 de 1994, por lo tanto, no se podria estimar que al no estar
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cobijados por el régimen de alto riesgo, los riesgos a los que se encuentran sometidos
en razén de su actividad laboral se encuentren desprotegidos.

Adicional 1 I te no confundir el concepto de “riesgo laboral” con el de “alto
riesgo”. El pnmero hace referencia a la proteccion que se lleva a cabo por los efectos
que se pueden ocasionar debido a un accidente de trabajo o una enfermedad profesional,
es un riesgo para cuyo cubrimiento cotiza el empleador al SGRL y que como beneficio
genera pensiones de invalidez o sobrevivencia. Es un riesgo derivado de la actividad que
se gjerce, por eso en el SGRL existe una cotizacion diferencial de acuerdo con el riesgo
al que se vea expuesto el trabajador en razén de su labor, pues dependiendo de ella hay
un menor o mayor riesgo de sufrir una enfermedad laboral o un accidente de trabajo que
le pueda causar la muerte o la invalidez. La segunda nocién, va ligada a que la actividad
que realiza el trabajador o las condiciones en las que se despliega hacen que se vea
disminuida su expectativa de vida probable, motivo por el cual se debe protegerio
mediante |a posibilidad de obtener una pensién de vejez a una menor edad, para que asi
la persona tenga un tiempo menor de exposicidn al riesgo.

De otra forma, podria llegarse al extremo de que las actividades generales podrian
convertirse en la excepcion frente a las de “alto riesgo”, pues lo cierto es que todos los
trabajadores se encuentran expuestos en mayor o menor medida a riesgos de
enfermedad o accidente, en el desarrollo de las labores o actividades que realizan.

2.2. En este punto, cabe sefalar que el AL 01 de 2005, “por el cual se adiciona el Articulo
48 de la Constitucion Politica”, determina:

Igualmente, es dable manifestar que el Estado dirige, coordina, reglamenta y vigila el
sistema y los particulares tienen el derecho-deber concomitante de participar en la
ampliacién de la cobertura, asi como en la ejecucion de las prestaciones. Para la Corte
Constitucional:

[...] la finalidad de la reforma constitucional del arl-cula 48 de la C P fue procurar la sostenibilidad
financiera del sistema | g [...] [su] ef y[...]ef .] Al mismo tiempao [...]
[se] introduce(n] dos nuevos criterios o principios a tener en cuenta en el sistema de seguridad social

ooiumblano ademas del de . progr B ¥ que son los
de eq ¥ fi del los cuales se Ineluwn .. por
:ml‘o 58 que deben ser distribuidos de acuerdo cwl las

necesidades de la poblacion para lo cual se deben establecer los mecanismos que logren la
suficiencia con el fin de que real so dé la ofy del dy ho'[...? [Enfasis fuera del
texto)

Sobre ese aspecto, el Consejo de Estado, Sala de Consulta y Servicio Civil, en concepto
del 18 de octubre de 2012, radicacién No. 2012-00075-00(2121), Consejero Ponente Dr.
Luis Fernando Alvarez Jaramillo, recoge los argumentos planteados por los entonces
Sefores Ministros de Hacienda y Crédito Puablico y de P ion Social®, resp del
proyecto de Acto Legislativo No. 34 de 2004 Camara, segin los cuales:

[..] En la meaida en que el pais ha venido un esfi por sanear el p

, es fu para evitar que en un futuro dicho esfuerzo pueda
verse desperdiciado. Por fal razén [...] la sostenibilidad financiera del sistema [...] imphca [...] que
en cualquier regulacion futura que se haga del régimen se debe p su
financiero, por criticas [ J*

Se puede decir, entonces, que al Estado se le asignd el deber de asegurar que SGP sea

[...] El Eslauo los la del F 1l

0 d dos con srmglo a la ley y asumira el pago de la deuda pensional gue

de acua«do con la ley esté a su cargo. Las leyes en materia pensional que se expidan con

posterioridad a la entrada en vigencia de este acto g la
de lo en ellas [ | [Enfasis fuera del texta)

Como se puede , el Acto L introduce el criterio de la sostenibilidad
financiera, mediante el cual las leyes que se expidan en materia pensional con
posterioridad al 25 de julio de 2005, deberan asegurar su financiacion. Este principio esta
en consonancia con la esencia de la Constitucidn Politica de 1991, toda vez que en el
articulo 2° de la misma se prevé, como uno de los fines del Estado, el g i la

financi ite viable, con el propdsito de que las prestaciones que se reconozcan no
afecten generaciones pasadas, presentes y futuras, asegurando un equilibrio financiero,
de manera que los niveles de proteccion que hoy se ofrecen, puedan mantenerse a largo
plazo.

Asi las cosas, si bien la iniciativa prevé una cotizacion adicional respecto de la
contemplada en la Ley 100 de 18993, modificada por la Ley 797 de 2003, no se calcula el
impacto econdmico que la inclusién de esta actividad —entre aquellas catalogadas como
de alto riesgo para la salud del trabajador—, traeria para el SGP, ya que no solo implicaria

efectividad de los derechos, por ende, se espera que los que se olorguen no sean
meramente tedricos sino eficaces.

# CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-228 de 2011, M P. Juan Carlos Henao Pérez
 Hoy Mi de Salud y Py Socnull(.‘!r[} to-ley 4107 de 2011).
“ En: hitp:/fwww qov. INormatl |59"|-50.&2§

el reconocimiento anticipado de la pensién, sin sopesar si la cotizacién adicional a cargo
del empleador compensaria los costos de dicho reconocimiento, sino ademas, el
incremento por parte del Estado del monto de los recursos del Presupuesto General de
la Nacién (PGN) con los cuales debe cofinanciar las pensiones de todos los afiliados al
Régimen de Prima Media con Prestacion Definida.

2.3. Acorde con lo que se viene tratando, y como ya se anctd, se observa que el proyecto
de ley no tiene un estudio de impacto fiscal, concretamente, no se plantea lo atinente al
efecto financiero acorde con lo consagrado enel aniculo 7° de la Ley 819 de 2003' "por
la cual se dictan [ en lict
transparencia fiscal y se d:c!an otras disposiciones” y, por ende, es factlble que, dentro
del tramite legislativo se exteriorice dicha falencia. Sobre el particular, la Core
Constitucional ha enfatizado:

] Del anterior recuento jurisprudencial pueden deducirse las siguientes subreglas: (i) las

obligaciones previstas en el articulo 7° de la Ley B19/03 un p de
legislativa, que cumple fines constitucionalmente relevantes como el oﬂ:len de las finanzas pdblicas
yla . (i) el p de lo en el articulo 7° de la Ley 819

de 2003 corresponde al Congreso, pero principalmente al Ministro de Hacienda y Crédito Publico,
en tanto que “es el que cuenta con los datos, los equipos de funcionarios y la experticia en materia
econdmica. Por lo tanto, en el caso de que los congresistas tramiten un proyecto incorporando
estimativos errdneos sobre el impacto fiscal, sobre la manera de atender escs nuevos gastos o sobre
la compatibilidad del proyecio con el Marco Fiscal de Medianc Plazo, le corresponde al Ministro de
Hacienda intervenir en el proceso legislativo para ilustrar al Congreso acerca de las consecuencias
economicas del pmyecta" (i) en caso de que el Ministro de Hacienda y Cradulo Publico no
intervenga en el proceso leg u omita sobre la del pray

no lo vicia de inconstitucionalidad, puesto que este requisito no puede entenderse como un poder de
veto sobre la actuacion del Congreso o una barrera para que el Legislador ejerza su \‘|_.|n:|on
legisiativa, lo cual “se muestra incompatible con el balance entre los poderes publicos y el principio

® Articulo 7°. Andlisis del Impacto Fiscal de las Normas. En todo momento, el impacto fiscal de cualquier
proyecto de ley, ordenanza o acuerde, que ordene gasto o que otorgue beneficios tributarios, debera
hacerse explicito y debera ser compatible con el Marco Fiscal de Mediano Plazo[... | ga_ra_g_ﬂ_o_g_mgg,

costo [ ] El Ministerio de Haoenaa y Crédito Plblico, en cualquier tiempao durante el mpecuvo tramite an
el Congreso de la Repiblica, debera rendir su frente a la de o en el inciso
anterior. En ningln caso este concepto podra ir en contravia del Marco Fiscal de Mediano Plazo. Este

demacratice” y (iv) el informe presentado por el Ministro de Hacienda y Crédito Publico na obliga a
las células legislativas a acoger la posicién del Ministro | A

Bajo este entendido, se debe estar en consonancia con el mandato estipulado en la citada
ley, los desarrollos jurisprudenciales y los preceptos superiores sobre la materia. Al
efecto, para cumplir con lo referido en el articulo 7° de la Ley 819 de 2003 es necesario
que tanto en la exposicion de motivos como en las respecti se

ente los costos fiscales de la iniciativa y la fuente de mgraao adicional genarada
para el ﬁnanc:amuento de dicho costn ¥ que el Ministro de Hacienda y Crédito Publico,
en cualquier tiempo d el curso legis| (e sobre la istencia de los

informes realizados, p que no debe ir en contravia del “Marco Fiscal”.

A esto, dentro de lo que se ha venido do debe

Constitucional, ha sostenido:

que la Corte

¥ ey

[...] la seguridad social se encuentra prevista en el Teﬂo Superior como un derecho econdmico y
social, el cual segun la j 7 como un derecho prestacional
y programético, ya que e olorga, por una parte, a !odas las personas el derecho de exigir una
determinada p , 85 decir, la de un hecho positivo o negativo por parte del deudor

consistente en dar, hacer o no hacer alguna cosaa lavor del acreedor®, y pot otra, g_lp_M
afac as

[Enfasns fuera uel wm]

3. CONCLUSION

Por las razones expuestas, y en pamcuiar por lo dispuesto en el AL 01 de 2005, en virtud
del cual “[lJas leyes en mat ional que se idan con posterioridad a la entrada
en vigencia de este acto i ivo, deberd g la sostenibilidad fir e de lo
establecido en ellas”, se uene que, el curso del proyecto de ley esta determinado por el
pronunciamiento que a bien tenga expedir, dentro del tramite legislativo, el Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico respecto del impacto econdémico y la sostenibilidad financiera
que conllevaria la propuesta para el Sistema General de Pensiones (SGP). Igualmente,

informe sera publicado en la Gaceta del Congreso [...] Los proyectos de ley de g X
que un gasto o una de , debera la fuente
sustitutiva por disminucion de gasto o aumentos de ingresos, lo cual debera ser analizade y aprobado por
el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico [...] En las entidades territoriales, el tramite previsto en el inciso
anterior serd surtido ante la ia de | © quien haga sus veces

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-700 de 2010, M.P. Jorge Pretelt Chaljub

T Cfr. Sentencias: T-102 de 1998, T-560 de 1998, SU-819 de 1999, SU-111 de 1987 y SU-562 de 1989
"Wéase Sentencia C-432 de 2004 (M P. Rodrigo Escobar Gil)

*CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-823 de 2004, M P. Rodrigo Escabar Gil
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en lo concerniente a la clasificacién de los riesgos laborales y los demas aspectos
relacionados, debe examinarse el concepto emitido por el Ministerio del Trabajo.

En estos términos, se presenta la posicidn del Ministerio de Salud y Proteccidn Social en
lo relativo a la iniciativa legislativa de la referencia. Frente a su contenido, resulta

relevante tener en cuenta las observaciones que sustentan criterios de inconveniencia y
aquellas que podrian desconocer normas superiores

fl‘ié{NANDO RUIZ G{MEZ ’Q,

Ministro de Salud y Proteccion Social

Atentarfiente)
")

LA COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL
HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA. - Bogota D.C., a los veintiséis
(26) dias del mes de enero del afio dos mil veintidés (2022) - En la presente fecha

se autoriza la_publicacién en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes: consideraciones.

CONCEPTO: MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

REFRENDADO POR: DOCTOR FERNANDO RUIZ GOMEZ-MINISTRO.
NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: N° 68/2021 SENADO

TITULO DEL PROYECTO: “POR MEDIO DEL CUAL SE ADICIONA EL REGIMEN
DE PENSION A LA VEJEZ POR EXPOSICION A ALTO RIESGO A LA SALUD A
QUE SE REFIERE LA LEY 860 DE 2003 PARA TRABAJADORAS Y
TRABAJADORES OPERATIVOS EN LA UNIDAD NACIONAL DE PROTECCION Y
SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

NUMERO DE FOLIOS: SIETE &07)

RECIBIDO EN LA SECRETARIA DE LA COMISION SEPTIMA DEL SENADO EL
DiA: MARTES VEINTICINCO (25) DE ENERO DE 2022.

HORA: 11:37 A M.

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

El Secretario,

CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
SOBRE EL PROYECTO DE LEY NUMERO 148 DE 2021 (SENADO)

por medio de la cual se regula el trabajo digital economicamente dependiente realizado a través
de empresas de intermediacion digital que hacen uso de plataformas digitales en Colombia.

Bogota D.C.,

Doctor 5 2

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
Comision Séptima Constitucional
Senado de la Republica

Carrera 7* N°8 - 68

Bogota D.C.

ASUNTO: Conceplo sobre el PL 148/21 (8) “por medio de la cual se regula el trabajo
digital econdémicamente dependiente realizado a través de empresas de intermediacidn
digital que hacen uso de plataformas digitales en Colombia”. Radicado N°®
202142301517942

Cordial saludo,

Si se tiene en cuenta que la iniciativa de la referencia esta pendiente de surtir primer
debate en esa Corporacion, se hace necesario emitir el concepto institucional desde la
perspectiva del Sector Salud y Proteccion Social. Para tal cometido, se toma como
fundamento el texto publicado en la Gaceta del Congreso N° 1101 de 2021.

Al respecto, este Ministerio, en ejercicio de las competencias constitucionales y legales
que le asisten, en especial las previstas en el inciso 2° del articulo 208 de la Constitucion
Politica y el numeral 3° del articulo 59 de la Ley 489 de 1998, sin perjuicio de los
comentarios que estimen pertinente realizar otras autoridades para las cuales este tema
resulte sensible, formula las siguientes observaciones:

1. CONTENIDO
La propuesta tiene como objeto:

[...] definir claramente las protecciones y beneficios que las plataformas méviles, en su funcién de
Empresas de Intermediacidn Digital, deberan proveer a las personas que prestan los senvicios y
realizan el cbjeto social de estas Gltimas. En principio, estas proleccicnes y benaficics deberan
mezclar las g ¥ 1 dadas a los en el marco de una relacion clasica de
trabajo, con la i de la tratacion civil por pi de servicios ala
naturaleza de esta ocupacién [...]'

' CONGRESO DE LA REPUBLICA Gaceta N* 1101 de 2021

Bajo esta perspectiva, se estructuran 13 preceptos que componen el proyecto de ley, de
los cuales, para efectos de este pronunciamiento, se destaca el articulo 7°, a saber:

Articulo 7°. Seguridad Social para el Trabajador Digital E i D i El
trabajador auténomo econdmicamente dependiente cuyos ingresos sean inferiores a 1 SMLV,
realizara los aportes al sistema de segundad social sobre el salano minimo, correspondera al
empleador y al trabajador, en partes proporcicnales, completar @l aporie minimo. El Trabajador
Digital Econémicamente Dependiente cuyos ingresos sean superiores o iguales a 1 SMLMV,
realizard los aportes al sistema de seguridad social sobre la base del 40% de los ingresos percibidos
mas vencido

Paragrafo 1°. Los aportes del trabajador auldénomo econdmicamente dependiente al Sistema
Integral de Seguridad Social seran asumidos de forma equivalente entre la Empresa de
Intermediacién Digital y el trabajador auténor de la siguiente
manera. a) Sstema General de Seguridad Sncual en Salud Ernpresa de Intermediacién Digital
correspondera el pago del 6.25%, al Trabajador Auténomo Econdmicamente Dependiente
correspendera el pago del 6.25% b) Sistema General de Seguridad Social en Pensiones: Empresa
de Intermediacion Digital correspondera el pago del 8%, al Trabajador Auténomo Econémicamente
Dependiente pagara el 8% c) Riesgos Li A la de Inter Digital
comespondera el pago del 50% y al Trabajador Auténomo Econdmicamente Dependiente al pago
del 50% restante

Paragrafo 2°. Los trabajadores digitales economicamente dependientes gue tengan ingresos
nferiofes a un salaro minimo mensual vigente, podran ser vinculados al sistema de seguridad social
en pensiones a través de los Beneficios Economicos Periddicos ~-BEPS-, en cuyo caso, la empresa
de intermediacién digital pagara el 8% del aporte voluntario

F grafo 3°. Es d de la Empresa de Intermediacion Digital la verificacion del registro
inscripeion y cotizacién del Trabajador Digital Economicamente Depend! en los me
sistemas so pena de las sanciones previstas en e articulo 10 de la presente ley

Paragrafo 4°. Corr 4 al Gobierno a través de los Ministerios de Salud y Proteccion
Social y del Trabajo, generar una planilla de aportes al sistema de seguridad social de acuerdo a lo
previsto en el presente articulo, para ko cual contara con el término de un (1) afc contado a partir de
la promuigacion de la presente ley.

2. CONSIDERACIONES

Sin detrimento de lo que conceptie el Ministerio del Trabajo en virtud de las competencias
que le son propias frente a la tipologia de trabajadores que tienen las personas que
prestan sus servicios a traveés de plataformas digitales, es pemnenle manifestar que de
conformidad con la definicion de “frabajador digital econc ite d fiente”, a que
hace referencia el articulo 3° de la iniciativa, el cual prevé: “[sjon las personas naturales
que prestan sus servicios de manera aufénoma, personal, directa, por cuenta propia y
con recursos malenales propios a fravés de una o varnias plataformas digitales a un
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consumidor final o cliente, pudiendo ser este una persona natural o juridica. Esta actividad
podra realizarse, a tiempo completo o a tiempo parcial”, se tiene que, contrario a lo
expresado en la exposicion de motivos, nos encontramos frente a un trabajador
independiente por cuenta propia, mas no, frente a un trabajador con una connotacion
especial de |a cual se derivan obligaciones en materia de seguridad social no sclo a cargo
de este sino también de la empresa de intermediacion digital

Ahora bien, en el evento en que se determine que es obligacion de la empresa de
intermediacion digital cofinanciar la cotizacion al Sistema de Seguridad Social Integral
(SSSI) en partes iguales con el trabajador digital econémicamente dependiente, sin que
esto implique la existencia de una relacién laboral, es necesario que el articulo 7° sea
ajustado, definiendo a cargo de quién se encontrara la afiliacion al SSSI, asi como, quién
serd el responsable de descontar y pagar el monto total de las cotizaciones, toda vez que
dicha obligacién no puede cumplirse de manera fraccionada, pues no se garantizaria el
pago oportuno y completo de las cotizaciones a p i , salud y ri laborales,
pudiéndose llegar a afectar el acceso a los servicios de salud y el reconocimiento de las
prestaciones economicas a que haya lugar, en caso de mora

En consecuencia, la afiliacion a los Sistemas Generales de Seguridad Social en Salud y
de Pensiones estaria a cargo del trabajador digital econdmicamente dependiente en
calidad de trabajador independiente, mientras que, en materia de riesgos laborales, la
afiliacion se encontraria en cabeza de la empresa de intermediacion digital, teniendo en
cuenta que el Sistema General de Riesgos Laborales articula el Sistema de Prevencion
de Accidentes de Trabajo y Enfermedades Laborales a través de planes de salud
ocupacional y prevencion de riesgos, constituyendo una relacién tripartita donde
concurren la empresa, el trabajador y la entidad Administradora de Riesgos Laborales;
debiendo la empresa, implementar el Sistemna de Gestion de Seguridad y Salud en el
Trabajo, por lo que, el trabajador auténomo economicamente dependiente y la empresa
de intermediacion digital, tienen gue necesariamente asimilarse a un trabajador
dependiente y a un empleador, respectivamente, para la realizacion de las actividades
de prevencion, promocion y seguridad y salud en el trabajo. Entre tanto, el descuento del
porcentaje de la cotizacion a cargo del trabajador y el pago total de las cotizaciones al
SSSI, se encontraria en cabeza de la empresa de intermediacion digital, sin que esto, en
modo alguno, determine la existencia de una relacion laboral.

Es mas, es pertinente precisar, por un lado, que el programa de Beneficios Econdémicos
Periodicos (BEPS), es un programa de proteccion para la vejez que no hace parte del
Sistema General de Pensiones (SGP); y de otro lado, que los trabajadores digitales
econémicamente dependientes que perciban ingresos inferiores a un salario minimo legal
mensual vigente (smimv), por disposicion normativa, no tienen la obligacion de cotizar al

5585I, siendo procedente realizar su vinculacion al Piso de Proteccion Social, el cual, esta
integrado no solo por el Servicio Social Complementario de Beneficios Econdmicos
Periédicos como mecanismo de proteccion en la vejez, sino ademas, por el Régimen
Subsidiado del Sistema General de Seguridad en Salud, y. por el Seguro Inclusivo que
amparara al trabajador de los riesgos derivados de la aclividad laboral y de las
enfermedades cubiertas por BEPS, motivos por los cuales, también se debera ajustar lo
establecido en el articulo 7° frente al particular, aclarando a cargo de quién estara el pago
del aporte al Piso de Proteccion Social.

3. CONCLUSION

Por las razones expuestas, no se considera viable el articulo 7° del proyecto de ley, de
conformidad con las consideraciones efectuadas. Igualmente, es indispensable contar
con el pronunciamiento que a bien tenga expedir el seclor trabajo por comprender
ambitos de su competencia.

Atentamente, -

/ FERNANDO RUPZ'GQHEZ ﬂ

/

Ministro de Salud y Proteccion Social

LA COMISION

SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL

HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA. - Bogota D.C., a los veintiséis
(26) dias del mes de enero del afio dos mil veintidés (2022) - En la presente fecha

se autoriza la_publicacion en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes: consideraciones.

CONCEPTO: MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

REFRENDADO POR: DOCTOR FERNANDO RUIZ GOMEZ-MINISTRO.
NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: N° 75/2021 Y SU ACUMULADO 148/2021
SENADO,

TITULO DEL PROYECTO: “POR MEDIO DE LA CUAL SE REGULA LA
CONTRATACION DE PERSONAS Y APORTES A LA SEGURIDAD SOCIAL EN
LAS PLATAFORMAS DIGITALES Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES.”.
NUMERO DE FOLIOS: CUATRO (04)

RECIBIDO EN LA SECRETARIA DE LA COMISION SEPTIMA DEL SENADO EL
DiA: MARTES VEINTICINCO (25) DE ENERO DE 2022.

HORA: 11:39 A.M.

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

El Secretario,
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CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
SOBRE EL PROYECTO DE LEY NUMERO 192 DE 2021 (SENADO)

por medio de la cual se establecen medidas de apoyo y orientacion integral a la mujer durante el embarazo
y puerperio, y al padre, para prevenir el abandono de los nifios y nifias, y se dictan otras disposiciones -
Ley de Refugios Seguros.

Bogota D.C.,

Doctor . 7

JESUS MARIA ESPANA VERGARA

Comisién Séptima Constitucional

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE
CRA 7 N°8-68 PISO 5

BOGOTAD.C. - BOGOTAD.C.

ASUNTO: Concepto sobre el PL 192121 (8) “por medio de la cual se establecen
medidas de apoyo y orientacion integral a la mujer durante el embarazo y
puerperio, y al padre, para prevenir el abandono de los nifios y nifias, y se

dictan ofras disposiciones - Ley de Refugios Seguros"
Cordial saludo,

5Si se tiene en cuenta que la iniciativa de la referencia esta pendiente de surtir primer
debate en esa Corporacion, se hace necesario emitir el concepto institucional desde la
perspectiva del Sector Salud y Proteccién Social. Para tal cometido, se toma como
fundamento el texto publicado en la Gaceta del Congreso N° 1204 de 2021. Al respecto,
este Ministerio, en ejercicio de las competencias constitucionales y legales que le asisten,
en especial las previstas en el inciso 2° del articulo 208 de la Constitucion Politica y el
numeral 3° del articulo 59 de la Ley 489 de 1998, sin perjuicio de los comentarios que
estimen pertinente realizar otras autoridades para las cuales este tema resulte sensible,
formula las siguientes observaciones™:

1. CONTENIDO

La propuesta tiene como objeto °[...] mejorar y ampliar las medidas de acceso a apoyo,
orientacion psicosocial y juridica a la mujer en etapa de embarazo y puerperio, y al padre
[...]" (art. 1°), pretendiendo prevenir el abandono de menores. Bajo esta perspectiva, el
proyecto de ley se compone de ocho (8) preceptos adicionales, a saber: lineas unicas
nacionales (art. 2°); registro y seguimiento (art. 3°); refugio seguros (art. 4°);

L Un Droyec‘tcl de ley analogo cursd en el legislativo bajo el nimero 0488 (S) “por medio de la cual se

de apayo y a la mujer durante el embarazo y puerperio para prevenir el
abandono de menores y se dictan ofras disposiciones”. Frente a dicha iniciativa esta Cartera emitid
concepto institucional mediante radicado N° 201911401710231, de ahi que se retomen algunos puntos por
catalogarios relevantes  y en cuanio resullen pertinentes.

responsabilidad punitiva (art. 5°), medidas adicionales (art. 6°); seguimiento (art. 7°);
reglamentacion (art. 8°), y, por Gltimo, vigencia y derogatorias (art. 99).

2. CONSIDERACIONES

En relacion con la serie de aspectos destinados a generar apoyo a las mujeres en estado
de embarazo y puerperio, asi como la necesidad de disefiar un mecanismo para brindarlo
y para ‘[...] prevenir el abandono de [..], este Ministerio, a través de la
Direccion de Promocién y Prevencion, ha generado espacios donde la informacién en
servicios de salud sexual y reproductiva se suminisire a nifias, adolescentes y mujeres
de conformidad con los criterios y principios que orientan la prestacién de servicios de
salud en el pais.

En efecto, el abordaje integral de la mujer a partir de la atencion en salud se adelanta
teniendo en cuenta los enfoques de derechos, diferencial y curso de vida antes, durante
y después del evento 0 como gia del o e de p n y
atencién integral en salud sexual y reproductiva que implica el reconocimiento de la salud
matema no solo como la de enf dades durante el embarazo, parto y
postparto, sino que la mujer gestante pueda disfrutar del mas alto nivel de bienestar fisico,
mental y social, para vivir y afrontar su maternidad dignamente, de tal manera que este
momento del ciclo vital permita sustraer a la mujer de la mirada exclusivamente bioldgica
o médica, y que sea también abordada desde lo social, con todos sus determinantes
dentro de un marco de derechos.

En este sentido, y en aras de garantizar servicios de mayor calidad yen cumplimiento de lo
establecido en las Leyes 1438 de 2011 y 1753 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccié
Social fortalecio el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), a través de
un modelo de prestacion del servicio publico en salud, en el marco de la estrategia
Atencion Primaria en Salud, de modo que la accion coordinada del Estado, las
instit es y la sociedad, pror la creacion de un ambiente sano y saludable y el
mejoramiento de la salud, donde el centro y objetivo de todos los esfuerzos sean las
personas residentes en el pais.

Asi, la Politica de Atencién Integral en Salud esta dirigida hacia la generacion de las
mejores condiciones de la salud dela poblacmn mediante la regulacion de la intervencién
de los integrantes sectori el toriales responsables de g izar la atencion de
la promocidn, prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabul.tacuén y paliacion en
condiciones de accesibilidad, aceptabilidad, oportunidad, continuidad, integralidad y
capacidad de resolucion.

Por su parte, la Politica Nacional de Sexualidad, Derechos Sexuales y' Derechos
Reproductivos, reconoce una condicion esencialmente humana que compromete a la
persona a lo largo de todos los momentos del ciclo vital, lo que permite sustraerla de la
mirada exclusivamente biolégica o médica, para también abordarla desde lo social, con
todos sus determinantes dentro de un marco de derechos.

Los componentes que desarrolla la Politica, son los definidos por el Plan Decenal de
Salud Publica en la dimension sexualidad, derechos sexuales y derechos reproductivos,
asi:

1) Promocién de los derechos sexuales, derechos reproductivos y equidad de género

¥

2) Prevencion y atencion integral en salud sexual y salud reproductiva desde un
enfoque de derechos, que se desarrollan a través de tres lineas operativas
sefialadas en el mismo PDSP

a) Promocion de la salud,
b) Gestion del riesgo en salud y,
c) Gestion de la salud publica; las cuales seran desarrolladas con diferentes
acciones en funcion de estrategias como:
Fortalecimiento de la Gestion del Sector Salud:

- Generacidon de alianzas y sinergias entre sectores y agentes
competentes e interesados, determinante para el &éxito de una Politica de
esta naturaleza;

- Movilizacién social, como uno de los pilares de la Atencién Primaria en
Salud;

- Gestion de la comunicacion de los derechos sexuales y los derechos
reproductivos, que involucra el componente educativo y,

- Gestion de conocimiento.

De esta forma, en desarrollo de la Politica Sectorial, orientada a la promocion y garantia
del derecho a la salud, desde la Atencién Integral en Salud se encuentran las Rutas
Integrales de Atencién en Salud (RIAS), vale decir, herramientas obligatorias para los
integrantes del Sector Salud que definen las condiciones necesarias para asegurar la
integralidad en la atencion a partir de las acciones de cuidado, orientadas a promover el
bienestar y el desarrollo integral, asi como los mas altos niveles de salud posible, en el
marco de las intervenciones para la prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion
de la discapacidad y paliacién, tal y como se prevé, en la Resolucion 3202 de 2016, “por
la cual se adopla el Manual Metodolégico para la elaboracidn e implementacion de las
Rutas Integrales de Atencién en Salud (RIAS), se adopta un grupo de Rutas Integrales

de Atencién en Salud desarrolladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social dentro
de la Politica de Atencion Integral en Salud (PAIS) y se dictan otras disposiciones”.

Debe resaltarse que mediante el articulo 7° de dicha Resolucion, este Ministerio adoptd,
entre otras, las siguientes RIAS:

a) Para la promocion y mantenimiento de la salud.
b)  Ruta Materno Perinatal

Por su parte, el paragrafo del articulo 11 de la mencionada resolucion, sefiala que:

[...] Las Normas Técnicas de Deteccion Temprana y E ifi definidas en la
Resolucion 412 de 2000, seran sustituidas en la medida en que el Ministerio de Saluu y Proteccién
Social expida los 1los técnicos y de las Rutas 9 de A én en Salud
(RIAS)[...]

Ahora bien, en resp a dicha obligacién, esta Cartera expidio la Resolucién 3280 de
2018, modificada por la Resolucién 276 de 2019, por la cual se adoptan los lineamientos
técnicos y operativos de la Ruta integral para la promocién y mantenimiento de la salud
y la Ruta integral de Atencién en Salud Materno Perinatal. En la misma, respecto al deber
de suministrar informacién para la atencién de salud materna perinatal, se estipulan los
siguientes elementos de relevancia como son la informacién y educacion para la
participacion social en los servicios de salud materno-perinatal y la Informacién en salud
que promueva los derechos sexuales y reproductivos.

En consecuencia, las RIAS se convierten en el instrumento que consolida las acciones
colectivas e individuales que integran el manejo del riesgo y de la enfermedad y orienta
las intervenciones de las instituciones, los procesos y los procedimientos que deben
concurrir para el manejo del riesgo integral en salud de las personas que comparten
riesgo de salud. En el caso de |a ruta de atencion integral materno perinatal, se considera
el riesgo de afectacién psicosocial para la mujer geslante wslo que su ejecucion se
predi en los enelp dor primario, pi itario, en la entidad
itori respﬂnsables de las prestaciones en salud de la poblacién a

| o en las entid
su cargo y busca, ademnas, respetar opciones, cultura, contexto social y las necesidades
especificas individuales, apuntando a una atencion mas segura y de calidad de una
manera eficaz, eficiente y equitativa de las mujeres del pais

Sumado a esto, en el afio 2017 emitié la Circular 016 del mismo afio, dirigida a las
Direcciones de Salud de orden Departamental, Distrital y Municipal, Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios e Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud, donde reconoce que las mujeres en estado de embarazo son sujetos de proteccion
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especial e imparte las instrucciones tendientes a que se fortalezcan las acciones que
garanticen una adecuada practica y atencion gineco-obstétrica preferencial a las mujeres
en estado de gestacion, conforme con las rutas de atencion integral, los protocolos, las
guias previstas por el Ministerio y las demas entidades del Sector Salud, asi como de
acuerdo con los avances de la ciencia médica y las disposiciones propias adoptadas por
cada institucion.

Asi, se tienen que las acciones de promocién, prevencion y gestion del riesgo de las
gestantes procuran la mejora en general de la salud materna y en especifico de los
indicadores de mortalidad materna y morbilidad materna extrema. En el marco de la
Politica de Atencion Integral en Salud (PAIS) para las mujeres gestantes, se busca
izar la oportuni lad, integralidad, aceptabilidad y calidad en la atencion
an salud bajo condiciones de equidad como elementos determinantes para el
fortalecimiento de buenas practicas que redunden en una mejor salud materna.

Por lo tanto, debe tenerse presente que la atencién psicosocial a la que tiene derecho la
mujer gestante se contempla dentro de la prestacion de los servicios en salud
organizados y dirigidos por esta Cartera. De esta manera, los distintos programas de
promocién y prevencion en salud sexual y reproductiva buscan impactar de forma positiva
el incremento en la asistencia temprana y oportuna a los controles prenatales de las
gestantes, asi como la derivacién a la consulta preconcepcional; a las actividades de
informacion a las gestantes sobre educacion y comunicacion, factores de riesgo, signos
de alarma, alimentacién, lactancia materna, planificacion familiar, deberes y derechos en
el SG555 y deberes y derechos en salud sexual y reproductiva, como el derecho
fundamental a la Interrupcién Voluntaria del Embarazo (IVE).

Por otra parte, cabe anotar, que de acuerdo con UNICEF (2004), las acciones que pueden
tener un mejor impacto en la disminucion de abandono de estan rel

con: (i) acceso y mejora a la planificacion familiar con el fin de evitar el aumento del
nimero de embarazos no deseados, (i) la promocién de la matemnidad sin riesgo
mediante la atencién prenatal y durante el parto, y mediante el cuidado de los recién
nacidos en condiciones salubres e h:gaénmas asi como (iii) la pmmc»dn de la saiud de

2.1, En relacién con el “articulo 2°. Lineas Unicas Nacionales®, es necesario que la
orientacion que reciban las mujeres y los padres en estas instancias incluya
informacion integral para la promocion de los derechos sexuales y reproductivos
que contribuyan a el libre y efectivo ejercicio de sus prerrogativas (Cfr.
sentencia T-388 de 2009°, SU-096-18*, entre otras).

Asi mismo, y como ya se anotd, esta Cartera, a través de la Ruta Materno Perinatal
(Resolucion 3280 de 2018) prevé las disposiciones técnicas y operativas de
obligatorio cumplimiento para la prestacion de la atencién en salud de los recién
nacidos y mujeres, durante la etapa preconcepcional, la gestacion, el periodo
perinatal y el posparto.

En el marco de esta ruta y de la atencién integral en salud, se debe proveer
informacion a la mujer en materia de derechos reproductivos para garantizar su
derecho a decidir libremente &l momento y fi ia de los embarazos, evitando
coaccion o violencia sobre sus decisiones e, igualmente, dicha informacion debe
suministrarse para garantizar el acceso a servicios de salud reproductiva (acceso a
métodos anticonceptivos, informacién sobre riesgos asociados a la gestacion, el
parto y el puerperio, prevencion y tratamiento de afecciones al sistema reproductivo,
entre otros). Es mas, se debe informar en todo momento sobre su derecho a la IVE
y especificar las causales gue ha contemplado la sentencia C-355-08. La
informacién se debe suministrar de acuerdo con las caracteristicas vy
particularidades de cada mujer.

De esta forma, desde la linea de atencién al ciudadano del Ministerio, se puede
orientar a las madres, padres y mujeres gestantes a que soliciten este
acompafamiento a través de la EPS y las IPS que presten dichos servicios.

2.2. Enlo que tiene que ver con la informacion que se desprende del articulo 3°, es dable
sefalar que actualmente el sistema de salud cuenta con el Registro Individual de

3[...] TERCERQ.- ORDENAR al Ministerio de la Proteccién Social asi como al Ministerio de Educacion

la madre y del mﬁo a nivel comunitario, el d lio de un sist de ia
a nivel ce o2, M dentro de los lir . 2 Nacional, a la Procuraduria General de la Nacidn y a la Defensoria del Pueblo para que de manera pronta,
nfantil i e disefen y pongan en movimiento campafas masivas de promocion de los derechos
técnicos para la atencién en salud desarmlladoe por el Ministerio de Salud y P 1 productivos que 4 95 a las mujeres en todo el territorio nacional el libre y
Social ya mencionados. efectivo a,et:uc.o de estos derechos y, en lal sentido, el de lo disp enla c-
355 de 2006 asl como lo enla ia y URGIR a estas mismas entidades para
En ese orden, y frente a la iniciativa sub examine, se tiene lo siguiente: que hagan el debido segu:m»enla de tales campafas con el ob‘euvn de poder constatar su nivel de impacto
y eficacia. Que las q sobre la materia en términos

A UNICEF Causas de la
24 horas de o ", 2004

de mencres de 5 afos en el hogar y durante las

sancillos, claros y suf-memamenw ilustrativos [...].
4 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. SU-096 de 2018, M.P. José Fernando Reyes Cuartas.

Prestacion de Servicios de Salud (RIPS), operado por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social; y el Sistema de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA), operado
por el Instituto Nacional de Salud (INS), los cuales permiten la identificacion de las
mujeres en estado de gestacion.

En cuanto a las funciones de seguimiento y garantia de las atenciones que se
brinden, es preciso indicar que no corresponde a las atribuciones propias de esta
Cartera. La garantia de la atencion permanente en el Sistema General de Seguridad
en Salud (SGSSS) corresponde a la EPS, otro tanto ocurre con los regimenes
especiales y de excepcion. Su vigilancia esta a cargo de la Superintendencia
Nacional de Salud (SNS) y de las entidades territoriales, lo anterior atendiendo a los
principios de desconcentracion y descentralizacion del sector salud y contenidos en
el articulo 49 de la Constitucion Politica, modificado por el A.L. 2 de 2009

En efecto, como se ha acentuado, la labor de este Ministerio, comporta, entre otras,
los siguientes objetivos y funciones (Cfr. arts. 1" y 2° del Decreto-ley 4107 de 2011,
modificado por los Decretos 1432 de 2016 y 2562 de 2012):

Articulo 1*. Objetivos. El Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra como objetivos, dentro
del marco de sus competencias, formular, adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar la
politica pdblica en materia de salud, salud pdblica, y promocién social en salud, y participar en
la formulacién de las politicas en materia de pensiones, beneficios econdmicos periddicos y
riesgos profesionales, lo cual se desarrollara a través de la instit que comp

el sector administrativo

El Ministerio de Salud y Proteccion Social dirigira, orientara, coordinara y evaluara el Sistema
General de Seguridad Social en Salud y el General de Riesgos Prc enlo
de su compelencia, adicionalmente formulara, establecera y definira los lineamientos
relacionades con los sistemas de informacién de la Proteccion Social

Articulo 2°. Funciones. El Ministerio de Salud y Proteccidn Social, ademas de las

A través de esta regulacion las autoridades competentes materializan el derecho funda-
mental a la salud de manera integral.

De esta manera, en lo que hace al nivel nacional, la asignacién de nuevas funciones
a entidades de la Rama Ejecutiva es una materia de iniciativa propia del Gobierno
Nacional o de su aval, como parte de la estructura de la administracion. Sobre el
particular, el articulo 154 de la Constitucion Politica prevé:

[ ] sélo podran ser dictadas o r das por del Gobierno las leyes a que
se refieren los numerales 3, 7, 9, 11y 22 y los Iterales a, b y e, del numeral 19 del articulo
150; las que ordenen participaciones en las rentas nacicnales o transferencias de las mismas;

las que ) 8pOrtes o SuSCripai del Estado a empresas industriales o comerciales y
las gque decreten exenciones de cor es o tasas [...]. [Enfasis
fuera del texto]

Desde esta optica, el numeral séptimo del articulo 150 superior establece que es
funcién del Congreso elaborar leyes, ya que ‘[pJor medio de ellas ejerce las
siguientes funciones”:

[...17. D la de la admi in | y crear, suprimir o fusionar
d {o UE i bl ¥

otras enti del orden nacional, sus obj ¥ organica;

la i ¥ i i de las Corp iones Autdnomas Regicnales dentro de un

régimen de autonomia; asi mismo, crear o aut la cor de industriales

y comerciales del estado y sociedades de economia mixta [...]

Concordante con estas disposiciones constitucionales, la Ley 5 de 1992 “[pjor la
cual se expide el Reglamento del Congreso; el Senado y la Cémara de
Representantes” estipula, en su articulo 142, lo concerniente a la iniciativa privativa
del gobierno, asi: [...] Sélo podran ser dictadas o reformadas por iniciativa del
Gobierno, las leyes referidas a las siguientes materias: // [...] 2. Estructura de la

determinadas en la Constitucion Politica y en el articulo 59 de la Ley 489 de 1998 cumplira las
siguientes

1 Formular la politica, dlrlglr. crienla!. auoptar y evaluar los planes, programas y
proyectos del Sector Adr de Salud y P 6n Social.

2. Formular la politica, dirigir, orientar, adoptar y evaluar los planes, programas y
proyectos en materia de Salud y Proteccion Social.

3 Formular la politica, dirigir, orientar, adoptar y evaluar la ejecucion. planes,

del Gob Nacional en materia de salud, salud plblica,

r-esgos Dtnlesmnales y de control de los riesgos p i de
comunes, ambientales, sanitarias y psicosociales, que afecten a las personas, grupos,
familias o comunidades [...). [Enfasis fuera del texto)

ad ién nacional [...]".

Estos puntos nos ubican en el andlisis descrito para esta clase de normas. En
efecto, tal atribucién afecta la estructura de la administracién publica y, mientras no
exista aval del Gobierno se mantiene un vicio en la formacion de la ley. En torno a
esta exigencia, la Corte Constitucional ha indicado:

[...] La Corte ha la ilidad de disp en virtud de las cuales el
Congreso, sin contar con la iniciativa del Gobierno o su aval en el tramite legislativo, (i) ha
creado idades del orden i (i) ha medificade la naturaleza de una entidad
previamente creada; (iili) ha aun nuevas funci ajenas
al ambito normal de sus funciones; (iv) ha trasladado una entidad del sector central al
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descentralizado o viceversa, (v) ha dotado de autonomia a una entidad vinculada o adscrita 8
algln ministerio o ha modificado su adscripcidn o vinculacidn, o (vi) ha ordenado la
desaparicién de una entidad de la administracion central. Para la Corte, tales disposiciones

i la de la 360 central y su constitucionalidad depende de gue
haya habido la i o el aval guber [..]® [Enfasis fuera del texto]

Este criterio lo ha reiterado en la siguiente decision:

[..] Pan-endo del enunciado ue dicha arlnr.ula Ia Corte ha precisado que corresponde al
L de i En desarrolio de
dicha competencua debe dennnr Jus elementos de @sa estructura, la tipologia de la entidad y
sus interrelaciones®. Asi mismo, el Congreso tiene la potestad consecuente de fusion,

¥ de dichos 8. No . la a que se
refiere el numeral ?‘def articulo 150 Superior no supone un ej d
por parte del Congreso de la Republica, pues es necesario contar con la parllupaoén
gubernamental para expedir o reformar las leyes referentes a la estructura de la Administracién
nacional. toda vez que iniciativa para su adopeitn en forma al Gob

de idad con lo ptuado en el articulo 154 Superior® [..%.

Es mas, se corrobora lo anterior con el siguiente pronunciamiento de la Alta
Corporacién'®:

35. En sintesis, la jurisprudencia ha para fijar la estructura de
la ad i (i) su estatica. esto es, aquella que tiene
vocacién de permanencia; (if) no se agota en la posibilidad de crear entidades piblicas y, en
consecuencia, se extiende (iii) a la definicion de sus objetives, funciones generales y modo de
relacionamiento con otros drgancs; e igualmente abarca (iv) la regulacién de aquellas materias
relacionadas con el régimen juridico que se le aplica a sus servidores, las formas de
vir ¥ de P B | y tril i

que Ia_l

competencia para determinar la

estructura de la administracién nacional Sentencta

C-288/94, C-648/97, C-482/02, C-078/03,
C-121 /03, C-869/03, C-570/04 C-T84/04

C-B56/06, C-663/13 y C-03117
Estructura organica de las entidades y
Syt C-2009/97, C-121/03 y C-868/03

Creacitn _de un Consejo Macional de | C-307/13

Creacidn, supresion o fusién de una entidad
plblica del orden nacional

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-889 de 20086, MP. Manuel Cepeda Espinosa.

4 Sentencia C-1190/00 M.P. Alvaro Tafur Galvis.

" Sentencia C-299 de 1994. MP. Antonio Barrera Carbonell. Ver iguaimente la Sentencia C-485 de 1992
MP. Cira Angarita Baron

* Sentencia C-012 de 2003 M.P. Clara Inés Vargas Hernandez

* CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-251 de 2011, MP. Jorge Pretelt Chaljub

"“CORTE CONSTITUCIDNAL _sent, !D de 20|9 MP Aleja mares Can:lllo

Acreditacion que por su integracion y
funciones modifican en algun grado la
estructura de la administracion

Defini de las de
ofganismos ¥y sus mlenelacmnes C-784104
|_respectivas

Objetives y funciones generales de la
entidad u organismo
Vinculacidn con otros organismos para fines
del control
Régimen juridico de los trabajadores, con la
y con las de indole
presupuestal y tributario
Caracteristicas de los 6rganos creados €-1162/00, C-078/03 y C-784/04

ul de los en el conj
de la administracién C-OT5H03y CT8dI0q

C-299/84, C-209/97, C-121/03, C-868/03
y C-T84/04

C-121/03 y C-784/04

C-299/84, C-208/87, C-121/03 y C-784/04

De lo expresado se colige que un proyecto de norma como el que ahora nos ocupa,
deberia ser promovido e impulsado por el Gobierno Nacional, a través de los
Ministerios competentes en la malteria que se regula, para el caso esta Cartera. De
lo contrario se contraviene nuestro ordenamiento.

Este comentario es extensivo al articulo 7°, sobre seguimiento, al proponer la
creacién de una Comisién en la que participaria este Ministerio, con el ICBF, entre
otras autoridades, un tema que es de reserva gubernamental.

2.3. Enlo atinente al “articulo 4°. Refugios Seguros”, se estima importante alinear esta
propuesta con las disposiciones y normativa vigente en el marco de la proteccion
integral a la nifiez y el contenido de la Ley 1098 del 2006 aseciade con adopcion
(articulos 61 a 64) y sus decretos reglamentarios.

2.4. Enlo atinente a la responsabilidad punitiva (art. 5%), se percibe que, desde el punto
de vista penal, no es claro si se estd en presencia de un eximente de
responsabilidad o de un ite, atendiendo al litulo del precepto, no obstante
que en su contenido plantee un claro eximente. Tal norma podria generar confusion
si, ademas, en el articulo 129 se esta incorporando la limitacion de un agravante.

2.5. Finaimente, en torno al limite en la reglamentacion (art. 8°), es oportuno manifestar
que esta clase de clausulas han sido caracterizadas como contrarias al
ordenamiento. En efecto, sobre el limite en el tiempo de dicha potestad, la Corte ha
enfatizado;

[...] 48.- Respectc del primer topico, debe la Sala recoldal como Ia Junsprudencra
constitucional ha insistido en que someter la p aunali de orden
tempaoral significa desconocer lo establecido en el amculo 189 numaral 11, superior™. Segan
lo previsto en el referido precep it I, la no solo radica en
cabeza del pi de la Repl como i sino que el
P dicha durante todc el tlempn de vigencia de la ley con el fin de

gurar su . En otras p no puede someter a ningdn
plazo el ejercicio de la Al haber al articulo 19 el ejercicio de
tal potestad a un plazo, incurrié en una practica que contradice lo dispuesto por el articulo 189
numeral 11 de la Constitucién Nacional, motivo por el cual la Sala declarard inexequible el
siguiente aparte del articulo 19 de la Ley 1101 de 2006 “en un plazo no superior a seis (6)
meses contados a partir de su entrada en vigencia™?

Con ello debe resaltarse, como se ha realizado en varias ocasiones, que la facultad
de reglamentacién es abierta y no puede condicionarse en el tiempo, ya que es una
de las funciones basicas que la Constitucién encomienda al presidente de la
Republica (art. 189 numeral 11)'3.

3. CONCLUSION

Par los motivos expuestos, se considera que las previsiones contempladas en el proyecto
de ley ya se encuentran, en su mayoria, recogidas en el direccionamiento técnico que
realiza esta Cartera en la atencion en salud para mujeres gestantes, razon por la que su
regulacién adicional debe partir de reconocerlas y de ser necesario ampliarlas.

Igualmente, se estima que ciertas normas, como los articulos 3% y 7°, podrian ser
inconstitucionales por estar afectando la forma en que se organiza la administracion
publica, lo cual es materia de iniciativa gubernamental. A su turmno, el articulo 8° incluye

una clausula que seria contraria a la perm de la reg| ion.

Por ultimo, en lo concerniente a la atencion integral en salud, cabe expresar que esta se
plantea para cada uno de los momentos vitales, desde la gestacion en el marco de la
salud materno-infantil, asi como la atencion a la primera infancia, seguido de la atencion
a toda la trayectoria vital de las personas. La atencion en salud a la mujer gestante y a la
nifiez, se alinea con la legislacion y las politicas poblacionales correspondientes. En esa
medida, resulta necesario, en el ambito de esta propuesta, que se estudie a profundidad

" Cfr. CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-066 de 1999, MM PP. Fabio Mcrén Diaz & Alfredo Beltran

ierra

2 CORTE CONSTITUCIONAL, sent. C-1005 de 2008, M.P. Humberto Sierra Porto.

I Cfr, sobre este aspecto, las sentencias C-805 de 2001 (M. P. Rodrigo Escobar Gil), C-508 de 2002 (M
P. Alfredo Beltran Sierra), C-1005 de 2008 (M. P. Humberio Sierra Porto), C-785 de 2012 (M.P. Nilson
Pinilla Pinilia), entre otras.

lo previsto en la Ley 1098 de 2006 (Cédigo de la Infancia y la Adolescencia) e, igualmente,
la Ley 1804 de 2016, orientada al Desarrollo Integral de la Primera Infancia, y se
reconozcan los avances sobre la materia.

En estos términos, se presenta la posicion del Ministerio de Salud y Proteccion Social en
lo relativo al proyecto de ley de la referencia.

ERNANDO RU EZ
inistro de Salud y Proteccion Social
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se autoriza la_publicacion en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes: consideraciones.

CONCEPTO: MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

REFRENDADO POR: DOCTOR FERNANDO RUIZ GOMEZ-MINISTRO.
NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: N° 192/2021 SENADO

TiITULO DEL PROYECTO: ‘POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTABLECEN
MEDIDAS DE APOYO Y ORIENTACION INTEGRAL ALA MUJER DURANTE EL
EMBARAZO Y PUERPERIO, Y AL PADRE, PARA PREVENIR EL ABANDONO DE
LOS NINOS Y NINAS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES - LEY DE
REFUGIADOS SEGUROS’.

NUMERO DE FOLIOS: DOCE (12)

RECIBIDO EN LA SECRETARIA DE LA COMISION SEPTIMA DEL SENADO EL
DIiA: MARTES VEINTICINCO (25) DE ENERO DE 2022.

HORA: 11:35 AM.

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

El Secretario,

CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION
AL PROYECTO DE LEY NUMERO 169 DE 2021 SENADO

por medio de la cual se fortalece la politica nacional de prevencion y atencion de la salud mental;
y se dictan otras disposiciones.

OAJ

Bogota D.C., 24-12-2021

Doctora

AYDEE LIZARAZO CUBILLOS
Senadora de la Republica

aydee lizarazo@senado.gov.co

2. Es necesario delimitar los recursos y/o partidas presupuestales que se requieren para desarrollar las actividades men-
cionadas, teniendo en cuenta que, desde el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, no se tienen recursos espe-
cificos destinados a las teméticas de salud mental.

ASUNTO: Concepto Proyecto de Ley 169 de 2021 Senado “Por medio de la cual se fortalece la politica nacional
de prevencion y atencion de la salud mental; y se dictan otras disposiciones”.

3. Como observacion de forma es que no aparece el nombre del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, debida-

Respetado doctora,
mente relacionado en el documento.

De manera atenta procedemos a enviarle concepto sobre el Proyecto de Ley 169 de 2021 Senado “Por medio de
la cual se fortalece la politica nacional de prevencion y atencion de la salud mental; y se dictan otras disposi-
ciones”, consultada la Direccion de Generacion de Conocimiento, area competente sobre la materia de esta inicia-
tiva legislativa, atentamente procedemos a efectuar las siguientes observaciones:

Cordialmente,

Una vez revisado el documento en lo respectivo al articulo 5, paragrafo 2:

“El Ministerio de salud y Proteccién Social en coordinacién y apoyo con el Ministerio de Ciencia y Tecnologia
o la entidad que haga sus veces y el Consejo Nacional de Salud Mental y las demas entidades que se considere

necesario convocar; debera adelantar una caracterizacion plena y continua del trastorno mental y de la salud CATALINA CELEMIN CARDOSO

mental en Colombia; con el fin de generar datos y evidencia de base sobre las necesidades, factores de riesgo Jefe de la Oficina Asesora Juridica

y protectores; y demas informacion rel para g izar el bie fisico y mental de la poblacién Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
colombiana, medi el disefio e impl i6n de soluciones de acuerdo a la Politica Nacional de Salud

Mental y la atencion integral en salud”.

Respecto al texto se identifican las siguientes observaciones en el marco de las competencias del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion:

1. Se debe definir y delimitar el relacionamiento, articulacion y apoyo que se requiere de parte del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, apelando a que dentro de las actividades y competencias de esta cartera no
esta el desarrollo de caracterizaciones. Si bien se pueden apoyar, facilitar, gestionar, y/o acompafiar propuestas
de investigacion que adelanten este tipo de actividades, con el fin de generar datos y evidencia que aporten al conoci-
miento del estado de la salud mental en Colombia.
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se autoriza la_publicaciéon en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes: consideraciones.

CONCEPTO: MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION.
REFRENDADO POR: DOCTORA CATALINA CELEMIN CARDOSO-JEFE DE LA
OFICINA ASESORA JURIDICA.

NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: N° 169/2021 SENADO

TITULO DEL PROYECTO: “POR MEDIO DE LA CUAL SE FORTALECE LA
POLITICA NACIONAL DE PREVENCION Y ATENCION DE LA SALUD MENTAL;
Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

NUMERO DE FOLIOS: DOS (02)

RECIBIDO EN LA SECRETARIA DE LA COMISION SEPTIMA DEL SENADO EL
DIA: LUNES VEINTISIETE (27) DE DICIEMBRE DE 2021.

HORA: 15:10 P.M.

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

El Secretario,

( CONTENIDO
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Concepto Juridico del Ministerio de Salud y Proteccion
Social sobre el Proyecto de ley niimero 35 de 2021
(Senado), por la cual se regulan los bancos publicos y
privados de células madre de sangre de cordon umbilical
y se establecen normas en materia de su almacenamiento
como aplicacion de medicina regenerativa y se dictan
Otras diSPOSICIONES. ....vevevvrveveiirreereiiireiesesssssessssseeesesnnes
Concepto juridico del Ministerio de Salud y Proteccion
Social sobre el Proyecto de ley mimero 68 de 2021
(Senado), por medio [de la] cual se adiciona el Régimen
de Pension a la Vejez por Exposicion a Alto Riesgo a la
salud a que se refiere la Ley 860 de 2003 para trabajadoras
y trabajadores operativos en la Unidad Nacional
de Proteccion y se dictan otras disposiciones. ...................
Concepto juridico del Ministerio de Salud y Proteccion
Social sobre el Proyecto de ley numero 148 de 2021
(Senado), por medio de la cual se regula el trabajo digital
economicamente dependiente realizado a través de empresas
de intermediacion digital que hacen uso de plataformas
digitales en Colombia. ........ccoeuveerrrerniernicniererenienes
Concepto juridico del Ministerio de Salud y Proteccion Social
sobre el Proyecto de ley namero 192 de 2021 (Senado), por
mediodelacual seestablecen medidas deapoyoy orientacion
integral a la mujer durante el embarazo y puerperio, y al
padre, para prevenir el abandono de los nifios y nifias, y se
dictan otras disposiciones - Ley de Refugios Seguros.......
Concepto juridico del Ministerio de Ciencia, Tecnologia
E Innovacion al Proyecto de ley nimero 169 de 2021
Senado, por medio de la cual se fortalece la politica
nacional de prevencion y atencion de la salud mental;
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