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Sefiores
Qz:ﬁfnst: ALLEAGUAS “Por medio de la cual se modifican los articulos 542 de la Ley 9 de 1979 y los articulos 8y 15 de
Honorable C4mara de Representantes la Ley 1805 de 2016 y se dictan otras disposiciones”
JAIME LUIS LACOUTURE ik
Secretario General
Honorable C4mara de Representantes El Congreso de Colombia
Ciudad
DECRETA

Asunto: Proyecto de Ley Ordinaria “Por medio de la cual se modifican los articulos 542 de la Ley 9 de

1979 y los articulos 8 y 15 de la Ley 1805 de 2016 y se dictan otras disposiciones”. Atticulo 1. Modifiquese el articulo 542 de la Ley 9 de 1979, el cual quedara asi:

Articulo 542. El Ministerio de Salud y Proteccion Social debera:
Sefiores funcionarios,

§ . . § a} Determinar, previa consulta a las sociedades cientificas relacionadas con esta materia, cuéles seran los
Radicamos ante ustedes el presente Proyecto de Ley Ordinaria “Por medio de la cual se modifican los criterios para establecer la muerte ca o por parada ci ia de un paciente, y,

articulos 542 de Ia Ley 9 de 1979 y los articulos 8 y 15 de [a Ley 1805 de 2016 y se dictan otras b) Sefialar los criterios que deberan ser constatados por quienes expidan el certificado de defuncion.
disposiciones” con la finalidad de regular la donacién de drganos por parada circulatoria.

! . " s . Articulo 2. Modifiquese el articulo 8 de la Ley 1805 de 2016, el cual quedara asi:
En este sentido, se presenta a consideracion el presente proyecto de ley, para iniciar el tramite

correspondiente y cumplir con las exigencias dictadas por la ley y la Constitucion Politica de Colombia. Articulo 8°. Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS), deberan contar con los recursos humanos y

técnicos idoneos con el fin de detectar en tiempo real a los potenciales donantes de acuerdo con los
De las y s Honorables Congresistas, criterios y competencias que establezca el Instituto Nacional de Salud (INS) o quien haga sus veces.
Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel If con Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y las
Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel Ill y IV, deberén contar con los recursos humanos y
técnicos idoneos para el diagndstico de la muerte, asi como para el mantenimiento del donante hasta
el momento del rescate. Estos recursos seran un requisito de habilitacién.
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La auditoria de estos procedimientos estara a cargo del Instituto Nacional de Salud (INS) o quien haga
sUs veces, que podra delegar dicha funcion en las coordinaciones regionales de la Red de Donacion y
Trasplantes de Organos y Tejidos.

Articulo 3. Modifiquese el articulo 15 de la Ley 1805 de 2016, el cual quedara asi:

Articulo 15. Los menores de edad podran ser donantes de drganos y tejidos, siempre y cuando sus
representantes legales expresen su consentimiento informado para la donacién de drganos y/o tejidos
después de su fallecimiento en los términos descritos en el literal a) del Articulo 542 de la Ley 9 de
1979.

El médico responsable debera informarles sus derechos y los beneficios de la donacién.

Atticulo 4. Reglamentacion. Teniendo en cuenta las disposiciones de la presente Ley, el Gobierno
Nacional, en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccion Social, reglamentara en un término no mayor
a seis (6) meses, contados a partir de la publicacién de la presente ley en el Diario Oficial, los




Pagina 2

Viernes, 29 de septiembre de 2023

GACETA DEL CONGRESO 1347

procedimientos y criterios de deteccion, evaluacidn, mantenimiento y exiraccion de érganos y tejidos
de donantes fallecidos por parada circulatoria.

Articulo 5. Vigencia y derogaciones. La presente ley rige a partir de su publicacion en el Diario
Oficial y deroga todas las disposiciones legales o reglamentarias que le sean contrarias.

De las y los honorables congresistas,

JULIO CESAR TRIANA QUINTERO
Representante a la C4mara
Departamento del Huila

Represeritante’a la Camara por Risaralda
Partido Alianza Verde

(> =

LANCO ALVAREZ

EXPOSICION DE MOTIVOS DEL PROYECTO DE LEY NUMERO DEL 2023

“Por medio de la cual se modifica el articulo 542 de la Ley 9 de 1979 y los articulos 8 y 15 de la
Ley 1805 de 2016 y se dictan otras disposiciones”

2, JUSTIFICACION

El objeto de la reforma propuesta es darle claridad, seguridad juridica y eficiencia al sistema de
donacidn de 6rganos y/o tejidos previsto en el articulo 542 de la Ley 9 de 1979 y en los articulos 8 y 15
de la Ley 1805 de 2016, actualizando al pais y su legislacién para a la luz de los avances cientificos y
tecnolégicos que permita salvar muchas vidas. Contexto Actual sobre Trasplantes de Organos en
Colombia.

A continuacion se introduce un cuadro comparativo que permite identificar los ajustes propuestos:

Texto Actual Texto Propuesto

ARTICULO 542 de Ia Ley 9 de 1979. El Ministerio
de Salud debera:

ARTICULO 542 de la Ley 9 de 1979. El Ministerio
de Salud y Proteccion Social debera:

a) Determinar, previa consulfa a las
Cientfficas relacionadas con esta materia, qué signos
negativos de la vida o positivos de la muerte,
ademas de los de la muerte cerebral, deberan ser
constatados por quienes expiden el certificade de
defuncién, y,

iedad a—D previa consulta a las sociedades
cientificas relacionadas con esta materia,
cudles serdn los criterios para establecer la
muerte encefalica o por parada circulatoria
de un paciente gué-signes-hegatives-de-la-vide

e falica, deberdn

. . - . L
5 Ye

b) Previa la consulta antes mencionada determinar b) _Sefialar los criterios que deberdn ser

en qué casos de excepcion pueden aceptarse los constatados por quienes expidan el
signos de muerte cerebral, con exclusion de otros certificado de defuncién. Previa-la-eonsulta
para certificar la defuncion. anl ionad . qut 4

| : o
fos—signos—de
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ARTICULO 8° de fa Ley 1805 de 2016. Las
Instituciones Prestadoras de Salud (IPS), deberan
contar con recursos humanas y técnicos idoneos a
fin de detectar en tiempo real a ios potenciales
donantes de acuerdo con los criterios y
competencias que establezca el Instituto Nacional de
Salud (INS).

Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de
Nivel Ii con Unidad de Cuidados Intensivos {UCI) y
las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel

ARTICULO 8°de la Ley 1805 de 2016. Las
Instituciones Prestadoras de Salud (IPS), deberan
contar con los recursos humanos y técnicos idoneos
con el fin de detectar en tiempo real a los
potenciales donantes de acuerdo con los criterios y
competencias que establezca el Instituto Nacional de
Salud (INS) o quien haga sus veces.

Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de

Nivel I con Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y
las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel

Il 'y IV, deberan contar con los recursos humanas y

técnicos idoneos para el diagndstico de la muerte
encefalica, asi como para el mantenimiento del
donante hasta el momento del rescate. Estos
Tecursos seran un requisito de habilitacion.

La auditoria de estos procedimientos estara a cargo
del Instituto Nacional de Salud (INS), que podra
delegar dicha funcion en las coordinaciones
regionales de la Red de Donacién y Trasp de

Ill'y 1V, deberan contar con los recursos humanos y
técnicos idéneos para el diagnéstico de fa muerte
eneeféliea, asi como para el mantenimiento del
donante hasta el momento del rescate. Estos
recursos seran un requisito de habilitacion.

La auditorfa de estos procedimientos estara a cargo
del Instituto Nacional de Salud (INS) o quien haga
sus veces, que podra delegar dicha funcion en las
inaci i de |a Red de Donacion y

Organos y Tejidos.

PARAGRAFO. E| Gobiemo reglamentara lo relativo a
este articulo dentro de los seis (6) meses siguientes.

Trasplantes de Organos y Tejidos.

PARAGRAFO. El Gobierno reglamentara lo relativo a
este articulo dentro de los seis {6) meses siguientes.

ARTICULO 15°%e la Ley 1805 de 2016. Los
menores de edad podrdn ser donantes de 6rganos y
tejidos, siempre y cuando sus rep legales

ARTICULO 15°de la Ley 1805 de 2016. Los
menores de edad podran ser donantes de drganos y
tejidos, siempre y cuando sus representantes legales

su informado  para la

P su ) para la
donacién de drganos y/o tejidos dentro de las acho
(8) horas siguientes a la ocurrencia de la muerte
cerebral.

de organos ylo tejidos después de su
fallecimiento en los términos descritos en el

literal a) del Articulo 542 de la Ley 9 de 1979
8 T
eeurrencie-geta-muerte-cerebral.

El médico responsable debera informarles sus | El médico responsable debera informarles sus
derechos y los beneficios de la donacion, derechos y los beneficios de la donacion.

2. Contexto Actual sobre Trasplantes de Organos en Colombia

El trasplante de érganos puede ser definido como un acto, por medio del cual, se dona uno 0 mas
érganos, tejidos y/o células para ser ftrasplantadas en el cuerpo de ofra persona. Se frata de un
procedimiento que puede cambiar y mejorar la calidad de vida de quienes permanecen en lista de
espera. Se estima que cada persona puede donar hasta 55 componentes anatémicos entre drganos y
tejidos, por ende, un donante puede beneficiar a 55 personas.

Existen dos tipos de donacion de organos y/o tejidos con fines de trasplante: donacién de un donante
vivo o donacion de un donante fallecido. Dentro def donante fallecido se pueden distinguir dos
categorias segln el mecanismo de muerte: i) aquella que ocurre como consecuencia de la muerte
encefélica, y, i) aquella que ocurre tras la muerte circulatoria. Como se explicara en el presente
documento, en Colombia se encuentra ampliamente regulada la muerte encefalica. Sin embargo, en el
caso de la muerte circulatoria no se encuentra regulado.

En Colombia, desde la promulgacion de la Ley 1805 de 2016 se establecié una presuncion legal de
donacion bajo la cual se presume que una persona es donante cuando durante su vida se ha

abstenido de ejercer el derecho que tiene a oponerse a que de su cuerpo se extraigan érganos, tejidos
o0 componentes anatémicos después de su fallecimiento.

Pese a que con posterioridad a la expedicion de la Ley 1805 de 2016 la tasa de donacién auments,.
pasando en tan solo un afio de 2.029 (en 2015") a 2570 (en 2016%) sigue siendo muy baja: 6.4
personas donantes por millon de habitantes a 2022. La cifra mas alta reportada en los Gltimos cinco
afios fue en el afio 2019: 8,4 por millon de habitantes®. En todo caso, esta cifra sigue siendo baja si se
compara con la cifra manejada por otros paises de fa region para el mismo afio: en Chile fue de 10,4
por milldn de habitantes, en Uruguay de 22,86 por milion de habitantes, en Argentina de 19,6 por
milion de habitantes y en Brasil de 18 por mayor de habitantes; y mucho mas inferior si se compara
con paises como Espafia (49,61 por millon de habitantes) y Estados Unidos (36,88 por millon de
habitantes)*.

En la actualidad, mas de 3.663° personas en Colombia esperan que se les informe que existe un
érgano o tejido disponible sin en el cual no pueden vivir dignamente, la cifra més alta desde la
expedicion de la ley en 2016.

Con ocasion de la pandemia por COVID-19 las tasas de donacion decrecieron y a 2022 las cifras no
alcanzaban las cifras pre-pandemia®, como se observa en la siguiente grafica:
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Fuente. Sistema Nacional de Informacion en Donacion y Trasplantes, RedDataINS©

La variacion estadistica de la tasa de donantes durante los (ltimos cinco afios muestra que en 2018,
Colombia tenia 8,0 donantes por millon de habitantes y cinco afios después, tan solo 6,4 donantes por

" Instituto Nacional de Salud, Informe anual red de donacién y trasplantes Colombia 2015
2 Instituto Nacional de Salud, Informe anual red de donacién y trasplanies Colombia 2016
3 htps:/iwww.ins ici i d aspx
4 Rev Panam Salud Publica 46, 2022 | www.paho.orgfjournal | hitps //doi.org/10.26633/RPSP.2022.97
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cada millon de habitantes.

La necesidad apremiante de drganos tamhién se evidencia en el nimero creciente de pacientes en
didlisis, pues como se ve en la siguiente gréfica, segin los datos reportados por la Cuenta de Alto
Costo, cada afio el nimero de personas que tienen como terapia de reemplazo renal la di4lisis
peritoneal o la hemodialisis aumenta constante y notablemente, pasando de 26.525 casos en 2016 a
34.896 casos en 2021. De esta manera, al ser el rifion el tipo de 6rgano mas demandado en el pais, en
los dos ltimos afios el 64,6% (606 en 2021) y el 69,07% (822 en 2022) de los trasplantes realizad

capacidades nacionales y multinacionales, y a prestarles apoyo para que aseguren la supervision,
organizacién y coordinacion de las actividades de donacion y trasplante, prestando atencion especial a
que se recurra fo maximo posible a las di 1 dep fallecidas y se proteja la salud y
el bienestar de los donantes vivos, con servicios de atencion de salud apropiados y un seguimiento a
largo plazo” (negrillas por fuera del texto original).

En el caso de Colombia el mecanismo para otorgar el consentimiento se basa en un modelo de
iento presunto. Sin embargo, en los criterios diagndsticos de parada cardiaca no se incluyen

fueron renales, y la lista de espera para este drgano aument6 un 17% en 20227,

Adicionalmente, de acuerdo con la informacién compartida por el INS mediante de Derecho de
Peticion, algunas de las principales barreras que existen frente a la donacioén en el pais identificadas
por esta institucion son: i) la necesidad de contar con reglamentacion que responda a los avances
biotecnoldgicos y cientificos en la materia, ii) la falta de una logistica organizada y coordinada para
efectos del proceso de donacion, extraccion y trasplante especialmente en municipios o ciudades
intermedias, iii) factores culturales que inciden en el aumento o disminucion de la donacién tales como
mitos, creencias religiosas e informacion erronea que genera desconfianza en el proceso de donacion
y asignacion de drganos, y, iv) la definicion de criterios técnico cientificos para la asignacion de los
érganos a los pacientes en lista de espera, aspecto sobre el cual el INS ha trabajado en consensa con
expertos para estandarizar los criterios de asignacion, de conformidad con la competencia que se le
oforgd en la Ley 1805 de 2016.

Para ampliar lo anterior, al revisar el marco legal actual de la donacion en Colombia, se observa que
algunas de estas barreras podrian ser superadas mediante un trabajo coordinado y arménico entre las
instituciones a las que se les ha encomendado la regulacion de la materia. Sin embargo, el aspecto
relacionado con la disminucion en las tasas de donacién plantea una consideracion adicional respecto
de los criterios que se aceptan para realizar el trasplante de 6rganos cuando una persona failece. Al
contemplar el Informe Anual de la Red de Donacidn y Trasplantes de Colombia, se ratifica que existen
dudas frente a la posibilidad de realizar frasplantes por parada circulatoria, lo cual, se evidencia en la
falta de regulacion y protocolos que puedan desarrollar fa materia. Por ejemplo, en el Informe de 2021,
al igual que en de afios anteriores, se observa que de las alertas de posibles donantes fallecidos s6lo
se tuvieron en cuenta aquellas provenientes de muerte enceflica. Indica el informe que “Durante el
afio 2019 se reportaron 3.484 alertas de posibles donantes, con un aumento del 2 % con respecto al
aiio 2018, en el cual se reportaron 3.400 alertas. {...) Del total de alertas reportadas, el 27,6% (963)
llegaron a muerte encefélica (ME) y el 72,4% (2521) restante de los posibles donantes salié del
protocolo por contraindicacion médica, parada cardiorrespiratoria, cambio en su estado neurolégico o
por ofras causas”.

El Consejo Directivo de la Organizacion Panamericana de la Salud en su Decision CD57/11 del 19 de
agosto de 2019 sefiald que los aspectos éticos y legales que gobiernan la donacién de érganos de
paciente cadavérico son de importancia critica y deben incluir los criterios diagnésticos de muerte
encefdlica y de parada cardiaca, asi como el mecanismo para oforgar el consentimiento para la
donacién.

La Asamblea Mundial de la Salud mediante decision WHAG3.22 del 21 de mayo de 2010 adopt6 los
Principios Rectores de la OMS sobre Trasplante de Célufas, Tejidos y Organos Humanos e instd a los
Estados Miembros, dentro de los que se encuentra Colombia, a “reforzar las autoridades y/o las

7 idem. Instituto Nacional de Salud, Boletin de Prensa “Balance de Trasplantes”

en ningun instrumento legal. Por el contrario, tanto en la Ley 9 de 1979 (articulo 542) como en la Ley
1805 de 2016 (articulos 8 y 15) se hace una mencion y distincion especifica en el caso de la muerte
cerebral o encefélica, lo cual, genera incertidumbre respecto de las interpretaciones que pueden
hacerse; pues no se cumple con el principio general de interpretacion juridica segin el cual donde la
norma no disti no le corresponde distinguir al intérp Por el contrario, los articulos vigentes,
cuya modificacion se propone, generan una distincién en la donacién de érganos y tejidos por muerte
encefélica sin mencionar especificamente a la muerte como consecuencia de la parada circulatoria, lo
cual, desconoce la indicacion otorgada por la Organizacion Mundial de la Salud y reduce Ia aplicacion
de los principios de la dignidad y la solidaridad humana.

Donacion tras muerte circulatoria

La donacion después de muerte circulatoria (DCD por su sigla en inglés) se refiere al proceso de
recuperar y preservar érganos de donantes potenciales cuya parada cardiaca no puede ser revertida,
lo que resulta en Ia interrupcién de la circulacion sanguinea. A diferencia de la donacion tradicional
después de muerte encefalica en la que la muerte se declara basada en criterios neurolégicos, en la
donacion tras parada cardiaca la muerte es declarada cuando la circulacion sanguinea cesa de
manera irreversible.

En este sentido, la implementacion de la DCD es una de las mejores maneras de abordar la escasez
de 6rganos que se vive en muchos paises del mundo. Esta alternativa ofrece una via prometedora
para ampliar la reserva de donantes y aumentar significativamente el nimero de drganos disponibles
para trasplantes, ya que permite fa inclusién de donantes potenciales que no cumplen los criterios de
muerte encefalica pero que aun albergan organos viables para ser donados y dar esperanza de vida a
un receptor.

En este ambito, paises como Inglaterra, Estados Unidos, Espafia, Francia y Australia han demostrado
un éxito notable en la regulacion y préctica de la DCD, comprobando que esta modalidad de donacion
no solo amplia fa disponibilidad de 6rganos sino que también optimiza los procesos logisticos y de
preservacion. Asimismo, se han incorporado nuevos procedimientos, de probada eficacia y seguridad,
para realizar dicho diagndstico. En dichos paises es pl ptado en e ordenamiento juridico
que las causas para determinar la muerte pueden ser por muerte circulatoria o por muerte encefélica.
En el caso de Inglaterra, se incluye la recuperacion de drganos de donantes fallecidos después de
muerte encefalica (DBD) y donantes después de muerte circulatoria (DCD) conforme a los estandares
nacionales definidos. En Estados Unidos desde la expedicion del Uniform Determination of Death Act
en 1981 se establecio que “Una persona que ha sufrido bien sea (1) la cesacion irreversible de su
funcién circulatoria y respiratoria, o, (2) la cesacion irreversible de todas sus funciones de fodo el
cerebro, incluyendo el tallo cerebral, esta muerta”.

A diferencia de la donacion tradicional de organos tras la muerte encefélica, la DCD permite la
recuperacion rapida de drganos fras una parada circulatoria, minimizando el tiempo de isquemia,

reduciendo el riesgo de deterioro del drgano y aumentando las posibilidades de éxito del trasplante. A
confinuacién, se muestran las tasas de efectividad de las donaciones controladas y no controladas
después de muerte circulatoria versus las tasas de las donaciones por muerte encefélica en algunos
paises de Europa, en donde se evidencia altas tasas de utilizacion de drganos con DCD®. Donde se
observa que un 14% de los donantes empleados, fueron tras la muerte circulatoria:

cDCD uDCD DBD
Actual donors 1284 262 72

Utilised donors 1165 1896 6771

Utilisation rate (% 91 75 93

Orgaris recovered per donor 28 22 38

O s transplanted per donor 26 1.6 35
ys recovered 2421 472 12 628

Kidneys transplanted 2017 322 11 036

Kidneys transplanted (° 83 68

Livers recovered 647 35

Livers tramsplanted 492 7

Livers transplanted (%) 76 49

Lungs recovered 249 1 10

Lungs transplanted 218 15 2316

Lungs trar ted (%) 88 88 a9

Fig 1. Eficacia de los procesos de donacion fras muerte circulatoria y la donacion tras muerte encefélica en Estados miembros del
Consejo de Europa para 2016*. ¢DCD: donacién controlada tras muerle circulatoria; DBD: Donacion tras muerle encefdlica; uDCD:
donacién no controlada tras muerte circulaloria.

“Datos facilitados por Bélgica, Repiiblica Checa, Francia, Ifanda, lsrael, [talia, Lituania, Letonia, Noruega, Paises Bajos, Portugal,
Repiblica Checa, Rusia, Espafia, Suiza y Reino Unido

En el mismo sentido, tomando de ejemplo a Espaiia, un pais con una poblacién ligeramente menor a
la de Colombia (47 millones de habitantes), en 2018 registraron 629 donaciones en parada circulatoria
segun datos publicados por el Ministerio de Sanidad Espafiof, mientras que en Colombia para el
mismo afio, solo se conté con 398 donantes reales segin datos del INS (Instituto Nacional de Salud),
pues de las 3.400 alertas de posibles donantes det protocolo de muerte encefalica sélo el 29,3% (997)
llegaron a muerte encefalica y el 70,7% (1814) restante de los posibles donantes salié del protocolo
por contraindicacion médica, parada cardiorrespiratoria, cambio en su estado neuroldgico o por otras
causas™. Estos datos son una clara muestra de como disminuye la disponibilidad de 6rganos cuando
solo se tienen en cuenta donantes fallecidos por causas encefalicas.

La creacion y reglamentacion de politicas publicas que regulen la donacion de drganos tras muerte
circulatoria tiene una importancia trascendental para cualquier pais, ya que al establecer con claridad
un marco legal para la DCD, se pueden mejorar las condiciones de acceso a trasplantes, la eficiencia

® Hessheimer, A.J., Gastaca, M., Mifiambres, E., Colmenero, J., Fondevila, C. and (2020}, Donation after circulatory death
today: an updated overview of the European landscape. Transpl Int

2 Ministerio de Sanidad de Espafia, Boletin de Prensa “Espaiia aporta 1 de cada 3 donantes en asistolia de la Union
Europea”. htips://www.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=4683

" Instituto Nacional de Salud, Informe Anual 2020 Red de Donacion y Trasplantes Colombia. Edicion en Linea: ISSN
2256-408X, Vol. 10, afio 2020 https://www.ins.gov.co/Bibli igil d-donacion-y 2020.

en la asignacion de drganos, la calidad de vida de los pacientes que se encuentren en listas de espera
y reducir las tasas de mortalidad, incluso, esto constituye la remocion de una barrera de acceso al
Sistema de Salud. Asimismo, este tipo de iniciativas también impulsan la conciencia de la ciudadania
sobre la importancia de la donacion de drganos, fomentando una cultura de solidaridad y generosidad
que puede tener un impacto duradero en la salud de la poblacién.

ANTECEDENTES JURIDICOS Y NORMATIVOS SOBRE LA MATERIA EN COLOMBIA

En el ordenamiento juridico colombiano existe un marco legal que regufa la donacién y trasplante de
drganos humanos relativamente sélido. Desde la misma Constitucion Politica de 1991 se consagra el
reconocimiento de derechos y libertades fundamentales y se contemplan mecanismos para garantizar
su efectividad. Sobre esta base se reconoce que las personas son fitulares de derechos inherentes a
la persona los cuales son inalienabies e indivisibles, dentro de los que se destacan el derecho a la vida
en condiciones dignas (articulo 11), a la integridad personal (articulo 12), a la igualdad y a no sufrir
ningun tipe de discriminacion (articulo 13), al libre desarrollo de la personalidad (articulo 16), a la salud
y a la seguridad social (articulo 48), entre otros.

En relacion al marco concreto de la donacion de érganos, mediante la ley 9° de 1979 se cre6 el Codige
Sanitario Nacional, el cual, regulé la donacion o el traspaso y la recepcion de 6rganos, fejidos o
liquidos organicos utilizables con fines terapéuticos. Sin embargo, acorde al desarrollo cientifico de ese
tiempo, fa ley acoge como momento para la donacion, la muerte encefalica y no considera la muerte
por parada circulatoria . Al respecto, el articulo 542 de la ley 92 de 1979, dispone:

“El Ministerio de Salud, deberé:

a) Determinar, previa consulta a las Sociedades Cientificas relacionadas con esta maleria, qué
signos negativos de la vida o positivos de la muerte, ademas de los de fa muerte cerebral, deberén
ser constatados por quienes expiden el certificado de defuncion, y

b) Previa la consulta antes mencionada determinar en qué casos de excepcion pueden aceptarse
los signos de muerte cerebral, con exclusin de ofros para ceriificar la defuncion’.

Posteriormente, la Ley 73 de 1988 consagrd la presuncion legal de donacion cuando una persona
durante su vida no ejercié el derecho a oponerse a que se extrajeran 6rganos o componentes
anatémicos después de su fallecimiento, si dentro de las seis (6) horas siguientes a la ocurrencia de la
muerte cerebral o antes de la iniciacién de una autopsia médico-legal sus deudos no acreditaban su
condicion de tales ni expresaban su oposicion en el mismo sentido.

Mas adelante se expidit el Decreto 2493 de 2004 que tiene por objeto regular la obtencidn, donacion,
preservacion, almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de componentes anatémicos y
los procedimientos de trasplante o implante de los mismos en seres humanos. En dicho Decreto, si
bien se definio al donante fallecido como “aquel que ha fallecido bien sea por muerte encefélica o por
cese irreversible de las funciones cardiorrespiratorias y a quien se le pretende exiraer componentes
anatémicos con fines de trasplantes o implantes”, lo cierto es que en ningtn otro aparte del Decreto se
expresa especificamente la viabilidad de la misma ni de los criterios para definirla. Sumado a lo
anterior, en e! estado actual de la ciencia el término preciso es la muerte por cese irreversible de las
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funciones circulatorias™. En igual sentido, el Decreto 2493 de 2004, en su capitulo I, articulo 12,
(nicamente regula los criterios para diagnosticar la muerte encefélica y sefiala que cuando no sea
posible corroborar alguno de los siete signos establecidos, se debera aplicar un test de certeza”. En
ninguno de sus apartes contempla expresamente la opcién de donacion en parada circulatoria, lo cual
se presta a diferentes interpretaciones.

En el 2004 se expide la Ley 919 de 2004, por medio de la cual, se prohibe la comercializacion de
componentes anatémicos humanos para trasplante y se tipifica su trafico como delito.

A partir de la puesta en marcha de la creacion der Grupo Red de Donacion y Trasplantes del INS
mediante la Resolucion 214 de 2005 del Instituto Nacional de Salud, el nimero de donaciones
aumentd, pasando de 273 donantes de 6rganos en el afio 2005 a 428 en el afio 2008. Sin embargo,
desde el afio 2009 se experiment6 un descenso dramético en el nimero de donaciones de érganos y
tejidos fo que condujo en gran medida a que en el afio 2016 se expidiera la Ley 1805 de 2016, la cual,
mantuvo la presuncion legal de donacidn pero elimind el consentimiento de los familiares para el
rescate de drganos, ademas de otras disposiciones.

Aligual que ocurre con el articulo 542 de fa ley 9° de 1979, la Ley 1508 de 2016 en sus articulos 8 y 15
infrodujo una distincion limitada a la muerte encefélica, lo cual origina dudas sobre la donacién por
parada circulatoria:

“Articulo 8.

()

Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel I con Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y
las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel li y IV, deberén contar con los recursos humanos
y téenicos idéneos para el diagnéstico de la muerte encefalica, asi como para el mantenimiento del
donante hasta el momento del rescate. Estos recursos seran un requisito de habilitacion.
{...)"(subrayado fuera del texto)

“Articulo 15. Los menores de edad podrén ser donantes de érganos y tejidos, siempre y cuando sus
legales exp su ) inf ) para la donacion de 6rganos y/o tejidos
dentm de fas ocho (8) horas siguientes a la ocurrencia de la muerte cerebral’.

Donde la norma ha distinguido, corresponde al intérprete distinguir, y por lo tanto, un asunto tan
sensible como lo es la posibilidad de que se realice la donacién de érganos como consecuencia de la
muerte por parada circulatoria, no puede dejarse a la interpretacion analdgica de algtn intérprete. De
hecho, existen normas claras, como la contenida en el articulo 94 del Cddigo Civil (Ley 84 de 1873)
conforme al cual “La existencia de las personas termina con la muerte”. Como se obseerva, esta ley
del afio 1873 no condiciona a si se trata de muerte cerebral o por parada circulatoria, como ocurrié en
los articulos objeto de modificacion. Por lo anterior, corresponde al legislador dar claridad sobre eI

En materia de reglamentacion, Espafia fue uno de los primeros paises en publicar una norma para la
donacion después de muerte circulatoria (cuyas siglas en inglés son DCD - Donation after Circulatory
Death) a través de la expedicion del Real Decreto 2079 de 1999". El origen de esta normatividad se
remonta a que la Ley 30/1979 sefiala que la extraccion de drganos u otras piezas anatémicas de
fallecidos podra hacerse previa comprobacion de la muerte y el Real Decreto 426/1980 regiamentaba
tan sélo la obtencion de érganos viables para trasplante por fallecimiento en situacion de muerte
cerebral. Mediante el Real Decreto 2070 de 1999 determinaron [a validez de los drganos obtenidos por
fallecimiento en situacion de parada cardiaca, siempre que se pudieran aplicar procedimientos de
preservacion de drganos en la persona fallecida. La posibilidad de esta modalidad de obtencion de
drganos se soportd en el hecho de que la misma estaba validada por la realidad clinica y ampliamente
admitida por los profesionales del trasplante de érganos, tanto a nivel nacional como internacional
como se habia ratificado en la Conferencia sobre donantes en asistolia de Maastrich (Holanda) en
marzo de 1995 y en el Documento de Consenso Espariol sobre donacion de drganos en asistolia, de
27 de noviembre de 1995.

El doctor Rafael Matesanz, siendo director de la ONT, y varios de sus colaboradores escribieron un
articulo en 2016 para el American Joumal of Transplantation *, donde se sefiala que los sorprendentes
resultados del modelo espariol pueden ser atribuidos al fomenio de la donacion en asistolia (cuando
los componentes proceden de una persona fallecida por el cese imeversible de las funciones
circulatorias)™,

En paises como Australia’®, Estados Unidos™, Suiza", el Reino Unido™ y los paises bajos™ se han

desarrollado protacolos por orden de los gobiernos para establecer los lineamientos de la extraccion y
la conservacion de los 6rganos en donacion después de muerte por parada cardiaca.

12 Ministerio de |a Presidencia 79, Real Decreto 207011999 https: boe. 2000/01 0178-00190 pdf
 Matesanz et al. How Spain Reached 40 Deceased Organ Donors per Million Population. American Journal of
Transplantation Volume 17, First published: 09 January 2017. Available at:
htips://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/ajt. 14104

" EI articulo 9° del Real Decrelo 1723/2012 del Reino de Espafia, establece que: “La muerte del individuo podré
tras la del cese ir ible de las funciones cit y respiratoria o del cese ir ible de las

funciones encefélicas”.

5 Best Practice Guideline for Donation after Circulatory Determlnalwon of Dealh (DCDD) in Australia. Ed. 1.0 October 2021

https:/fwww.donatelife.gov. it /2022-01/ota_t |_02.pdf

1 Umfarm Law Commission. Rewsed Uniform Anatnmlcal Gift Actde los Estados Unidos.
15e18ad-4806-4dff-b011-8e1ebo0d1d0f&tab=libra

asunto regulado por estas leyes y requerir al Gobierno para que se expida la !
respectiva sobre la materia.

Derecho Comparado:

Debido al continuo aumento de pacientes en listas de espera de diferentes drganos sélidos, Ja
donacidn en parada circulatoria cada vez es mas aceptada, realizada y regulada a nivel intemacional .

“Organ and Tissue Authority Australian Government (2010). National Protocol for Donation after Cardiac Death

7 En el caso de Suiza, la posibilidad de hacer donaciones de drganos después de un paro cardiaco fue ratificada por el
9 de

Consejo Federal e 1 e febrero de 2020
parlament 194569
wy National Health Service, NHS, MPD1043/11 - National Standards for Organ Retrieval from Deceased Donors del Reino
Umdo 20/03/2023 https: blob.core.windows. assets-corp/29315/mpd1043.pdf
Sitio web oficial del Gobierno Central Holandés.
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Francia por su parte, reglamentd la donacion en estas condiciones mediante la Orden 2 emitida el 2 de
agosto de 2005 el Ministro de Sanidad y Solidaridad®, en la cual, se establecieron los drganos que se
podian extraer de una persona fallecida por paro cardiaco y respiratorio persistente.

Finalmente, en una publicacion del Servicio Nacional de Salud del Reino Unida (cuya siglas en inglés
son NHS - National Health Service) se compartieron las estadisticas de donaciones fras muerte
cerebral (cuyas siglas en inglés son DBD - Donation after Brain Death) y aquellas producto de parada
cardiaca (DCD) en diferentes paises®':

Figure 1. Relative contnbutions of donation after brain death (DBD) and donation after circulatory death (DCD) to
deceased donation in various countries around the worid, as measured by donors per million poputation (pmp) in 2021

Source: Council of Europe — Transplant Newsletter

[NHS]
Deceased donor rates Blood and Trensnfant

Actual* DBD and DCD organ donor rates for Europe,
tralia and the USA, 2021

=080
snce

i

Como se observa en la grafica, en 2021 la proporcion de DCD fue significativa en Australia, Suiza, el
Reino Unido, Espafia y Estados Unidos frente a aquella producto de DBD, lo cual, repercutié
positivamente en la posibilidad de atender pacientes que se encontraban en lista de espera. En
Australia?? y Estados Unidos®, a 2021 se estimaba que la DCD comprendia cerca del 30% de la
donacion cadavérica de drganos. En Ingl la DCD ha ir do sustancialmente en los
Gltimos 20 afios como puede observarse en la gréfica adjunta®:

2 La cual se profirio en observancia de los articulos L. 1232-1 y L. 1232-6 del Cédigo de Salud Publica y el Decreto N*
2005-943 de 2 de agosto de 2005. hitps://iwww.legifrance.gouv.fr/lodafid/JORFTEXT000000808226

2 National Health Service del Reino Unido. Guia de Buenas Practicas por muene por parada circulatoria.

hitps:/fwww.odtnhs y-death/

2 Op Cit. Best Practice Guideline for Donation aﬂer Circulatory Determination of Daam (DCDD) in Australia.

2 Seshadri A, Cuschieri J, Kaups KL, et al. Trauma Surg Acute Care Open 2023;8:e001107. BMJ. Published online 12 May
2023 https:/iwww.nchi.nlm.nih.govipme/articles/PMC 10186482/pdfitsaca-2023-001107 pdf
24 Op. Cit. National Health Service del Reino Unido. Guia de Buenas Practicas por muerte por parada circulatoria.
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Figure 2 - Number of DCD donors in the UK 2002/03-2022/23

El éxito en el programa de DCD se atribuye a la resolucion de restricciones legales, éficas y
profesionales. EI principio que sustenta el programa consiste en que en muchas ocasiones la donacion
puede ser legitimamente considerada como parte del cuidado que una persona desearia recibir al final
de su vida.
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NECESIDAD DEL PROYECTO

Este proyecto de ley aspira a ser eI marco a partir del cual el Gobierno Nacional reglamente los

y criterios de d ion imiento y extraccion de érganos y fejidos
de donantes fallecidos por parada circulatoria en Colombia con el fin de brindar una alternativa de vida
aaquellas personas que se encuentran en lista de espera y atender las indicaciones establecidas por
la Organizacién Mundial de la Salud.

A fin de incorporar estos criterios de comprobado éxito en nuestro ordenamiento juridico, se hace
necesario establecer desde el nivel de la ley, previsiones que propicien una mayor cantidad de
donaciones efectivas en condiciones seguras y confiables.

La evidencia cientifica ha demostrado que en fas dnnacmnes de drganos por parada circulatoria en
pacientes renales no se ha apreciado diferencia iva frente los p de la
donacién en muerte encefélica, respecio de los criterios de funcion del injerto, pérdida del injerto o
muerte del receptor lo que confirma que es una alternativa confiable y segura®. Por su parte, en
trasplantes de higado no se encontraron diferencias con respecto a los tiempos de isquemia y al
desarrallo del sindrome de pos perfusion o coagulopatia entre estos dos tipos de donacion. Las tasas

= Comparison of Kidney Function Between Donation After Cardiac Death and Donation After Brain Death Kidney
Transplantation. Wadei, Hani M; Heckman, Michael G; Rawal, Bhupendra; Taner, C. Burcin; Farahat, Waleed; Nur, Laila;
Mai, Martin L.; Prendergast, Mary; Gurma. Thomas A. Transplantation: August 15th, 2013 - Volume 96 - issue 3 - p 274—
281 .https:/fjournals.bv 13/08150/C _of_Kidney_Function_Between_Donation.10.
aspx
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de no funcién primaria del injerto y de rechazo agudo fueron similares. Asi mismo, la duracién de
estadia, las complicaciones, las tasas de refrasplante y las tasas de supervivencia después de tres
afios fueron comparables. En conclusion, la donacion en parada cardiaca ofrece posibilidades ciertas
de elevar la tasa de donantes efectivos con la misma calidad del trasplante®.

Adicional a lo anterior, la donacion por parada circulatoria fortalecera la Politica de Donacién de
Personas Fallecidas haciendo hincapié en las recomendaciones de la OMS. Entre otros, los beneficios
de ampliar los criterios de donacion de personas fallecidas son:

1. Salva vidas: la donacion de 6rganos brinda una segunda oportunidad a los receptores de recuperar
su salud, hacer realidad sus suefios, continuar su vida.

2. Mejora la calidad de vida de los receptores: un paciente trasplantado recupera fa posibilidad de ser
autosuficiente, independiente y potencializa su calidad de vida.

3. Tiene un impacto profundo y positivo en las familias tanto de los donantes como de los receptores.
Por un lado, brinda la posibilidad de que las familias honren la memoria de su ser querido a permitir
que su legado contindie a través de la vida de otro. Y por el otro, concede al receptor la posibilidad de
reunirse con sus seres queridos y disfrutar de mas tiempo juntos.

4. Contribuye a poner en practica los avances de la ciencia. Varios equipos de IPS trasplantadoras han
preparado protocolos, simulacros y actividades académicas para la realizacion de la donacion tras
muerie circulatoria. El presente proyecto permite poner en practica fos desarrollo logrados, la
formacion de profesionales, y en general el avance de estas técnicas en el pais.

5. Permite generar conciencia y brindar informacion confiable y segura, tanto a los donantes y
receptores como a los médicos y demas trabajadores de la salud. Cuando se explican los
procedimientos y criterios para la realizacion de una donacion de manera clara y completa, se fortalece
la confianza de que se estan siguiendo normas justas, éticas y equitativas en las que prima el méximo
respeto hacia la dignidad de! donante fallecido y su familia, asi como frente al donante que fiene la
esperanza de poder vivir. La informacion precisa y verificable es esencial para disipar mitos y
preocupaciones acerca de la donacion y para tomar decisiones informadas.

La realidad en el mundo de los trasplantes es que fa historia de cada persona, tanto donante como
receptor es nica pero tienen un elemento comun: la posibilidad de dar continuidad a la vida.

Es en este sentido que se propone la incorporacion de la muerte por parada circulatoria en el presente
proyecto de ley.

3. CONFLICTO DE INTERESES

De conformidad con el articulo 3 de la Ley 2003 del 19 de noviembre de 2019, “Por la cual se modifica
parcialmente la Ley 5 de 1992 y se dictan otras disposiciones”, que establece que tanto el autor del
proyecto y el ponente dentro de la exposicién de motivos, deberan incluir un acépite que describa las

% Pitarch Martinez M, Sanchez Pérez B, Leén Diaz FJ, Fernandez Aguilar JL, Pérez Daga JA, Montiel Casado MC, Aranda
Narvéez JM, Suarez Mufioz MA, Santoyo Santoyo J. Donation After Cardiac Death in Liver Transplantation: An Additional
Source of Organs With Similar Results to Donation After Brain Death. Transplant Proc. 2019 Jan-Feb;51(1):4-8. doi:
10.1016/j.transproceed.2018.02.208. Epub 2018 Jun 28. PMID: 30655142. htips:/www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/30655142

circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la discusion y votacion del
proyecto, sirviendo de guia para que los ofros congresistas tomen una decisién en torno, si se
encuentran incursos en una causal de impedimento, no obstante, otras causales que el Congresista
pueda encontrar.

La precitada norma establece las siguientes definiciones:

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

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

C. Beneficio directo: aquel que se p de forma esp respecto del cc ista, de su
conyuge, compariero o compariera permanente, o parientes dentro del segundo grado de
consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil."

En ese sentido, se estima que de la discusion y aprobacion del presente Proyecto de Ley no podria
generarse un conflicto de interés en ideracion al interés particular, actual y directo de los
congresistas, de su conyuge, compaiiero 0 compafiera permanente, o parientes dentro del segundo
grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil, por cuanto se tratan de disposiciones de
caracter general que toman medidas frente a la donacion de érganos por parada cardiaca.

De igual forma, es pertinente sefialar que la anterior ion sobre una ia de posibles
conflictos de interés que se puedan presentar frente al tramite del presente Proyecto de Ley, conforme
a lo dispuesto en el articulo 291 de la ley 5 de 1992 modificado por ia ley 2003 de 2019 no exime al
Congresista de identificar causales adicionales.

Atentamente,

JULIO CESAR TRIANA QUINTERO
Representante a la Camara
Departamento del Huila

Representante'a la Camara por Risaralda
Partido Alianza Verde

) \
L\ J
ALEJANDRO CARLOS CHACON GERMAN BLANCO ALVAREZ
Senador Partido Liberal Senador Partido Conservador
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PROYECTO DE LEY NUMERO 242 DE 2023 CAMARA

por medio del cual la Nacion rinde homenaje publico y se vincula a la celebracion del cincuentavo
aniversario de funcionamiento de la Maestria en Historia de la Universidad Pedagogica y Tecnologica de
Colombia en Tunja y se dictan otras disposiciones.

Bogota, septiembre de 2023

Sefiores,
MESA DIRECTIVA
Senado de la Republica

Asunto: Proyecto de Ley No. de 2023 Senado “Por medio del cual la
Nacién rinde h iblico y se vincula a Ia celebracién del cincuentavo
amversano de funclonamiento de la Maestria en Historia de la Universidad

lagégica y Te légica de Colombia en Tunja y se dictan otras
dlspos:c:ones ”®

Respetado presidente,

En mi calidad de Senadora de la Republica y en uso de fas atribuciones que me
han sido conferidas por la Constitucion y la Ley, me permito respetuosamente
radicar el Proyecto de Ley “Por medio del cual la Nacién rinde homenaje
pubhco y se vmcula a la celebracion del cincuentavo aniversario de

e la M. ia en Historia de la Universidad Pedagégica y
Tecnolégica de Colomb:a en Tunja y se dictan otras disposiciones” Y Por lo
tanto, lo pongo a consideracion del Congreso de la Republica para iniciar el
trémite correspondiente y cumplir con las exigencias dictadas por la Constitucién y
la Ley.

De los Honorables Congresistas,

ERNANDEZ JAIME RAUL SALAMANCA TORRES
la Camara Representante a la Camara

PROYECTO DE LEY N°__ DE 2023 SENADO
“Por medio del cual la Nacion rinde homenaje publico y se vincula a la celebracién
del cincuentavo aniversario de funcionamiento de la Maestria en Historia de la
Universidad Pedagbgica y Tecnoldgica de Colombia en Tunja y se dictan otras
disposiciones ”

El Congreso de Colombia
DECRETA:

Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene por objeto rendir homenaje publico y
vincularse a la celebracién del cincuentavo aniversario de la entrada en
funcionamiento de la Maestria en Historia de la Universidad Pedagogica y
Tecnologica de Colombia UPTC, en Tunja.

Articulo 2. Rindase tributo de gratitud y admiracién a la Universidad Pedagégica y
Tecnoldgica de Colombia por sus aportes invaluables a la construccién de la
nacién, a través del funcionamiento de ia Maestria en Historia y sus importantes
contribuciones cientificas, culturales y humanisticas que a lo largo de los Gitimos
50 afios han contribuido a conservar la memoria y a promover el conocimiento de
los antecedentes histéricos de los diferentes saberes ancestrales de nuestra
nacion.

Articulo 3. Autorizase al Gobierno Nacional para que, en cumplimiento y de
conformidad con los articulos 69, 150 numeral 9, 288, 334, 339, 341, 345 y 366 de
la Constitucion Politica y las competencias establecidas en la Ley 715 de 2001,
sus Decretos reglamentarios y la Ley 819 de 2003, incorpore dentro del
Presupuesto General de la Nacién, durante cinco (5) afos consecutivos, las
partidas presupuestales necesarias para financiar proyectos y procesos de
investigacién que sean producidos por los docentes y/o estudiantes de Maestria
en Historia de la Universidad Pedagogica y Tecnologica de Colombia (UPTC),
sede Tunja, por valor de diez mil millones de pesos ($10.000.000.000)
anualmente.

Con el fin de fortalecer los procesos de reconstruccién de memoria del pais y
buscando promover proyectos de resefia histérica y de reconstruccién del conflicto
armado colombiano, permitiendo asi que se cree un dialogo de saberes y se
promueva la no repeticion.

Articulo 4. Autorizase a la Universidad Pedagogica y Tecnologica de Colombia,
sede Tunja para que con cargo a los recursos definidos por esta Ley, cree la Beca
de sostenimiento del cincuentavo aniversario de fundacién, con el fin de incentivar
el estudio del posgrado de Maestria en Historia, otorgandole un subsidio de
sostenimiento a aquellos estudiantes de escasos recursos que sean admitidos al
programa.

Articulo 5. Autorizase a la Universidad Pedagégica y Tecnolégica de Colombia,
sede Tunja para que con cargo a los recursos definidos por esta Ley, promueve
acciones y proyectos dentro de la institucion que fortalezcan la especializacion en
Archivistica, promoviendo este oficio y su importancia desde la Facultad de
Ciencias de la Educacion.

Articulo 6. El Gobierno Nacional, en cabeza del Ministerio de Educacién
Nacional, del Centro Nacional de Memoria Histérica y con la integracion y
cooperacién de todas las instituciones oficiales como Ministerios, Universidades
Pulblicas,etc. Promoveran, en el marco de la autonomia universitaria, la
especialidad de archivistica en los diferentes programas de Historia, impulsando el
empleamiento de esta especialidad en las diferentes instituciones del Estado, para
de esta forma garantizar que todas las instituciones nacionales gestionan de
manera efectiva los fondos documentales de cada institucion buscando la
preservacion y conservacion de la memoria histérica.

Articulo 7. Autorizase a la Universidad Pedagogica y Tecnologica de Colombia,
sede Tunja para que con cargo a los recursos definidos por esta Ley, promocione
y fortalezca la RED DE MUSEOS, que existe dentro de la institucién para que de
esta forma se promueva la investigacién arqueolégica y la conservacion de
saberes ancestrales.

Articulo 8. Los recursos definidos por esta ley, sélo podran ser utilizados por ta
Universidad Pedagdgica y Tecnolégica de Colombia, para los fines establecidos en
los articulos anteriores, por ningun motivo podran ser utilizados para financiar
acciones de otros programas o facultades o de lo contrario se incurrird en
sanciones.

Paragrafo: La Universidad emitird una rendicion de cuentas sobre la utilizacion
detallada de los fondos ante el Gobierno Nacional y la Mesa directiva de la
Institucién y al igual serd compartida publicamente a los estudiantes. En esta
rendicién de cuentas se debera incluir un capitulo en el que se especifique los
recursos que se asignaron para cada actividad autorizada a través de la presente
ley.

Articulo 9. La presente Ley rige a partir de ia fecha de su promulgacion y deroga
las disposiciones que le sean contrarias.

Atentamente,

G

ANA CAROLINA ESPITIA JEREZ
Senadora de la Republica

JAIME RAUL SALArMANCA TORRES
WILMER CASTELLANOS HERNANDEZ Representante a la Camara
Representante a la Camara por Boyaca Departamento de Boyaca
Congreso de la Repablica de Colombia
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EXPOSICION DE MOTIVOS
l. OBJETO DEL PROYECTO.

La presente ley tiene por objeto rendir homenaje puablico y vincularse a la
celebracion del cincuentavo aniversario de funcionamiento de la Maestria en
Historia de la Universidad Pedagogica y Tecnologica de Colombia UPTC, en
Tunja. Al reconocer la deuda que el pais tiene con esta facultad que ha sido un
pilar en la investigacion y preservacion de la cultura y memoria colombiana; el
Estado eleva a ley de honores la celebracion de su aniversario 50, el cual se
cumple el 22 de septiembre de 2023, y autoriza al Gobierno Nacional para que
incorpore  dentro del Presupuesto General de la Nacién las partidas
presupuestales necesarias para financiar importantes mejoras fisicas y proyectos
que fomentan la preservacién de la Historia y fortalecen los procesos que se
encuentran en funcionamiento en esta importante corporacion.

. ANTECEDENTES
CONTEXTO HISTORICO

La Maestria en Historia de la Universidad Pedagégica y Tecnoldgica de Colombia,
primer Posgrado del Area creado en el pais en el afo de 1973, surgié6 como
proyecto académico impulsado por un grupo de docentes de reconocimiento
nacional e internacional, entre los que se destacan: Jorge Palacios Preciado, Inés
Pinto de Montafia, Hermes Tovar Pinzén, Javier Ocampo Lépez, e internacionales
como Pierre Vilar y Leopoldo Zea. Desde sus inicios y a la vanguardia de las
tendencias historiograficas se propuso promover y aportar al conocimiento
histérico en el contexto local, regional, nacional e internacional.

Desde los primeros afios de su funcionamiento y hasta la actualidad, la Maestria
ha buscado proporcionar herramientas tedrico-metodolégicas para fortalecer la
formacion universitaria y de docentes de las distintas instituciones educativas, asi

como la investigacién histérica, a fin de promover la especializacién en este
campo del saber. Ademas de ofrecer reflexiones sobre la sociedad en diversas
relaciones temporales, espaciales, que han fortalecido no solo el conocimiento de
lo histérico, sino la comprensién de sociedades divefsas en tiempos y contextos
distintos.

Este programa se enmarca en una politica educativa, que, para la época, se
consideré como ‘“estudios avanzados”, los cuales apenas comenzaban en
Colombia. En la UPTC, la iniciativa se materializé con la expedicion de la
Resolucién Rectoral N° 082 de 1973, a través de la cual el Rector de la
universidad, Dr. Armando Suescin Monroy, creé el programa de Magister en
Historia, esta norma fue ratificada por el Consejo Superior mediante el Acuerdo
043 de 1977 y 036 de 1985, y aprobado por el Instituto Colombiano para el
Fomento de la Educacién Superior — ICFES, a través del Acuerdo 084 de 1985.

Este afio, el programa cumplira 50 afios de funcionamiento en la ciudad de Tunja,
un territorio de significativo pasado que ha sabido atesorar huellas y vestigios de
las diversas comunidades que nos han antecedido en la ocupacion de este
espacio, lo que constituye un hecho representativo para la Universidad, la ciudad,
la regién y el pais, teniendo en cuenta su aporte en la formacién de mas de 230
graduados, quienes a través de sus investigaciones y su labor académica han
contribuido al fortalecimiento de la disciplina histérica, la investigacién de y sobre
la region, la ensefianza y divulgacion del conocimiento histdrico a través de libros,
articulos y revistas especializadas, la reflexion critica sobre identidades, el
fortalecimiento de memorias colectivas, y la construccidn de proyectos

académicos en los entornos educativos.

En cuanto al desempefio profesional de los graduados del programa en los
ultimos cinco afios, ha estado relacionada con un marco amplio de actividades
académicas y de docencia en instituciones de educacién basica y media, labores
administrativas, de proyeccion social, de investigacién y docencia en instituciones

de educacion superior, tanto de caracter publico como privado, asi como labores
de administracién publica en instituciones departamentales o municipales.

Segun los datos del Observatorio Laboral del Ministerio de Educacién Nacional, el
92% de los graduados del programa de Maestria en Historia de la UPTC se
encuentran con una vinculacién laboral activa. De igual forma, se encuentra una
alta captacion de egresados por parte del sector educativo, lo que demuestra la
pertinencia del énfasis pedagégico del programa, asi como una elevada
vinculacién al sector de actividades ejecutivas de la administracién publica, lo que
da cuenta de la relevancia que tienen los profesionales con formacién de Maestria
en Historia en la formulacion, ejecucion, seguimiento y evaluacién de politicas
publicas, campo en el que logran un alto impacto positivo en la generacion de
bienestar para la sociedad.

Desde su creacién la Maestria en Historia de la UPTC ha tenido varias etapas de
desarrollo. En los primeros afios de surgimiento y creacién (afios setenta), se
derivaron reflexiones y procesos investigativos centrados principalmente en la
historia politica, que se convirtié en un campo del conocimiento muy importante
para comprender los procesos emancipatorios, la circulacién de las ideas, los

procesos educativos, el estudio de las elites y la consolidacién de los partidos
politicos.

En los afios ochenta del siglos XX, aunque la maestria estuvo influenciada por las
perspectivas historiogréficas de la Academia Boyacense de Historia, logré
consolidar algunos campos importantes, como la historia de la educacién en una
perspectiva institucional, la historia econémica y agraria, historia de las guerrillas y
de la guerra irregular, ligados a la historia de las ideas que sigui6 siendo un campo
de analisis muy importante, el cual, gracias a su metodologia y rigurosidad, logré
estudiar nuevos actores y procesos histdricos del orden regional y nacional.

A finales de los afios noventa del siglo XX e inicios del siglo XXI, la Maestria en
historia estuvo influenciada por los debates de la llamada Nueva Historia, a partir
de la cual se abordaron analisis de la historia de la violencia, de los conflictos
sociales, de los partidos politicos, de los estudios sobre la ciudad, la historia de las
haciendas, la historia de las negritudes, la demografia histérica y la etnohistoria,
que permiten caracterizar otros actores sociales, otros problemas y otras fuentes
documentales y de informacién, que no habian sido analizadas e incorporadas a

los estudios histéricos.

Durante los ultimos afios, la formacién de los maestrandos y la investigacion
histérica, en permanente renovacion, ha estado influenciada por novedosos
enfoques y actuales corrientes historiograficas que emergen en el contexto global
del conocimiento social; que se desmarcan de paradigmas antropocéntricos,
ampliando la mirada hacia diversos contextos, experiencias y representaciones
vinculando a otros sujetos y agentes como los trabajadores, los campesinos, las
mujeres, los indigenas, las élites, los medios de comunicacion, e igualmente
centra sus indagaciones en las permanencias, los cambios, dindmicas e
interacciones entre los grupos sociales, los procesos econémicos, las redes de
poder, los imaginarios, los saberes de las comunidades, y la relacién ser humano
naturaleza a través del tiempo, entre otros aspectos que hoy hacen parte de las
preccupaciones y de los procesos investigativos de docentes y estudiantes del

programa.

En estos 50 afios de funcionamiento, la Maestria en Historia ha formado un amplio
nimero de historiadores vinculados a sus treinta y tres cohortes, quienes en su
paso por el programa han fortalecido sus competencias cognitivas, que afianzan
en torno al fortalecimiento de un pensamiento histérico, conciencia critica y
desarrollo de habilidades para la comprension de la sociedad. Igualmente, junto
con docentes y egresados, han contribuide con la organizacién y desarrollo de
eventos académicos como: congresos, simposios, coloquios, paneles, mesas
redondas, entre otros, los cuales han buscado ser escenarios para el didlogo
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sobre problemas tedricos, metodolégicos e investigativos propios de la disciplina y

su relacién con ofras ciencias.

La celebracién de los 50 afios de la Maestria, se convierte en un motivo para
convocar a la sociedad y a las comunidades cientifico-académica, para propiciar
didlogos e integrar nuevas lecturas sobre la historia, la regién y su devenir en el
tiempo; ademas, esta conmemoracion es un espacio para visibilizar la produccién
investigativa, crear nuevas preguntas acordes con las contingencias presentes y
proyectar perspectivas de trabajo conjunto, pero ademas para realizar un balance
sobre los aportes e intereses investigativos que ha desarrollado el programa,
reconociendo a los investigadores y profesores que han contribuido en las
diferentes etapas de desarrollo del posgrado, asi como a sus graduados, y
estudiantes.

. FUNDAMENTOS JURIDICOS Y CONSTITUCIONALES.

De ser aprobada la presente iniciativa se estaria dando cumplimiento a los
siguientes preceptos juridicos y constitucionales:
e Cumplir con los fines iales del Estado, los

consagrados en el articulo 2 de la Constitucién Politica de Colombia,

se encuentran

el cual establece que:

“ARTICULO 20. Son fines esenciales del Estado: servir a la comunidad, promover
la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y
deberes consagrados en la Constitucién; facilitar la participacion de todos en las
decisiones que los afectan y en la vida econémica, politica, administrativa y
cultural de la Nacién; defender la independencia nacional, mantener la integridad
territorial y asegurar la convivencia pacifica y la vigencia de un orden justo.

Las autoridades de la Repiblica estan instituidas para proteger a todas las

personas residentes en Colombia, en su vida, honra, bienes, creencias, y demas

derechos y libertades, y para asequrar el cumplimiento de los deberes sociales del
Estado y de los particulares”

e Cumplir con el articulo 7 de la Constitucién Politica de Colombia, el
cual establece que el Estado tiene el deber de:

“ARTICULO 7o. El Estado reconoce y protege la diversidad étnica y cultural de

la Nacién colombiana”

e Cumplir con el articulo 8 de la Constitucién Politica de Colombia, el

cual establece que el Estado tiene la obligacion de:

“ARTICULO 8o. Es obligacion del Estado y de las personas proteger las
riquezas culfurales y naturales de la Nacion.”

e Reconocer la construccién de la memoria histérica como derecho de
los ciudadanos colombianos:

En la investigacion , se sigue los parametros del profesor Chinchilla, para
determinar el rango constitucional de un derecho, estos requisitos son:

a) ser un derecho de fuente o rango constitucional; b) ser un derecho que
sirve como instrumento para (cumple funcién de) acercarnos al ideal ético
de la dignidad humana o ayudar a realizarlo en la préactica, y c) ser un
derecho que admite ser convertido o concretado (traducido) en un derecho
subjetivo (Chinchilla, 2009, p. 167)

Y con base a la investigacion y profundizacién de dichos requisitos se llega
a la conclusién de que “La memoria historica tiene un origen o rango
constitucional, mas atin se podria decir que esté intimamente ligada al
respeto de la dignidad humana fin principal del Estado. De igual forma
cumple el fin de restablecer -en este caso- la dignidad humana de las
victimas del conflicto y admite ser convertido en un derecho subjetivo pues
contiene un sujeto activo y pasivo, una posicion juridica de exigibilidad y un

objeto juridico — reparacién, vida, salud etc.- junto con un objeto material

-determinado por el juez a través de un proceso hermenéutico-*

e Respetar el derecho a la verdad, en el marco juridico de los derechos
sociales y culturales de la declaracion de derechos humanos.

El derecho a La verdad fue definido por la ONU como:

El derecho que asiste a las victimas de violaciones manifiestas de los

derechos humanos y violaciones graves de las normas internacionales de
derechos humanos, as/ como a sus familias, en el marco del sistema
Jjuridico interno de cada Estado, de conocer la verdad sobre esas

violaciones, en particular la identidad de los autores y las causas, los
hechos y las circunstancias relacionados con las violaciones (Oficina del

Alto Comisionado de Naciones Unidas para los Derechos Humanos, 2005,
p. 2).

e Respetar el conocimiento del pasado, el derecho a la memoria
contribuyendo al proceso de paz y a la no repeticién, en este sentido
la Corte ha dicho que:

El conocimiento sobre el pasado es fundamental en un proceso de justicia

transicional no solamente como materializacién de un derecho de las

victimas a la verdad, sino también como un componente fundamental de

una reconciliacion real y del restablecimiento de la confianza en el

ordenamiento juridico. El valor de la verdad es doble: es util para identificar

colaboradores y agentes del régimen previo para evitar que saboteen los
esfuerzos de reconstruir la sociedad (Corte Constitucional, 2013, parr. 10).

e Se contribuye al fortalecimiento de la JEP, de la expresion de las
victimas, promoviendo el derecho a la verdad y cumpliendo con lo
determinado por la Corte Penal Internacional:

Que ftoda victima tenga la posibilidad de hacer valer sus derechos
beneficiandose de un recurso justo y eficaz, principalmente para conseguir
que su opresor sea juzgado, obteniendo su reparacion. Como se subraya
en el predmbulo de la Estructura de principios, no existe reconciliacion justa
y durable sin que sea aportada una respuesta efectiva a los deseos de
Justicia; el perdén, acto privado, supone, en tanto que factor de
reconciliacién, que la victima conozca al autor de las violaciones cometidas
contra ella y el opresor esté en condiciones de manifestar su
arrepentimiento; en efecto, para que el perdén pueda ser concedido, es
necesario que sea solicitado (Joinet, 1997, parr. 26).

Se debe concluir que a través del financiamiento y fortalecimiento de la Maestria
en Historia, de sus procesos y proyectos de investigacion y de la Red de Museos
se estaria contribuyendo a dar cumplimiento a los preceptos constitucionales y
juridicos mencionados anteriormente y que son de suma importancia para el pais,
teniendo en cuenta que el Gobierno Nacional a mencionado en varias ocasiones la
importancia de la Verdad, Justicia, Reparacién y No repeticién de los hechos
dolorosos vividos durante el conflicto armado colombiano y esto solo es posible si
se parte de la verdad y la verdad se recopila por medio de la investigacion
histérica.

IV.  JUSTIFICACION

Colombia es un pais con gran riqueza cultural e histérica, a lo largo de los
diferentes departamentos encontramos distintos saberes culturales, experiencias y
vivencias distintas del conflicto armado colombiano. Por lo tanto, es de suma
importancia la conservacién de la memoria histérica, ya que la historia es la que
muestra la personalidad de los pueblos, los sentimientos y reacciones de la
humanidad a lo largo del tiempo. Con esta iniciativa no solo se esta promoviendo
la carrera de historia en la sede de tunja de la UPTC, sino que se estan
promoviendo investigaciones y proyectos que son de importante relevancia, como
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por ejemplo investigaciones sobre saberes ancestrales, sobre el paso del conflicto

armado por las culturas indigenas, entre otros.

Esta iniciativa es de suma importancia ya que aparte de rendir homenaje a una
importante facultad que como se expresé anteriormente en el contexto historico ha
contribuido al pais, también es la primera maestria y uno de los primeros
programas de postgrado que tuvo el pais, es decir, gracias a ella muchos jévenes
de escasos recursos pero con mentes brillantes lograron estudiar Historia y han
contribuido enormemente al pais. Encontramos que este programa ha obtenido
acreditacion de calidad varias veces debido a las siguientes fortalezas:

e Lograron una reduccion en la tasa de desercion por corte de 2013 a 2018 y
las estrategias que se han implementado para garantizar la permanencia de
sus estudiantes.

e Todos los docentes de tiempo completo, de planta de la universidad y
ocasionales vinculados al programa, cuentan con titulo de Doctorado.

« La productividad académica de los docentes fue contabilizada entre 2013 y
2020, llegando a un total de produccion de 139 con un promedio anual de
17,3 productos y por profesor al afio de 2,4 productos entre traducciones,
capitulos de libros, libros, revistas internacionales y revistas indexadas
nacionales.

¢ La produccién académica de los estudiantes y de los egresados que en su
gran mayoria provienen del departamento de Boyacd, Bogota y Santander
entre otras partes del pais.

o La Revista Historia y Memoria esta categorizada en Publindex y Scopus.

* La extension y proyeccion social de la Maestria en Historia a traves de la
realizacién de conferencias, conversatorios, guiones museograficos,
exposiciones, actividades de preservacion y conservacion del patrimonio y
participacién en el disefio de Politicas publicas, entre otras.

e Presencia de profesores visitantes de universidades nacionales y
extranjeras de México, Estados Unidos, Inglaterra, Espana, Chile,
Argentina, Brasil y Francia, quienes en su gran mayoria han sido directores
o jurados de trabajos de grado segun sefala la coordinadora de la Maestria
y Doctorado en Historia, y docente de la Escuela de Ciencias Sociales de {a
UPTC, Katherine Mora Pacheco.

Sin embargo, y pese a su importancia y relevancia y sus grandes aportes, este
importante programa se ha visto desfinanciado debido a la falta de estudiantes, es
decir que si no se logra incentivar y aumentar el numero de estudiantes, sera
cada vez mas dificil continuar con los procesos de investigacién y produccién de
los docentes, quienes ya se han visto enormemente afectados y se les ha
generado impedimentos para consolidar acciones y estrategias que promuevan la
investigacion histérica y la preservacién de la memoria.

Por lo tanto, es de suma importancia lograr gue un mayor nimero de estudiantes
vengan a la UPTC, a estudiar esta importante maestria. Y para esto la presente
iniciativa, busca fomentar el estudio de este posgrado y ademas financiar
proyectos investigativos tanto de los docentes como de los estudiantes para de
esta forma fortalecer las lineas de investigacion que sustentan al programa
postgradual, las cuales son historia social, historia politica, historia econémica,
historia cultural y los grupos de investigacién que soportan estas lineas son:
Region con su sesion centro de estudios regionales, Grupo de Investigaciones
Histéricas GIHISTOR, el Grupo de llustracién en América Colonial ILAC, Historia y
Prospectiva de la Universidad Latinoamericana HISULA, Historia de la Salud en
Boyacd, el Grupo Interdisciplinario de Investigaciones Arqueolégicas e Historicas y
el Grupo de Conflictos Sociales en el siglo XX.

Por otro lado, se debe resaltar que la presente iniciativa busca fortalecer las
investigaciones arqueolédgicas que son llevadas a cabo por la UPTC, dentro de las
cuales algunas estan a cargo de profesores y estudiantes de la Maestria en

Historia. Como por ejemplo, el Grupo Interdisciplinario de Investigaciones
Arqueoldgicas e Histéricas de la Maesiria, es por esto que en el articulo 7 se
busca el fortalecimiento de la RED MUSEOS de la UPTC. La Universidad
Pedagoégica y Tecnoldgica de Colombia se encuentra en un lugar sagrado de la
cultura Muisca y su caracter de centro de saber hace que en este territorio
ancestral atin se conserve este espiritu.

Teniendo en cuenta el territorio sagrado sobre el que se formo la UPTC, desde
1942, Eliécer Silva Celis, quien mas adelante serfa rector de la UPTC, fortalecié
las investigaciones arqueoldgicas en la vereda de Monquira de Villa de Leyva, en
Sogamoso y en la sede central; dichos estudios arqueoldgicos se concretaron en
lo que hoy conocemos como los Parques Museos Arqueologicos.

De este modo se continué estimulando e impulsando la creacién de museos de
diversas disciplinas; el Museo de Historia de la Medicina y la Salud, El Museo de
Historia Natural “Luis Gonzalo Andrade’, el Herbario UPTC, el Museo
"Casa Gustavo Rojas Pinilla”, El Museo de Arte y asi, en el afio 2018 inicié sus
labores el mas joven, el Museo Universitario de Ingenieria Geolégica con sede en
Sogamoso, completando de este modo el conjunto de nueve museos que posee la
Institucién.

En el 2005, afio se formaliza la red de Museos de la UPTC, se ha venido
desarrollando una importante labor desde la academia, la investigacién y la
extension, pilares que constituyen la educacion superior. La Red de Museos es en
donde mejor se conjugan la actividad misional de la Universidad con estas tres
labores, pues fluyen permanentemente en su hacer. Los museos son respaldados
por grupos de investigacion que estudian su acervo, o actualizan y le encuentran
otras posibilidades, trabajando con las comunidades y generando memoria
histérica.

RED DE MUSEOS UPTC
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Con base en lo expresado anteriormente, se hace evidente que la presente
iniciativa es de suma importancia tanto para no solo la UPTC, sede Tunja sino
para todo el pais, ya que con el apoyoc econdmico a la Maestria en Historia y al
sostenimiento de la Red Museos de la UPTC, se promueve y se da relevancia a la
historia colombiana permitiendo asi que todos los ciudadanos colombianos y las
futuras generaciones de ellos conozcan de dénde vienen, las experiencias de sus
ancestros y al igual potencian el descubrimiento de grandes ensefianzas y
saberes en todas las areas del conocimiento, pues la historia permea todas las

areas del conocimiento.
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V. IMPACTO FISCAL.

El impacto fiscal que se genere con esta normatividad, debera ser cubierto por el
gobierno nacional quien ademés del presupuesto general de la nacién, podra
acudir a cooperacién internacional y diferentes fuentes de financiacion para
garantizar el ingreso con el cual se beneficie a los estudiantes de la Maestria en
historia de la UPTC, sede Tunja y se promuevan las investigaciones y proyectos
que preserven la memoria histérica, la no repeticién de las acciones violentas y la
conservacion de saberes tradicionales. Por otro lado, se debe resaltar que las
erogaciones de la presente iniciativa no van en contra de la iniciativa de gasto del
Gobierno Nacional y se ajustaran al Marco Fiscal de Mediano Plazo.

VI RELACION DE POSIBLES CONFLICTOS DE INTERES.
Dando cumplimiento a la normativa y en busqueda de que ningtin congresista se
vea inmiscuido en algin proceso en su contra, es pertinente sefialar lo que ia Ley
5 de 1992 dispone sobre la materia de los posibles conflictos de interés que
pudieran generar las medidas contempladas en la presente iniciativa. Por lo tanto,
se le pide a los honorables congresistas tengan en cuenta lo siguiente y en caso
de considerarse en conflicto de interés se abstengan de votar la iniciativa:

“Se entiende como conflicto de interés una situacién donde la discusion
o votacién de un proyecto de ley o acto legislativo o articulo, pueda
resultar en un beneficio particular, actual y directo a favor del
congresista.”

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

b) Beneficio actual: aquel que efectivamente se configura en las
circunstancias presentes y existentes al momento en el que el congresista

participa de la decisién,

c) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma especifica respecto
del congresista, de su cényuge, compafiero o compafiera permanente, o
parientes dentro del segundo grado de consanguinidad, segundo de
afinidad o primero civil."
Se recuerda que la descripcion de los posibles conflictos de interés que se puedan
presentar frente al trdmite del presente proyecto de ley, conforme a lo dispuesto en
el articulo 291 de la ley 5 de 1992 modiﬁcad.;’per laley g\ome 2019, no exiine al

Congresista de identificar causales adicionalés. "

Cordialmente,

ANA CAROLINA ESPITIA JEREZ:
Senadora de la Reptiblica

WILMER CASTELLANOS HERNANDEZ
Representante a la Camara por Boyaca
Cangreso de fa Replblica de Colombia

Representante a la Camara
Departamento de Boyacé

PROYECTO DE LEY NUMERO 245 DE 2023 CAMARA

por medio del cual se regula los productos de administracion de nicotina sin combustion de uso adulto
como herramienta de redaccion de darios y se dictan otras disposiciones.

Senior

Secretario General

Jaime Lais Lacouture
Camara de Representantes

REF: RADICACION PROYECTO DE LEY

Fn nuestra condicion de miembros del Congreso de la Repiblica y en uso del derecho
consagrado en la Constitucion Politica de Colombia y en la ley 5ta de 1992, nos permitimos
poner a consideraciéon de la Honorable Camara de Representantes cl siguiente Proyecto de
Ley “Por medio del cual se regula los productos de administracion de nicotina sin
combustion de uso adullo como herramienta de reduccion de daifos y se dictan otras
disposiciones " con el tin de iniciar con ¢l tramite correspondiente y cumplir con las
exsgencias dictadas por la Consutucion y la ley.

Ateatamente,

MARIA DEL MAR PIZARRO GARCIA

. AGMETH JOSE ESCAF TIIERINO
Representants a ta Camara por Bogotd

Representante a la Camara por eb Atkintica

Partido Colombia JHumana N 5
Pacto Histomeo

"

ALFREDO MONDRAGON GARZON
Representante a la Camara
Pacto Historico

DANIEL CARVALHO MEJiA
REPRESENTANTE A LA CAMARA

SUSANA GOMEZ CASTANG

v
|

i . i
|

! Representante a la Cdmara

i

i /‘*«l
Depurtamento de Antioguaia. | { % (!
GLOKRIA ELENA ARIZABALETA
| CORRAL
Rupsrsentante a la Camara

/‘W\a rf. 3"{(281{33@%&'1

|
| MARIA FERNANDA CARRASCAL ROJAS
i Represantante a ia Camara nor Bogor

| BUVALIER SANCHEZ ARANT
Roepresentante a la Camara
i Drepartamento Del Valle del Caz

|
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PROYECTO DE LEY de 2023

“Por medio del cual se regula los productos de administracién de nicolina sin combustion de
uso adulto y se dictan otras disposiciones "

EXPOSICION DE MOTIVOS

1. Justificacién: los esfuerzos actuales para frenar el tabaquismo no cstin
funci do con la sufici rapidez o efi

La nicotina es una de las sustancias mas consumidas en ¢l mundo, junto con la cafcina y el
alcohol, y la forma de administracion mas consumida es mediante la combustion del
cigarrillo y/o matena vegetal de tabaco. La mortalidad relacionada con el tabaquismo cs un
importante problema de salud publica mundial. Ln 1997, ¢l estudio Global Burden of Discase
(GBD) estimé que aproximadamente tres millones de personas morian anualmente a causa
del consumo de tabaco y preveia un fuerte aumento cn las proximas décadas.
Lamentablemente, este analisis cra correcto. La cifra habia aumentado a cinco millones en
2002, con una proyeccién de la OMS de ocho millones para 2030. Para 2021. el nimero
anual de victimas mortales, incluidos los fallecidos por exposicion al humo ajeno, ya habia
superado los ocho millones, practicamente una década antes de lo previsto.

En 2001, ¢l profesor Richard Peto, uno de los principales expertos en mortalidad relacionada
con ¢l tabaco, estimé que se perderian mil millones de vidas a finales del siglo XXI. y esta
previsiéon se manticne sin cambios'. Aunque hay muertes relacionadas con ¢l consumo de
productos del tabaco de uso oral, cf Institute for Health Metrics and Lvaluation calcula que ¢l
99.9% de todas las muertes relacionadas con ¢l tabaco se deben a la combustion de tabaco.

En este sentido. el tabaguismo no esta desapareciendo. 1n 2020 habra tantos fumadores como
en 2000, cuando se estimaba que habia 1.100 millones de fumadores. La OMS preve que se
mantendra en torno a los 1.100 millones al menos hasta 2025. dc los cuales se calcula que el

' Peto, R., & Lopez. A, D, (2001). Future worldwide health effects of current smoking patterns. In € . Koop.
C E Pearson. & M. R. Schwarz. . Critical Issucs in Global lealth (pp. 154 161). Wiley
hitps:/ espace.library.ug.edu.au view/UQ: 114032

%0%0 vive en los paises de mgresos haw: v medios’ 81 erecimiento demogrifico ha

compensado el deseenso de la propor oves en la poblacion

F s de agosto de 2022, OPS/OMS narlice el “inferme sobre el contrel del tahaco en la

le e fos Gltimos 5 afios frente al control de

pasi

Region de las Américas 20227 Que

tabaco ¢n 1 atinoamérica? En el 2005 QPy GME 1eporté que la prevalencia de fumadores s¢
H

ubicaba en ¢! 174, 1o cual indica que. en 5 gios. de 2018 a 20207, esta cifra scio ha caido
i1 puntos poreentuales Es claro gue T rozion necesita una nueva aproximacion al tema,
diferante a la ccsacion y prevencion para mosira; ua progreso real. 1.} no deberia serun
motivo de aplauso.

1a OMS sipue expresando su preacupacion por of hecho de que los niveles incesantes de
tabaguismo  socavaron la consecucon de los Objetivos de Desarrotlo Sosienible y
garantizaran ane las 2630 para reducir fos nmveles de enfermedades ne transmisibles.
Claramente las intervenciones tradicionates de contral del tabaco elaboradas en i Convenin
Marce de Ja OMS para ¢l Control del [razo (€ O 1, de la OMS para ¢f Contrel del Tabaco
(CVIC Ty o won suficientes.

Varios paties -principalmente los peisos deomgre

0s medios v bajos- nacen referencia

cxplicita al CMCT a la hora de ciaborar su tcgisfacion nacional para el contro’ del tabace.

Aparte de las repercusiones del awmonte de los impucsios, hay pocas pruchas de que ¢l
I P! i

Comvenio hava ten'do un electo positrvo en la tucha contra el tabaguismeo. de que el Convenio
haya lenido un impacto demostrable on la reduccidn del consumo de en la rediiccion del

conswno o cigarillos y. por consigurenic. en la reduccion de las muertes y eufermedades

rel

cionadas con ¢f tabaquismo.

*I “Reporte del consumo de tabaco en cumplitaiento
olucton 202 de 20217 1 carga de cnicrmedad atribuible al tabaquismo ocasiona

En ef caso de Colombia. de acuerdo co
de la R

aprovimademenic 26,460 muertes por 280 {evitablos), se pierden en promedie 674262 ahos
P

de vida por mueric prematura o discapnoutad v ados costos al sistemy de satud para

atender a las personas con enlermeaades prevenibles rrovocadas por el consumo de tabac

1:n Colombia. las cifras de prevalencin do consunio de tabaco disponibles son fas siguientes:

e — =
P Io9R 7 (TR 2014
U kincu Pyudio Nacional de
i Nacional Consgmo de Sustanctas

clonal sohre

wiudic
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Consuine de Sustancias

i

i

Hoffman, $. T, Poer. M 1. P. Katwyk. S R. V. Raral, P & Sritharan, L. {2019). Impact of the WHO

T eamework Corvention on Tobacco Control on piobal cigarette consumption: Quasi-cxperimental evaluations
using interrupted time series analysis and tn-sample forecast exent modelling. BMJ. 365

htips  derorg 10,1136 bmi 12287

‘hiipst ivs.pahe.org handle 10663 249237

‘htips: wivw musalud.goy corsttesrid Lasts Bibiatecabigital RiDE VS PPENT consumo-tabaco-resoiucion-2
52402021 pdf

Salud® salud”’ piicihetivas” Psicoactivas’
Prevalencia | No hay dato | No hay dato 16.21% 12,1%
afio
Prevalencia | 18,9% 12,8% 12,95% 9.8%
mes

En este sentido, de 2007 a 2019, 12 ados de politicas de control de tabaco se logra una
disminucién de la prevalencia en un 3%. Para 2019 como sc menciond, 2.3 millones de
personas e¢n Colombia declararon haber fumado tabaco cn el ultimo mes.

De acuerdo con ¢l Ministerio de Salud y Proteccion Social se “requiere de tratamicnto para
que las personas consumidoras dejen este hébito, esto lleva a que todas estas personas tengan
derecho de recibir informacion acerca de los cfectos nocivos, los beneficios de dejar este
consumo y ser atendidos para tratar su adiccion. Para la mayoria de los consumidores de
tabaco, ¢l conocimiento de cstos efectos es un elemento determinante en la motivacion para
dejar el consumo: por lo tanto, cs primordial que las aseguradoras y los prestadores de salud
lo comprendan para que se brinde el tratamiento adecuado y oportuno a cstas personas™,

Lo anterior desconociendo que “a pesar de los métodos de cesacion disponibles. un clevado
porcentaje de fumadores no consiguc dejar de fumar tras intentarlo sistematicamente y

defiende poder darles una solucion mas cfectiva. Para clio, abogan por explorar el papel que
estas herramientas pueden desempeiiar para redi ¢l dafio por tabaquismo en dichos

fumadores en funcién de las cvidencias cientificas disponibles en la actualidad™'"

El principal problema que los fumadores habituales tienen, es que su indice de cesacion es
muy bajo. Se consiguen muy bajas tasas de abstinencia y las tasas de recaida son muy altas.
De esta forma, los programas de cesacion son la Unica oferta publica del gobierno a las
personas fumadoras. Se sabe que la mejor manera de reducir ¢l dafio ¢s promoviendo la
cesacion. No obstante. las estadisticas han demostrado que menos del 20% de los fumadores
logra dejar de fumar con ¢l uso de esta alternativa. Igualmente. otras terapias basadas en
nicotina son clectivas en menos de un 6% al afio. Por esta razon, la prevencion y la cesa

del consumo como estrategia para cvitar los dafios derivados del consumo de cigarrillo por
combustion, no pueden ser las Gnicas opciones por parte del sistema de salud y ¢l Estado para

“hitps:‘www.minsalud. gov.co/sites rid/Lists BibliotecaDigital RIDE/VS/A:D/GC
L.pdf

“hitps: www.mmsalud.gov.corsites/rid  Lists/BibliotecaDigital RIDE VS/ED - GCEVENCUESTA® 20NACIONA
Lpdr

7 https://www.unode.org/documents/colombiw2014/Julio Fstudio de Consumo UNODC.pdt

*https/www. minjusticia.gov.co/programas-co/ODC Documents’Publicaciones/Consuma/listudios estudio” 020N
acional?s20dc?620consumo®5202019v2.pdf2esf 1&¢ 1V5ih2
hups://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/1NT/consumo-tabaco-resolucion-2
02-de-2021.pdf
""Plataforma por la
dafios por wbaquismoe.

TENCULS TAY 20NACIONA

Redi

en kspana. (2020). Libro Blanco de la reduccion de

del Dafio por Tat

abordar ¢l consumo de nicotina.

I'n este sentido. v al igual que en el nivel globai v regional. hay avances del Control de
Tlabacy que celebrar pero es clare que GPNOMS no esta cumpliendo los objetivos de salud

publica Se enfica inicamente en la implementacion de las medidas MPOWER, pere no en el

resultso que estan Leniendo dichas mediddas o la incidencia de fumado. Lsta aproximacion

necestta ser reevaluada. No se pucden Fuscar resultados diferentes hacierdo lo

mistmo, s hora de tegrar alternativas y otros enfoques para feralecer las estrategias de

S¢

siguc

salud publica, va no solo en el consume s tabaco, sno en el consumo de nicotina.

ema de los objetivos a consumo cerc de tabaco
tvos de salud piblica gue integren ademads de la

I'nn esie sentido. hay gue avanzar on ci par
por combustion. a nn paradigma de oh

dismunucion del consumo de nicotina., 2licaatvas

1 que a genie que no quiere o no puede
ivas parn mitgar los

dejar de copsumu nicotina, no muers o e caferme v consiga alterna

ricsgos asoctados a ese consuma.

Por tanto. las politcas de Reduccion de Riesgos y Dafos en Tabaco (RRDTS deben
considerarse complementanas. ¥ no covranas, a do hera de reducir el niwero mundial de
muerles v enlermedades causadas por e tabaco para reducir las muertes y enfenmedades
causudas por el tabaco en todo el minde. Ln ravo de esperanza es que algunos paises han
adoptade un enfoque mas integrador de in Reaucerdn de Riesgos y Dafios en Tabaco (RRDTY

come parte de la estrategia global hacia an mundo sin humo. es decir un mundo con nicotina

nero sin los efecios nocivos de la combuistion del tabaco.
2. Reduceién de riesges y daiios <n ef consumo de sustancias psicoactivas

B tériaine Reduccidn de Dafios se reficre a Lis politicas. programas y practicas oriertadas a
inimusar fos impactos negativos del consumw de drogas v de las politicas pubiicas v leyes

sobic drogis lanto a nivel de salude soersd v foual La Reduceton de Dafios se ba:

a4 on

prinemios de pusticra y derechos hotaios, Secenty

trabajar directamente con las personas

que dejen de consumir drogas come condicion nrevia para recibir apoyc'
! } £ L

Poxin Je i reducadn de daios seovas e 2 iecso Ge que va mas all? de un conjunto de

intervenoones de gran clicaciar este cpfogne recononc que muchas personas continueran con
comporiamicntos peligrosos a pesar de fos estuerzos de prevencion Se basa ea jos principios
de pragmatisme, dignidad, derechos humanos y salud pabiica y en ¢l hecho de que ias

personas estan en el centro de las cstratepias.

A suver. acepta que un nivel continue de nso de drogas —tanto iicitas corro ilicitas- en la
sociedad os mevitable Por lo tanto, eniatiza las meias v los resultados de las intervenciones
en los aspectos sanitarics, sociales v occenomicos. en contraposicion a la medicion del
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consumo de drogas'. Es asi como responde de mancra flexible a cualesquiera que sean los
objetivos de los usuarios de sustancias psicoactivas quc representen mejoras en su calidad de ® Marco normativo de la reduccitn de yiesges v dafios en Colombia
vida, en su salud, en su funcionalidad, ¢n su entorno, entre otros aspectos. Incluso,

instituciones con posiciones conservadoras como UNDOC en 2008, afirman que “no hay Fn Colombia, este enfoque no solo bt srdo reconovido en diferentes leyes y politicas, sine

que también se han implementado programas que ban logrado impactar positivamente la vida

contradiccién entre las estrategias de prevencion y de reduccion de dafios, sino que resulta ser

complementaria™.

Objetivos de la reducciéon de riesgos v
dafios

Principios de la reduccion de riesgos y
dafios

Mantener a las personas vivas y fomentar
el cambio positivo en la vida de las
personas usuarias de sustancias
psicoactivas legales e ilegales.

La reduccion de dafios son facilitadores y no
coercitivos, y buscan reforzar cambios
positivos en la vida de las personas, por
pequeiio o gradual que este sca.

Compromiso con la evidencia.

Evidencia que demuestra que los servicios
de reduccién de daflos son practicas,
factibles, eficaces, seguras y rentables en
diferentes entornos sociales, culturales y
econdmicos. La mayoria de los servicios de
reduccion  de dafios son faciles de
implementar y bajos costosos, y todas ticnen
un fuerte impacto individual y comunitario.

Reducir el impacto negativo de las leyes y
politi sobre tanci tivas
legales e ilegales.
Las politicas no deben scr perjudiciales para
la salud y el bicnestar de las personas que
las consumen y sus comunidades como la
criminalizacion, practicas policiales
abusivas, ncgacion dec  scrvicios  de
reduccion de dafios y acceso a atencion
meédica, discriminacion.

Respetar los derechos humanos de las
personas que usan drogas.

Tratar a las personas que consumen drogas
con compasion y dignidad ¢s parte integral
de la reduccion de dafos. Los usuarios
siguen teniendo el derecho a la vida, al mas
alto nivet de salud posible. al acceso a
servicios sociales, a la informacion y la
participacion, a la no discrimiancion.

Ofrecer alternativas diferentes a los
servicios que buscan prevenir o terminar
¢l consumo de sustancias psicoactivas
legales e ilegales.

El acceso a programas de ccsacion son
importantes para algunas personas. El
ingreso a estos programas debe ser en los
términos del individuo y no forzados. Sin
embargo, muchas personas no necesitan
tratamiento o les es mas efectivo otro tipo
de atencion. La abstinencia cs una eleccion
individuat y no debe considerarse y

Compromiso con la justicia social y la
colaboracién de red con personas que
usan drogas.

Ll acceso sin barreras a servicios sociales y
de salud con independencia de su consumo
de drogas, su raza, su género, su identidad
de género, su orientacion sexual o situacion
cconomica.  Ademas, la  participacion
significativa de las personas usuarias de
drogas en cl disciio, aplicacion y cvaluacion
de los programas y las politicas publicas que
les sirven.

ofrecerse como tnica opeion.

Fuente: hitps:/hri.global/what-is-harm-redu

“Leslie, K. M.; Socicty, Canadian Paediatric; Committec, Adolescent Health. (2008). Harm reduction: An
approach to reducing risky health behaviours in adolescents. Pacdiatrics & child health, 13(1), 53-56

v salud de personas usuarias con diferentes caracterssticas poblacionales v de consuma.

La Politica Nacional para la Reduccion del Consumo de SPA y su Impacto de 2007" es
pioncra en el pais y en América Latina a! abordar el consumo de sustancias psicoactivas
desde una optica de salud publica. basado en la cvidencia y con enfoque de dercchos “la
politica publica en ¢l 4rca del conswma de sustancias psicoactivas, ademds de mejorar las

condictones de szlud fisica v mental de gnicnes estan ya involucradns, debe propender por

aliviar ¢l sufrimiento asociado y desarrodar condiciones que permitan cjereer control sobre

los tactores que ponen en riesgo les opuienes de vida, of desarrollo de capacidades. ta salud y

¢l bicnestar™.

Posterionentc se publica el Decrete 120 de 2010 del Ministerio de Salud Por ¢l cual se
adoptan medidas en relacion con ¢! conswno e alcohol', que tiene como como objeto
“proteger af menor de edad y a la comunidad en general de Jos efectos nocivos del consumo
du bebidas aleohdlicas y establecer mediday tendientes a la reduccion del dafio v la
minimizacion del riesgo de aceidentaiidad. violenciz cotidiana y criminalidad asociada al
consumo inmoderado dc alcohol™"

TaLey 1366 de 2012'", reconoce, de una parte. que ) consumo, abuso y adiceién a sus-
tancias pucoactivas, licitas o ilicitas. cs un asunto de salud pablica y bicnestar de la fami-
lia. 1a comunidad y los individuos, que requicre atencion integral por parte del Listado, y
de otra, ¢ derecho de la persona gue sufra trastornos mentales o cualquicr otra patologra
dertvada del consumo. abuso y adiceion o taies sustanaias, a ser atendida en forma mte
gral por las entidades que conforman ¢l Sistema General de Seguridad Social en Safud.
conforme a la normatividad vigente. a las Politicas Publicas Nacionales en Salud Mental
v de Reduccton del Consumo de Sustancras Psicoactivas y su Impacto, adoptadas por ¢l
Ministerio de Salud y Proteceion Socsal

Flarticulo 5% de Ja Ley 17158 de 2015 . Fslatutania de Salud. contempla como obliga-
ciones a cargo del Estado, entre otras, la de formular y adoptar politicas de satud dirigi-
d:
asegurando para cllo, la coordinacion arménica de las acciones de todos los agentes del
sistema, asi como la formulacion y adepeion de politicas que propendan por fa promo-
cion de la salud, prevencion y atencion de la enfermedad y rehabilitacion de sus sccuclas,

as a garantizar su goce efectivo, en igual trato v oportunidades para toda la poblacion,

1

hip. ww! iy coh.mx Archivos/Materiales de e Drogas de AbusosArticulos/Politica de r
educeion en Colombiapd

htps: wwwefuncionpublica gov.co eva’gestoriommaty o norms php 38680

Thitps www. funcronpublica pov.co eva‘gestoromtiy o norma php?i 38680

hitp: waw w seeretanasenado gov co senado hasedoc bey 1566 2012 hum!

hup. seerctariasenado.pos <o senade basedog ey 1751 2015 hl

mediante acciones colectivas e individuales.

Finalmente, medianie la Resolucion 89 de 2019'", "a pesar de que ha 2023 no sc ha
implementado significativamente’, pero que si considera a la reduccion de riesgos y dafios
del consumo de sustancias psicoactivas como un enfoque que recanoce a las personas como
sujetos de derechos, con capacidad de agencia de su salud y participacion cn la comunidad;
que la salud publica es ¢l marco de accion que integra a los diferentes sectores y actores para
el bienestar social cuyo principal objetivo ¢s cl cuidado de las personas mediante respucstas
intersectoriales articuladas, pragmaticas y ajustadas a la realidad local.

2.1.  Reduccion de riesgos y dafios en nicotina y derechos humanos

La reduccién de dafios cs una cuestion politica y de justicia social, ademas de una cuestion de
salud publica. Los tratados internacionales dejan claro que la salud s un derecho universal, y
la ONU ha aceptado que la reduccion de dafios para las personas que consumen drogas forma
parte del derecho a la salud. Los 1.100 millones de personas que fuman en todo el mundo
tienen el mismo derecho a la salud que cualquier otra persona.

Un principio basico de la salud piblica respaldado por la Organizacion Mundial de fu Salud
¢s que se debe capacitar a las personas para que tengan control sobre su propia salud con ¢l
fin de llevar una vida mas sana. La reduccion de dafios del tabaco es un cjemplo excelente de
como se puede capacitar a las personas para que tomen las riendas de su salud cligiendo
formas més scguras de consumir nicotina.

El derecho a la salud de las personas que usan tabaco se reconoce en ¢l {onvenio Marco para
¢l Control del Tabaco Control del Tabaco (CMCT) de 2005. En el pérrato micial del del
mismo se afirma que “El CMCT de la OMS es un tratado basado cn prucbas que reafirma ¢l
derecho de todas las personas al mas alto nivel de salud.” Y el primer punto del Preambulo
del CMCT es que las partes del convenio estan: “Decididas a dar prioridad al derecho a
proteger la salud piblica”. El Preambulo hace referencia al Articulo 12 del Pacto
Internacional de Derechos Derechos Econémicos. Sociales y Culturales, y al preambulo de la
constitucion de la OMS que ya he mencionado.

Muchos estaran familiarizados con la definicién de control del tabaco del articulo 1d del
CMCT, que incluye la reduccion de dafios: "control del tabaco™ una scric de estrategias de
reduccion de la oferta, la demanda y los daiios de la oferta, la demanda y la reduccion de
dafios que tienen por objeto mejorar la salud de una poblacién climinando o reduciendo su
consumo de productos de tabaco y su exposicion al tabaco. ¢l consumo de productos de
tabaco y la exposicion al humo de tabaco.

' hups://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDI:/ DI/ DiJ/resolucion-089-de-2019.pdf
% 1 ddhh.orgy 2022/05/Informe-Radiografi® sCC%81a-Poli%C o8 1tica-de-Dr

‘htps:/

T
ogas-Colombia-2018-2022.pdf

Pero, que siznifica esto para la reducoion de danos del tabaco? Lsta claro que el sisiema
stemacional ne reconoee actualmente g ‘o recuceén del daio del tabaco esié justificada

por el detccho o ta salud. Como he mdreano ntes. of impulso de los derechos humanos e el

control del tabaco se ha centrado en protezer a las personas def tabaco, del humo del tebaco v
de Ja mdustria tabacalera. Ne ha desarretlade un enfoque de reduccidn de dafios del
¢ de reduccion de dafios basado en los derechos .
cstionado por las organizaciones de la socicdad civil

iabaquisto, y muche menos un cn
Isto es claramente errdneo y debe ser

¥ Gtros actores

I Pacte Internacional de Derechos Evonnmicos, Sociales y Culturales’ establece que toda
persona tiene derecho a bencficiarse dal progross centifice Dado que vsta claro que la
eficacia de os programas y pelitiens du ceduceion de daios y de la segarsdad e Tos det dafio
y de Ja seguridad de los productos de ot mas sozuros, se dedviee que los Tetados Partes

deben estar obhigados a apoyar dichas mtervencionsgs

il derecho mternacional de proteceion de derechos humanos se convierte en un elemento
Landamental det cambio de paradioma parg ahordar los usuarios de nicotina, en términos de:
mejor acceno a programas de reduceinn, de dafios. de prevencidn, atencién y traianmiento para
mejorar su satud: al desarrollo social v cconomice de los usuarios de nicotina en situaciones
de vulnerabifidad ; a la proteccion contra fa discriminacion y cl estigma a partir de la
climinactdn de barreras para ayudar a las persenas usuarias, basados en la dignidad humana y

1o compa

Este proyecio de ley busca. mediante la legislacion nacional, garantizar la reduccion de
< de fa nicoting como parte dei derccho a la salud. Las personas tienen que
st satid' necesitan poder elegir v cjercer el control

riesgos v odad

estar en el centro de las decisiones sob

sobre su propio bienestar Los cambios de comnortamiento solo se orginaran v mantendran s

se ajustan a o gue fa gente quiere v priede hacer
2.2, Reduccion de riesgos v daiios en tabaco

Millenes do personas fuman cigarrillos cada dia para consumir nicotina. Ln la actualidad

axisten diersas formas de consumir neeiina que son mucho mas scpuras. Las p
furnan tabaco tienen el mismo derecho fundamental @ distrutar del mas alte nivel posible de
salud que los no fumadores. Por io tante. ticnen derecho a acceder a mformacion precisa y a

SORas que

productos que les ayuden a conseguino.

I'n este sentido. el enlbque de reduccicn de ricsgos v dafios aplicado al consumo de nicotina
hace referencia a tas “politicas. normativas y acciones pragmaticas que o bicn rzducen los

ricsgos para la salud proporcionande fermas mas securas de productos o sustancias. o bien

fomentan  comportamicnios  menos aniesgados. La reduccion de dafos no se cenira

reduction
Fuments ternational-covenant-cconomic-social-and-cu
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tinicamente en prohibir productos o comportamichitss. La reduccion del dafio del tabaco,
mediante el uso de productos de nicotina mas scguros, ofrece nuevas opciones a millones de
personas cn todo ¢l mundo que quieren dejar de fumar, pero que no han podido hacerlo con
las opciones disponiblcs anteriormente™”

La reduccién de riesgos y dafios en nicotina se reficre a las estrategias disciiadas con cl
objetivo reducir fos impactos negativos del consumo de nicotina promoviendo formas de
menor riesgo, estrategias de autocuidado y alternativas para las personas que no quicren o no
pueden dejar de fumar para administrarse nicotina. Este enfoque busca complementar de
manera integral las politicas de prevencion y cesacion, para ampliar las alternativas a los
usuarios de nicotina, y con cso contribuir al objetivo general de mejorar la salud publica: en
terminos de su gran potencial para reducir la mortalidad y la morbilidad cntre los
consumidores que accedan a estos servicios.

El consenso internacional para definir el enfoque es que coinciden en que es una estrategia de
salud piblica que busca reducir los riesgos y daflos “causado por las toxinas del humo y la
combustién del tabaco para los fumadores que no pueden o desean scguir fumando
principalmente mediante la sustitucién del cigarrillo tradicional”®.

Sin embargo, a través del proyecto de ley se busca adoptar en Colombia una vision mas
amplia para abordar la integralidad de los ricsgos y daiios del consumo de nicotina, tanto cn
salud, como en sus impaclos econdmicos, sociales y principalmente de derechos humanos, a
partir de una diversidad de alternativas mas alld del acceso a diferentes productos.

La reduccion de riesgos y dafios en tabaco es:

e Ofrecer a los adultos que consumen nicotina la opcién de cambiar de productos de
tabaco que sc queman a productos sin combustion que proporcionan nicotina con un
riesgo mas bajo o dispositivos de riesgo reducido (como los cigarros clectrénicos o
los productos de tabaco calentados), con el objetive de mejorar su salud vy calidad de
vida.

e FExaminar y cvitar las regulaciones, restricciones y prohibiciones excesivas que
puedan tener un impacto negativo en la rcgulacion y las decisiones de los
consumidores de micotina. Al mismo tiempo, ¢s necesario actualizar cstas
regulaciones para satisfacer las necesidades du los consumidores de nicotina y tener
en cuenta las innovaciones disponibles.

e Definir un camino claro de investigacion sobre los riesgos para la sulud publica de los
productos de administracion de nicotina sin combustion en comparacion con los
productos de tabaco que se queman. basado en una cvidencia cicntifica completa y
actualizada.

i haizis-tobacso- 4

https://gsthr.org/fag neral

gt g
“O'Leary. R., & Polosa, R. (2020). Tobacco harm reduction in the 21st century. Drugs and Alcohol Toeday.

e Proveer miormacion objetiva v b oada en evidencia a fos consumidores de nicetina

sobie los riesgos y dafios asociodos con diforentes formas de consumo. y brindar
estrategias para mitigarlos

®  Garantzar servicios de salud 1

ales gue sean disponibles. accesibles v adaptados a

las necesidades y clecciones individuales, incorporando la prevencion y la reduccion

Tud piblica.

® Fomentar un didlogo basade ¢n evidencias v en la presentacion de una amplia gama
de argumentos téenicos y cientificos. para que los politicos, [uncionarios ptblices,
profesionales de fa salud. med:os de comanivacion, ONGs y

de dafos como enfoques comipl meniarios d

consumidores pucdan
tomar deeisiones informadas.

Por qué s urgente adoptar ¢f enfoone de reduccion de riesgos ¥ dahos en tabaco ¥
nicotina?

1. Salud pablica: Il tabaco s una de las prineipales causas de muerte evitable en tode el
mundo. v la reduccion de riesgox 3 dafios puede ayudar a disminwir su mmpacto on la
satud plbiica en:

a. Prevencion de enfermeandes graves. Bl tabaco es una de Jas causas mas
mmportantes  de  enfermedades  graves  como el cancer.  cnfermedades
cardiovasculares y enfermedades respiratorias.

b. Reduccion de la carga de enfermedad: La reduccion de riesges y dafios puede
ayudar a reducir la carga de enfermedad asociada con el tabaco. o que puede
liberar recursos para oirns uspectns importantes de la salud piblica.

¢ Prevencion de la dependercias U1 tabaco es altamente adictivo v la reduceion
de riesgos v dafos puctde avudar a provenur la dependencia v mejorar la salud
mental de los fumadores

2 Reduccion de costos para ¢f sisteme de safud: Bl tratamiento de enfermedades
relocionadas con el tabaco es costoso para ¢l sistema de salud. y Ia reduccidn de

s costos,

riespos y dafios puede avudar o edu
3 Acceso aalternativas mas seguras, o reduecton de riesgos y dafios puede ayudar a
proporcionar acceso a alternstivas mas seguras al tabaco. como Ios productos de
tabaco sin humo. gue son menos petjudicrates para la salud.
4, Prevencion del inicio del consumo: La reduccion de riesgos y dafios puede ayudar a
prevenir el inicio del consume de wabaco. especialmente entre Jos jovenes

5. Mejora de la calidad de vida: a reduccion de riesgos y dafios puede ayudar a mejorar
fa calidad de vida dc los fumadores, al redugir el riesgo de enfermcdades graves
refacionadas con ¢l tabaco. Las enfermedades relacionadas con el tabaco pucden ser
dehilitantes y limitar la calidad «e vida de las personas.

2.3, Alternativas a les riesgos v dafos asociades al tabace: dispositivos de
administracion sin combustién

La fuente de dafie no es la gicotina. ¢+ fa combustion

L&
Al encender un cigarrillo se quema y genera humo! Bl proceso de combustion es auto
sostenible y requicre de tabaco (combustible) y oxigeno. Las temperaturas pucden alcanzar
los 800°C, estas altas temperaturas generan combustién de la materia vegetal que produce
mondxido de carbono y mas de 7.000 sustancias nocivas para la salud.

Asi es, los fumadores estdn cxpuestos a una mezcla toxica de mas de 7.000 sustancias
quimicas cuando inhalan el humo del cigarrillo. De acucrdo con la FDA, las sustancias
quimicas nocivas del humo del cigarrillo pueden dafiar casi todos los organos del cuerpo.
Fumar cigarriilos puede conducir a la adiccion a la nicotina y puede causar muchos tipos de
cancer, incluidos los canceres de pulmoén, laringe, boca, csdfago. garganta, rinon, vejiga,
pancreas, cstdmago y cuello uterino. y leucemia mieloide aguda. Scgun ¢l Departamento de
Salud dc Estados Unidos, fumar cigarrillos también causa otros problemas de salud, como
enfermedades cardiacas, accidentes cercbrovasculares y enfermedades pulmonares, como
enfisecma y bronquitis crénica®.

La clave fundamental para la reduccién de riesgos y dafios radica en que la combustion de
csta mezcla de sustancias quimicas, no la nicotina, es lo que causa enfermedades graves y la
muerte en los consumidores de tabaco™.

La nicotina es un vencno toxico en su forma altamente concentrada. pero las bajas
concentracioncs en humo y vapor causan poco daiio con un uso normal. Segin Public Health
England. "el consumo de nicotina representa un riesgo minimo de dafios graves para la salud
fisica". El Real Colegio de Médicos del Reino Unido concluyé que "cl consumo de nicotina
por si solo. en las dosis utilizadas por los fumadores, representa poco o ningiin peligro para ¢l
usuario™.

e La nicotina no provoca cancer ni enfermedades pulmonares v sélo desempefia un
papcl menor en las cardiopatias. iistas enfermedades estan causadas por las 7.000
sustancias quimicas toxicas que contienc el humo del tabaco.

e La nicotina aumenta el ritmo cardiaco y la presion arterial y estrecha los vasos
sanguineos, de forma muy parecida al ejercicio svave. Puede agravar afecciones
cardiacas ya exislentes y. e¢n algunos casos, desencadenar latidos irrcgulares. Sin
embargo, los efectos son menores en comparacion con fumar tabaco.

e La nicotina reduce el flujo sanguinco a las heridas y pucde retrasar la cicatrizacion,
por gjemplo tras una intervencion quirirgica, v puede elevar los niveles de aziicar en
sangee™.

“La nicotina no es la causa del cancer ni de otras graves enfermedades relacionadas con cl
tabaquismo (EPOC ¢ ifarto de miocardio, entre otras). Iistas enfermedades son causadas por
la inhalacion del humo resultante de la combustién de los cigarrillos (alquitrancs, toxicos y
7U'S Department of Health and Human Services (USDITS) (2004). The Health Consequen: es of Smoking

1 Report of the Surgeon General. . Atlanta. GA- LS Department of Heatth and Human Scevices. Centers for
Disease Control and Prevention, Navonal Cemter for Chromic

> IDA. {2020). Nicotine: The Addictive Chemical in Tobaceo Products. Obtenido de
hitps:/‘www.[da., P! informat ddictive-chiemical-tabacco-products
“ https:/iww itclini blog/busting-1l ihesabonl=iicolincdraed

moncxado de cazhonot” T La clave fnmdannt] parg la reduecion de ricsgos v daftos, de
acuerdo con la FDAL radica en que la combieaion de esia mescla de sustancias quimicas, n2

la nicotina, es fo que causa enfermedades 2raves v ia muerte en los conswmidores de tabaco '

2.3.1 Dispositives de administracién de nicotina sin combustién

Fxpertos internacionaies defienden que e innovacion cn el del tabaco y la nicotina ha hecho
gue abora haya muchos productos a hase o wicotina disponibics gue no implican la

combustion de la hoja de tabaco ni ‘o inhalas wn de buma Fatre estos productos =in hume se

encuentran os productos de vapeo. las nucves Bobias de nicotina oral, los productes de tabaco
calentado y el tabaco sin hume con baje contensdo ¢n nitrosinas, como cl snus. Los cigarrilios
v ootros productos de tabaco parg famar son responsables de la grar mayoria de los

fallecimicntys causados por el conswmo de tanaco en el mundo. Los productes de nicotina sin

hume ofrecen una via prometedora para reducir los dafios derivados del tabaquismo™
Existen pruchas sustanciales, internacionales ¢ idependientes, de que los productos de
picotina menos ricsgosos que estan disponibies
clectronicos de nicotina, los dispositivas de vapeo, los productos de tabaco calentado v el
snus oral de ostilo succo- son demostrahle v ificativamente maés segtros que fumar

lioy en dia -incluidos los cigarrillos

nocido per diferentes instituciones de salud tanto
eneucoirar” The Natiohal Academics of Sciences

tabaco, Fsie es un consenso cientifico v

publicas coma cientificas entre las que
B

of Physierns: Cancer Research UKL Revwt Coblege of General Practivioners: Centers for

1etv. Public Health England: Rovai Collage

wineering and Medicine: Amencan Capeer S

Diseasc € ontrol and Prevention: Royal Soe,cty for Public Health: entre otros

World Health Organization EURQ Oftice: llay nrucbas concluventes de quer fa

sustitucton completa de los cigarsil!os de

abaco combustible por sistemas clectronicos de

sumintstro de nicoting y no nicetiia vedrce Lo exposicion de los usuarios a nunierosos toxicos
arnillos de tabacn combustible,"™
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cigarrillos electrénicos con nicolina probablemente ayuden a las personas a dejar de fumar
durante al menos seis meses. Probablemente funcipnen mejor que la terapia de sustitucion de
nicotina y los cigarrillos electronicos sin nicotina.”™ Es posible que funcionen mejor que la
ausencia de apoyo, o que el apoyo conductual por si solo, y que no se asocien a clectos no
deseados graves. Los resultados del ensayo se apoyan en cstudios de observacion, tendencias
de la poblacion, datos del mercado y testimonios de los usuarios.”
- Public Health England: “Nuestra nueva revision refuerza el hallazgo de que vapear es una
fraccion del riesgo de fumar, al menos un 95% menos daifiino y de riesgo insignificante para
los transedntes. Sin embargo, mas de la mitad de los fumadores creen {alsamente que vapear

¢s tan dafiino como fumar o simplemente no lo saben™

- Royal College of Physicians: “Los datos disponibles sugieren que es poco probable que los
riesgos para la salud de los cigarrillos clectronicos superen ¢l 5% de los asociados con los
productos de tabaco fumado, y bien pueden ser sustancialmente menores. En ¢l Reino Unido,
la reduccion de dafios es un clemento reconocido del control integral del tabaco. Los
cigarrillos electronicos son eficaces para ayudar a las personas a dejar de fumar. Todavia no se
han identificado riesgos para la salud derivados del vapor de segunda mano™.

- Cancer Research UK: Hasta ahora, la evidencia indica que los cigarrillos clectronicos son
mucho menos dafiinos que el tabaco y pueden ayudar a los fumadores a reducir o dejar de

W

fumar. No creemos que haya justificacion para la prohibicién de los cigarrillos electronicos en
interiores, ya sea sobre la base del dafio potencial a los transetntes por el vapor de segunda
mano o porque normalizan el tabaco para fumar.™

- Saociety for Research on Nicotine and Tobacco: Sociedad para la Investigacion sobre la
Nicotina y el Tabaco: NOTA: Esta es la sociedad cientifica mas prestigiosa en el campo del
control del tabaco. Aunque la propia SRNT no tiene una declaracién oficial, 15 ex presidentes
de Ta SRNT han publicado una declaracion conjunta en la que coinciden: "El vapeo pucde
beneficiar a la salud pablica, ya que hay prucbas sustanciales que apoyan ¢l potencial del
vapeo para reducir el nimero de [mucrtes| causadas por el tabaquismo. .1l vapeo frecuente

: el aband del tab en los adultos [y| la sustitucion completa del

tabaquismo por el vapco pmbablum.mc redusca los riesgos para la salud, posiblemente de
forma sustancial”. ricsgos para la salud, posiblemente de forma ja A

- Australian Government, Department of Iealth, Therapeutic Goods Administration:
"Para las personas que han intentado dejar de fumar con farmacoterapias aprobadas pero han
fracasado, y que aun estan motivadas para dejar de fumar y han discurido ¢l uso de cigarrillos
electronicos con su profesional de la salud, los cigarrillos clectronicos con nicotina pueden ser
una intervencion razonable para recomendar".™

- Royal Australian College of Physicians: "El RACP reconoce que los cigarrillos clectronicos
pueden tener un potencial papel en la reduccién de los dafios del tabaco y en ¢l abandono del

* Hartmann-Boyce J, McRobbie H, Butler AR, Lindson N, Bullen C, Begh R, et al. Electronic cigarettes for
smoking cessation. [Cigarrillos electrénicos para dejar de fumar ] Cochrane Database Syst Rev. Actualizacion de
septiembre de 2021. [enlace]

¥ Los resultados se resumen brevemente en: Balfour DJK, Benowitz NL, Colby SM, Warner KE et al. Balancing
Consideration of the Risks and Benefits of E-Cigarettes. [Equilibrar la consideracion de los riesgos y beneficios
de los cigarrillos electrénicos.] Am J Public Health 2021:e1-e12. [link]

* Public Health England (PHE). (2020). E-cigarcue evidence review, undertaken by leading independent
tobacco eaperts,

" Royal College of Physicians. (2018). Hiding in plain si
RCP.

* Cancer Research UK. (2018). Cancer Research UK Briefing: Electronic Cigarettes.
7 https://ajph. aphﬂpubln,alluns org/doi/pdf/10.2 lUS/AJPH 2021.3064 16
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nisme paga fos fumaderes que ne pue o guleren degarlo
- New Zealand Ministry of Health: "0 Muiste
podriar alterar las desigualdades v eontrbwir 2 Ja iniciativa "Smokefree 20257, Los datos
sobrc fos productos de vapeo indican que cmr"ﬁ-m mucho menos riesgo que fumar cigarritlos,
mis prucbas de que el vapeo puede ayudar a

rio wonsidera que los preductes de vaping

pero no estdn exentos de riesgo. Cada ves |
fas persones a dejar de fumar, No hay prucbas mlc,rllacmnalcs de que los productos de vapeo
rg0 plazo del consumo de cigarrillos entre

estén socavando ¢l descenso a tarae piave del o

Jos adultos y los i6venes. y de't contribuyendo a ello’
- French National Academy of Medicina:
quo o} aigarrillo,, Por tanto. ov po fible g un fumador vapeo. Desde 2010 fa Alla
Autoridad

sabaco de los fumadores. Sanie Dbt

inprobado que ¢l vapor ¢ meros peligrose

staria {1IASY lo cot.: “eereo i ayuda para dejar o reducir of consumo de
France indica que al menos 700 000 fumadores

cetrénicos. ..Los fumadores gue estaban a
o

[ienceses] han dejado de usar i «

Cin g el tab o no deberian dudar

Dt de pasarae a la vaport
Cunadian Heart & Stroke Foundation® "T o vucvas prucbas demuestian que 'os cigarrillos

clectromices son menos perjudictaies ue o convencivnales. Con Ja legalizacion de los

cruarrillos clectromicos que coatienes micouni, se meiora el acceso @ fos agarnilos

stectronicos para los fumadores setilzs e gee rermite a los adultos tener mas opeiones en

torno a métodos alternativos de consume de aicolina y/o de abandono del tabace. . Aquellos
que no pueden dejar de [umar estarian mgejor wilizando los cigarrillos clectronivos a largo
plaso, en lugar de scguir fumando cigarmilos nermales™.

Los cigarmillos electronicos y los producios de tabaco calentado ticnen un perfii de riesgo

menot ai aiganitlo tadicional al clwnar I combustion, con suficiente cvidencia para

sefialar gae st kien no son inocuos. es pehigrese que I regulacion baga ereer faksamenie a low

5s come bana Ta oy dencia ne pucde desprecsa Tal cono

hre el control del tabaco, la combustion del

finandores gue aon tan dafin

o han anunciado lideres en investigacion st

cigarrille més que el tabaco o la nicoima. 25 la causa del desastre de salud poblica. El
proceso de combustion produce muches compuesicos xicos que no sv encuentran o ol

tabaca sin quemar

L importanie destacar que Jos estudos sobe los cfectos a largo plazo de los cigarrillos
clectronicos todavia son limitados. por lo que es importante tener precaucién al utilizarlos y
consaltar con la informacién y la evidencia disporsble.Ahora bicn, la investigacion hasta cl
momento tutmbién ba hecho énfasis. como lo sefiala 1a Organizacion Mundial de la Salud, que
ne son drspositivos Jibres de riesgo. Un este sentido. debe tenerse en cuenta que los cigarrillos
al 1gual que otros medios de consumo orales.

cloctrongeos generalmente sc toleran bien
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aunque pueden reportarse efectos adyel

sos a corto pluzo sc relacionan predominantemente
con la irritacion de la boca y la garganta™ A

o Cigarrillo electrénico o dispositivo de vapeo

Los cigarillos electronicos son una categoria que abarca multiplicidad de dispositi
también denominados c-cigs. vaporizadores clectronicos o sistemas  cleetrénicos  de
administracion de nicotina. Estos dispositivos utilizan una bateria y una resistencia para
administrar nicotina nhalada mediante la vaporizacion, que no combustion, de una solucion.
Esto calienta los ingredientes del cartucho para crear un vapor que cs inhalado por ¢l
consumidor.

Es decir, la mayoria de los productos del vapeo ticnen cuatro elementos basicos: una fuente
de cnergia -generalmente una bateria-—; un cartucho  descchable, reemplazable o recargable
que contienc una solucion liquida con variadas cantidades de nicotina de acuerdo a la
necesidad o preferencia del usuario, o sin nicotina, saborizantes y otras sustancias quimicas
como agua, propilenglicol, glicerol; un mecanismo de calentamiento —cl vaporizador-; y, una
boquilla por la cual se inhala.

Utilizan un liquido vaporizable que se calienta para producir vapor, algunos esiudios
sugieren que los cigarritios clectronicos pueden ayudar a reducir cf riesgo de enfermedades
relacionadas con ¢l tabaco al climinar la combustion.

Lstos dispositivos pucden clasificarse en 4 generaciones, una clasificacion que se ha ido
estandarizando por diferentes reguladores v academicos, y que responde a un esquema para
ayudar a clasilicar los cigarrillos clectrénicos. o productos vaping, en funcion de la sustancia
y el dispositivo gue contiene el e-liqudo. De acuerdo con la"CDC™ de Estados Unidos.
clasificar correctamente los cigarrillos electronicos o los productos de vapeo ayudard a los
funcionarios de salud publica y a los profesionales sanitarios a informar sobre los dispositivos
utilizados por los usuarios que experimentan sintomas a causa de estos productos

1. Primera gencracién o cigarillos electronicos desechables: Un tipo de cigarrillo
electronico disefiado para ser utilizado una sola vez Estos dispositivos no son
recargables ni rellenables. Se desechan cuando sc queda sin carga o sin e-liquido.

Scgunda Generacion o Cigarrillos electrénicos con cartucho precargado o recargable:
Un tipo de cigarrillo elecironico recargable, o vapmg, disciado para ser utilizado
varias veces. El e-liquido vienc en cartuchos precargados o rellenables. Las sustancias
pueden incluir nicotina, aromatizantes, disolventes u otra:
conecta a un boligralo con batera, que contiene la bateria. Ll cartucho y ¢l boligrafo

1o

sustancias. Il cartucho se

% Royai College of Physicians of London, 2()1(- Nicotne without smoke [obacco harm reduction.
“lups:/www cde.gov tobacca/basic il " pdsiecigare ping-products
rv-308.pdf

al-dictiona

con haterst suelen coniprarse pet separade Preden comprarse en paguetes de wicio
5. Tercera generacion o tanques: L fipo de crgarrillo clectronico recargable, o vaping,
discfiado para ser utilizado varias veces, San dispositivos modificables ('mods™), que

sar las susiancias del dispositivo Otros son ¢! tanque

vermiten a los usuarivs person
Sub-chm contiene bobinas de baja resistencia Esta disefiado para crear una gran nubc
acrosel) con un entrega méds fuciie o golpe de nicotina u otras sustaucias.
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raside ok yeor Bl e-liquide ex el duaida g se convierte en acrosol en w c-igarillo o

producto de vapeo. Suele ser apa micsda e agtia aromatizanies ahimentarios, disuntos
nivzles de nicotina. prepilenglicol (#4050 o pheerna vegetal (VG El PG y la VG son

humectant

< quu se utilizan en los v-liquides para producir aerosoles que simulan ¢l bumo de
las cigarritlos de tabaco. La proporcian de PGy VG en el e-liquide puede cambiar en funcion
de si ¢l sabor tiveles mas altos de PG o de vapor tniveles mas altos de VG
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e Producto de tabaco calentado

Los productos que no se queman con ¢l calor (tabaco calentado o HnB por sus siglas cn
inglés) son dispositivos electronicos que calicntan tabaco procesado sin quemarlo
(combustion). El calentamiento crea un vapor con sabor a tabaco que contienc nicotina y que
es inhalado por el usuario.

Normalmente, los dispositivos de tabaco calentado son recargables y constan de un soporic y
palitos, tapones o capsulas de tabaco. Bl tabaco se calienta con un clemento calefactor
controlado electronicamente.

Los dispositivos HInB funcionan a temperaturas mucho mas bajas y forman un acrosol con
muchas menos sustancias quimicas nocivas que las que se encuentran en ¢l humo. Son
dispositivos que calientan unidades de tabaco en laminas en vez de picadura, a temperaturas
por debajo de los 350°C evitando la combustion o cambios en la composicién quimica del
tabaco. De csta forma se cvita la generacion de humo y ceniza, en cambio se libera vapor de
nicotina. La administracion de nicotina sc da a partir del calentamicnto por medios
electronicos de un cartucho de tabaco debidamente preparado. En otras palabras, estos
dispositivos extraen nicotina de una mezcla concreta de tabaco prensado mediante un sistema
clectronico de calentamiento. Esta tecnologia aplica de forma controlada una temperatura
notablemente inferior a la de combustién generando un aerosol*.

(a)

Charger - - EEE
Holder
(b)
Battery Heater
N Aurosol coving.
\, . elsment  cefiviyse Acetate

S Mouth Piece

—
———

Tobacco  Holiaw Ceilulose
Holder mixture Acetare lube EHTP

6

; para la i6n del Daiio por 1 (2020). Libro Blanco de la reduccion del dasio por
tabaguismo. Obtenido de
https: 'www.porlar ionded i org wp-content uploads/2020/12/Libro-blanco-de-la-reduccio

n-de-dafios-por-tabaquismo.pdf

Fuente: Cozzani, V., Baroniini, ., McGrath, Mabhler, B., Nordlund, M., Smith, M.. .. &
Zuber. G. (2020). An experimental investigation nto the operation of an clectrically heated
tobacco system. Thermochimica dcta. 684. 178475

nar la combustion. cstos  {dispositives  también fienen un perfit de riesgo
nificativamente reducido, de acucrde con mirltiples estudios cientificos, pucden kegar a

ser menos dafiines que el cigareillo v proaductos de tahaco para fumar. Ln multipies estudios
no industrales. “los productos de tabaco calentado demos
rrillos™ . Por ejemplo, de acuerde con un estudio
canadicace s¢ encontré que en los progictns de tahaco calentado los niveles de aldehidos son

ron reducciones en las

CXpOosIClones 2n cemparacion con los cry

aprosimadamente 80% - 957, mas hajos gue los cigarrillos v los compuestos organicos

voldtites aprovimadamente 97% - 99% 6 nuis bapos ™

I.a DA ha autorizado su venta como parte de la categotia de los Productos de Tabaco de
Riesgo Modificado. Esta decision se deriva del analisis de la evidencia mediante la cual s¢
concluye que: el producto de tabaco calentado reduce signiiicativamente fa exposicion del
cuerpo a 15 quimicos daflinos y potencialmente dafiinos cspecificos cn comparacion al
cigarnilo, los acrosoles contiencn niveles considerablemente més bajos de posibles
carcinogenos y productos quimicos tdxicos que pueden dafiar los sistemas respiratorio: con la
informacion autorizada podria ayudar a los fumadores adultos adictos a hacer fa transicion
Pero. sobre teddo. ¢l pronunciamiento que pucde generar mas confianiza en los usuarios que
busean aiternatinas. la FDA afirmo oo es “apropiado para la proteccion de la salud
pablica ™

3. Opcienes regulatorias

Lo oste contexto de ausencra de reculacion. desde el 2018, ¢l Instituto de Lvaluacion
TeenolGgiea en Satud -IETSY hizo una retisién de literatura y evidenera, y sistematizo cuatro
opeiones do politica para Colombia para abordar la problematica de la regulacion del uso de
1 teimas electronicos con o sin dispensacion de nicotina y similares

+ Opeion 1: Regulacion como productas sucedancos del tabaco, en el marce de la legislacion
vigente: es decir. regulacion a través de fa Ley 1335 de 2009.

2 Regulaciéon comoe mediamentos para cesacion labaquica: de ser asi, estos
siitvos  deberan  contar  con tegistto INVIMA  como  medicamento  para su

comercializacion en el pais y tendrin que establecerse los requerimientos propios que sc
deberan cumplit para su uso (sitios de venta, venta bajo formula médica, entre otros). Sin

YL eary, R & Polosa. R 12020, Jobacco b ediction tn the 21st cennury. Drugs and Alcohol Today.
A \fallock N Bo'ss. D Burk, R Danziger M Welsch, o Hahn, HL, o Tuch, A (201R). Levels of selected
anafvtes in the emissiony of “heat not hurn tobacco prodie s thet are rele.
FEDA. (20200, FDA Regulation of Cigarettes: Obtemdo de
hitps: www Idagoy tobacco-products produc redients-components/cigareties
11 1S, €2618). Opciones en Colombia para la repniacion del uso de sistemas electronicos con o sin
dispensacion de nicotima: un resumen de evidenetas para la politica. Disponible en
https:* www.iets.org co/Archivas/3/Policy briel version corta.pdf

.v

embargo, esto no aplica en la medida en que los productos no se autodenominan “tratamicnto
del tabaquismo en fumadores™. a

« Opcidn 3: Regulacion cspeeitica como producto de consumo humano.

* Opcion 4: Prohibicion total para la fabricacion, exportacion. importacion, comercializacion,
uso, consumo, publicidad, promocion o patrocinio en Colombia. El IETSS, en el policy brief,
indica que la evidencia cientifica muestra que las alternativas més implementadas son la
opcion 1yla3.

De 68 paises cstudiados a 2016, el 26% tienc una regulacion especifica como producto de
consumo humano. Sin embargo, csta tendencia parece cstar intencionalmente ignorada por
actores que quicre mantener la Ley Antitabaco como tnica medida para combatir uno de los
principaics factores de riesgo de las enfermedades no transmisibles, ¢l consumo de tabaco
combustible.

Las politicas pablicas actuales, enfocadas en ¢l control del tabaco. deben complementarse con
las nucvas politicas que promueven la transicion de cigarrillos a alternativas de nicotina
menos riesgosas. s asi como “una estrategia regulatoria debe adoptar un enfoque equilibrado
para garantizar la seguridad del producto, permitir y alentar a los fumadores a usar el
producto en lugar del cigarrillo, y detectar y prevenir efectos que contrarrestan los objctivos
generales de la politica de control del tabaco™'.

3.1.  Regulacién diferenciada y derecho comparado

La regulacion diferenciada y proporcional al riesgo de los dispositivos sin combustion, como
parte de una estraicgia de salud publica ntegral, hace parte de la solucion y no parte del
problema. Toda vez que, pucde resultar en un aportc significativo en la reduccion de la carga
de enfermedades no transmisibles. y hacerlo de mancra mas cfectiva ¢ integral tanto para los
usuarios de nicotina, como para los sistemas de salud.

En ¢l mismo sentido. deberia adoptarse una regulucion proporcional al riesgo que refleje sus
dilerencias respecto a los impactos en la salud. sin duda basados en cvidencia. Reconocemos
y exigimos continuar cstudiando estos productos. asi como mvestigar sus cfectos a largo
plazo. Al mismo tiempo, consideramos que hay informacion suficiente para no detener mas
los potenciales beneficios del enfoque de reduccion de riesgo y dafio en nicotina, incluidas
cntre las estrategias la regulacion proporcional y diferencial de los productos de nicotina sin
combustién. El conocimicnto actual basado en procesos fisicos y quimicos involucrados.
toxicologia de las emisiones y los marcadores bioldgicos de a exposicion, considerando los
patrones complejos de uso, son cvidencia concluyente de que son significativamente menos
novios que ¢l cigarrillo tradicional.

" UK Royal College of Physicians. {2016). Nicotine without smoke. Tobaceo harm reduction. Dispomble en
hups:/‘ww; don.ac.uk/projects/outp ine-without-smoke-tobacco-ha duction

Lsie provecto de icy propone una reguiacion proporcional al riesgo que refleje sus diferencias
respecto a los impactos en la salud. basados en evidencia. 1ii conocimiento actual. basado en
procesos fisicos y quimicos involucrados. ioxiculogia de las cmisiones v los marcadores

biologices de fa exposicion, considesuudo Jos patrones compleios de uso. son cevidencia

concluyente de gue son significativamcnte menos novios que el cigarrillo tradicional.

Las consecncneias regulatorias de epler pos amphar <l marco para cl controi del tabaco y las
medidas tradicionales de cigarriilo corshusuible a les productos de riesgo reducido, impacta a

multipics actores. ademds de aumenter Jos riesgos on cl consumo y segar la oportunidad

pote weral de obiener resubtados de salv s piah'o L derechos humanos, sociales y econdmiens

Fquiparar fa regulacion de los dispositin o sin combustion con el cigarritly tradiciona
pucde limitar la capacidad de copvencer a jos fumadores adultos 2 migrar a
alternativas de nicotina menos mesgosas. incluso, algunos expertos en salud piblica
conisideran que csto tan sélo prolonzar nnecesartamente la cpidemia del tabaguismo.
Iixpertos en salud sefialan que * os importantc aclarar Jas diferencias entre la nicotina y
varios productos, ya que ¢l dano relativo percibido pueds inflwr en los riesgos y
dafios futuros. lo gue, a su vez. podna alcctar las tasas de abandono v la salud

put

< las formas de administracion de sieoting son diferentes los riesgos derivados de

eatas tamkien pueden serfo, o poet ose one la informacion diferenciada o tundemental
para fomat medidas particulares soe cada uno de los dispositivos. Fgaiparar los

productos bajo la misma regulicion y las mismas estrategias limita ia posibilidad de

adoptir medidas diferenciadas y hecet un seguimiento y una evaluacion que permita
asociarlos a los objetivos de salud pablica Is asi como. Jas medidas asociadas a los
productos como. por cjempio. cigretado, wnpuestos. informacion de producto, entre
otros. deben ajustarse de mancre pronorcional, de tal manera gue proteja a las
poblaciones a las que no van diigidos fos productes, sin poner barreras a las personas
consumidoras de nicotina.

1a regulacion no debe imponet wncentivos negativos a la innovacion teenclogica y a la

investigacion sobre estos productos. Con una regulacion igual a la de Jos cigarrillos
cleciréricos. incide de manera negativa v desincentiva el erecimiento de un mercado
que va evigen v busean fos usuanos, v a tos que los productores, tanto grandes como
pequefios. han contestado con mesticacion y desarrollo de productos cada ver mas
seguros v efectivos
- Eguiparar fos productos de perdiles de siesgo diferente vo darfa oportunidad 4 la
Jde reduceton de riesgos y dafios amplias ¢ integrales.

implementacion de estrategi
Para que la reduccion del dafio dot tabac s sea una estrategia viable. sc debe convencer
al piibliey de a evidencia dv oy riesgos relativos mds bajos de los productos de
cetar los resuliados y los indicadores de
v ingjoras en términos de salud. calidad de

menor ricsgo. Adicionalmente. se deben pre

¢xito no a la cesacion sino a los avance

Adibah, N., Pashow, M. J, & Frkkala, B. k. (2020). Perceptions of nicotine 1n current and
P
on products from seven countrics. Drugs and Alconol Teday.
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vida, derechos humanos, aspectos socioccondmicos. En este caso, regular igual y
brindar la misma informacion de todos los'productos que cntregan nicotina, sin
importar su via de consumo (con combustién o sin combustion). tan solo proporciona
informacion inapropiada y erronca a los usuaiios con respecto a los riesgos asociados
a cada producto ¢ indicaria que todos cuentan con el mismo perfil de ricsgo.

En efecto, la regulacion diferenciada y proporcional al riesgo de los dispositivos sin
combustién, como parte de una estrategia de salud publica integral, hace parte de la solucion
y no parte del problema®. Toda vez que, pucde rcsultar en un aporie significativo cn la
reduccion de la carga de enfermedades no transmisibles, y hacerlo de mancera mas cfectiva ¢
integral tanto para los usuarios de nicotina, como para los sistemas de salud.

Reino Unido

El 20 de mayo de 2016, cntré en vigor la Dircctiva sobre Productos del Tabaco (TPD)
revisada de la Unién Europea. Esta revision incluyé actualizaciones de las regulaciones sobre
productos de tabaco, pero también establecié nuevas regulaciones que cubren los cigarrillos
clectronicos y los productos de tabaco calentado. La Dircctiva también expidio nuevas
definiciones para las calcgorias emergentes, tlales como “productos dc tabaco sin
combustion”, “tabaco de uso oral” y “producto de tabaco novedoso™, asi como disposiciones
diferenciadas para cada una de ellas con base en su perfil de ricsgo y dafio.

Posterior a esto, varias organizaciones gubernamentales y no gubernamentales. han realizado
estudios y avanzado en csfuerzos para incluir la reduccion de dafio dentro de politicas
publicas al interior del pafs. De hecho, el Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y
la Atencién (NICE) ha emitido guias basadas en cvidencia sobre las formas mas cfectivas de
prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades y problemas de salud dentro de las cuales
incluye una guia sobre la reduccion del dafio del tabaco™. También cl Public Health England
(PHE) publicé una revision de evidencia independiente sobre los cigarrillos clectronicos™.
que concluyo6 que los dispositivos son significativamente menos dafiinos que fumar.

Filipinas

El 27 de agosto del 2020, el Comité de Comercio ¢ Industria y el Comité de Satud de la
Cémara de Iilipinas aprobé la ley que regula los Productos de Nicotina Vaporizada (VNP).
Esta permite la fabricacion, uso, venta y distribucion de cigarrillos clectronicos y productos
de tabaco calentado. Adicionalmente, ticnc como objetivo regular csta categoria “para
promover un ambiente saludable y proteger a los ciudadanos de cualquicr peligro™.

En pocas palabras, la ley abre la posibilidad para que la politica de Estado considere las
medidas de reduccién de dafios como una cstrategia de salud pablica. Entre las disposiciones,

** Letter from seventy-two specialists in nicotine science. poliey and practice (201%). Innovation n tobaceo
control. developing the FCTC to embrace tobacco harm reduction: Obtemido de
https:/relivebates.com/documents/ WITOCOPSL ctierOctaber2015.pdf

** hitp://www.nice.org.uk/PL145

** hutps://www.gov.uk/government/publicati igdrettes. adence-upd

la iev prohibe ¢l uso y venta (presenciai u online; de estos productos a menores de 18 aiios,
regula Ja publicidad de los mismos. evitande que sea llamativa para menores o que incluya
mensajes que alienten a los no consumidores de nicotina o tabaco a usar estos productos,
prohibe las mensgjes falsos con respecto a Lis coracteristicas. riesgos y emisiones de los
so de los disposstive- en areas designadas para vapeo, pero a su vz lo

mismos. v permite ¢l u
probibe en espacios cerrados. escuckis nosnitaics. oficinas de gobierno ¢ instalacinnes donde

los menores frecuentan.

Nueva Zelanda
Bl 22 de Agosto del 2020, el parlamnto de esie pais aprobd un proyecto de ley™ gue
modifica 1 Ley sobre el Tabaco. al inchuir o} princypo de reduccion de dafios y establecer

una regulacion diferenciada para los productos de vapeo. incluidos los producios de tabaco
calentado.

Esto implica que los productos de nnotima sin combustion estardn sujetos a restriceiones
difercntes en comparacion con los cigarriftor E

v uso de estos productos a menores de 1R anws. les permite a los vendedores exhibir los

tre sus disposiciones. la fey prohibe la venta

oroductos dentro de sus tiendas v an meoe wo mwrco de medidas gque determmarin o que
lugores 1w usuarios podran usar esfos productos Fsta nueva legislacion busca logiar un

 de Nnar a través del cambio a otros productos
adopeion de estos productos por parte de los no
pakabras, Nueva Zelanda esta adoptando un

cquilibrie entee ayudar a las persoras a d

de nicoting sin combustion y evitar e

fnmadores. moluidos los jovencs. br ot
enfoque ot donde ¢! centro es la salud pithlica. anolizada desde la perspeetiva de los usuarios

de nicotina, pero también desde la sociedad msma s sus necesidades.

Estados Unidos

117 de julio del 2020, la Admimstracion de Alimentos y Medicamentes de EE.UU. (FDA por
sus siglas ¢n mglés) autorizd la comercalizacion de 108", un sistema de tabaco calentado.
coma un producto de riesgo modificado isto se da fuego de estudiar la evidencia cientifica

que dernuestra gue. cambiar completameste los cizarrillos por 1QOS reduce la exposicion del

nicas nocivas o potencialmente nocivas, lo que
ioxteidad del producto en comparacion con los

cuerpo del consumidor a sustancias -
reduce significativamente el ricsgo dc
productos tradicionales de tabaco

Japon
Cuando salicron por primera ver los dspositivos afternativos al cigarmllo. machos paises
una nueva tecnologia emergente. Sin

deaidicron prohibirlos s revisarlos por temor
embargo. Japon fuc uno de los pacos que decidié tomar otro camino. E1 Gobierno los incluyd
en fa Ley de Promocion de la Salud ermendada. Actualmente, Jos dispositivos electronicos

“bttps www.nsherald.conz/nz newsiarticle cfin e id 1 &objectid 12359933
https. www Ida gov/news- 5/p) fda-authorizes-marketing-iqqos-tobacco-fieating-sysiem

reduced-exposure-information

no son solamente regulados de forna difcrente al cigarrillo tradicional. sino gue son
regulados dependiendo si conticnen liguidos de nicoting o tabaco.

En 2017, el lostituto Nacional de Japdn dijo que los niveles de concentracion de compucestos
peligrosos en el vapor de un producto de tabaco calentado son mucho més bajos que los del
cigarrillo. Adicional a esto, en un cstudio clinico de tres meses realizado por una
multinacional que comercializa productos de tabaco calentado en Japén, se evidencid que ¢l
efecto de 15 componentes potencialmente nocivos es similar entre fumadores que se
cambiaron a un producto de tabaco calentado y los que dejaron de fumar por completo.

3.2.  El Convenio Marco para el Control de Tabaco no incluye los sistemas
electrénicos de administracién de nicotina.

Hasta el momento, las recomerdaciones de la OMS de regular todo como tabaco ¢s un
lincamiento no vinculante. En los documentos para la Conferencia de las Partes, la OMS
aboga habitualmente por la prohibicion total de las alternativas sin humo a los cigarrillos
convencionales o por la regulacién y los impuestos de Jos productos sin humo cquivalentes a
los cigarrillos convencionales. Ninguno de los dos ¢s apropiado para la salud piblica. El
peligro de este énfoque es que constituye una proteccion reguladora de facio del comercio de
cigarrillos y, citando al Royal College, causard dafios al perpetuar ¢l tabaquismo ™. Por lo que
es soberania de los Estados escoger su propia via regulatoria.

En cuanto a la técnica legislativa, los reguladores deberan analizar qué riesgos existen en
reformar una ley que regula un tratado internacional, y al que se le piensan afiadir medidas
que no hacen parte del mismo tritado. L.a OMS ha demostrado tener una agenda clara de no
interesarse por desarrotlar o incluir ¢l enfoque de reduccion de riesgos y dafios, lo que no
significa que los paises debian desaprovechar

Este proyecto de Ley propone un abordaje diferente a la OMS cn ¢l sentido en que las leyes
de participacion en salud en Colombia y de derccho a la salud van en contravia del mancjo
internacional que ha temdo las decisiones sobre ¢l Convenio Marco para ¢l Control de
Tabaco, en el que se ha disminuido la transparencia. la participacion amplia y la discusion en
estos espacios por actores como las personas fumadoras.

4. Logres tempranos de la reduccién de riesgos y daiios en ¢l mundo

Los datos de muchos paises indican que los fumadores estan cambiando a productos de
menor riesgo. Por ejemplo, hay indicios claros de efectos de sustitucion -que los productos de
administracién de nicotina sin combustion estan sustituyendo al tabaco- cn los siguientes
paises:
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ser inbelado via puimonar. Puede ser nesechable o gable.

PROYECTO DE LEY de 2023 Distribuidor. una persona que < <Jedica o bventa de productos resulados de forma
distinta a la venta al por menor

“Por medio del cual se regula los productos de administracion de nicotina sin combustion de

uso adulto como herramienta de reduccion de dufios y se dictan otras disposiciones

Eimisiones. el vapor o el aere adizenios por el uso de un producto regulado, ya

sea inhatado, exhalado o de ot marera
ELCONGRESO.DELARERUBLICA DECRETA Fropaguc: paquete. caja de carton, envaltoso 1 ootro recipiente en el gue se vende un
producto vegulado al por menor

ARTICULO 1° OBJETO. La presentc ley ticnc por objeto regular el suministro,
importacién, comercializacion, venta, consumo y control de los productos de administracién
de nicotina sin combustién, asi como definir la politica publica de reduccion de ricsgos y
dafios en nicotina dirigida a personas consumidoras adultas y complementar las medidas de (bt
proteccion y prevencion para las personas menores de dieciocho afos.

Tngrediente: la picotina, cualouier aditivo, asi como cualquier otrz, sustancia ©

clemente presente en un producte de nicotwa o cn un producto relacionado, incluidos

Marca: el nombre principal por o gue ~e conuee el producto un producio conereto
CAPITULO I

DEFINICIONES Nicotma: alcaloides nicotinicos.
ARTICULO 2° DEFINICIONES. Para ciectos de la presente ey se adoptaran las Nombre producto: cualquier tomibre por of que dicho producto sc distingue de otroy
siguientes definiciones: productos de {a musma marca
Aditivo: Sustancia, distinta a la nicotina, que se afiade a sustancia de vapeo, solucion Pr na para dejar de fumar an programa financiado (total o parciaimente y de

liquida o a un producto de tabaco calentado. forma directa o indireeta) por un servicie publico cop la intencion de animar 2 los

. s fumadores a dejar de fumar
Cépsula: conticne un liquido con aditivos con o sin nicotina, que puede utilizarse

para recirgarun cigatrilloielectionico. Iroprama de reduccion de riesgo y dado - Conjunte de estrategias dingidas a las

personas que no quieren o no picden dejar de consumir sustancias psicoactivas, y

Cigarrillo electrénico o dispositivo de vapeo: un dispositivo clectronico que vaporiza i 5 P : o d
& P P P 9 R cuyo objetivo no esta enfocado en lu abstmencia sino en mejoran la calidad de vida de

o acrosoliza una solucion o una mezcla de sustancias calentandola, no combustionan
dola. con el fin de liberar vapor que puede ser inhalado via pulmonar a través de una
boquilla. Puede ser comercializado como una unidad completa o para ser armada a
partir de diferentes partes o piczas individuales necesarias para su funcionamiento, y X P
pucde ser desechable o recargable. Producto de administracior de nicotina para consumo humanc sin combustion

las persenas  consumidoras  wiod znte ol suninistre de informacion. desarrollo

teenologicos, garantia de dereches + resgcts por el hibre desarrollo de la personabdad

producties gile contienen nicodna que s¢ consume de forma que no implica ua proceso

Dependencia: significa el potencial farmacologico de una sustancia para causar de combustion como los cigarriitys clocironicos y Jos sistemas de calentamiento de
adiccion, es decir, un estado quc afecta a la capacidad de un individuo para controlar tabaco. Noes un dispositive inédico ni un products sanitario

el deseo por la sustancia que genera la dependencia, normalmente infundiendo una

recompensa o un alivio de los sintomas de abstinencia, o ambos, y "adictivo” debe Producto de tabaco calentado: producto de tabaco sin humo que sc adminisua
interpretarse como aquello que causa dependencia. mediante un dispositivo que madianle calentamiento aerosoliza la nicotina de la hoja

de tabaco directamente,
Dispositivo de calentamiento de tabaco: dispositivo electronico que calienta, no
combustiona, producto de tabaco calentado. con ¢l fin de liberar un acrosol que puede Punto de venta o local autorizado. local al que se aplica la autorizacién de una
persona como munorista especiaiizedo e vapeo en la que se pucden compral
productos regulados.
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Sitio de Internct autorizado: un sitio de Internct al que sc aplica la autorizacion de una
persona como minorista cspecializado en vaped:

Sustancia de vapco o solucion liquida: una sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a ser vaporizadas o aerosolizadas con un cigarrillo clectronico o
dispositivo de vapeo.

Toxicidad: el grado en que una sustancia puede causar cfectos nocivos en el
organismo humano, incluidos los cfectos que se producen a lo largo del ticmpo,
normalmente mediante el consumo o la exposicion repetidos o continuos, y "toxico"
debe interpretarse en consccuencia;

Suministro y proveedor : importacién, produccién

CAPITULO Il
DERECHOS HUMANOS

ARTICULO 3° DERECHOS DE LAS PERSONAS USUARIAS DE NICOTINA

Sin perjuicio de los derechos consagrados en orras disposiciones legales vigentes, los
usuarios de nicotina tendrdn, durante todos los momentos los siguientes derechos:

Derecho a la Salud: Las personas usuarias de nicotina tienen el derecho fundamental a la
salud, incluyendo el acceso a informacion precisa y completa sobre los ricsgos asociados al
consumo de nicotina y las alternativas disponibles, asi como a servicios de reduccion de
riesgos y dafios.

Derecho a la Reduccion de Riesgos y Dafios: Se garantizara ¢l acceso equitativo a servicios
de reduccién de riesgos y daiios destinados a las personas usuarias de nicotina.
servicios deberan proporcionar informacion, orientacion y apoyo para reducir los riesgos para
la salud asociados al consumo de nicotina.

oS

Derecho a la Autonomia y Dignidad: Sc¢ reconoce ¢l derecho de las personas usuarias de
nicotina a tomar decisiones informadas sobre su consumo y a ser (ratadas con respeto y
dignidad en todas las circunstancias.

Derecho a Ia No Discriminacién: Ninguna persona usuaria de nicotina sera objeto de
discriminacion por su eleccion de consumo. Los establecimientos y lugares pablicos deberan
garantizar la igualdad de trato y la ausencia de discriminacion hacia las personas usuarias de
nicotina.

Derecho a la fnformacién: Las pessones nsuarias de nicotna tenen el derecho a recibir

informacion clara, precisa y comprensible sobre los dispositivos de consumo de nicotina. los
riesgos para la salud, los clectos adversas poetenciales y las alternativas disponibles.

Los fabricantes de dispositivos de consurao de meoting deberan proporcionar infermacion
detallada sobre los ingredientes, los niveles de nicotina y los posibles clectos en Ja salud en el
ctiquetado y embalaje de los producios

Derecho a la Participacién: Sc fomeniaia la participacion activa de las personas usuarias de
nicotina en la toma de decisiones relacionadas con politicas y regulaciones que afecten su
consumo. Sc cstableceran mecanismos para recopilar opiniones y retroalimentacién de los
usuarios y considerar sus perspectivas ¢n la fermulacion de politicas.

Derecho a la Privacidad y Proteccién de Datos: [ os datos personales y de consumo de las
rias de nicotina deberan ser iratados con confidencialidad v proteccion de

personas usua

erdo con lus leyes de privacidad v proteceron de datos aplicables

Derecho a Ia Educacién y la Prevencién, v a beneficiarse del Progreso v Nuevas
Aplicaciones del Progreso Cientifice: So promovera fa educacion publica sobre los riesgos
v beneficios ascciados con el consumy de vicotina. Se brindara informacion sobre
alternativas de cesacion y métodos de reduccion de riesgos y danos basada en cvidencia
crentifica No s¢ hmitara ¢l acceso a los beneticios que se pucdan generar en ¢l marco del

conocimiento y fas aplicaciones clentificas.

CAPITULO 11
SALUD PUBLICA, MEDIDAS DE PREVENCIGN Y SERVICIOS DE REDUCCION
DE RIESGO Y DARO £EN CONSUMO DE NICOTINA
ARTICULO 4" PREVENCION. 1 Minisierio de Salud v Proteccion Social formulara,
eplicara, actualizard periodicamente y revisara de manera participativa estrategias. planes y

programas nacionales multisectoriales integrales de prevencion del consumo de nicoting en
de edad v a la poblacien en peneral no consumidora. correspondientes a la
politica de saiud publica que se haya estipulade » implementardn estrategias para evitar la

los menores
wictacion del consumo.

Las emidades tetritoriales deberdn incluir en sus politicas de salud, cstrategias, plancs y
programas territoriales de prevencion del consumo de nicotina en los menores de edad y a la
poblacidn en general no consumidora en articulacion con las estrategias del orden nacional.

ARTICULO 5 SERVICIOS DE REBUCCION Y/O ABANDONO DEL CONSUMO.
Il Ministerio de  Salud y Proteccion Social establecera los lincamientos para las
intervenciones que deberan implementar tas fsntidades Territoriales para las personas que

tienen un consumo dependicnte y desean. de manera consentida, el acceso a servicios con
enfoques basados en evidencia y centrados en la dignidad de la persona orientados a reducir
y/o a abandonar ¢l consumo de nicotina. Las autoridades locales deberan revisar como
reorientar los servicios para mejorar la atencion a la poblacion que busca reducir o abandonar
¢l consumo.

ARTICULO 6° SERVICIOS DE REDUCCION DE RIESGOS Y DANOS. Ii] Ministerio
de Salud y Proteccion Social disefiard ¢ incorporara dentro del Plan Nacional de Salud
Piblica, las cstratcgias y accioncs para identificar y promover la atencién y demanda de
servicios para las personas quc no pucden o no quieren dejar de consumir nicotina, estarin
focalizadas en mayores de dieciocho afios y encaminadas a minimizar las consecuencias
negativas en salud fisica, mental y los determinantes sociales para lograr mejoras cn la
calidad de vida.

ARTICULO 7°. CAPACITACION A PERSONAL FORMATIVO. Los Ministerios de la
Proteccion Social y de Educacion Nacional, formularan y promulgaréan los programas, plancs
y estrategias cncaminados a capacitar sobre las medidas de reduccion de ricsgos y dafios en
nicotina a personas tales como: Profesionales de la salud, trabajadores de la comunidad.
asistentes sociales, profesionales de la comunicacion, educadores, y responsables de la
formacién de menores de edad asi como a los servidores publicos en gencral sobre las
consecuencias del consumo de nicotina y los perfiles de riesgo de los dispositivos de
administracion.

ARTICULO 8 CAMPANAS DE REDUCCION DE RIESGOS Y DANOS EN
NICOTINA. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en coordinacion con las entidades
competentes, disefiard una campaiia cn medios masivos de comunicacién cada dos afios con
informacién y educacion basada en evidencia dirigida hacia la reduccion de riesgos y dafios
de la administracién de nicotina sin combustion dirigidas a grupos de consumidores adulios
que no pueden o no quicren dejar de consumir nicotina. En coordinacién con las Entidades
Territoriales sc debera garantizar que las campanas sean cficaces, focalizadas y estén basadas
en evidencia actualizada.

ARTICULO 9° ENTORNOS Y LUGARES DE CONSUMO. Regiilese los espacios en los
cuales se pueden consumir los productos de administracion de nicotina sin combustion
Prohibase el uso de estos dispositivos en:

a) Los interiores de entidades de salud. excepto en salas destinadas para cllo para uso de
pacicnics o personal, estos espacios deberan contar con ventilacion garantizando que las
cemisiones no afecten otros espacios y/o seran espacios abiertos.

b) en el interior de las instalaciones de instituciones de educacion formal y no formal. en
todos sus niveles.

¢) Museos y bibliotecas.

d) Los establecimientos donde se atienden a menores de edad.

¢) Los medios de transporte de scrvicio publico, oficial, escolar, mixto.

) Dentro de las instalaciones de entidades pablicas y drcas de atencion al publico y salas de

espera de cualquier entidad piblica y prevadu

g) Dentro de fas instalaciones privadas pars cualguier tipo de actividad industrial,

comercral o de servicios, se podrd usar estos dispoarivos si los propictarios han

asivnado ulpuna zona para sus empleados o chientes en donde no vulnere los dercchos de las
Personds no usuarias.

2) Arcas cn donde los productos de ndiam
icta de maieriales nflamables, tales como estaciones

ston-de nicottna sin combustion gencran un
alto riesge ac combustion por la pre

de gasolina, sitios de almacenamienta de combustibles-o materiales explosivos o similares.

h) Espacios deportivos.

Podra permutirse el uso de estos dispesiiivos en Jugares abiertos de uso cxclusivo de mayores
do eded fales como: bares. restaurantes. tiendas. tiendas especializadas de productos de
administracion de nicoting sin combustion, wevias. {asivales. discotecas, hoteles. feias, pubs.

res e

casinos, evensos de manera masiva on los cuties sole asistan exclusivamente mas

edadl.

CaPITULO Y
REGLAMENTO TECNICO DE PRODTCTOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA SIN
COMBUSTION ¥ I TIQUETADO

ARTICULO 106 REGLAMENTO FECNICO PRODUCTOS DE ADMINVISTRACION
DE NICOTINA. Los fabricantes ¢ impoitadores de productos de administracion de nicotina
sin combustién deberdn cumpiir con ¢l reglamente técnico que para el efecto expidan de
manera confunta ¢l Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y el Ministerio de Salud y
seial de acuerdo con los lincamientes del Subsistema Nacional de la Catidad. El

Proteceion $
reglamento téenico tendra por finalidac informar y proteger la salud de los consumidores. La
Saperintendencia de Industria y Comercia vigilard el cumplimiento del reglameno téenico.

ti reglamento 1eenica regulard como minimo, pero sin limitarse a:

2 Informacion sobre fabricantes, imporadores y marcas.

hy Informacion requerida sobre ingredicntes de los productos y emisiones. nivel de nicotina,

aditivos. datos toxicolagicos, prezas. dosis y absorcion de nicotina en situaciones normajes.
componentes del producto y notificaciones de cambios de los productos.
¢) Buenas prasticas de manufactura ¢ informacion del proceso de produccion y manufactura,

calidad y Ja seguridad del producto cuando se administra y utiliza en condiciones normales o

razonablemente previsibles.

d) Volumen méaximo de una capsula de recarga. volumen méximo de una cépsula descchable,
miligramos de nicotina por mililitro maximos permitidos en una cipsula o en una unidad de
tabaco calentado, aditivos prohibidos. rangos permitidos dc ingredientes, cntre otras
disposiciones téenicas de composicion.

¢) Disposiciones sobre sceuridad de los productos de administracion de nicota sin

combustion
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PARAGRAFO PRIMERO., El reglamento técnico garantizara que el proceso de registro y
suministro de informacién considere debidamente. lapgoteccion de los sceretos comerciales y
no impondré barreras a la libre competencia. Cualquicr solicitud de acceso a esta informacién
se tramitara garantizando la confidencialidad de los secretos comerciales.

PARAGRAFO SEGUNDO. En el proceso de definicion reglamentaria se formulard y
discutird en una mesa técnica garantizando la transparencia, a su vez sc consultard a los
productores ¢ importadores, las socicdades cientificas y los centros de investigacion, sociedad
civil quienes podran presentar informes técnicos sobre las caracteristicas de los productos
para argumentar recomendaciones a la regulacion que deberdn ser contestadas con evidencia
actualizada por esta mesa técnica.

ARTICULO 11° ETIQUETADO. Prohibase la produccion, comercializacion y venta de
cigarrillos clecironicos o dispositivos de vapeo. sustancias de vapeo o soluciones liquida.
Productos de Tabaco Calentado y Dispositivos de Calentamiento de Tabaco que no cumpla
con las siguientes disposicioncs.

Cada unidad debe incluir un folleto con informacion sobre las instrucciones de uso y
almacenamiento del producto, instrucciones de recarga cuando aplica, una referencia
a que ¢l producto no esta recomendado para su uso por parte de menores de 18 afios y
no fumadores, las contraindicaciones y consecuencias de un uso incorrecto.
advertencias para grupos de riesgo especilicos, los posibles clectos adversos, la
toxicidad y una linea de atencion.

2. Una ctiqueta con informacion de todos los ingredientes contenidos en ¢l producto.
ordenados por volumen, peso y/o concentracion, fecha de caducidad. proporcion de
propilenglicol y glicerol vegetal

Una indicacion del contenido de nicotina del producto y ¢l suministro por dosis.

Una recomendacion de mantener el producto fucra del alcance de los nifios.

Cada producto o pieza que contenga nicotina debera llevar una advertencia sanitaria
consistente en el texto "Liste producto contiene nicotina, que cs una sustancia
altamente adictiva”. La advertencia sanitaria debe figurar en la cara anterior y
posterior de la unidad y de cualquicr envasc y cubrir ¢l 30% de la superficic de cada
una de esas superficies, calculada en relacién con la superficie en cuestién cuando ¢l
envase esté cerrado, estar redactado en letra negra Helvética en negrita sobre fondo
blanco.

6. Toda la informacion de ctiquetado deberd estar en cspatiol.

(S

7. No debe sugerir que cl producto tiene propicdades revitalizanies, cnergizantes,
curativas, rcjuveneccdoras, naturales u organicas, o ticne otros beneficios para cl
estilo de vida. Tampoco sugerir que un determinado producto de administracion de
nicotina sin combustién es menos perjudicial que otros de estos productos. o que s¢
asemeja a un alimento o a un producto cosmético.

PARAGRAFO TRANSITORIO. Sc concede un plazo de un afio a partir de la vigencia de
esta ley para aplicar cl contenido de cste articulo.

CAPITULO V
PUBLICIDAD, VENTA Y DISTRIBUCION DE PRODUCTOS

ARTICULO 12° PUBLICIDAD. Prohibasc los anuncios y la publicidad de productos de
adminsstracton de nicotina sin combusitén directa o indirecta en television, plataformas de
streaming. radio. publicidad en medios digitales, prensa, medios y publicaciones impresas
para fomentar ¢l uso de un producto. notificar Ia disponibilidad de un producto regulado.
hacer promociones, promover la venta de un producto. o promover la conducta de consumo

PARAGRAFO. Scran excepeiones o osta prohrhicion: la exhibicidn de estos productos
dentro de Tas tiendas de productos de nicoting sin combustién y/o en su sitio web; avisos de
puntos de venta o lugares donde pueden adquirirse, ef nombre o marca de un producto cn su
sitio web o en la parte exterior de un punte de venta

ARTICULO 13° INFORMACION AL USUARIO. Las disposiciones del articulo 11 de ia
presente ley no impedirdn que los fabricantes, vendedores y programas de reduccion de
ricsgos y dafios suministren informacion sobre ¢l producto a peticion del consumidor. Esta
informacién debe proporcionarse de forma no promocional por medios fisicos o digitales. La
informacion facilitada a los consumideres que la soliciten podria incluir: el precio.
mstrucciones de uso, mgredicntes. sahor perfit de riesgo de los productos. ricsgos y dafios
hasada en evidencia, uso y seguridad del producte. contemdo de nicotina, deseripeion de los

componentes del producto, funcionamiente

ARTICLLO 14° PROHIBICION VENTA A MENORES DE 18 ANOS. Sc prohibe a toda
persona natural o juridica la ventz. dinccta ¢ ndirecta, de Cigarrillos clectrénicos o
disposiuvos de vapeo, Dispositivos de Calentamiento de Tabaco,  Sustancias de vapeo o
soluciones liguida, Productos de Tabaco Calentado y sus partes, en cualquicra de sus
presentaciones. a menores de dicciocho (18) afios. En caso de duda, soliciten que cada
comprador de tabaco demuestre que ha aicanzado la mayoria de edad.

PARAGRAFO PRIMERO. Es obligacion de los vendedores y expendcdores dc cstos
productos indicar bajo un anuncio claro y destacado al interior de su local, establecimiento o
punto de venta la prohibicion de la venta de productos de tabaco a menores de edad.

PARAGRAFO SEGUNDO. Las auterid
inspeceion, vigilancia y control a los puntos de venta, local. o establecimicntos con ¢ fin de

des competentes realizaran procedimientos de
garantizar ¢l cumplimiento de esta disposicion.

Se debe parantizar que los productos no scan accesibles desde los estantes al publico sin
nmgun tipo de control

ARTICULO 15° VENTA. Sc permitc la venta de Cigarrillos clectronicos o dispositivos de
vapco, Dispositivos de Calentamiento de Tabaco, Sustancias de vapeo o soluciones liquida.

Productos de Tabaco Calentado y sus partes en local, establecimiento o punto de venta y por
internet siempre que cumplan con las disposiciones de esta ley y la reglamentacion aplicable.

Se permite la venta de cigarrillos electronicos mediante maquinas expendedoras automdticas
siempre que éstas no cstén situadas en un lugar publico o en sitios donde unicamente se
permita ¢l ingreso a mayorcs de edad. Estas deben tener una advertencia sanitaria, tal y como
establece la normativa. La informacion en el exterior de la maquina solo pucde identificar los
productos disponibles para la venta mediante palabras impresas o escritas ¢ indicar sus
precios.

CAPITULO VI
OTRAS DISPOSICIONES

ARTICULO 16° DISPOSICION DE DESECHOS. El Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, en coordinacion con ¢l Ministerio de Salud y Proycccion Social, Entidades
Territortales, y con la participacion de actores privados, academia, expertos y sociedad civil
establecerd un programa de mancjo ambicntal de desechos de Cigarrillos clectronicos o
dispositivos de vapeo, Dispositivos de Calentamicnto de Tabaco. Sustancias de vapco o
soluciones liquida, Productos de Tabaco Calentado y sus partes.

ARTICULO 17° SEGUIMIENTO Y VIGILANCIA. Ll Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el Ministerio de Industria y Comercic y Turismo supervisara el impacto de la
regulacién, las politicas y los programas que sc creen sobre los productos de administracion
de nicotina sin combustién regulados, incluyendo las prucbas sobre la seguridad, ¢l consumo,
¢l impacto en la salud y cl perfil de riesgo moditicado de estos productos como alternativas
de reduccion de riesgos y dafios, con ¢l [in de informar acciones sobre la regulacion de su
comercializacién y uso.

PARAGRAFO PRIMERO. Los fabricantes e importadores deben establecer un sistema de
recoleccién de informacion sobre efectos adversos que se sospecha que tienen los productos
de administracion de nicotina sin combustion dc su marca. El productor deberd informar al
Ministerio de Salud  suministrando detalles sobre ¢l riesgo para la salud y la seguridad de las
personas; las medidas correctoras adoptadas, y los resultados de las medidas correctoras
adoptadas.

PARAGRAFO SEGUNDO. Si las entidades de vigilancia tiene informacion sobre si un
productos de administracion de nicotina sin combustion podria presentar un riesgo grave para
la salud humana, esta podra adoptar las medidas provisionales adecuadas para hacer frente al
riesgo para la salud humana como prohibir la venta y exigir el retiro del mercado, medidas
que deberan ser cumplidas.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 18 SANCIONES

En un plazo maximo de seis meses a partr de la promulgacion de la presente ley cf
Ministerio de Salud reglamentard ¢l régimen sancionatorio por el incumplimicento de las

anteriores disposiciones.

ARTICULO 19° VIGENCIA. La presente Ley rige a partir de su promulgacion y deroga las
disposiciones que le sean contrarias.
Atentamente,
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MARIA DEL MAR PIZARRO GARCIA
Representante a la Camara por Bogota AGMETH JOSKE ESCAF TIJERINO
Partido Colombia Humana Representante a la Camara por el Atlantico
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Representante a la Camara i
Departamento de Antioquia.

ALFREDO MONDRAGON GARZON
Representante a la Camara
Pacto Historico
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Representante a la Camara
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