POR ME'DIO DE LA CUAL SE MODIFICA LA ESTRUCTURA NACIONAL DE
DONACION, TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS, LA LEY 9
DE 1979, LA LEY 1805 DE 2016 Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES

EL CONGRESO DE COLOMBIA’
DECRETA:

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

Esta ley se interpretara y se aplicara con base en los principios de dignidad
humana, autonomia de la voluntad, equidad y solidaridad.

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

ARTICULO 542. E| Ministerio de Salud y Proteccion Social conforme a los
criterios estandarizados de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y
convenios internacionales debera:

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

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

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

ARTICULO 6. Por lo menos una proporciéon equivalente al quince por ciento (15%)
del presupuesto asignado a la pauta oficial de aquellas entidades del sector Salud
tanto de la Rama Ejecutiva del orden nacional, departamental y municipal, como
del Sector Descentralizado por Servicios, se destinara a promocionar la donacion
de organos y tejidos y a explicar el alcance y naturaleza de la presuncion legal de
donacion. Los proyectos, programas y/o actividades que se financien con estos
recursos, deberan propender porque la donacién y el trasplante de 6rganos y
tejidos sea entendido como un acto enteramente voluntario, difundir el Registro
Nacional de Donantes y la opcién de manifestar la voluntad negativa a la
donacién. Sin perjuicio de que se puedan financiar y realizar campanas de
caracter privado.

PARAGRAFO. El Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Instituto Nacional
de Salud (INS) o quien haga sus veces deberan publicar anualmente en su pagina
web oficial un informe de las inversiones de las campanas realizadas y el impacto
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alcanzado en nimero de donantes y trasplantes en_ Colombia:

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

ARTICULO 8. Las Institucicnes Prestadoras de Salud (IPS) deberan contar con
los recursos humanos, tecnologicos, formativos, eticos y técnicos idéneos con el
fin de detectar en tiempo real a los pombles donantes de acuerdo con los criterios
y competencias que esLabIe ca ei Inotltuto Nacional de Salud (INS) o qulen hagq
sus veces.

Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de baja complejidad, de Nivel Il con
Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y las Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) de mediana y alta complejidad, deberan contar con los recursos humanos
en especial médicos coordinadores operativos o quien haga sus veces para el
caso de o6rganos. profesionales en salud mental que expliquen el estado
irreversible de salud y los beneficios de la donacién en caso de haberlos y para e!
caso de los donantes de tejidos en protocolo de parada cardiaca, se permitira la
conformacién de equipos de gestion operativa de la donacion integrados por
profesionales del rea de la salud de la IPS, o por profesionales de los bancos de
tejidos. Estos recursos seran un requisito de habilitacion.

Las disposiciones previstas en este articulo se aplicaran de acuerde con los
lineamientos establecidos por el Instituto Nacional de Salua ’iNS) quien haga
SUS veces.

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

PARAGRAFO 1. El Ministeric de Salud y Protecmon Soolal dlspondra un
pregrama de apoyo técnice y financiero de caracter transitorio, dirigido a !as
instituciones Prestadoras de Salud (IPS) publicas ubicadas en territorios de manor
capacidad que presenten debiliidades en el cumplimiento de Ias cond|C|onea de
habilitacién del sefvicio establecidas en el presente articulo.

PARAGRAFO 2. E| Gobierno reglamentara lo relativo a este articulo en uri plazo
no mayor a seis (0) meses, contados a partir de la entrada en vigencia de la
presente Ley.

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

ARTICULO 15. Los menores de edad podran ser donantes de érganos y igjidos,
siempre y cuando sus representantes legales expresen su consentimiento
informado para tail fin; una vez se certifique su fallecimiento, en los términos
descritos en el iiteral a) del Articliic 542 de la Ley 9 de 1579.

El médico coordinador de donacion vy trasplantes debera inforrarles sus derechos
y los beneficios de la donacién a los familiares en caso de haberlos.

ARTICULO 6. COMPONENTE EDUCATIVO. Las Instituciones de Educacién
Superior deberan incluir en lcs programas académicos que versen sobre las
diferentes areas de la salud y bienestar, la formacion técnica, legal, ética y
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psm_c_nsocial necesaria en los procedimientos de donacién y trasplante de 6rganos
y tejidos, bajo los parametros técnicos y legales vigentes. Estos procedimientos
deberan estar incluidos también en la metodologia, créditos y pedagogia de
dichos programas académicos.

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

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

ARTICULO 7. FORMACION DE LOS MEDICOS COORDINADORES DE
DONACION Y TRASPLANTES EN LA GESTION OPERATIVA DE LA
DONACION. El Ministerio de Salud y Proteccion Social a través de la Direccién
de Desarrollo del Talento Humano en salud sera el encargado de definir los
contenidos de formacién y los estdndares de practica de los médicos
Coordinadores de Donacién y Trasplantes en Colombia.

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

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

Paragrafo. Los médicos que ejerzan como Coordinadores Operativos de
Donacién y Trasplantes y que cuenten con certificacion expedida por el Instituto
Nacional de Salud (INS), o quien haga sus veces, deberan encontrarse inscritos
en el Registro Unico Nacional de Talento Humano en Salud (RETHUS), con la
denominacién o registro correspondiente a dicha certificacion, conforme a la
reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

ARTICULO 8. PROCEDIMIENTO EN CASO DE MUERTE POR PARADA
CIRCULATORIA Y RESPIRATORIA° [IRREVERSIBLE Y MUERTE
NEUROLOGICA. El Ministerio de Salud y Protecciéon Social en coordinacién con
el Instituto Nacional de Salud (INS), o quien haga sus veces, definira los
estandares y criterios de habilitacién de los servicios de salud relacionados con la
donacién de donantes fallecidos por parada circulatoria y por muerte neuroldgica.
Los prestadores de servicios de salud adoptaran y documentaran, en ejercicio de
su autonomia, los procesos prioritarios de atenciéon que den cumplimiento a
dichos estandares, en el marco del Sistema Unico de Habilitacion.

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

La donacion de drganos vy tejidos bajo protocolos de asistolia se podra llevar a
cabo siempre y cuando la decision de realizar dicho procedimiento haya sido
tomada de fcrma independiente, ética y médica, en beneficio exclusivo del
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pac'nnte Para taies ereutos se delaergl gczranllzar que la fa'n 12 _.,.q |ﬁﬁ>rj1,i§}

plenamente del estado de. pacne"tu,

La extraccion de orqano& o tejidos s6lo podra realizarse tras la certificzcion plena,
por un eguipe medico independiente del equipo que certifica la muerte, dgel
fallecimiento del paciente en condiciones de certeza bnolog|ca abso!um de
acuerao a los estandares mentuﬂcos vigentes. '

| Ministerio de Salud v Proteccien Social r@gua‘mentaré los estandéres y criterise
de* habilitacion establemdos en el presente articulo en un plazo ro maycr a ‘seis
(6) meses, confadcs a partir de fa enirada en vigencia de la presente lay. Para tal
fu., debera contar cor ia parhmmc 6n de sociedades cientificas, expertbs en
bicética y representantes de asociaciones defensoras de la Vldd v ocrechoa

l1UIT1d'\Ob

Pardwdfo En ningn caqo la donacion de ()rganoq y/o gjidos con fines de
trasplante podrd Lsarse como justificacién para conllevar a la terminacion de la

vida.

ARTICULO 9. FiJhCIONAMIEk"O Y FINANCIACION DF LA REDQ. DE
DONACION Y TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y. CELULAS. Las
funciones de la Red de Donacion y Trasplantes de Organcs, Tejidos y Células a
nivei departammﬁta. seran definidas por el !nststufo Nacmna de <3d|qu ( NS), o por
qulen naga sus vec,e . : : : :

Las. funcnon S del r‘|v~'-\l departamental mc'u;das la auduoua !a orqamzamon y ei
funmonamlento de la Red de Donacién y Trasplantes de C)rganos Tejidos y
Células, seran definidas por el Instituto Nacional de Salud (INS}, o quien haga sus
veces. Dichas funciones deberan ser asumidas por:las secretarias de salud en ei
marco de sus competencias, autonomia y capacidades  insiitucionaies. E!
financiamiento de las actividades de promocion a la donacion.deberd, ademas,
fortalecerse a ‘través de los planes de intervencioneés  colectivas. a - nive!
departamental, sir perjuicio-de la concurrencia de recursos dei nivel nacicnal. En
todo caso, el Instituto Nacional de Salud (INS), o quien haga sus veces 'y la
Superintendencia MNacicnal de Salud vigilaran v controlaran el funcionamiento
adecuado de fas coordinaciones regionaies. ' '

Las secretarias de salud municipales, departamentales vy distritales, en
coordinacién con 'a Red de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células, en el marco de su autonomia y disponibitidad de recursos, aportaran sus
capacidades iogisticas de comunicacion, sofiware y transporte para la gestidn del
trasplanite de 6rganos y tejidos y designaran una ccordinacion encargada de esta
gestidn, En los lugares donde no exista dicha coordinacion, se debera: contar con
al menos un funcionario encargado de esta funcién.

La-ceniﬂcacién y vigilancia de los bancos de tejidos estaran a cargo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) o quien haga sus
veces, de acuerdo con-la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y
Protaccién Social en ‘a materia. El Instituto Nacional de Salud (INS), o quien haga
sus veces, debera. coordinar con el INVIMA las acciones necesarias para
fortalecer la denacion, vigilancia, ei seguimiento, distribucion y demas aspectos
de calidad para el uso de tejidos en Colombia y la aplicacion de los reglamentos
técnicos aue explda el Mlnlsteno de Salud y Proteccion Social sobre la materia. -

El Departamento \Iamondl de Planeacién debera presentar anualmente a!
Congreso de la Republica, un informe ejecutivo sobre el comportamientc de los
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recursos asignados a los proyectos de inversion y los recursos propios asignadosj
al Inst.ltuto Nacional de Salud (INS), o quien haga sus veces (para garantizar el
cumplimiento de las funciones dispuestas en la presente Ley y sus actos
reglamentarios. 4

ARTICULO 10. SISTEMA DE INFORMACION NACIONAL. El Instituto Nacional
de Salud (INS), o quien haga sus veces, sera el responsable de crear, administrar,
actua_lizar y.garantizar la articulaciéon del Sistema de Informacion Nacional de la
Red de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células con el Sistema
Integral de Informacién de la Proteccién Social — SISPRO, en el marco de sus
competencias'y funciones de rectoria del sector salud. .. .

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

El Ministerio de Salud y Proteccién Social garantizara la articulacion del Sistema
de Informacion Nacional de la Red de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células con el SISPRO.

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

ARTICULO 11°. DISTRIBUCION Y ASIGNACION DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS. Los criterios de distribucién y asignacién para los posibles receptores
de los érganos, tejidos, células seran establecidos por el Instituto Nacional de
Salud (INS) o quien haga sus veces, los cuales seran formulados y aprobados por
una comisién de expertos.

Habra una Comisiéon de Expertos por cada tipo de érgano y tejido. Cada comision
estara integrada por representantes de todas las instituciones trasplantadoras y
generadoras del respectivo 6rgano, de los bancos de tejidos, de la Asociacién
Colombiana de Trasplante de Organos, de la Asociacién Colombiana de Banco
de Tejidos, y dos representantes del Instituto Nacional de Salud (INS) o quien
haga sus veces. El Ministerio de Salud y Proteccion Social podra designar un
delegado para participar en las sesiones y discusiones de la Comisién de
Expertos. Dicho delegado debera contar con formacién, experiencia vy
conocimientos técnico cientificos en la materia.

Las Comisiones de Expertos emitiran recomendaciones técnicas dirigidas al
Institutn Nacional de Salud, las Secretarias de Salud y el -Ministerio de Salud y
Proteccién Social, con el fin de fortalecer el Sistema Nacional de Donacién y
Trasplante. :

Instituto Nacional de Salud (INS), o quien haga sus veces, definira la organizacion
y funcionamiento de las Comisiones de Expertos dentro de los seis (6) meses
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s.q ientes @ la prom llgdmon d la presente IPy, para lo cual podra eu?hlocer
SubC ()I“IS“Jneﬁ d|Fe'o=nr|ac'a gl el & rg C O TF’jidO de qu se trate.

eniyo de i3 Mtcr 05 GE asignacion y dis stiribucion debera pre\'aier“er @l bei eficio
' ecpr—ra"'\ del trasplante para cada pamenw de conformidad con !alc'“m i
consencos actualizaces por el Instituto Nacional de Salud {INS), o quign haga 3us
veces, con base en ia evidencia cientifica c‘rqpon:blfa Cen bage en o anterior, a:
pacierte que, de acuardo con criterics cobjetivos estanoaru"‘dcn:-, presents &

mayor Lp-mf'"lo_mbperado ael traspiante, tendr'a ; ncndqd en 19 asuﬁ mf_m.. _

il Ins ltuto Nacional de Salud (INS), o quien haga sus veces oGAré revisar y
actualizar los criterios de as! ignacidn vy distribucidn de orgaros, tPJId as v célulag
cada cinco (5) afios, cuando lo estime conveniente, cuando lo soliciie una parie
interesada, o cuando se prcmu.zcdn cambics relevantes en las gufas clinicas
.ntcrnac:ona-es aphmbies & la asignacion de drganos o tejidas.

Paragizfe 1. Lo previsto en este articulo se desarroliara de acusrdo a la
dmponromdad |,ro~.upu stal con la que cuenm el |'1st,tuto Nacional de S;amd ’H\\,,,
0 quien haga sus veces.

ARTICULO 120 MODELO DE GESTION CPERATIVA DE LA RONACGION. A
partir de la promul gacion dela pr@sente Ley se establece en Cotorrtia ef wmdelo
de geston cpesative de donacion .ntla plt'*lar'a a travds ce unidadss de
gestion operativa de la donacién, para aqusilas motm.cxones presta*uua% de
servicios de szlud de mediana y alta comblejidad, v exirshospitaiario pars
:aqueﬂo de baja \,o...v j:dad, o aQJﬁIIas |"<‘ o bancos Gge tnudcs,que lo requz_e._an.
_ , ,

Los. rec,umltoo muuu funcwmmaemo seran. @xnnd.dos pur cl M:mctn“o de, Salud
y Proteccién Social, en un término no mayor & seis (6) meses, a traves da lcs
requisitos de hebi lttauon de servicios de salud, en conjunto con e! Instituto
Nacionai de Saiud (INS) o qwen haga sus veces . :

Las ob!igaciones de las :unidades de gustlon oo\,.atlva de |.:l dona«‘lon 'nt'a y & “ra
Jospitalaria, seran definidas por 2! Instituto Nacional de Salud (INS) © guien haga
sUs veces. o : : ‘

PARAGRAFG 1. Cada unidad da gestidn opsrativa intrahospitslaria atendera de
fcrma presencial € ininterrumpida todos los procescs de danacidn ae su institucion
tanto para muerts encefélica como para parada cardiorrespiratoria, asi como las
demas funciones que le asigne el Instituto Nacicnal de Saiud (INS) o guien haga
sus vaces. Las unidades estaran conformadas por.un médico coordinadcr da
donacion y trasplantes certificado per el iINS, ademas de otros profesionaies dei
arez de la salud, quienes tendran un certiticzdo de fermacién en gestion de la
gonacion emitida por el INS, la misma institucian o por eniidades educativas qu'
garanticen los contenidos y criterios de.practica Ps‘tablemdoc ¥ avd'ados pur la
Cooi dmaum Nauona| ug donacion y trncplanteb : : -

\

.DARAC'»':AFO 2. L o medicos (,oordmﬂdores de donacmn ‘rasplantes deberan

estar inscritos ante 2 Red de Donaciér y Trasplantes y &ul" el Registro Unico
N cional del Taiento- Humano en Salud (RETHUS) por . intermedio de las
ln"ﬂtucnones Frestadcras de Salud (IPS) generaacras o traw antaderas qgue
estén prewamenle habl'ltadaq e inscritas ainte la red T

PARAGRAFO 3. t-_' Coblerno Nac.onal a tr"'es del M.nmem de Hacienda y
Crédito PUbiico emitird concepto de aval fiscal previo a la impiementacion del
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modelo de gestion operativa de. Ia donaCIon con eI fln de que se garantlce la
sostenibilidad financiera del presente proyecto. : :

PARAGRAFO 4. El médico coordinador de donacuon y trasplantes sera un
requisito de habilitacion de las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) en los
niveles sefalados.en la presente ley. El.gobierno nacional, a través de. las
entidades responsables; reglamentara en un términa no mayor de seis meses las
competencias, los perfiles, los manuales de funmones y- Ios requitos de
acredltamon de Ios coordmadores . - - .

PARAGRAFO 5. Todos los medlcos coordlnadores de. donamon y trasplantes
tanto - extra-- como intrahospitalarios, deberan estar .inscritos por la “IPS
trasplantadora, el banco de tejidos o el centro de perfusion, ante la Secretaria de
Salud correspondiente al area de influencia, asi como ante el Instituto Nacional
de Salud (INS) o la entidad que haga sus veces, quienes seran responsables de
validar las certificaciones pertinentes.

PARAGRAFO 6. El Gobierno Nacional a través del Ministerio de Hacienda y
Crédito Pablico emitird concepto de aval fiscal previa a la gestidon operativa de la
donacion con el fin de que se garantice la sostenibilidad financiera del presente
proyecto.

ARTICULO 13. LIBRE ESCOGENCIA. Todo paciente con enfermedad crénica
trasplantable; susceptible de evaluaciéon o trasplante tendra el derecho a elegir
libremente el centro trasplantador en el cual desee ser atendido. Se priorizara
cuando exista oferta disponible, la remision a centros ubicados cerca de su lugar
de residencia o nucleo familiar.

El sistema de salud deberé garantizar la cobertura y pago del procedimiento de
trasplante, el seguimiento posterior y el suministro de medicamentos, conforme a

lo dispuesto por la ley.

El Instituto Nacional de Salud (INS), o quien haga sus veces, debera proveer al
paciente la informacién clara, actualizada y accesible sobre los centros
autorizados a nivel nacional, asi como los indicadores de calidad y resultados de
dichas instituciones. En todo caso, se deberan tener en cuenta los criterios
técnico-cientifico de asignacién y distribucién de érganos y tejidos definidos por
el Instituto Nacional de Salud (INS). .

ARTICULO 14. ESTUDIO NACIONAL. El Ministerio de Salud y Proteccion Social,
en coordinacién con el Instituto Nacional de Salud (INS), o quien haga sus veces
en coordinaciéon con el Ministerio de Educaciéon Nacional y el Ministerio de
Trabajo, realizaran un estudio sobre la efectividad de la reincorporacion laboral,
social y educativa de los pacientes trasptantados. Con base en el resultado de
dicho estudio, formulara e implementara politicas dirigidas a esta poblacién.

PARAGRAFO. El Instituto Nacional de Salud (INS), o quien haga sus veces, asi
como la Superintendencia Nacional de Salud realizaran anualmente un andlisis
de los indicadores de resultado de los trasplantes efectuados, con el fin de
determinar las causas atribuibles al aseguramiento del paciente en los desenlaces
controlables durante el postrasplante. La Superintendencia Nacional de Salud
sancionara los incumplimientos atribuibles a las EPS o quien haga sus veces,
relacionados con e! seguimiento postrasplante de la poblacién receptora. -

ARTICULO 15. PERFUSION DINAMICA DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS.
Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) que realizan trasplantes podran
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adquirir y utilizar macuinas de perfusion dindmica in situ y ex situ para donanies
y para organos, o las que x:s an de acuerdo a la técnica. .

-

Se ocdra ademas impiamentar Centros de Perfusion Dinamica de iniciativa
privada y/o pi blica. El gObiG,mO nacicnal permitiré la creacion ce Centrce de
Perfusion Dindamica de 6Grganas. para tra*‘p':r‘ en 0% ¢ Jentros_howitalanrw
tragplantadores. La rpglamentauon de estos ceh atros y 165 criterios de asignacion
y distribucion de los organos alli’ perfundidos seran reglament ades de manera
obietiva por ei Instituto Nacional de Salud (]\'ﬂ 2 qu*en haga SUS VEC ea juntn con
la comisién de_bxp__erio. que ex|s*d por cada org anoy tejh,o

L0° caru:,ub orrasvpu tale asocnauou la perfuuién la logistica y el transporte de
dichos érganos seran as um100° por el sistema de salud con carge 3 ia | UPC. Losg
procedimientes sspecificos seran determinados por la Direcciéri de Beneficios
Castos y Tarifas de J_lmslerlo de Saiuc y Proteccion Sociat. :

Ei gobizrmo nac fonal permltlra y facilitara la i'nportamon y/o produ«,cnon nc-csoncll
de los equipos de perfusién dinamica de organos. Se autoriza al Minis terio de
Salud para destinar un rubro pru,supuovtal a Ia gdqumluon manxerrnmnto y
reemp.azo de em equnp0° :

La nnawcu—;cnon pn. parte= del ‘ihtema de: Salug: para. la lmpipr*encac:on dn ia
donacion mediants parads cardiaca irreversi ble oera defmlda y eglamentada por

fey 2D

el i‘/hn te..o de Salud Y Protaceién. Social.

AR"ICU O 16 LOPJ’PONENT!:S ANATCMECOS F’ARA EN‘\ EST GA 1OM. Los .
f‘omocnentes anatomicos utilizados para. mvestzgauon para -inv estgauun en
trasplentes dc.')eran rescatarse por. las Insn‘w“'om: Pres: AdOras ¢ de Salud {{FS)
trasplantadoras y bancos de {ejidos. inscrios ante el Instituto Nacicnai de Salugd
{INS3), ¢ quien haga sus veces. Para ello, deberan presentar un proyectc de
investigacicn aprobado por el comiié de Elica mb’utuumal corre:pondwnte Y,
ademas, debmczr. serremitidos, regisirados, - : ¢ 5, =@

aprebados y cifundidos.por et .Ins_tl_t- l'fL, Naclonas r'e Salud ( No,, o q‘nr“ i haga sus
aces para su d.es’.avrrcllo. : : g o

| os tejidos res c:xiaom clie no Cul"\p lan Ios crltnnos de calidad para el trasplante,
podfan ser utilizados para mveshgacuon v docencia, siempre qus se reperie su.
destinacion al institutc Nacicnal de Salud {iNS), 0 quien haga sus veces vy s&
cumpia con la cadena de custodia y los estandares de disposicion final. Ademas
del cumplimiento de la normatividad vigente en investigacion en saiud con seres
hurmanos.

ART-CULO 7. rﬂodlﬁquese e! a"tlcum 1C3° dP la pr 1805 de 201 =H
quuuara asi:

!)
Cy
]

i
?.

Los 'tr splantes de otros organcs o '(GJIdOQ cormpuestas que se introduzcan al pais
como método de tratamiento o manejo de condiciones “estadlecidas -por la
literatura médica mundial, que no se encuentren an fass experimental y tengan
suficiente evidencia cientiiica de. seguridad v. eficacia, dcd-‘ian cumplir log
requisitos de habilitacién y entrenamiento avalados por consenso ds la Comision
de I:xpen‘o~ y & Insuﬁuto NaCiOl al dﬂ Salud (INo) z qumn haaa sus vec&,

ARTIx..Un_O 18 DONAN“&E UNIVEF’SAL La chlmn de dOﬂaCIf' que rcalu,en las
umdade<‘ de gnstlcn operahva de la donacitn’ se- propendera por asegurar ia .
donacion completz de organos tejidos y- células de todos los dorantes. La-
determmac:o.. de Io organo: TEjrClOS y celulab que fmairrente 58 ex*ra.gan se
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d'eﬁ.niré con base en criterios técnicos y éticos, conforme a Ia legislaciéon vigente
y a los estandares internacionales aplicables. Dichos criterios estaran sujetos a
auditoria sistémica por el Instituto Nacional de Salud (|NS)-'O' quien haga sus
veces.- o ‘ - Fawr L

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

ARTICULO 19.. INTEGRACION DE UN SISTEMA. DE ‘INTELIGENCIA
ARTIFICIAL EN'LOS PROCESOS DE DONACION DE.ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS. El Ministerio. de Salud y Proteccién Social. podra implementar. un
sistema de inteligencia artificial (IA), para potenciar la intefoperabilidad de los
sistemas de informacién en salud. Su uso se orientara a optimizar procesos
operativos, administrativos y de analisis de informacion en el sistema de
trasplantes, con énfasis en ética, la equidad, la eficiencia, la seguridad, la
privacidad y la transparencia. Su implementacion debera enfocarse en el
mejoramiento de la calidad de los datos, el soporte a la toma de decisiones
administrativas sin que en ninglin caso reemplace el juicio humano, la trazabilidad
de los procesos y el fortalecimiento de los sistemas de informacion, contribuyendo
a la reduccién de tiempos criticos y a la coordinacion institucional.

En ninglin caso el sistema de 1A intervendra en la identificacion de donantes, la
asignacién de organos, la gestion de la lista de espera ni en decisiones
- relacionadas con la determinacion de la muerte, ni sustituira el juicio clinico ni los
procesos cientificos y clinicos que rigen el trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Paragrafo 1. El uso del sistema de Inteligencia Artificial debera cumplir con
estandares de seguridad cibernética y protecciéon de datos sensibles, conforme a
lo dispuesto en la Ley 1581 de 2012 y la Ley 2015 de 2020. En coordinacion con
el Ministerio de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, se aplicaran
criterios de minimizaciéon, seudonimizacién, o anonimizacién cuando
corresponda, controles de acceso, trazabilidad y gestién de incidentes, con el fin
de prevenir ataques, detectar intrusiones y responder a incidentes de seguridad.

Paragrafo 2. Los responsables y encargados del tratamiento de los datos
‘personales implementaran procesos de auditoria del sistema de inteligencia
artificial previamente a su operacidn y de manera periddica durante su
funcionamiento, con el propésito de garantizar la proteccidn de los datos
personales y el cumplimiento de lo previsto en la presente ley.

ARTICULO 20. REGISTRO NACIONAL DE DONANTES INCOMPATIBLES Y
PACIENTES ALTAMENTE SENSIBILIZADOS. Créase el Registro Nacional de
Donantes Incompatibles y Pacientes Altamente Sensibilizados, como un
instrumento técnico y estratégico del Sistema Nacional de Donacién y Trasplante
de Organos y Tejidos, con el objetivo de optimizar las oportunidades de trasplante
para aquellos receptores con alto grado de sensibilizacién inmunolégica o con
dificultades para encontrar donantes compatibles. i : :

El registro sera administrado por el Instituto Nacional de Salud (INS) o quien haga
su veces y contendra informacién estandarizada, actualizada y-protegida, sobre
lcs pacientes altamente sensibilizados, asi como sobre potenciales donantes
incompatibles que puedan ser incluidos en programas especiales- como
.intercambios pareados, trasplantes dominé u otras estrategias reconocidas
internacionalmente. ‘ ST
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La normativiciad técnics, criterios de inciusion, line ar‘non‘.c*s opzeratwos
mecanismas de piiorizacion, asi como ia tagistica y funcionamiaritc del registro,
seran definicos v ac...ahzados periédicamente por el Comité de Expertcs pof
érgano, conforme & ios avances crentlfluo _{ecnologicos ¥ &S mm ores practlcak

lntemarlonane&‘

ARTICULO 21. IMPLEMEMTACION DE UNIDADES® DE CUIDADD
INTENSIVOS ORIENTADAS A LA DONACION (CIOD). Les institucione
nrestadaras de servicios de gd:hd de nivel It y \Y de C"mp e]lriﬁo pubilcaq o]
privadas, que cuenizn con unidades de cuidado intensivo (LCl} y auwrwamon
nara actividaaes relacionadas corn ‘donacion y trasplante, deberan inzorpora
pnoore‘-wamente ‘Unidades de Cuidados intensivos On@rtadas a Ia Donas lu"\
IOD) como paf‘ip de su mode'o aelctpnmdl ‘ -

Estas unidades tiensn por chieto garantv—n un procesc digno, ético ¥
técnicamente adecuado de acompafiamiento ai final de fa vida de pacientas con

dario neurcldgico catastréfico, enfermedades crénicas avanzadas ¢ condicicnes
clinicas con irdicacion de limitacidn o adecuacion del esfuerzo terapéutice
(LTSVIATEC), en q_uienes exista la posibiiidad de donacidn d= drganos o tejidos.

LaS CI()D per”nltnan
i acomuanan*:ento c.n.co v hurna'wado aeil ;plOCOSO de nn:crt&.
respetandc i@ voluntad del paciente y su famiiia:
La -evaiuacion activa y estructurada del potenmal donrmte mclu;endo
estudios dic 'g']OStICOS mlcrob;olog.cc |magc||olcm|c,oc y tipificacién
“inmunologica.. ' : Tw D
. La implernentacion da man.obras premortem autoru.add ‘tales comgo
-acceso vascular- anticipado, -administracion . de- - anticoagulantes, o
preparacion logistica y as.istencial )lﬁmpro qlm exista consumnnento
. .presunto o inforrnado, - : ; .

4. La apiicacion de: tecno!oglas de pre:ewacron como ia perfumon reqnoral
. normotérmica, . puisatil o extracorpérea, conforme a protocolos {écnicos
~avatados por ei Ministerio de Salud v Proteccion Sccial. A
La articulacion con los equipes de coordinacion de trasplantes, rPdr«. ae
. emergencia .y transporte. sanitatio. para: garantvar la. vmb lidad y
- trazabilidad de los organcs y teudow 2 :

L
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Parégrafo 1. £l Ministeric de Salud'y Proteccion Social, en cocidinacion con &
Instituto Nacicna! de Salud, reglamentara en un plazo méximo de doce {12) rieses
a pariir de la entraga en vigencia de la presente ley, los ,Criter'ios {écnicos,
‘cperaiivos 'y étices para la implementacion de ClOD, incluyendo los requisitiog de
habilitacion, “ormacion del talento humano, cc..dECIoneq de infraestruciura vy
mecanismos u0 sequlmlento y evaluacion.

Paragraio 2. Las intervenciones reaiizadas en el contexto de los CIOD deberan
quedar registradas en la histeria clinica y ser auditables, garantiZando ei respetc
alos pnr‘cnp.oo dP outrmomla uenefcen ia, no maleficencia yjustlma

ARTICULO 22, PROCESOS DE PF ESERVACECL,- t:VALUACiON

MOD!FECACIDN ¥ REPARACION DE. ORGANDb TEJIDQE YCE:LULM“’ PARA
TRASPLANTE: Con &l fin de _mejorar log .ee.ultados ‘clinicos, aurnentar la
disponibilidad de organos, tejidos y células aptos para trasplante y promover el
acceso equitativo de-los-pacientes, podran implementarse procesos temo]ugk,os
one'wtados a 'a p.fese.vauon tldnspoﬁe umluacuon t'atarr|==nto, repe racion,

10
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reacondlc‘lonamlento 0 modificacion de organos teJIdOS y celulas destinados al
trasplante o autotrasplante humano.

Estos procesos podran incluir, entre otros, el uso de tecnologias. Las técnicas
empleadas para modificacién de 6rganos, tejidos y células deberan tener
suficiente evidencia de segundad eflcama y clinica comprobada para su uso con
fmes terapeutlcos : :

Los proced|m|entos podran Hevarse a cabo en mstrtucrones habllltadas para
trasplante o en centros especializados autorizados por-el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, conforme a la regulacion vigente. Estas entidades deberan
contar con aval’ cientifico, bioético y sanitario, bajo criterios de trazabilidad,
bioseguridad, vigilancia sanltarla y respeto a los derechos fundamentales

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en coordinaciéon con el Instituto
Nacional de Salud y los Comités de Expertos por 6rgano, reglamentara los
lineamientos técnicos, operativos y éticos correspondientes de estos procesos en
un plazo no mayor a doce (12) meses desde la entrada en vigencia de la presente
ley. Para el cumplimiento de esta funcion, podra solicitar concepto técnico a los
comités de expertos por érgano, los cuales actuaran como instancias consultivas.
Los integrantes de dichos comités deberan declarar previamente cualquier
conflicto de interés que pueda afectar la imparcialidad de sus recomendaciones.

Paragrafo. En ningin caso los procesos tecnoldgicos, biomédicos o de
modificacion -autorizados en el presente articulo podran aplicarse sobre
embriones humanos en la donacién de érganos.

ARTICULO. 23. COOPERACION Y ALIANZAS INTERNACIONALES. El
Gobierno Nacional, por intermedio del Ministerio de Salud y Protecciéon Social,
promovera la cooperacion internacional en materia de donacién y trasplantes,
fomentando el intercambio de conocimientos, investigacion y formacién de talento
humano.

Asi mismo, garantizara la participacion activa de Colombia en escenarios
multilaterales como la Asamblea Mundial de la Salud, ia Organizacién Mundial de
la Salud y demas foros internacionales, con el fin de incidir en la definicion de
“estandares, buenas practicas y lineamientos globales en la materia.

Paragrafo 1. El Ministerio de Relaciones Exteriores y la Agencia Presidencial para
la Cooperacion Internacional de Colombia apoyaran la gestion, celebracion y
seguimiento de convenios y alianzas que se deriven de este articulo.

Paragrafo 2. En la implementacion de este articulo se priorizara la formacion de
meédicos coordinadores de donacion y trasplantes de mvestlgadores y demas
personal especializado.

ARTICULO 24. ARTICULACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA
LEGAL Y CIENCIAS FORENSES. El Instituto Nacional de Medicina Legal y
Ciencias ‘Forenses debera articularse con la Red Nacnonal de Donacién y
Trasplantes de Organos y Tejidos bajo la coordinacién del Instltuto Nacional de
Salud con el fin de identificar posibles donantes y garantizar las condiciones de
preservacion y viabilidad de los tejidos. Para tal efecto, el Instituto Nacional de
Medlcma Legal deberd implementar la infraestructura fisica y tecnolégica
necesaria para el mantenimiento temporal de los cuerpos, con el objeto de ampliar
los rangos de viabilidad de los 6rganos, tejidos y células para su rescate.
Asimismo, debera establecer de manera conjunta con el Instituto Nacional de
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Saluu |a° Secretana~ de &:alud y los Bancos de Tejidcs ﬂutcrludos log
procedimientcs para ia ramision y puc*s,ewamon oportuna de los 1 tejides y rganos
y cap'\ct*ar zl personal meriiu,», judicial y técnico en los procedimientos basicos
de donacion, tras plantes, nufu,ac i6n y preservecion de donantes notenciales.
El Gopieno Nacienal |'np!crr‘.ornara y reglamentara la ambulaumn necesaria,
ncivyends las fuentes de financiacion para el fortalecimiento de ia- infragstruciura
y la capacidad del parsonal de Medicina Lega!, en un plazo no mayor a doce {12}

meses contadces a pariir de |a promulgacion de= la presente ley.

RTICULD 25. IGUALDAD BE CONDIC!QNES PARA LOS BAN»OS’; DE
T‘-J POS NACIONALES. El Ministerio de Salud y Proteccion Secial y el INVIMA,
deberan garantizar que lcs productos elaborado por los bancos de tejido naciona!
se sometan a un régimen reguiatorio aquvaler te al aplicabie a lcs p.'}ccuc.tos
importados de naturaleza similar gue ingresan al pais bajec la caizgoria de
dispositivos médices. En ningun caso padran establecerse cargas normativas
adicionales que generen desventajas .rle.StIf(,&d s a los produ(tos nacionales
frente a los productos de origen extranjeio. .

El Gobierro Nacional expedira, dentro de los seis (6) meses siguienies a ia
entrada en vigencia de la presente ley, la reglamentacion que armonice los
requisitos de habilitacion, certificacidn, vigiiancia y distribucion de los barcos de
tejidos rtdc:unalw,. on el fm de galarm:a:. ortun.da:ies equ[taLI\'aJ,ce
partic mac;on en 81 mu ado

ARTICULO 28, OGRAMA‘" PERMANENTES DE EE‘UCAC!OM Y
SENSIBILIZACION EN DONACIGN. El Minis sterio de Saiud y Pra,tec«‘lnn Scrial,
en coordinacién con el Institutc Nacional de & Salud y las ¢ secretarias mgtntaies
departarnentalcs y municipales, |mpleme,ntara de manera pemwar*ente campafias
de educacién y sensibilizacion ciudadana en torno a-la donacion; e! trasplante de
organo tejidos y céluias. Estas campaiias tendran como-objetivo premoveren la
poblacion la donacion como un acto de solidaridad v respensabilidad social, con
el fin de reducir fa resistencia. frente a la donacion en los momentos de duelo y
fomentar la manifestacion rnspom;ub'c de la voluntad en vnaa :

Paragrafo 1. Las campafas deberan difundirse a través de medios de
comunicacién masiva, redes digitales, instituciones educativas en todos los
niveles, Entidades Fromotoras de Salud (£PS), e Instituciories Prestadcras de
Salud {IP3), garartizando un aicance nacional y regional.

Paragrafo 2. E! Ministerio de Educacién Nacional il]‘p!u']‘iel'ltérfi mddulos de
cuitura ciudadana sobre donacion de érganos, tejidos y células cn los programas
de =sducacion basica y mpd.a con en‘oq'r-' SH prmhmme v alcr:,\ de ol c‘aru)aa
-y derc chos |'|l.ﬁ‘~&.’]\)a '

ARTICULG 27. ACOMPANAMIENTO TE CN!CU PRIORITARIO {ATP). E!
Ministerio de Salud y Proteccion Social, en ccordinacion con el Instituto Macional
de Salud (INS) v las secretarias departam_en _.Ie~ y distritales de salud, disefara
e implementard un programa'de Acompafamiento Técnico Prioritario (ATP)
dirigido a uepar*tum'ar tos, distritos y ferritorios que, de acuerdo con |os indicadores
del Sistema de- !nfo*ma(,lon Nacional cle- la Red de Donacién y Trasplantes de
Organos Tejl(.u‘: y (‘enuias' cumplan tno o mas d@ los SIgL.lentes criterios:

1. Tasa de aonax |r.n mfe,r.or a. 3 donantes pon rm Ic)n de habl'rantns en el u:tlmo
afno dlprfHQ‘u R E s : ’

2. Ausencn de !nst;tumones P|estadoras de Sd'ud (INS) hao.htadas para la
reahl_au.un de trcsplantea en su terntono »
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3. Lista de espera activa de pacientes con enfermedad cronica trasplantable sin
acceso oportuno a evaluacion o trasplante en su region.

4. Tasa de- negatlva fammar superior a 85% durante Ios 2 ultimos afios
consecutivos.: ' o

5 leltaCIones geograﬂcas Ioglstlcas o de lnfraestructura que afecten la
viabilidad de la donaC|on ylo el trasplante. :

Paragrafo 1. EI Instituto. Nacional de Salud (INS) publicara-anualmente, a mas
tardar el 31-de marzo de cada afo, un mapa de priorizacion territorial con base
en los criterios anteriores, el cual servira como insumo para la focalizacion del
ATP. -

Paragrafo 2. La inclusién en el Programa de Acompanamiento Técnico Prioritario
no tendra caracter sancionatorio, ni generara consecuencias negativas para los
territorios; por el contrario, implicara una mayor asignacion de recursos técnicos,
financieros y de asistencia especializada por parte de nivel nacional.

ARTICULO 28. VIGENCIA Y DEROGACIONES. La presente ley rige a partir de
su publicacién en el Diario Oficial y deroga todas las disposiciones iegales o
reglamentarias que le sean contrarias.

EL PRESIDENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

LIDIO ARTUR CIA TURBAY

EL SECRETARIO GENERAL DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA
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“POR MEDIO DE LA CUAL SE MODIFICA LA ESTRUCTURA NACIONAL DE
DONACION, TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS, LALEY 9
DE 1979, LA LEY 1805 DE 2016 Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES

REPUBLICA DE COLOMBIA — GOBIERNO NACIONAL

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

L Lol
El ministro de Hacienda y Crédito Publico de la Republica de Colombia,

delegatario de funciones presidenciales mediante Decreto nimero 0879 del
29 de julio de 2026

Dada, a los ” A |
31

&

GERMAN AVILA PLAZAS

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL, Q(\\

GUILLERMO ALFONSO|JARAMILLO MARTINEZ




